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Przeznaczenie

Panel QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 to multipleksowy test oparty na identyfikacji
kwasow nukleinowych, przeznaczony do uzycia z analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 2.0 iaparatem QIlAstat-Dx Rise do jednoczesnego
oznaczania jakosciowego i identyfikowania kwaséw nukleinowych wielu wiruséw, bakterii
i pasozytow bezposrednio z prébek katu pobranych do podtoza transportowego Cary-Blair lub
zmodyfikowanego podioza transportowego Cary-Blair od pacjentéw z objawami
przedmiotowymi  i/lub  podmiotowymi zakazenia ukfadu pokarmowego. Panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 umozliwia identyfikacje nastepujgcych wiruséw, bakterii
(w tym kilku patotypow bakterii E. coli / Shigella wywotujgcych biegunke) i pasozytow:

¢ Adenowirus F40/F41
e Astrowirus
* Norowirus (GI/GlI) » Szczepy Escherichia coli wytwarzajace

toksyne Shiga-podobng (STEC), stx1/stx2* (w

¢ Rotawirus A
otawirus tym identyfikacja konkretnej serogrupy E. coli

¢ Sapowirus (Gl, GlI, GIV, GV) 0157 sposrod szczepow STEC)
e Campylobacter (C. jejuni, C. colii C. e Vibrio vulnificus
upsaliensis)

¢ Vibrio parahaemolyticus

* Clostridium difficile (wytwarzajagce toksyne A/B) Vibrio cholerae
e Vibri

* Enteroagregacyjne Escherichia coli (EAEC) Yersinia enterocolitica
. ini iti

* Shigella / enteroinwazyjne Escherichia

coli (EIEC) e Cryptosporidium
« Enteropatogenne Escherichia coli (EPEC) * Cyclospora cayetanensis
« Enterotoksynogenne Escherichia coli (ETEC), ¢ Entamoeba histolytica
It/st

¢ Giardia lamblia
* Plesiomonas shigelloides

* Salmonella spp.

* Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 umozliwia rozréznienie gendw (stx1 i stx2) szczepéw E. coli wytwarzajgcych
toksyne Shiga-podobng (STEC).

Konieczne jest wykonanie réwnolegtych posiewéw na potrzeby oceny odzysku
mikroorganizméw oraz dalszego typowania czynnikéw bakteryjnych.
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Panel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do stosowania pomocniczo
podczas rozpoznawania konkretnych czynnikdw wywotujgcych choroby  uktadu
pokarmowego. Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu nalezy analizowa¢ w potgczeniu
z pozostatymi danymi klinicznymi, laboratoryjnymi i epidemiologicznymi. Pozytywne wyniki
nie wykluczajg koinfekcji mikroorganizmami, ktore nie sg wykrywane przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Wykryte mikroorganizmy moga nie by¢ jedyng lub bezposrednig
przyczyng choroby.

Panel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie jest przeznaczony do monitorowania ani
prowadzenia leczenia zakazen bakterig C. difficile.

Negatywne wyniki oznaczenia przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2,
wystepujgce w kontekscie choroby klinicznej, ktérej objawy sg zgodne z objawami niezytu
zotgdkowo-jelitowego, moga by¢ spowodowane zakazeniem innymi patogenami, ktére nie sg
wykrywane przez niniejsze oznaczenie lub czynnikami niezakaznymi, takimi jak wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego, zespdt jelita drazliwego lub choroba Crohna.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 stanowi takze pomoc w wykrywaniu i identyfikacji
ognisk ostrego niezytu zotgdkowo-jelitowego. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest
przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego inie jest przeznaczony do
samotestowania. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do diagnostyki
in vitro.
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Docelowy uzytkownik

Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio poinstruowany personel
przeszkolony w zakresie technik biologii molekularnej i zaznajomiony z tg technologia.
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Opis i zasada procedury

Informacje o patogenie

Ostre zakazenia uktadu pokarmowego mogg by¢ spowodowane réznorodnymi patogenami,
w tym pasozytami, bakteriami i wirusami, i zwykle charakteryzujg sie klinicznymi objawami
przedmiotowymi i podmiotowymi, ktére sg prawie niemozliwe do odréznienia (1).
Btyskawiczne i prawidtowe ustalenie obecnosci lub nieobecnosci potencjalnych czynnikow
chorobotwérczych pomaga w szybkim podjeciu decyzji dotyczgcych leczenia, hospitalizacji,
kwarantanny oraz powrotu pacjenta do pracy i rodziny (2—-4). Moze ono réwniez znacznie
wspierac wdrazanie udoskonalonego programu zarzgdzania lekami
przeciwdrobnoustrojowymi i innych waznych inicjatyw w zakresie zdrowia publicznego (3, 5).

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umozliwia wykrycie irozroznienie
22 patogendéw pasozytniczych, wirusowych i bakteryjnych, ktére wywotujg objawy ze strony
uktadu pokarmowego, w tym swoistg identyfikacje serogrupy E. coli 0157 sposrod szczepow
STEC, co tgcznie daje 23 patogeny docelowe. Do przeprowadzenia testu wymagana jest
mata objetos¢ probki i poswiecenie minimalnej ilosci czasu, a wyniki sg dostepne w ciggu
okoto 78 minut.

W Tabeli 1 wymieniono patogeny, ktére mozna wykry¢ i zidentyfikowa¢ za pomoca panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabela 1. Patogeny wykrywane przez panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Klasyfikacja
Patogen (typ genomu)
Adenowirus F40/F41 Adenowirus
(DNA)

Astrowirus

Norowirus GI/GlI

Rotawirus A

Sapowirus (GlI, GlI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. upsaliensis, C. coli)
Clostridium difficile (wytwarzajace toksyne A/B)
Enteroagregacyjne E. coli (EAEC)
Enteroinwazyjne E. coli (EIEC) / Shigella
Enteropatogenne E. coli (EPEC)
Enterotoksynogenne E. coli (ETEC), It/st
Plesiomonas shigelloides

Salmonella spp.

Astrowirus (RNA)
Kaliciwirus (RNA)
Reowirus (RNA)
Kaliciwirus (RNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)

Szczepy E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC), stx1/stx2 (w tym identyfikacja Bakteria (DNA)
konkretnej serogrupy E. coli 0157 sposrod szczepéw STEC)

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium
Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Bakteria (DNA)
Pasozyt (DNA)
Pasozyt (DNA)
Pasozyt (DNA)
Pasozyt (DNA)
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Podsumowanie informacji o wykrywanych mikroorganizmach
Bakterie

Campylobacter spp. (C. jejuni/ C. coli/ C. upsaliensis) to rodzaj bakterii Gram-ujemnych
obejmujacy ponad 30 gatunkéw (6). Campylobacter jejuni i Campylobacter coli to najczesciej
wystepujgce gatunki Campylobacter zwigzane z chorobg biegunkowa, przy czym C. jejuni
odpowiada za 90% przypadkow (7, 10). Najczestszymi zrodtami zakazen Campylobacter jest
spozycie niedogotowanego drobiu lub surowego mleka (9, 10). Bakterie Campylobacter sg
wysoce zakazne — dawka zakazna wynosi zaledwie 500 bakterii (11); jednak zakazenia
z osoby na osobe sg rzadkie (10). U osob z obnizong odpornoscig mogg wystgpi¢ choroby
uktadowe, wigzgce sie ze znaczng zachorowalnoscig i Smiertelnoscig (9, 11). Zakazenie
moze powodowac dtugotrwate skutki, takie jak zapalenie stawow, zespot jelita drazliwego
i zespot Guillaina-Barrégo (9, 11).

Clostridioides difficile (dawniej Clostridium difficile) jest Gram-dodatnia, tworzacg
przetrwalniki, beztlenowg pateczkg wystepujgca w przewodzie pokarmowym ludzi i zwierzat
(12). Zjadliwos¢ bakterii C. difficile wynika z wytwarzania niszczacych zywiciela enzymow
oraz toksyn A i B (12). Chociaz zakazenie C. difficile odpowiada za <2% zgondw z powodu
biegunki na $wiecie, jest to gtdwna przyczyna zgondéw zwigzanych z biegunka w krajach
o wysokim wskazniku rozwoju spotecznego (13). Najwieksze ryzyko zakazen Clostridioides
difficile wystepuje u pacjentéw hospitalizowanych, przebywajgcych w osrodkach opieki
dlugoterminowej, majgcych >65 lat i/lub niedawno stosujgcych antybiotyki (14, 15). Objawy
zakazenia C. difficile sg r6zne — od tagodnej lub umiarkowanej biegunki az do zagrazajgcego
zyciu rzekomobtoniastego zapalenia jelit, toksycznego rozszerzenia okreznicy isepsy
(12,13, 14, 16). Obecnos¢ C. difficile moze manifestowaé sie na dwa roézne sposoby:
kolonizacjg i zakazeniem wtasciwym (14). Zarodniki C. difficile sg wysoce odporne na $rodki
dezynfekujgce i mogg przetrwa¢ w srodowisku z niewielkg utratg zywotnosci; w rezultacie
czesto dochodzi do ich rozprzestrzeniania sie i ponownego zakazenia (13). W tagodnych
przypadkach zakazenia C. difficile zwigzanego z antybiotykoterapig zaprzestanie podawania
antybiotykéw w celu przywrocenia prawidtowej flory jelitowej moze wystarczy¢é do
wyzdrowienia (17, 18).
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Plesiomonas shigelloides jest bakterig Gram-ujemng, wzglednie beztlenowa, ktéra moze
wywotac chorobe jelit u ludzi. Czestos¢ wystepowania zapalenia jelit wywotanego przez P.
shigelloides jest bardzo zréznicowana. Najwyzsze wskazniki odnotowuje sie w Azji
Potudniowo-Wschodniej i Afryce, natomiast nizsze w Ameryce Potnocnej i Europie. Nie
wiadomo, ile osdb kazdego roku zapada na choroby wywotane przez P. shigelloides, ale
Smiertelnos¢ jest niewielka. Do zakazenia dochodzi najczesciej po spozyciu surowych
owocow morza lub skazonej wody (19).

Salmonella jest bakterig Gram-ujemng obejmujgcg ponad 2600 serowaréw, w tym odrebne
serotypy durowe, Typhi i Paratyphi A—C (20, 21). Dur brzuszny to inwazyjna, zagrazajgca zyciu,
ogdlnoustrojowa infekcja, ktorej objawy przewaznie nie dotyczg uktadu pokarmowego (20, 22).
Salmonelloza niedurowa to ostre, zwykle ustepujgce samoistnie zapalenie zotagdka i jelit, ktore
charakteryzuje sie takimi objawami, jak wodnista biegunka, gorgczka, bdél brzucha, a czasem
wymioty (20, 22, 23). Rzadziej wystepujgce serowary Salmonelliinne niz dur brzuszny wywotujg
choroby inwazyjne z powodu zakazen krwi, ktére zwykle nie sg zwigzane z biegunka (20, 22).
Co roku notuje sie 100—200 milionéw przypadkéw salmonellozy niedurowej, powodujgcych
okoto 85 000—155 000 zgondw (22, 24). Czestotliwos¢ wystepowania niedurowego zapalenia
zotgdka i jelit wywotanego przez Salmonelle jest najwyzsza w krajach rozwijajgcych sie, ale ma
réwniez duze znaczenie w krajach rozwinietych (20).

Vibrio cholerae jest bakterig Gram-ujemng przenoszong przez wode, obejmujgcg ponad
200 grup serologicznych (25, 26). Grupy serologiczne O1 i 0139 mogg powodowac cholere
i zapalenie zofgdka i jelit, natomiast szczepy V. cholerae nienalezgce do grup O1i 0139 sg
najczesciej czynnikami wywotujgcymi zapalenie zotagdka ijelit (27). Chociaz na $wiecie
V. cholerae nie jest czestg przyczyng biegunki, to jest jednoczesnie trzecig pod wzgledem
czestosci przyczyng zgondw z powodu biegunki (28). Wskaznik smiertelnosci siega 70%,
gtéwnie z powodu opdznien w nawadnianiu pacjentéw (25). Klasyczna cholera jest chorobg
endemiczng w Azji Potudniowej, natomiast w niektérych czesciach Ameryki Potudniowej
i Afryki epidemie zdarzajg sie sporadycznie (29). Zwykle choroba ta charakteryzuje sie
wodnistg biegunkag o duzej objetosci (25, 26, 27). Chociaz na swiecie V. cholerae nie jest
czestg przyczynag biegunki, to jest jednoczesnie trzecig pod wzgledem czestosci przyczyng
zgondw z powodu biegunki (28). Wskaznik $miertelnosci siega 70%, gtéwnie z powodu
opdznien w nawadnianiu pacjentéw (25). Dostepne sg trzy doustne szczepionki przeciwko V.
cholerae (nie sg one dostepne w Stanach Zjednoczonych), jednak nie zapewniajg one
dlugotrwatej odpornosci (26, 28).
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Vibrio parahaemolyticus jest bakterig Gram-ujemng, ktéra wystepuje w naturalnych
Ssrodowiskach morskich i ktéra moze wywota¢ u ludzi wibrioze inng niz cholera. Vibrio
parahaemolyticus nie przenosi sie z osoby na osobe ani drogg fekalno-oralng. Do zakazenia
dochodzi poprzez spozycie surowych lub niedogotowanych owocéw morza, a mikroorganizm
ten jest na Swiecie gtéwng przyczyng biegunki wywotanej przez owoce morza. W ciezkich
przypadkach zakazenie V. parahaemolyticus moze prowadzi¢ do sepsy (30).

Vibrio vulnificus jest bakterig Gram-ujemna, ktéra wywotuje u ludzi wibrioze inng niz cholera (27).
Jedno z badan wykazato, ze w latach 2002-2007 92,8% wszystkich przypadkéw zakazenia
V. vulnificus w Stanach Zjednoczonych wystgpito u oséb, ktdre spozyly surowe ostrygi (31).
Szacuje sie, ze 15-30% zakazen V. vulnificus konczy sie zgonem (32). Z tego powodu zaleca sie
wczesne leczenie antybiotykami w celu unikniecia powiktan, takich jak sepsa (33).

Yersinia enterocolitica jest bakterig Gram-ujemng z ponad 70 serotypami (34); serotypy
najczesciej kojarzone z zakazeniem to 0:3, 0:9, 0:8 i 0:5,27 (35). Zakazenia Yersinia
enterocolitica czesto odnotowywano w Europie potnocnej, szczegolnie w Belgii, Norwegii
i Holandii; w krajach tropikalnych obserwuje si¢ je rzadko (36). Do zakazenia Y. enterocolitica
dochodzi najczesciej poprzez spozycie surowego miesa, niepasteryzowanych produktow
mlecznych, zanieczyszczonej wody lub drogg fekalno-oralng (37). Objawy sg rézne: od
samoistnie ustepujgcego zapalenia jelit z biegunka, niewielkg gorgczka i bélem brzucha, az
po ciezkg chorobe, takg jak zapalenie kohcowego odcinka jelita kretego i zapalenie weztow
chtonnych krezki, ktére réwniez przypomina zapalenie wyrostka robaczkowego (38-40).

Escherichia coli / Shigella wywotujace biegunke

Enteroinwazyjne E. coli (EIEC) / Shigella sa to Gram-ujemne bakterie wzglednie
beztlenowe nalezgce do rodziny Enterobacteriaceae. E. coli / Shigella, oprécz tego, ze
stanowig czes$¢ prawidiowej mikroflory jelitowej ssakoéw, obejmujg takze kilka patotypow
wywotujgcych rézne choroby (41, 42). Wyrdznia sie cztery gtéwne patotypy E. coli / Shigella
wywotujgce biegunke, z ktérych kazdy ma cechy unikalne pod wzgledem interakciji
z komorkami eukariotycznymi: enteropatogenne E. coli (EPEC), E. coli enterokrwotoczne /
produkujgce toksyne Shiga-podobng (EHEC/STEC), enterotoksynogenne E. coli (ETEC)
i enteroinwazyjne E. coli (EIEC) / Shigella (41, 42). E. coli / Shigella majg konserwatywny
genom rdzeniowy i elastyczng pule gendéw obejmujgca geny wirulencji i dopasowania, ktére
sg przenoszone na ruchomych elementach genetycznych (41, 42). Uzysk gendw poprzez
transfer poziomy i utrata gendw zapewniajg bakteriom E. coli / Shigella cechy patogenne,
ktére dajg poczatek réznym patotypom (42).
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Enteroagregacyjne E. coli (EAEC) sg coraz czesciej uznawane za wystepujacy na catym
Swiecie patogen jelitowy i czestg przyczyne biegunki podréznych. Wywotujg zaréwno ostra,
jak i przewlektg biegunke, ale sg rowniez silnie powigzane z bezobjawowym nosicielstwem
(43, 44, 45, 46, 47). EAEC czesto wystepuja w przypadkach wspotzakazen zinnymi
patogenami uktadu pokarmowego (48, 49), a wsrdd ich szczepow odnotowano wysoki poziom
opornosci wielolekowej (43). Patogeneza EAEC obejmuje trzy etapy: przyleganie do nabtonka
jelitowego przez przylegajgce fimbrie agregacyjne, tworzenie biofilmu i wydzielanie toksyn;
zapalenie bfony sluzowej; i uszkodzenia cytotoksyczne (50).

Enteroinwazyjne E. coli (EIEC) i Shigella. EIEC to inwazyjny szczep E. coli, ktéry pod
wzgledem wirulencji iinnych wiasciwosci patogennych jest bardzo blisko spokrewniony
z bakterig Shigella (51, 52). Sekwencjonowanie wykazuje, ze EIEC jest blizej spokrewniony
z bakterig Shigella niz z nieinwazyjng E. coli; obecnie jednak klasyfikuje sie go jako odrebny
gatunek (41, 51, 53). Zjadliwo$¢ tego patogenu wynika przede wszystkim z czynnikéw
wirulencji kodujgcych plazmidy, ktére umozliwiajg przyleganie iinwazje do komorek
nabtonkowych (50). Zakazenia EIEC sg niedostatecznie reprezentowane w badaniach
epidemiologicznych ze wzgledu na mniej powazne objawy i mozliwo$¢ btednej klasyfikacji
jako zakazenia bakteriami Shigella (42). Zakazenie EIEC czesto prowadzi jedynie do
samoistnie ustepujgcej, fagodnej, wodnistej biegunki; w rzadkich przypadkach moze
powodowac objawy szigelozy, ale powiktania zdarzaja sie rzadko (42). Shigella sa drugg pod
wzgledem czestosci przyczyng zgonow z powodu biegunki; powodujg okoto 13% takich
zgondéw (54). Najwiecej zgondw odnotowuje sie wsrod matych dzieci i os6b w podesztym
wieku (54). Osobom chorym na szigeloze zaleca sig, aby nie przyjmowaty lekéw
przeciwbiegunkowych, takich jak loperamid, poniewaz mogg one nasila¢ objawy (55).

Enteropatogenne E. coli (EPEC) powodujg chorobe gtdwnie u niemowlat w wieku <2 lat
(42, 56-57) i czesto wystepujg w przypadkach wspétzakazen z innymi patogenami uktadu
pokarmowego (49). Szczepy EPEC klasyfikuje sie na typowe (tEPEC) i atypowe (aEPEC)
szczepy na podstawie obecnos$ci plazmidu czynnika przylegania E. coli (pEAF). tEPEC
uwaza sie za wazng przyczyne biegunki dzieciecej w krajach rozwijajgcych sie (58).
Zakazenia u osob dorostych, w tym podrézujgcych do krajow rozwijajgcych sie, sg rzadko
zgtaszane (42, 57). Szczepy aEPEC czesto wykrywa sig zarowno w krajach rozwijajgcych
sie, jak i uprzemystowionych, i uwaza sie, ze sg bardziej rozpowszechnione niz tEPEC (56).
aEPEC sg wazng przyczyng zaréwno biegunki endemicznej, jak i epidemii (56).
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Enterotoksynogenne E. coli (ETEC) charakteryzujg sie produkcjg enterotoksyn
termolabilnych (LT) ienterotoksyn termostabilnych (ST) (59, 60). To wtasnie ETEC sg
bakteriami E. coli najcze$ciej zwigzanymi z biegunkg. Cho¢ zakazenia nimi zwykle ustepujg
samoistnie (60), stanowig 6smg pod wzgledem czestosci przyczyne biegunki na swiecie
i odpowiadajg za >50 000 zgonow rocznie (54). Nadal sg gtéwng przyczyng biegunki u oséb
podrézujgcych do krajow ubogich w zasoby (60). ETEC czesto wykazujg oporno$¢ na
leczenie srodkami przeciwdrobnoustrojowymi (60).

Charakterystyczne dla E. coli stx1/stx2 wytwarzajacych toksyne Shiga-podobng (STEC),
w tym E. coli 0157, jest wytwarzanie toksyny Shiga 1 (stx7) lub 2 (stx2), ktére wykazujg
homologie do toksyn stx wytwarzanych przez Shigella dysenteriae (27). Istnieje
>400 serotypow STEC, wsrdod ktorych najpowszechniejszy jest O157:H7 (27). Objawy
zakazenia STEC sg rézne: od tagodnej choroby jelit do biegunki krwotocznej, i mogag
prowadzi¢ do zespotu hemolityczno-mocznicowego (hemolytic uremic syndrome, HUS),
schytkowej choroby nerek izgonu (27, 40). U okoto 5-10% oséb, u ktérych rozpoznano
zakazenia STEC, rozwija sie HUS, co moze by¢ powiktaniem zagrazajagcym zyciu (41). Skutki
zakazenia STEC s3g czesto powazniejsze u niemowlat idzieci niz winnych grupach
wiekowych (40). W leczeniu zakazen STEC nie nalezy stosowa¢ antybiotykdéw, poniewaz
obecnie nie ma dowoddéw na to, ze wspomagajg one leczenie, a zamiast tego powodujg
nasilenie objawéw i rozwoéj HUS (41).
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Pasozyty

Cryptosporidium spp. sg pasozytniczymi pierwotniakami, ktére mogg zakazac ludzi i inne
zwierzeta, przy czym szczepy C. hominis i C. parvum sg czynnikami wywotujgcymi wiekszosc¢
zakazen u ludzi (63). Cryptosporidium spp. wystepujg na catym Swiecie, jednak w krajach
rozwijajgcych sie, szczegolnie w Afryce Subsaharyjskiej, ryzyko zakazenia jest wieksze ze
wzgledu na gorszg jako$¢ uzdatniania wody i nizszy poziom higieny zywnosci (54, 64).
Zakazenia tymi organizmami to réwniez jedna z gtdéwnych przyczyn zgondw z powodu
biegunki u dzieci ponizej 5. roku zycia (54, 65).

Cyclospora cayetanensis jest pasozytniczym pierwotniakiem jednokomorkowym i jedynym
znanym gatunkiem rodzaju Cyclospora zakazajgcym ludzi (66, 67). Wystepuje endemicznie
w obszarach tropikalnych i subtropikalnych, aw regionach, w ktérych nie wystepuje
endemicznie, przypadki zachorowan iepidemie cyklosporozy sg zwykle zwigzane
z podrézami zagranicznymi i spozyciem skazonych produktéw importowanych z regionow
endemicznych (66—68). Bezposrednia transmisja drogg fekalno-oralng nie jest mozliwa;
niesporulowane oocysty sporulujg w srodowisku wodnym i pokarmowym, co umozliwia im
zakazanie kolejnych zywicieli (66, 67, 69).

Entamoeba histolytica jest beztlenowym pierwotniakiem pasozytniczym (70). Entamoeba
histolytica powszechnie wystepuje w krajach rozwijajgcych sie, szczegdlnie w strefie
tropikalnej i subtropikalnej, w ktérych panujg zte warunki sanitarne (70-72). Objawy
wystepujg jedynie u 10-20% oséb zakazonych E. histolytica (70, 73). Poprzez zniszczenie
$cian jelit trofozoity mogg rowniez rozprzestrzenic sie do watroby, ptuc i osrodkowego uktadu
nerwowego (70-73). Najczestszym miejscem zakazenia poza jelitami jest watroba (70-72).

Giardia lamblia jest jednokomérkowym pierwotniakiem pasozytniczym, ktéry moze
wywotywaé choroby u ludzi i innych ssakéw (74, 75). G. lamblia wystepuje na catym Swiecie,
a zakazenia sg czeste zaréwno u dzieci, jak i dorostych (76, 77). Czestotliwo$¢ zakazen jest
wyzsza w rozwijajgcych sie regionach swiata i wrdd dzieci (74, 76, 77). Wiekszos$¢ (50-75%)
zakazen G. lamblia przebiega bezobjawowo (78). U osdb z prawidiowg odpornoscig
zakazenia zwykle ustepujg samoistnie, cho¢ niektére moga stac sie przewlekte (74).
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Wirusy

Adenowirus F40/41 jest wirusem zawierajgcym dwuniciowy DNA, bez otoczki (79, 80),
z wieloma odrebnymi serotypami opisanymi i sklasyfikowanymi jako 7 gatunkéw (A-G) (79).
Serotypy F40/41 sg najczestszg przyczyng ostrego zapalenia zotgdka i jelit u matych dzieci
i stanowig 5—20% przypadkéw. Ponad 80% zdiagnozowanych zakazen wystepuje u dzieci
w wieku <4 lat (80). Adenowirusy sg obecne na catym Swiecie, a zakazenia wystepujg przez
caly rok, bez znaczacej zmiennosci sezonowej (79). Zakazenia przebiegaja zazwyczaj
tagodnie i ustepujg samoistnie u osob z prawidtowg odpornoscig, ale mogg by¢ $miertelne
u 0s6b z obnizong odpornoscia (79, 81, 82).

Astrowirusy sg wirusami bezotoczkowymi, z pojedynczg nicig RNA o dodatniej polaryzacji
(83). Astrowirusy ludzkie wystepujg na catym $wiecie i sg przyczyng 2—-9% przypadkow ostrej
biegunki niebakteryjnej u dzieci (83, 84). Szacuje sie, ze 90% Swiatowej populacji w wieku =9
lat ma przeciwciata przeciwko astrowirusowi typu 1 (83). Wiele zakazen u zdrowych dzieci
i dorostych przebiega bezobjawowo, chociaz moga one powodowac ciezkg biegunke u dzieci,
0s6b starszych oraz osob z obnizong odpornoscig lub chorobami wspdtistniejgcymi (83, 84).

Norowirusy GI/GIl sg to mate, bezotoczkowe wirusy z nicig RNA o dodatniej polaryzaciji,
nalezgce do rodziny Caliciviridae (85). Sg one odpowiedzialne za >90% wirusowych zapalen
zotgdka i jelit oraz okoto 50% wszystkich (wliczajgc wszystkie przyczyny) epidemii zapalen
zotgdka i jelit na Swiecie (86); powodujg okoto 685 milionéw zachorowan rocznie (87). Okoto
200 milionoéw przypadkoéw dotyczy dzieci w wieku <5 lat i prowadzi do 50 000 zgondw dzieci
(87). Zakazenia norowirusami nazywane sg ,zimowg chorobg zotgdka”; epidemie zdarzajg
sie czesciej w miesigcach zimowych, ale zakazenie moze wystgpic¢ o kazdej porze roku (87).
Norowirus jest zakazny juz w bardzo matych dawkach i przenosi sie drogg kropelkowg lub
poprzez dotykanie zanieczyszczonych powierzchni (87). Osoby zakazone norowirusem
zazwyczaj wracajg do zdrowia wciggu 1-3 dni, jednak zakazenia u niemowlat, osob
starszych i os6b z obnizong odpornoscig moga miec¢ ciezki przebieg, a czasami konczy¢ sie
zgonem (87). U niektorych oséb wydalanie wirusa moze trwac przez wiele tygodni/miesigcy
po ustgpieniu objawdw, co jest waznym czynnikiem przyczyniajgcym sie do wystgpienia
epidemii (6).
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Rotawirus A jest bezotoczkowym wirusem o podwdjnej nici RNA, nalezgcym rodziny
Reoviridae, obejmujgcej 10 gatunkow (A-J), ktére wywotujg zakazenia u ludzi. Jednakze to
rotawirus A jest najpowszechniejszym gatunkiem i jest przyczyng >90% wszystkich zakazen
rotawirusowych (89, 90). Rotawirus jest gtdwng przyczyng biegunki u dzieci ponizej 5. roku
zycia (89), asezonowy wzorzec zakazen rézni sie w zaleznosci od regionu $wiata,
szczegolnie w krajach o $rednich i wysokich dochodach (91). Ciezkie zakazenia wystepuja
najczesciej u matych dzieci iniemowlat; udorostych zakazenia czesto wigzg sie
z tagodniejszymi objawami (92). W Stanach Zjednoczonych zatwierdzono dwie doustne
szczepionki przeciwko rotawirusom (93), ktére od 2006 r. sg dostepne w >100 krajach (93).
Dzieki tym szczepionkom znacznie zmniejszyto sie obcigzenie chorobami wywotywanymi
przez rotawirusy (92).

Sapowirusy (genogrupy |, Il, IV i V) sg to bezotoczkowe wirusy z pojedynczg nicig RNA
o dodatniej polaryzacji, nalezgce do rodziny Caliciviridae (94). Istnieje 15 genogrup
sapowirusow, z czego 4 (Gl, GllI, GIV i GV) zakazajg ludzi (95). Sapowirus stanowi powazny
problem dla zdrowia publicznego, poniewaz ludzie w kazdym wieku sg podatni na zakazenie
zarowno w przypadku epidemii, jak i sporadycznych przypadkéw na catym swiecie (94).
Chociaz wiekszo$¢ oséb wraca do zdrowia w ciggu kilku dni, w ciezkich przypadkach moze
by¢ konieczna hospitalizacja (94). Objawy sg Kklinicznie nieodréznialne od objawow
norowirusa, co sprawia, ze do postawienia diagnozy i identyfikacji ognisk choroby niezbedna
jest diagnostyka laboratoryjna (94).
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Podsumowanie i objasnienie

Opis kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge

Kaseta QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Ryc. 1) to jednorazowy wyrdb
z tworzywa sztucznego, ktory umozliwia wykonanie w petni zautomatyzowanych oznaczen
molekularnych wykrywajgcych patogeny uktadu pokarmowego. Do gtéwnych cech kasety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nalezg: mozliwo$¢ analizowania prébek
ptynnych, hermetyczne zamkniecie fabrycznie zatadowanych odczynnikéw niezbednych do
wykonania testéw oraz w petni zautomatyzowana praca, niewymagajgca nadzoru ze strony
uzytkownika. Wszystkie etapy przygotowania prébki iwykonywania oznaczenia sg
przeprowadzane w kasecie.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego testu sg fabrycznie zatadowane
i osobno zamkniete w kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Uzytkownik nie
ma kontaktu z odczynnikami ani nie musi nimi manipulowac. Analizator QlAstat-Dx Analyzer
1.0, analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparat QlAstat-Dx Rise sg wyposazone w filtry
powietrza wchodzacego iwychodzgcego, co dodatkowo zwieksza bezpieczenstwo
w najblizszym otoczeniu. Po zakonczeniu testéw kaseta pozostaje szczelnie zamknieta przez
caty czas, co znacznie zwieksza bezpieczenstwo uzytkownikow na etapie usuwania kaset.

W kasecie kilka etapow jest wykonywanych automatycznie i sekwencyjnie z wykorzystaniem

cisnienia w ukfadzie pneumatyki, ktére powoduje przeniesienie prébek i ptynéw przez komore
transferowg do miejsc docelowych.
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Opis procesu

Po recznym zatadowaniu probki w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 wykonywane sg testy
diagnostyczne przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Wszystkie etapy
przygotowania ianalizowania prébki sg wykonywane automatycznie przez analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparat QlAstat-Dx Rise.

Port na wymazoéwke I_ Port gtowny
sﬂr:m:qu@) Panel LOJ

: Xo0000
1 PO0COOD1 /1’25;@1 ®
Lo amemn 15c AN

H QIAGEN GmbH, GIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
GERMANY, Tel: +49-2103-29-0 Product of Germany

Identyfikacyjny kod kreskowy |
I— Komory reakcyjne

Ryc. 1. Uktad kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i jej elementy.
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Zasady procedury

Pobieranie prébek i fadowanie ich do kasety

Pobranie probek i zatadowanie ich do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
powinno zosta¢ wykonane przez personel przeszkolony w zakresie bezpiecznego
podstepowania z probkami biologicznymi.

Wykonywane sg nastepujace kroki:

1. Pobranie $wiezej probki katu bez dodatku srodkéw konserwujgcych, a nastepnie
zawieszenie prébki w podtozu transportowym Cary-Blair zgodnie z instrukcjami
producenta jak najszybciej od jej pobrania. Nalezy uwazac, aby linia maksymalnego
napetnienia pojemnika z podtozem Cary-Blair nie zostata przekroczona.

2. Reczne zapisanie informacji o probce lub przyklejenie etykiety prébki na gérnej czesci
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

3. Reczne zatadowanie probki ptynnej (probka katu zawieszonego w podiozu
transportowym Cary-Blair) do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Uwaga: Probka katu zakonserwowana w podtozu Cary-Blair powinna mie¢ forme
jednorodnej zawiesiny (lekko odwirowanej).

Uwaga: Uzytkownik musi wzrokowo sprawdzi¢ okienko kontroli probki w celu
potwierdzenia, czy probka ptynna zostata zatadowana.

4. Zeskanowanie kodu kreskowego probki (jesli jest dostepny) i kodu kreskowego kasety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparat QlAstat-Dx Rise. Jesli kod kreskowy prébki nie jest
dostepny, identyfikator probki jest zapisywany recznie przy uzyciu wirtualnej klawiatury
na ekranie dotykowym.

5. Wprowadzenie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparatu QlAstat-Dx Rise.

6. Rozpoczecie testu w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparacie QlAstat-Dx Rise.
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Przygotowanie probki, amplifikacja i detekcja kwasu nukleinowego

Izolacja, amplifikacja idetekcja kwaséw nukleinowych w prébce jest wykonywana
automatycznie przez analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QIAstat-Dx
Analyzer 2.0.

1. Prébka ptynna jest homogenizowana, a komorki sg poddawane lizie w komorze do lizy
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, w ktoérej znajdujg sie rotor
obracajgcy sie z duzg predkoscig i kulki krzemionkowe, ktére umozliwiajg skuteczne
rozerwanie komorek.

2. Kwasy nukleinowe sg oczyszczane z probki, ktéra zostata poddana lizie, w komorze do
oczyszczania kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge poprzez
przytaczenie ich do membrany krzemionkowej w obecnosci soli chaotropowych
i alkoholu.

3. Oczyszczone kwasy nukleinowe sg eluowane z membrany w komorze do oczyszczania,
a nastepnie mieszane z liofilizowanymi odczynnikami do reakcji PCR w komorze
suchych odczynnikéw kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. Mieszanina probki i odczynnikdw do reakcji PCR jest rozdzielana do komor do reakciji
PCR kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zawierajgcych swoiste dla
oznaczenia, suszone powietrzem startery i sondy.

5. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparat
QlAstat-Dx Rise doprowadza uktad do optymalnych profili temperaturowych
wymaganych do przeprowadzenia efektywnej multipleksowej reakcji real-time RT-PCR
i w czasie rzeczywistym mierzy fluorescencje w celu wykreslenia krzywych amplifikacji.

6. Oprogramowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatora QlAstat-Dx Analyzer
2.0 lub aparatu QlAstat-Dx Rise interpretuje otrzymane dane i wyniki kontroli procesu,
a nastepnie generuje raport z testu.
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Dostarczane materiaty

Zawartos¢ zestawu

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Numer katalogowy

691413
Liczba testow 6
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge 6*
Transfer pipettes (Pipety transferowe)’ 6*

* Oddzielnie zapakowane kasety zawierajgce wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania prébki
i przeprowadzenia multipleksowej reakgji real-time RT-PCR oraz kontroli wewnetrzne;.

1 Oddzielnie zapakowane pipety transferowe do wprowadzania prébek ptynnych do kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Skiadniki zestawu

Tabela 2. Dostarczane odczynniki

Odczynnik

Sktadniki krytyczne/aktywne/reaktywne

Stezenie/zakres

QlAstat-Dx Gastrointestinal
2 Cartridge

Kontrola wewnetrzna
Proteinaza K

Odwrotna transkryptaza (zawarta
w mieszaninie Master Mix jako
uniwersalny skfadnik do reakcji PCR)

dNTP (zawarte w mieszaninie Master Mix
jako uniwersalny sktadnik do reakcji PCR)

Polimeraza DNA (zawarta w mieszaninie
Master Mix jako uniwersalny sktadnik do
reakcji PCR)

Startery swoiste wzgledem sekwencji
docelowych

Sondy swoiste wzgledem sekwencji
docelowych, znakowane fluoroforem
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40 000-60 000 CFU/kasete
20,1-<1%
20-100 U/kasete

1-6 mM

10-100 U/kasete

100-1000 M

100-1000 puM
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Informacje o kontroli zewnetrznej

Wszystkie czynnosci zwigzane z wymogami dotyczgcymi kontroli zewnetrznych oraz
przeprowadzaniem testow nalezy wykonywac¢ zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami lub
zaleceniami organizacji akredytacyjnych, oraz w sposéb zgodny ze standardowymi
procedurami kontroli jakosci obowigzujgcymi w laboratorium uzytkownika.
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Materialy wymagane, ale niedostarczane

Platforma i oprogramowanie

Wazne: Przed uzyciem upewnic¢ sie, ze aparaty zostaly sprawdzone i skalibrowane zgodnie
z zaleceniami producenta.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do uzycia z analizatorem QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparatem QlAstat-Dx Rise. Przed
rozpoczeciem testu nalezy upewnic sig, ze dostepne jest nastepujgce wyposazenie:

¢ Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparat
QlAstat-Dx Rise

o W przypadku analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0: aby urzadzenie dziatato, musi
zawiera¢ co najmniej jeden modut obstugowy i jeden modut analityczny
z oprogramowaniem w wersji 1.4 lub 1.5%.

o W przypadku analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0: aby urzgdzenie dziatato, musi
zawiera¢ co najmniej jeden modut obstugowy PRO i jeden modut analityczny
z oprogramowaniem w wersji 1.6 lub nowsze;j.

o W przypadku aparatu QlAstat-Dx Rise: aby urzgdzenie dziatato, musi zawiera¢ co
najmniej dwa moduty analityczne z oprogramowaniem w wersji 2.2 lub nowszej.
Uwaga: Oprogramowania aplikacyjnego w wersji 1.6 lub nowszej nie mozna
zainstalowa¢ w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

® Podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (do uzytku z wersja
oprogramowania 1.4 lub 1.5); lub Podrecznik uzytkownika analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 (do uzytku z wersjg oprogramowania 1.6 lub nowszg); lub Podrecznik
uzytkownika aparatu QIAstat-Dx Rise (do uzytku z wersjg oprogramowania 2.2 lub
nowszg).

* Najnowsze oprogramowanie pliku definicji oznaczenia QlAstat-Dx dla panelu
Gastrointestinal Panel 2 zainstalowane w module obstugowym, module obstugowym
PRO lub aparacie QlAstat-Dx Rise.

+ Zamiast analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzy¢ analizatoréow DiagCORE® Analyzer, na ktorych
uruchomione jest oprogramowanie QlAstat-Dx w wersji 1.4 lub 1.5.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do stosowania przez
personel laboratorium przeszkolony w zakresie obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0, analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparatu QlAstat-Dx Rise.

Nalezy pamieta¢, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi zgtaszania powaznych incydentéw, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem,
producentowi oraz wlasciwemu organowi panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik
i/lub pacjent.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch
laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki
(safety data sheet, SDS). Sg one dostepne online w wygodnym i kompaktowym formacie
PDF pod adresem www.giagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac,
wyswietla¢ i drukowac karty SDS dla wszystkich zestawow i sktadnikow zestawow firmy
QIAGEN.

Przestrzega¢ standardowych procedur laboratoryjnych w zakresie utrzymania czystosci

i zapobiegania skazeniom obszaru roboczego. Wytyczne zostaty przedstawione

w publikacjach, takich jak dokument Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories wydany przez organizacje Centers for Disease Control and Prevention oraz
National Institutes of Health (96).

Prébki i inne materiaty do testow sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci probek
i odczynnikéw nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczgcymi
bezpieczenstwa.

Nalezy zawsze nosi¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej i przestrzegac
obowigzujgcych w danej placéwce procedur bezpieczenstwa dotyczgcych postepowania
z prébkami biologicznymi. Z probkami, kasetami i pipetami transferowymi nalezy
postepowac tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi.
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e Zawsze nalezy przestrzegac¢ srodkéw ostroznosci opisanych w odpowiednich
wytycznych, na przyktad w wytycznych Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) wydanych przez instytut
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute®) lub w innych odpowiednich
dokumentach udostepnionych przez lokalne wtasciwe organy.

e Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jest zamknietym wyrobem
jednorazowego uzytku, ktory zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania
prébki i przeprowadzenia multipleksowej reakcji real-time RT-PCR w analizatorze
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparacie QlAstat-Dx
Rise. Nie uzywac kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktérej data
waznosci mineta, ktéra wyglada na uszkodzong lub z ktérej wycieka ptyn.

e Zuzyte lub uszkodzone kasety nalezy utylizowac zgodnie ze wszystkimi krajowymi,
regionalnymi i lokalnymi przepisami z zakresu zdrowia i bezpieczenstwa.

Informacje dotyczace nagtych przypadkéw

CHEMTREC

Poza Stanami Zjednoczonymi i Kanadg: +1 703-527-3887
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Srodki ostroznosci

Do elementéw panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 majg zastosowanie nastepujace
zwroty wskazujgce zagrozenia i srodki ostroznosci.

Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny; tiocyjanian guanidyny;
izopropanol; proteinaze K; t-oktylofenoksypolietoksyetanol.
Niebezpieczenstwo! Wysoce tatwopalna ciecz i opary. Dziata
szkodliwie po potknigciu lub w nastepstwie wdychania. Moze dziata¢
szkodliwie w kontakcie ze skérg. Powoduje powazne oparzenia skory
i uszkodzenie wzroku. Moze powodowac objawy alergii lub astmy albo

trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Moze powodowaé

sennos$¢ lub zawroty gtowy. Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
f @ powodujgc dtugotrwate skutki. W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo

toksyczne gazy. Dziata zrgco na drogi oddechowe. Przechowywac

z dala od zrédet ciepta, zrodet iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych

powierzchni. Nie pali¢ papieroséw. Unika¢ wdychania pytu / dymu /

gazu / mgiefki / par / rozpylonej cieczy. Stosowac¢ rekawice ochronne /
odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy. Stosowac $rodki
ochrony indywidualnej drég oddechowych. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg zatozone i mozna je tatwo

usungé. Nadal ptuka¢. W PRZYPADKU narazenia lub problemoéw:
Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.
Przeptuka¢ usta. NIE wywotywaé wymiotéw. Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i zapewni¢ mu
warunki do swobodnego oddychania. Wyprac¢ zanieczyszczong odziez
przed ponownym uzyciem. Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym
miejscu. Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamkniegty.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia zanieczyszczenia zalecane jest, aby podczas pracy
z probkami katu postepowac zgodnie z ponizszymi wytycznymi (96).

® Podczas pracy z probkami katu nalezy uzywaé komory bezpieczenstwa biologicznego,
zamknietej komory bez obiegu powietrza, ostony przeciwrozbryzgowej lub przyitbicy.

® Obszar roboczy wykorzystywany do tadowania kaset powinien by¢ oddzielony od
obszaru roboczego wykorzystywanego do wykonywania badan katu pod kgtem
patogendw (tj. posiewu katu, testu EIA), aby nie doszto do zanieczyszczenia krzyzowego.

® Przed przystgpieniem do pracy z probkg obszar roboczy nalezy doktadnie wyczysci¢ przy
uzyciu wybielacza w stezeniu 10% lub podobnego srodka dezynfekujgcego.

® Probki i kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nalezy przetwarzaé
pojedynczo.

26 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia | 11/2024



* Przed wyjeciem kaset z opakowan transportowych nalezy wymieni¢ rekawiczki na nowe.

e Kazdorazowo przed przystgpieniem do przetwarzania nowej probki nalezy zatozy¢ nowe
rekawiczki i wyczysci¢ obszar roboczy.

e Zuzyte kasety nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady stwarzajgce zagrozenie
biologiczne natychmiast po zakonczeniu testu. Unika¢ nadmiernego kontaktu z kasetami.

Srodki ostroznosci zwigzane ze zgtaszaniem zagrozen dla zdrowia
publicznego

Krajowe ilokalne organy wifasciwe w sprawach zdrowia publicznego publikujg wytyczne
dotyczgce zawiadamiania o przypadkach chordb podlegajgcych zgtoszeniu na obszarach
objetych ich jurysdykcja (np. zgodnie z Dziennikiem Urzedowym Unii Europejskiej 6.7.2018
L 170/1 lista takich choréb obejmuje zapalenie jelit wywotane przez Campylobacter, cholere,
zakazenie szpitalne wywotane przez Clostridium difficile, kryptosporydioze, lamblioze,
zapalenie jelit wywotane przez Salmonella, zakazenie E. coli wytwarzajgcg toksyne Shiga /
werocytotoksyne (STEC/VTEC), w tym zespdt hemolityczno-mocznicowy (HUS), szigeloze
i zapalenie jelit wywotane przez Yersinia enterocolitica), aby okresli¢ niezbedne srodki
weryfikacji wynikow w celu identyfikacji i$ledzenia ognisk zachorowan oraz w celu
przeprowadzenia badan epidemiologicznych. Laboratoria ponoszg odpowiedzialno$¢ za
przekazywanie materiatéw klinicznych lub izolatow z prébek z wynikiem pozytywnym do
laboratoriéw stanowych zajmujgcych sie zdrowiem publicznym zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi.
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Przechowywanie odczynnikéw i sposob
postepowania z odczynnikami

Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nalezy przechowywac¢ w suchym,
czystym miejscu, w temperaturze pokojowej (15-25°C). Nie wyjmowac kaset QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ani pipet transferowych z osobnych opakowan az do
momentu, gdy bedzie konieczne ich uzycie. Kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge moga by¢ przechowywane w takich warunkach do daty waznosci wydrukowanej
na opakowaniu kazdej z nich. Data waznosci jest réwniez zawarta w kodzie kreskowym
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge iodczytywana przez analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparat QlAstat-Dx Rise
w momencie wiozenia do urzgdzenia w celu wykonania testu. Po wyjeciu kasety z torebki
nalezy chroni¢ jg przed swiattem stonecznym.

Nalezy zwraca¢ uwage na daty waznosci iwarunki przechowywania wydrukowane na
pudetku i etykietach wszystkich sktadnikow zestawu. Nie nalezy uzywac sktadnikow
z przekroczong datg waznosci ani niewlasciwie przechowywanych.

Stabilnos¢ w trakcie uzytkowania

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zachowuje stabilno$¢ do uptyniecia daty waznosci
podanej na etykiecie opakowania, jesli jest przechowywany w okreslonych warunkach.

Po otwarciu opakowania kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nalezy
umiesci¢ w niej probke w ciggu 30 minut. Kasety z probkami nalezy zatadowac¢ do analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 90 minut lub niezwtocznie
umiesci¢ w tacy aparatu QlAstat-Dx Rise.
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Przechowywanie prébek i sposéb
postepowania z probkami

Zestaw QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Kit przeznaczony jest do stosowania z probkami
katu zawieszonymi na podtozu transportowym Cary-Blair. Wszystkie probki nalezy traktowaé
jako materiat potencjalnie zakazny. Pozostatosci prébek i odczynnikéw nalezy utylizowac
zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

Pobieranie prébek

Procedury zalecane przez producenta podioza transportowego Cary-Blair okreslajg sposéb
pobierania probek katu i postepowania z nimi.

Ponizej przedstawiono zalecane warunki przechowywania prébek katu zawieszonych
w podfozu transportowym Cary-Blair (Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) lub

FecalSwab™ (COPAN)):

e W temperaturze pokojowej — maksymalnie 4 dni w temperaturze 15-25°C

® \W chtodziarce — maksymalnie 4 dni w temperaturze 2-8°C

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia | 11/2024 29



Procedura

Protokoét: Przetwarzanie probek katu niepoddanych obrobce
(nieprzetworzonych) w podtozu transportowym Cary-Blair

Wazna informacja przed rozpoczeciem

® Upewnic sie, ze wszystkie wymagane, a niedostarczone materiaty sg dostepne.

e Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (nr kat. 691413) jest oznaczona

fioletowym (.) paskiem na etykiecie i ikong symbolizujgcg uktad pokarmowy (@:’, patrz
»~Symbole” na stronie 154).

Pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Nalezy pobra¢ prébke katu izawiesi¢ jg w podiozu transportowym Cary-Blair zgodnie
z procedurg zalecang przez producenta.

tadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

1. Otworzy¢ opakowanie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
rozdzierajgc je wzdiuz nacie¢ na bokach (Ryc. 2).

Wazne: Po otwarciu opakowania kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
nalezy umiesci¢ w niej prébke w ciggu 30 minut. Kasety z probkg nalezy umiesci¢
w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bgdz QlAstat-Dx Analyzer 2.0 w ciggu 90 minut
lub niezwtocznie w aparacie QlAstat-Dx Rise.

30 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia | 11/2024



Ryc. 2. Otwieranie opakowania z kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

2. Wyjac¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z opakowania i skierowac

jg etykietg z kodem kreskowym do siebie.

3. Recznie zapisa¢ informacje o probce lub umiescic etykiete z informacjami o prébce na
gornej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Upewnic sie, ze

etykieta jest prawidtowo umiejscowiona i nie utrudnia otwarcia pokrywy (Ryc. 3).

Informacje dotyczace poprawnego oznaczania kasety mozna znalez¢ w sekcji z opisem

procedury przy uzyciu aparatu QlAstat-Dx Rise.

S f o
3 Fmrwe o
e

Ryc. 3. Lokalizacja informacji o prébce na gérnej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge.
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4. Potozyc¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na ptaskiej i czystej
powierzchni roboczej w taki sposdb, aby etykieta z kodem kreskowym byta skierowana
do gory. Otworzy¢ pokrywe prébek portu gtdéwnego z przodu kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Ryc. 4).

Wazne: Nalezy uwazac, aby nie obroci¢ kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge lub nie potrzasnac¢ nig, gdy pokrywa portu gtéwnego jest otwarta. W porcie
gldwnym znajdujg sie kulki krzemionkowe wykorzystywane do rozerwania komorek
w probcee. Kulki krzemionkowe mogg wypas¢ z kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge podczas potrzgsania kasetg z otwartg pokrywa.

Ryc. 4. Otwieranie pokrywy prébek portu gtéwnego.

Uwaga: Port na wymazoéwke nie jest uzywany podczas wykonywania oznaczenia przy
uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

5. Doktadnie wymieszac kat z podtozem transportowym Cary-Blair, na przyktad
energicznie wstrzgsajgc probowke 3 razy (Ryc. 5).

“—
=
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Ryc. 5. Mieszanie probki katu w podtozu transportowym Cary-Blair.
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6. Otworzy¢ probowke z probka, ktéra ma zosta¢ przetestowana. Pobra¢ ptyn za pomocg
dostarczonej pipety transferowej. Pobrac¢ ptyn do drugiej kreski na pipecie (tj. 200 pl)
(Ryc. 6).

Wazne: Nalezy uwazaé, aby nie pobra¢ do pipety pecherzykéw powietrza, $luzu lub
innych czagstek. W przypadku pobrania do pipety pecherzykéw powietrza, $luzu lub
innych czastek nalezy ostroznie wprowadzi¢ pobrany ptyn z powrotem do probowki,
a nastepnie ponownie pobra¢ pilyn. Jesli doszto do utraty dostarczonej pipety
transferowej, nalezy uzy¢ innej pipety z opakowania lub jakiejkolwiek innej, dostepnej na
rynku pipety o minimalnej objetosci 200 pl.

Ryc. 6. Pobieranie préobki do dostarczonej pipety transferowej.

Uwaga: W przypadku koniecznosci powtdrzenia testu z powodu poprzedniego btedu
kasety zwigzanego ze zbyt wysokim stezeniem prébki nalezy pobra¢ probke do pierwszej
linii napetnienia pipety (100 pl) (wiecej informaciji na temat kodoéw btedéw mozna znalez¢
w sekcji Rozwigzywanie problemoéw).

7. Przy uzyciu dostarczonej pipety transferowej jednorazowego uzytku ostroznie przenies¢
probke do portu gtéwnego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Ryc. 7).

Ryc. 7. Przenoszenie probki do portu giéwnego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Szczelnie zamkna¢ pokrywe portu gtéwnego az do ustyszenia klikniecia (Ryc. 8).

Ryc. 8. Zamykanie pokrywy portu gléwnego.

9. Potwierdzi¢, ze probka zostata zatadowana, wzrokowo sprawdzajac okienko kontroli
probki kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (Ryc. 9). Powinna by¢
widoczna mieszanina probki i kulek krzemionkowych.

Wazne: Po umieszczeniu probki w kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
nalezy: zatadowac kasete do analizatora w ciggu 90 minut (w przypadku analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0) albo umiesci¢ kasety na tacy
niezwtocznie po zatadowaniu do nich wszystkich probek (w przypadku aparatu
QlAstat-Dx Rise). Maksymalny czas oczekiwania na analize dla kasety zatadowanej do
aparatu QlAstat-Dx Rise (stabilno$¢ na poktadzie) wynosi okoto 145 minut. System
QlAstat-Dx Rise automatycznie wykryje i ostrzeze uzytkownika, jesli kaseta znajduje sie
w urzgdzeniu przez czas diuzszy niz dozwolony.

©

(T

Ryc. 9. Okienko kontroli prébki (czerwona strzatka).
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Wykonywanie testu w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx
Analyzer 2.0

1. Wigczy¢ analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 za pomocg
przycisku On/Off (Wt./Wyt.) znajdujacego sie na przedniej $ciance analizatora.

Uwaga: Przetgcznik zasilania, ktéry znajduje sie na tylnej sSciance modutu analitycznego,
musi by¢ ustawiony w pozycji ,I”. Wskazniki stanu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na niebieski.

2. Poczekat, az zostanie wyswietlony ekran gtéwny, a wskazniki stanu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zmienig kolor na
zielony i przestang migac.

3. Wprowadzi¢ nazwe uzytkownika i hasto do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, aby sie zalogowac.

Uwaga: Jesli wigczona jest funkcja User Access Control (Kontrola dostepu
uzytkownikow), pojawi sie ekran Login (Logowanie). Jesli funkcja User Access Control
(Kontrola dostepu uzytkownikow) jest wytgczona, nie bedzie wymagane wprowadzenie
nazwy uzytkownika / hasta i zostanie wyswietlony ekran gtowny.

4. Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0
nie zostato zainstalowane oprogramowanie pliku definicji oznaczenia, przed
uruchomieniem testu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami instalacji (dodatkowe
informacje zawiera ,Zatgcznik A”).

5. Nacisnij przycisk Run Test (Uruchom test) w prawym gérnym rogu ekranu dotykowego
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Po wyswietleniu monitu zeskanowac kod kreskowy identyfikatora probki, ktory znajduje sie
na probéwce z podtozem Cary-Blair, lub zeskanowac kod kreskowy informacji o probce
umieszczony na gornej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
(patrz krok 3), uzywajac przedniego czytnika kodéw kreskowych wbudowanego
w analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (Ryc. 10).
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Ryc. 10. Skanowanie kodu kreskowego id. prébki.
Uwaga: |dentyfikator prébki mozna rowniez wprowadzi¢ przy uzyciu wirtualnej klawiatury
na ekranie dotykowym, wybierajgc pole Sample ID (Id. probki).

Uwaga: W zaleznosci od wybranej konfiguracji systemu na tym etapie moze by¢ réwniez
wymagane wprowadzenie identyfikatora pacjenta.

Uwaga: Instrukcje analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 sg wyswietlane na pasku instrukcji na dole ekranu dotykowego.

Po wyswietleniu monitu zeskanowac kod kreskowy kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge przeznaczonej do uzycia (Ryc. 11). Na podstawie kodu kreskowego
kasety analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie
rozpozna wykonywane oznaczenie.

Ryc. 11. Skanowanie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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10.

11.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nie zaakceptuje kaset QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktérych data waznosci mineta, kaset wczesniej
uzytych ani kaset przeznaczonych do oznaczen, ktoére nie sg zainstalowane
w analizatorze. W takich przypadkach zostanie wyswietlony komunikat o btedzie,
a kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zostanie odrzucona.
Szczegodtowe informacje dotyczace instalowania oznaczen znajdujg sie w Podreczniku
uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub Podreczniku uzytkownika
analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0 oraz w ,Zatgczniku A”.

Zostanie wyswietlony ekran Confirm (Potwierdz). Na tym ekranie nalezy przejrze¢
wprowadzone dane oraz wprowadzi¢ wszelkie niezbedne zmiany, wybierajgc
odpowiednie pola na ekranie dotykowym i zmieniajgc informacje.

Kiedy wszystkie wyswietlane dane bedg poprawne, nalezy nacisng¢ przycisk Confirm
(Potwierdz). W razie potrzeby wybra¢ odpowiednie pole, aby zmodyfikowac¢ jego
zawartos$¢, albo nacisng¢ przycisk Cancel (Anuluj), aby anulowacé test (Ryc. 12).

- o x

administrator Run Test Module 1 12:56 20201030

'} Ul administrator

TEST DATA

Samplel

2430362 v
Assay Type

Gl2 %
Sample Type
Cary-Blair 2

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

Ryc. 12. Potwierdzanie wprowadzonych danych.
Upewni¢ sie, ze obie pokrywy probek — portu na wymazoéwke i portu gtéwnego —
kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge sg szczelnie zamkniete.

Gdy u gory analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nastgpi
automatyczne otwarcie portu wejsciowego dla kaset, kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge nalezy umie$ci¢ w nim w taki sposéb, aby kod kreskowy na kasecie
byt skierowany w lewo, a komory reakcyjne w dot (Ryc. 13).
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12.

13.

Ryc. 13. Wprowadzanie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Uwaga: W zaleznosci od konfiguracji systemu w celu uruchomienia testu moze by¢
konieczne ponowne wprowadzenie hasta uzytkownika.

Uwaga: Az do tego momentu mozliwe jest anulowanie testu poprzez nacisniecie
przycisku Cancel (Anuluj) w prawym dolnym rogu ekranu dotykowego.

Po wykryciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie zamknie pokrywe portu
wejsciowego dla kaset i rozpocznie test. Operator nie musi wykonywac zadnych
dalszych czynnosci w celu uruchomienia testu.

Uwaga: Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nie nalezy wpycha¢ do
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Uwaga: Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie zaakceptuje
kasety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge innej niz uzyta i zeskanowana
podczas konfiguracji testu. Jesli zostanie wprowadzona kaseta inna niz zeskanowana,
zostanie wygenerowany btad i nastgpi automatyczne wysuniecie kasety.

Uwaga: Jesli kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nie zostanie
umieszczona w porcie, pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie automatycznie
zamknigta po 30 sekundach. W takim przypadku nalezy powtérzy¢ procedure,
zaczynajgc od kroku 5.

Podczas wykonywania testu czas pozostaty do jego ukonczenia jest wyswietlany na
ekranie dotykowym.
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14

15.

. Po wykonaniu testu zostanie wyswietlony ekran Eject (Wysun) (Ryc. 14), a na pasku
stanu modutu pojawi sie jeden z nastepujgcych wynikéw testu:

* TEST COMPLETED (Test ukonczony): Test zostat pomysinie ukonczony.
* TEST FAILED (Niepowodzenie testu): Podczas wykonywania testu wystagpit btad.
* TEST CANCELED (Test anulowany): Uzytkownik anulowat test.

Wazne: Jesli test zostat zakonczony niepowodzeniem, nalezy zapoznaé sie z sekcjg
.Rozwigzywanie probleméw” w Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0, aby pozna¢
mozliwe przyczyny iinstrukcje postepowania. Dodatkowe informacie na temat
poszczegdinych kodéw bltedow i komunikatdbw dotyczacych panelu  QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 zawiera sekcja ,Rozwigzywanie probleméw” niniejszego dokumentu.

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

‘I Ul administrator

TEST DATA
Sample ID

2430362

Assay Type

Gl2

Sample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Ryc. 14. Widok ekranu Eject (Wysuwanie).

Nacisngé przycisk Eject (Wysun) na ekranie dotykowym, aby wyjg¢ kasete
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge i usungc jg jako odpad stanowigcy
zagrozenie biologiczne zgodnie z krajowymi i lokalnymi przepisami w zakresie
bezpieczenstwa i ochrony zdrowia. Kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel

2 Cartridge nalezy wyjg¢, gdy nastgpi otwarcie portu wejsciowego dla kaset i wysuniecie
kasety. Jesli kaseta nie zostanie wyciggnieta w ciggu 30 sekund, zostanie
automatycznie wsunieta z powrotem do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, a pokrywa portu wejsciowego dla kaset zostanie zamknieta.
Jesli do tego dojdzie, nalezy nacisng¢ przycisk Eject (Wysun), aby ponownie otworzy¢
pokrywe portu wejsciowego dla kaset, i wyja¢ kasete.
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16.

Wazne: Zuzyte kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nalezy usung¢. Nie
mozna ponownie uzy¢ kasety, w ktorej rozpoczeto wykonywanie testu, a nastepnie go
anulowano, ani kasety, w ktérej podczas wykonywania testu zostat wykryty btgd.

Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zostanie
wyswietlony ekran Summary (Podsumowanie) zawierajgcy podsumowanie wynikow.
Szczegdtowe informacje zawiera sekcja Interpretacja wynikéw na stronie 60. Aby
rozpoczg¢ proces wykonywania kolejnego testu, nalezy nacisngé¢ przycisk Run Test
(Uruchom test).

Uwaga: Szczegotowe informacje dotyczace obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 znajdujg sie odpowiednio w Podreczniku uzytkownika
analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub Podreczniku uzytkownika analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 2.0.
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Wykonywanie testu przy uzyciu systemu QlAstat-Dx Rise

Uruchamianie aparatu QlAstat-Dx Rise

1. Aby uruchomi¢ aparat QlAstat-Dx Rise, nalezy nacisna¢ przycisk ON/OFF (Wt./Wyt.) na
jego przednim panelu.
Uwaga: Przetgcznik zasilania na skrzynce przytgczeniowej po lewej stronie z tytu
urzgdzenia musi by¢ ustawiony w pozycji ,I”.

2. Poczeka¢, az zostanie wyswietlony ekran Login (Logowanie), a wskazniki stanu (diody

LED) zmienig kolor na zielony.

3. Po pojawieniu sie ekranu logowania zalogowac sie do systemu (Ryc. 15).

Ryc. 15. Ekran logowania
Uwaga: Po pomysinej instalacji wstepnej systemu QlAstat-Dx Rise administrator systemu
musi sie zalogowac¢ w celu skonfigurowania oprogramowania po raz pierwszy.

Przygotowanie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Wyja¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z opakowania. Szczegdtowe
informacje na temat umieszczania probki w kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge oraz informacje na temat wykonywanego oznaczenia znajdujg sie w sekcji
~Ladowanie prébki do kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge”.

Zawsze po umieszczeniu probki w kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
nalezy upewnic sie, ze obie pokrywy probek sg prawidtowo zamkniete.
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Umieszczanie kodu kreskowego probki na kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Kod kreskowy nalezy umiesci¢ u goéry po prawej stronie kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge (w miejscu wskazanym strzatkg) (Ryc. 16).

Ryc. 16. Miejsce, w ktérym nalezy naklei¢ kod kreskowy z identyfikatorem proébki

Maksymalne wymiary kodu kreskowego to: 22 mm x 35 mm. Kod kreskowy zawsze nalezy
przykleja¢ po prawej stronie kasety (w miejscu wskazanym na czerwono na rycinie powyzej),
poniewaz lewa strona kasety ma kluczowe znaczenie podczas automatycznego wykrywania
prébki (Ryc. 17).

g e

ER I Y

RSt
S ez

L]

Ryc. 17. Lokalizacja kodu kreskowego z identyfikatorem probki.
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Uwaga: Aby przetworzy¢ probki w systemie QlAstat-Dx Rise, wymagane jest, aby kaseta
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zostata oznaczona kodem kreskowym
identyfikatora prébki, ktéry bedzie mégt zosta¢ odczytany przez urzgdzenie.

Mozna uzywac¢ kodow kreskowych 1D i 2D.

Obstugiwane sg nastepujace typy kodéw kreskowych 1D: EAN-13 i EAN 8, UPC-A i UPC-E,
Code128, Code39, Code 93 oraz Codabar.

Obstugiwane sg nastepujgce typy kodéw kreskowych 2D: Aztec Code, Data Matrix i kod QR.
Nalezy upewni¢ sie, ze jakos¢ kodu kreskowego jest wystarczajgca. System moze

odczytywac¢ wydruki o klasie jakosci Club wyzszej, zgodnie znormg ISO/IEC 15416
(w przypadku kodow liniowych) lub ISO/IEC 15415 (w przypadku kodéw 2D).
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Procedura wykonania testu

Uwaga: Wszyscy operatorzy podczas uzywania kaset idotykania ekranu dotykowego
aparatu QlAstat-Dx Rise powinni stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony osobistej, takie jak
rekawiczki, fartuch laboratoryjny i okulary ochronne.

1. Nacisng¢ przycisk OPEN WASTE DRAWER (Otworz szuflade na odpady) w prawym
dolnym rogu gtéwnego ekranu testu (Ryc. 18).

2. Otworzy¢ szuflade na odpady, a nastepnie wyciagng¢ z niej zuzyte kasety z poprzednich
testow. Sprawdzi¢, czy w szufladzie na odpady nie doszto do rozlania ptynéw. Jesli jest
taka potrzeba, wyczysci¢ szuflade na odpady w sposéb opisany w sekcji ,Konserwacja”
w Podreczniku uzytkownika aparatu QIAstat-Dx Rise.

3. Po wyjeciu wszystkich kaset zamkng¢ szuflade na odpady. System zeskanuje tace
i nastgpi powrdt do ekranu gtownego (Ryc. 18). Jesli taca zostata wyjeta w celu
przeprowadzenia konserwacji, przed zamknieciem szuflady nalezy upewni¢ sie, ze
zostata ona prawidtowo wtozona na swoje miejsce.

4. Nacisng¢ przycisk OPEN INPUT DRAWER (Otworz szuflade wej$ciowg) w prawym
dolnym rogu ekranu (Ryc. 18).

LT T—

[e—

Ryc. 18. Ekran gtéwny testu.
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5. Poczeka¢ na odblokowanie szuflady wejsciowej (Ryc. 19).

9

Please wait.
It can take a few seconds.

Ryc. 19. Okno dialogowe oczekiwania na dziatanie ze strony szuflady wejsciowe;j.

6. Po wyswietleniu monitu pociggng¢ szuflade wejsciowa w celu jej otwarcia (Ryc. 20).

Pull input drawer to open.

Ryc. 20. Okno dialogowe otwierania szuflady wejsciowe;j.

7. Zostanie wyswietlone okno dialogowe Add Cartridge (Dodawanie kasety), a skaner
z przodu aparatu zostanie aktywowany. Zeskanowac¢ z przodu urzadzenia kod
kreskowy z identyfikatorem probki umieszczony na wierzchu kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal 2 Cartridge (kod znajduje sie w miejscu wskazanym strzatkg
(Ryc. 21)).
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Ryc. 21. Ekran skanowania identyfikatora probki.

Po wprowadzeniu kodu kreskowego identyfikatora prébki nalezy zeskanowac¢ kod
kreskowy uzywanej kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (znajdujacy
sie w miejscu wskazanym strzatkg). Na podstawie kodu kreskowego kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge system QlAstat-Dx Rise automatycznie rozpozna
oznaczenie, ktére ma zosta¢ wykonane (Ryc. 22).

Ryc. 22. Ekran skanowania identyfikatora kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze dla opcji Sample type autodetection (Autodetekcja typu
probki) ustawiono warto$é on (wigczona). System automatycznie rozpozna typ uzywanej
probki (jesli ma to zastosowanie dla uzywanego oznaczenia).
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Jesli dla opcji Sample type autodetection (Autodetekcja typu probki) ustawiono warto$¢
off (wytgczona), konieczne moze by¢ reczne wybranie odpowiedniego typu probki (jesli
jest to wymagane dla uzywanego oznaczenia).

Uwaga: Aparat QlAstat-Dx Rise nie zaakceptuje kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge, ktorej data waznosci mineta lub kasety wczesniej uzywanej, oraz gdy plik
definicji oznaczenia panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie zostat zainstalowany.
W przypadku wystgpienia jednej z tych sytuacji pojawi si¢ komunikat o btedzie

Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta (pole identyfikatora pacjenta musi by¢ wtgczone),
a nastepnie zatwierdzi¢ dane (Ryc. 23 i Ryc. 24).

Led:ofefsfelzJefefo]-]-]-
wlafw]e] ]t AR EDRDONE
K T I I
s JelefJefe]-]-1 1 1-

| 5 T [N I [ ) I I (T ) I )
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Ryc. 24. Ekran wpisywania identyfikatora pacjenta i potwierdzania wprowadzonych danych.
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10. Po pomys$inym zeskanowaniu u gory ekranu na chwile zostanie wyswietlone

11.

12.

48

nastepujgce okno dialogowe (Ryc. 25 ponizej).

Cartridge saved. Put it in the drawer X

Ryc. 25. Ekran z informacja o zapisaniu kasety

Umiesci¢ kasete w szufladzie wejsciowej. Upewnic¢ sie, ze kaseta zostata prawidtowo
umieszczona na tacy (Ryc. 26).

Kontynuowac¢ skanowanie i wktadanie kaset do szuflady, postepujac zgodnie
z poprzednimi krokami.

Wazne: Nalezy pamigtac, ze aparat QlAstat-Dx Rise moze jednoczesnie obstugiwa¢ do
16 kaset QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umieszczonych w szufladzie
wejsciowej. Wiecej informacji mozna znalez¢ w aktualnej Instrukcji uzytkownika aparatu
QIAstat-Dx Rise.

Ryc. 26. Ekran dodawania kasety.
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13. Po zeskanowaniu wszystkich kaset i umieszczeniu ich w szufladzie wej$ciowej nalezy
zamkng¢ szuflade. System zeskanuje kasety i przygotuje kolejke (Ryc. 27).

V)

‘ﬁ

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Ryc. 27. Ekran z informacja o przygotowywaniu kolejki.

14. Po pomysinym zeskanowaniu kolejka zostanie wys$wietlona (Ryc. 28). Przejrze¢ dane,
a w przypadku btedu nacisng¢ przycisk OPEN INPUT DRAWER (Otworz szuflade
wejsciowg), aby wyjg¢ odpowiednig kasete i ponownie jg zeskanowac, wykonujgc kroki
10-13.
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Ryc. 28. Ekran kolejki prébek.
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Uwaga: Kolejno$¢ probek wyswietlana na ekranie moze nie odpowiadac kolejnosci kaset
w szufladzie wejsciowej (jest zgodna tylko wtedy, gdy wszystkie kasety zostang ustawione
w kolejce w tym samym czasie) i nie mozna jej zmieni¢ bez otwierania tacy wejsciowej
i wyjecia kaset.

Kolejka prébek / kolejno$c¢ przetwarzania jest generowana przez system QIlAstat-Dx Rise na
podstawie nastepujgcych regut:

® (Czas stabilnosci. Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge o najkrotszym
czasie stabilnosci w urzadzeniu beda traktowane priorytetowo niezaleznie od pozyciji,
jakg zajmujg na zatadowanej tacy.

e W przypadku tego samego typu oznaczenia pozycja na tacy zatadunkowej okresla
pozycje w kolejce.

Po wybraniu testu na ekranie dotykowym dodatkowe informacje sg wyswietlane na ekranie

w sekcji TEST DETAILS (Szczegdty testu) (Ryc. 29).

Uwaga: System odrzuci kasety, ktore znajdujg sie w szufladzie wejsciowej dtuzej niz
przewidywany maksymalny czas stabilnosci w urzadzeniu (okoto 145 minut).

#3323 423435 ... 3e234 8312 # 75623 62384 ... 99889 B08SS

& 43205 65653 ... 67632 32248 | Tesvormas x

[~ P—— [ ERe—— [ pe—— o

ot o e b =
e - — Pl
V2 :0m 2 Sem

& 42134 75678 .. 64533 08753 & 11234 6532 .. 98T 1124 S A LT T2 vt
B sonromensay piner Soamin oo tonns vanes pr e B Conronenas punet o T o
& 10283 34126 ... 53245 S4328 & 23423 44245 ... 43245 43248 & 42332 67845 ... 67553 42123
@ s ||| @e ||’ @ eSO
& 23242 32876 ... 23414 76644 & 32342 34422 89876 21134 & N2 42332 ... B34 3NN
" Doz G| @omrmntz G| oz 4550
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 38234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 . 53422 53424
" — [ iy [ Lo —— L b il T —— i
& 12314 BE767 ... B6T56 34632 & TN 5342F ... 42345 BT6S4 & 23423 53423 . 63422 83424
el | s B 4 | B e
& L]
s -

Ryc. 29. Ekran z kolejkg probek i wyswietlanymi dodatkowymi informacjami o wybranym oznaczeniu.
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W sekcji TEST DETAILS (Szczegoty testu) wyswietlane sg nastepujgce informacje (Ryc. 30):

e Sample ID (Id. prébki)

e Sample Type (Typ probki) (zalezny od oznaczenia)

* Assay Type (Typ oznaczenia) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)

e Patient ID (Id. pacjenta)

e Operator

¢ Input Tray Load Time (Czas tadowania tacy wejsciowej)
¢ Estimated end time (Szacowana godzina zakonczenia)

e Position in input drawer (Pozycja w szufladzie wejsciowej)

® Position in Queue (Pozycja w kolejce) (Uwaga: pozycje mogg sie rézni¢ w zaleznosci od

czasow stabilnosci probek)
e Cartridge Serial Number (Nr seryjny kasety)
e Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)

® Onboard time left (Pozostaty czas w urzgdzeniu)

Uwaga: Czas stabilnosci w urzadzeniu jest zdefiniowany w odpowiednim oznaczeniu

i wyznacza kolejnos¢ probek w kolejce.

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

Assay Type
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient 0

2341 2321 2489 4423

Cardeidge Sonal Number Cacige Exprating Date

234234 22-10-2020

ADF verson

1.0

Operstor

OperatoriD

Load vme Esturmats bed e tarmve

22:10 22-10-2021 22:59

SW Verseon Anabic ol mocule SN
130 231241341341

Ryc. 30. Szczegoly testu
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15. Jesli wszystkie wyswietlane dane sg prawidtowe, nalezy nacisng¢ przycisk CONFIRM
DATA TO RUN (Potwierdz dane, aby wykonac¢ testy), znajdujacy sie w dolnej czesci
ekranu (Ryc. 30). Nastepnie wymagane jest ostateczne potwierdzenie przez operatora,
ze testy majg zosta¢ wykonane (Ryc. 31).

@ Confirm queue X

Z  8lest(s) in the queue @ 8Newtests

% )
CANCEL RUN TEST

Ryc. 31. Ostateczne potwierdzenie wykonania testu.

16. Podczas wykonywania testow na ekranie dotykowym wys$wietlany jest czas pozostaty
do ukonczenia testu; widoczne sg rowniez inne informacje dotyczace wszystkich testow
oczekujgcych w kolejce (Ryc. 32).

.. 45345 45345 TS6A2 £12121 097773 23232 ... 45345 45345 35433
B Gassmernen Parst s,
@241 202 208wy (L™
— 02:32

22:300

#3sm
L]

63534 24924 ..., 42422 44555 34532 £ 34323 424224 44342 ... 53422 45245 34224
' me —

®oam wres 2322 343 R ®z sm a2 Tt
— 2032 P 35:32

Opeaen
34345 44354 53432 ... 53422 64532 09686 & 23423 423435 32453 53322 45345 31442 ———
e -

Sa et mwmenn  n®
22:380 22:30 — fo—

Ryc. 32. Informacje o wykonywanym tescie na ekranie kolejki.

17. Podczas tadowania kasety do modutu analitycznego wyswietlany jest komunikat ,TEST
LOADING” (Ladowanie testu) wraz z szacowanym czasem zakonczenia testu (Ryc. 33).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i] Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME
® 9484 2234 2343 4244 22 :30pm
5 LOADING

Ryc. 33. Komunikat o tadowaniu testu oraz godzina zakonczenia testu.
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18. Podczas wykonywania testu wyswietlany jest czas trwania testu wraz z przyblizong
godzing zakonczenia testu (Ryc. 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 88855

3 [) Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
9383 69084 4836 3855 5:18pm
20:32

Ryc. 34. Widok czasu trwania testu oraz przyblizonej godziny zakonczenia testu.

19. Po zakonczeniu testu wyswietlany jest komunikat ,TEST COMPLETED” (Test
ukonczony) wraz z czasem zakonczenia testu (Ryc. 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 88855
[i) Gastrointestinal Panel 2 GEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm

& TEST COMPLETED

Ryc. 35. Widok po zakonczeniu testu.
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Nadawanie priorytetow prébkom

Jesli wybrana probka musi zostaé pilnie przeanalizowana, mozna jg wybra¢ na ekranie kolejki
probek i przeanalizowa¢ jako pierwszg (Ryc. 36). Nalezy pamieta¢, ze po zatwierdzeniu
kolejki nadanie priorytetu probce nie bedzie mozliwe.

Nadawanie priorytetu prébce przed rozpoczeciem testu

Przed potwierdzeniem danych do testu probka wymagajaca pilnej analizy jest zaznaczona na
ekranie kolejki oraz oznaczona informacjg URGENT (Pilna), widoczng po prawej stronie
ekranu kolejki probek (Ryc. 36 ponizej). Nastepnie prébka jest przenoszona na pierwszg
pozycje w kolejce (Ryc. 37).

Uwaga: Priorytet mozna nadac tylko jednej prébce.

Uwaga: Nadanie priorytetu w przypadku kasety, ktéra zostata wczesniej potwierdzona,
wymaga otwarcia i zamkniecia szuflady wejsciowej. Jesli na tym etapie przycisk Urgent
(Pilna) jest nieaktywny, to aby aktywowac przycisk Urgent (Pilna), operator musi przetgczyc¢
sie miedzy kartami QUEUE (Kolejka) i IN PROGRESS (W toku) graficznego interfejsu
uzytkownika (graphical user interface, GUI).

R0 2WNR 2RO

Ryc. 36. Ekran kolejki préobek podczas wybierania probki do nadania priorytetu.
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Nadanie priorytetu probce moze spowodowac przekroczenie okreséw stabilnosci innych

prébek. W prawym rogu ekranu moze zosta¢ wyswietlone ponizsze ostrzezenie (Ryc. 37).

git  mmm @wen i Elwowt
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#on & o #am
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@ Tave s foit @ i
#m #n
T — a3 P LTI PSS [ L T—— e han
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@wn Mg = s o e e
# o #
[ PA— PR - [P wr
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@ - a8 -]
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Ryc. 37. Ekran kolejki préobek po nadaniu priorytetu prébce.

Po potwierdzeniu kolejki mozna rozpoczgc test (Ryc. 38 ponizej).

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

£ | Tost e sa (ROENT

&

Ryc. 38. Potwierdzenie wyswietlane na ekranie testu.
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Nadawanie priorytetu prébce podczas testu

Probce mozna réwniez nadac¢ priorytet z dowolnych przyczyn podczas testu. W takim
przypadku, jesli zaden modut AM nie jest dostepny, przetwarzanie jakiejkolwiek innej probki
zostanie przerwane w celu przeprowadzenia testu probki z nadanym priorytetem (Ryc. 39).

@ Confirm queue

Z 18 Alltest in the queue Q@ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

O Testmark as an URGENT

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

-
X o
CANCEL RUN TEST

Ryc. 39. Okno dialogowe potwierdzenia wyswietlane podczas testu.
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Przerwanie przetwarzania prébki podczas wykonywania testu

Przetwarzanie probki mozna przerwac podczas skanowania, tadowania i wykonywania testu.

Wazne: Prébki, ktorej przetwarzanie zostato przerwane, nie mozna uzy¢ ponownie. Zasada
ta dotyczy rowniez probek, w przypadku ktérych przerwano skanowanie lub tadowanie.

1. W celu przerwania przetwarzania probki nalezy przej$¢ na ekranie na karte IN
PROGRESS (W toku), zaznaczy¢ prébke i nacisng¢ przycisk Abort (Przerwij) widoczny
w prawym rogu ekranu (Ryc. 40).

Uwaga: Przerwanie przetwarzania prébki nie jest mozliwe, jesli probka ma wtasnie
zosta¢ zatadowana do modutu AM lub jej testowanie ma zosta¢ za chwile zakonczone,

a system wiasnie pobiera dane wynikéw i/lub dzienniki techniczne z odpowiedniego
modutu AM.

2nn
P D O0ASa1 00 Gt Pl 7 s
17 @ 1708
28:20 — 20:58

seon
Tl 4 @nen

5 ©Reasy 6 ©Reasy

7 @reay 5 ©rasy
@ -

Ryc. 40. Przerwanie przetwarzania prébki podczas wykonywania testu.
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2. W celu przerwania przetwarzania danej probki wymagane jest potwierdzenie (Ryc. 41).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

x
CANCEL

Ryc. 41. Okno dialogowe potwierdzenia przerwania przetwarzania prébki.

3. Po chwili prébka widoczna na ekranie bedzie oznaczona jako ,Aborted”
(Przerwano) (Ryc. 42 i Ryc. 43).

) ABORTING TEST IS IN PR

V)
‘-

Please wait.

Ryc. 42. Okno dialogowe oczekiwania na przerwanie przetwarzania prébki.
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@ Ready
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@ Ready
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Ryc. 43. Widok prébki po potwierdzeniu przerwania jej przetwarzania.
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Postepowanie z odczynnikami

Pipety transferowe dostarczone w zestawie sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.
W przypadku upuszczenia lub zanieczyszczenia pipety transferowej z powodu btedu
uzytkownika nalezy zastosowa¢ dowolng inng dostepng na rynku pipete o minimalnej
objetosci 200 pl.
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Interpretacja wynikow

Interpretacja wynikow kontroli wewnetrznej

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge zawiera materiat do kontroli wewnetrznej
petnego procesu w postaci drozdzy z gatunku Schizosaccharomyces pombe o znanym
mianie. Schizosaccharomyces pombe to gatunek drozdzy (grzybdw). Znajduje sie on
w kasecie w postaci suchej i jest nawadniany podczas tadowania probki. Materiat do kontroli
wewnetrznej stuzy do weryfikacji wszystkich etapéw procedury analitycznej, na ktérg sktada
sie homogenizacja probki, liza struktur wirusowych i komérkowych (rozerwanie przy uzyciu
metod chemicznych i mechanicznych), oczyszczenie iodwrotna transkrypcja kwasu
nukleinowego oraz przeprowadzenie reakgcji real-time PCR.

Wynik Passed (Powodzenie) otrzymany dla kontroli wewnetrznej oznacza, ze wszystkie etapy
przetwarzania probki wykonywane przez kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge
zostaty zakonczone powodzeniem.

Wynik Failed (Niepowodzenie) otrzymany dla kontroli wewnetrznej nie uniewaznia wszelkich
pozytywnych wynikow (wykrytych i zidentyfikowanych patogenéw docelowych), natomiast
uniewaznia wszystkie wyniki negatywne uzyskane podczas analizy. Z tego wzgledu, jesli dla
kontroli wewnetrznej otrzymano sygnat negatywny, nalezy powtérzy¢ test.

Wyswietlanie wynikow w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0
lub analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatycznie
interpretuje i zapisuje wyniki testéw. Po wysunieciu kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge nastepuje automatyczne wyswietlenie ekranu Summary (Podsumowanie)
dotyczacego wynikow (Ryc. 44).
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adminestrator Summary 1442 20230426

'} Available °

TEST DATA QIAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 i Test
Sample 10 Deteced Contiols F
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) Q@ salmonelia
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e e Options
e
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B Log Out
8T suppont Package I Print Report [E] save neport

Ryc. 44. Przyktadowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikoéw przedstawiajacy dane Test Data
(Dane testu) na lewym panelu oraz podsumowanie testu na gtléwnym panelu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Ryc. 45 przedstawia ekran wyswietlany w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

technician summary 0957 20241031

1 Available '@
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Run Test
Sample 1D Controls Passe
532634 Detected

Patient |0

431264 @ Norovirus GI/GII

Assay Type @ Enteropathogenic E coli (EPEC) e
G2

Jerted Viev: Results

Para-Pak C&S @ Norovirus /61
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[
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Ryc. 45. Przyktadowy ekran Summary (Podsumowanie) dotyczacy wynikow przedstawiajacy dane testu na
lewym panelu oraz podsumowanie testu na giléwnym panelu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

W analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 dostepna jest dodatkowa karta:

AMR Genes (Geny AMR). Jest ona niedostepna w przypadku panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2.
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Uwaga: W dalszej czesci dokumentu przyktadowe zrzuty ekranu bedg uzywane
w odniesieniu do analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 i/lub analizatora QIAstat-Dx
Analyzer 2.0, gdy objasniane funkcje sg takie same.

Gtéwna czes¢ ekranu zawiera nastepujgce listy, a wyniki sg na nich oznaczone odpowiednimi
kolorami i symbolami:

® Pierwsza lista, pod nagtowkiem ,Detected” (Wykryto), zawiera nazwy wszystkich
patogenow wykrytych i zidentyfikowanych w probce — pozycje na tej liscie majg kolor

czerwony i sg poprzedzone znakiem n

® Druga lista, pod nagtéwkiem ,Tested” (Testowane), zawiera nazwy wszystkich
patogendw, pod katem ktorych probka byta badana. Nazwy patogendw, ktdre zostaty

wykryte i zidentyfikowane w prébce, sg poprzedzone znakiem ﬂ i majg kolor czerwony.
Nazwy patogenow, pod katem ktérych probka byta testowana, ale ktére nie zostaty

wykryte, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem # Na tej liscie wyswietlane sg
réwniez nazwy patogenow, dla ktérych otrzymano niewazny wynik oraz nazwy
patogendw, ktére nie majg zastosowania do niniejszego testu.

® Trzecia lista, pod nagtéwkiem ,Tested” (Testowane), zawiera nazwy wszystkich
patogendw, pod katem ktorych probka byta badana. Nazwy patogendw, ktdre zostaty

wykryte i zidentyfikowane w prébce, majg kolor zielony i sg poprzedzone znakiem *
Na tej liscie wyswietlane sg rowniez nazwy patogendw, dla ktérych otrzymano niewazny
wynik.
Uwaga: Nazwy patogenow wykrytych i zidentyfikowanych w probce sg wyswietlane na liscie
Detected (Wykryte) oraz na liscie Tested (Testowane).

Jesli test zakonczyt sie niepowodzeniem, wyswietlany jest komunikat Failed
(Niepowodzenie), a nastepnie konkretny kod btedu.
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Po lewej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce dane Test Data (Dane testu):

e Sample ID (Id. prébki)

e Patient ID (Id. pacjenta) (jesli jest dostepny)
e Assay Type (Typ oznaczenia)

e Sample Type (Rodzaj probki)

Do szczegdétowych danych dotyczgcych oznaczenia (np. wykreséw amplifikacji i szczegétéw
testu) mozna uzyskaé¢ dostep, w zaleznosci od praw dostgpu uzytkownika, przy uzyciu kart
na dole ekranu.

Raport z danymi oznaczenia mozna wyeksportowa¢ na zewnetrzne urzgdzenie pamieci
masowej USB. W tym celu nalezy wiozy¢é urzgdzenie pamieci masowej USB do jednego
z portéw USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i nacisng¢
przycisk Save Report (Zapisz raport) na dolnym pasku ekranu. Raport mozna wyeksportowacé
w dowolnym momencie, wybierajac test z listy ,View Result” (Wyswietl wynik).

Raport mozna réwniez przesta¢ do drukarki, naciskajgc przycisk Print Report (Drukuj raport)
na dolnym pasku ekranu.
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Wyswietlanie krzywych amplifikacji

Aby wyswietlic krzywe amplifikacji wykrytych patogendw dla danego testu, nalezy nacisng¢
karte |2 Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (Ryc. 46).

- o x

administrator Amglification Curves 14:45 20230826
-| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ ]
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CL306 - EP 681,447
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Norovirus GL/GII Options
Ct= - EP =
Rotavirus A
- - EP .-. ®
Sapovirus Lin HeLE
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/| L£ Amplification Curve L L Log Out
3T suppon Package ) Print Report [E] save Repon

Ryc. 46. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta PATHOGENS (Patogeny)).

Szczegoty dotyczace testowanych patogendw i kontroli sg przedstawione po lewej stronie,
a krzywe amplifikacji na srodku.

Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikow),
ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) jest dostepny tylko dla operatoréw, ktérzy
majg odpowiednie prawa dostepu.

Aby wyswietlic wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisng¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) dostepng po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢é nazwy patogenow,
aby wybra¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikacji. Mozliwe jest
wybranie jednego patogenu, wielu patogendw, jak rowniez mozna nie wybiera¢ zadnego
patogenu. Kazdemu patogenowi na liscie wybranych zostanie przypisany kolor
odpowiadajgcy krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Niewybrane patogeny sg
wyswietlane w kolorze szarym.
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Odpowiadajgce wartosci CT i fluorescencji w punkcie koncowym (endpoint fluorescence, EP)
sg przedstawione ponizej nazw poszczegolnych patogenow.

Aby wyswietli¢ kontrole na wykresie amplifikacji, nalezy nacisng¢ karte CONTROLS
(Kontrole) dostepng po lewej stronie. Aby wybra¢ kontrole lub anulowac jej wybor, nalezy
nacisng¢ ikone okregu obok nazwy kontroli (Ryc. 47).

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

FLUORESCENCH

Iﬁ’ Support Package EI Print Report @ Save Report

Ryc. 47. Ekran Amplification Curves (Krzywe amplifikacji) (karta CONTROLS (Kontrole)).

Na wykresie amplifikacji zostanie wyswietlona krzywa danych dla wybranych patogendéw lub
kontroli. Aby przetgcza¢ miedzy skalg logarytmiczng iliniowg dla osi Y, nalezy nacisnaé
przycisk Lin (Liniowa) lub Log (Logarytmiczna) w lewym dolnym rogu wykresu.

Skale osi X i Y mozna dostosowywac, uzywajac . niebieskich selektoréw dostepnych na
kazdej osi. Niebieski selektor nalezy nacisng¢ iprzytrzymac¢, a nastepnie przesungc
w zgdane miejsce na osi. W celu przywrdcenia wartosci domysinych niebieski selektor nalezy
przesungc¢ na poczatek osi.
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Wyswietlanie szczego6tow testu

Aby przeglagdac¢ szczegotowe wyniki, nalezy nacisng¢ przycisk El Test Details (Szczegoty
testu) na pasku menu karty, ktory znajduje sie na dole ekranu dotykowego. Aby wyswietli¢
petny raport, nalezy przewing¢ ekran w dot.

Na srodku ekranu w sekcji Test Details (Szczegdty testu) wyswietlane sg nastepujgce
informacje (Ryc. 48):

User ID (Id. uzytkownika)

Cartridge SN (Nr seryjny kasety)

Cartridge Expiration Date (Data waznosci kasety)
Module SN (Nr seryjny modutu)

Test Status (Stan testu) (Completed (Ukonczony), Failed (Niepowodzenie) lub Canceled
by operator (Anulowany przez operatora))

Error Code (Kod btedu) (jesli dotyczy)

Test Start Date and Time (Data i godzina rozpoczecia testu)
Test Execution Time (Czas wykonania testu)

Assay Name (Nazwa oznaczenia)

Test ID (Id. testu)

Test Result (Wynik testu)

o Positive (Pozytywny) (jesli wykryto/zidentyfikowano przynajmniej jeden patogen
uktadu pokarmowego)

o Positive with warning (Pozytywny z ostrzezeniem) (jesli wykryto co najmniej
jeden patogen, ale oznaczenie kontroli wewnetrznej zakonczyto sie
niepowodzeniem)

o Negative (Negatywny) (jesli nie wykryto zadnego patogenu uktadu
pokarmowego)

o Failed (Niepowodzenie) (wystgpit btad lub uzytkownik anulowat test)
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* W przypadku sygnatu pozytywnego: lista analitow badanych w oznaczeniu, z wartoscig
CT i fluorescencjg w punkcie koncowym

® Internal Control (Kontrola wewnetrzna), z wartoscig CT i fluorescencjg w punkcie
koncowym

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

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
.5.;30.2:3';}'058? User I administrator e
Assay Tyie Cartridge SN P00000007
oy Ty View
612 Cartridge Expiraton Date 2022-12-30 01:00 Results

omple Type dodule SN 1025
Cary-Blair @
est Statu Completed
{DateandTime  2020-10-29 13:36 ppiions

t Execution Time 75 min 56 sec @
A [ Test Deta

Log Out
8T support Package @ Print Report E] save report

Ryc. 48. Przyktadowy ekran przedstawiajacy dane Test Data (Dane testu) w lewym panelu i dane Test Details
(Szczegoty testu) w gtownym panelu.
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Przegladanie wynikow poprzednich testow

Aby wyswietli¢ wyniki poprzednich testow, ktore sg zapisane w repozytorium wynikéw, nalezy
nacisngc¢ ikone © View Results (Wyswietl wyniki) na pasku menu gtéwnego (Ryc. 49).

- a x

| administrator Test Results 13:00 2020-10-30 |
F] Available o
| Run Test
@ sample D Assay Operator ID Mod Date/Time Result
2430362 G2 administrator 1 202010301257 @) pos e
502300587 Gl2 administrator - 202010291455 @ pos View
Results
401290609 GI2 administrator 2020-10-2913:16 @) pos
401290603 GI2 administrator 202010291313 @ pos @
Options
401290616 GI2 administrator - 202010291126 @ neg
Page 1 of 2 > A @
— Log Out |
{1 Remove Filter [} Print Report E Save Report D Search

Ryc. 49. Przyktadowy ekran View Results (Wyswietlanie wynikow).
Nastepujace informacje sg dostepne w odniesieniu do kazdego wykonanego testu (Ryc. 21):
e Sample ID (Id. probki)

® Assay (Oznaczenie) (nazwa oznaczenia — ,G12” w przypadku panelu Gastrointestinal
Panel 2)

e Operator ID (Id. operatora)
* Mod (modut analityczny, na ktérym test zostat wykonany)
e Date/Time (Data/Godzina) (data i godzina zakonczenia testu)

® Result (Wynik) (rezultat testu: pozytywny [pos], negatywny [neg], zakonczony
niepowodzeniem [fail] lub zakohczony powodzeniem [suc])
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Uwaga: Jesli w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizatorze QlAstat-Dx Analyzer
2.0 jest wigczona funkcja User Access Control (Kontrola dostepu uzytkownikéw), dane, do
ktorych uzytkownik nie ma praw dostepu, bedg ukryte, a zamiast nich bedg widoczne znaki
gwiazdek.

Nalezy wybra¢ co najmniej jeden wynik testu, naciskajac ikone szarego okregu po lewej
stronie identyfikatora prébki. Obok wybranego wyniku pojawi sie znak wyboru. Aby anulowacé
wybor wyniku testu, nalezy nacisngé ten znak wyboru. W celu wybrania wszystkich wynikéw
z listy nalezy nacisnaé o symbol zaznaczenia w gérnym wierszu (Ryc. 50).

- - o x|

administrator Test Results 13:02 202010-30 ‘

1 Available °
| Run Test
e Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
© 2430362 Gl2 administrator 1 202010301257 @ pos e
502300587 Gi2 administrator 2020-10-2914:55 @) pos View
Results
401290609 GI2 administrator 2020-10-29 1316 @ pos |
401290603 Gz administratos 202010291313 @ pos @
Options
401290616 GI2 administrator - 20201029 11:26 @ neg
K ¢ Page 1 of 2 > A @
Log Out
J\ memove Fier E Print Report El Save Report ,0 Search

Ryec. 50. Przyktad wybierania wynikéw testow na ekranie View Results (Wys$wietlanie wynikow).

Aby wyswietli¢ wynik konkretnego testu, nalezy nacisng¢é w dowolnym miejscu w wierszu tego
testu.

Nacisniecie nagtowka kolumny (np. Sample ID (Id. prébki)) umozliwia posortowanie listy

w kolejnosci rosngcej lub malejacej wedtug parametru widocznego w nagtéwku. Liste mozna
sortowac wedtug tylko jednej kolumny jednoczesnie.
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Kolumna Result (Wynik) przedstawia wyniki poszczegolnych testéw (Tabela 3).

Tabela 3. Opis wynikow testu dostepnych na ekranie View Results (Wyswietl wyniki)

Rezultat Wynik Opis Dziatanie

Positive e Co najmniej jeden patogen dat Przej$¢ do ekranu Summary Result

(Pozytywny) pos wynik pozytywny (Podsumowanie wynikéw) lub
zapoznac sie z wydrukiem
z wynikami, aby uzyska¢ informacje
na temat wynikéw konkretnych
patogendw. Opis wynikow
uzyskanych dla patogenéw mozna
znalezé w Tabeli 4.

Positive with el Co najmniej jeden patogen dat Przej$¢ do ekranu Summary Result

warning pos wynik pozytywny, ale oznaczenie (Podsumowanie wynikéw) lub

(Pozytywny kontroli wewnetrznej zakonczyto sie  zapozna¢ sie z wydrukiem

z ostrzezeniem)

Negative

(Negatywny) Q neg
Failed .
(Zakonczony a tell

niepowodzeniem)

Successful
(Zakonczony
powodzeniem)

° Suc

Nalezy upewni¢ sie, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub analizator QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 jest potagczony z drukarkg i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. W celu
wydrukowania raportu zawierajgcego wybrane wyniki nalezy nacisng¢ przycisk Print Report

(Drukuj raport).

Nacisniecie przycisku Save Report (Zapisz raport) powoduje zapisanie raportu dla

niepowodzeniem.

Nie wykryto zadnych analitéw

Niepowodzenie testu z powodu
wystagpienia btedu, anulowania
testu przez uzytkownika lub
niewykrycia patogenu

i niepowodzenia kontroli
wewnetrznej.

Test ma wynik pozytywny lub
negatywny, ale uzytkownik nie ma
uprawnien dostepu wymaganych
do wyswietlenia wynikow testu.

z wynikami, aby uzyska¢ informacje
na temat wynikéw konkretnych
patogenéw. Opis wynikow
uzyskanych dla patogenéw mozna
znalez¢ w Tabeli 4.

Przej$¢ do ekranu Summary Result
(Podsumowanie wynikéw) lub
zapoznac sie z wydrukiem

z wynikami, aby uzyska¢ informacje
na temat wynikéw konkretnych
patogenéw. Opis wynikow
uzyskanych dla patogenéw mozna
znalez¢ w Tabeli 4.

Ponownie wykona¢ test przy uzyciu
nowej kasety. Zaakceptowaé wyniki
powtérnie wykonanego testu. Jesli
btad bedzie nadal wystepowat,
nalezy skontaktowac sie z serwisem
technicznym firmy QIAGEN, aby
uzyskac dalsze instrukcje.

Zalogowac sig z konta uzytkownika
posiadajgcego uprawnienia do
wyswietlania wynikéw.

wybranego wyniku w formacie PDF na zewnetrznym urzgdzeniu pamieci masowej USB.
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Nalezy wybrac typ raportu: List of Tests (Lista testéw) lub Test Reports (Raporty z testow).

Przycisk Search (Wyszukaj) pozwala wyszukiwa¢ wyniki testow wedtug parametrow Sample
ID (Id. probki), Assay (Oznaczenie) oraz Operator ID (Id. operatora). Wyszukiwany cigg
znakow nalezy wprowadzi¢ za pomoca klawiatury wirtualnej, a nastepnie nacisng¢ klawisz
Enter, aby rozpocza¢ wyszukiwanie. W wynikach wyszukiwania bedg wyswietlane tylko te
rekordy, ktére zawierajg wyszukiwany tekst.

Jesli zawartos¢ listy wynikow zostata odfiltrowana, wyszukiwanie obejmie tylko zawartos¢
pozostatg po filtrowaniu.

Aby zastosowac¢ filtr oparty na konkretnym parametrze, nalezy nacisng¢ iprzytrzymac
nagtowek odpowiedniej kolumny. W przypadku niektérych parametréw, takich jak Sample ID
(Id. probki), pojawi sie wirtualna klawiatura, dzieki czemu mozliwe bedzie wprowadzenie
wyszukiwanego ciggu znakow dla filtra.

W przypadku pozostatych parametréw, takich jak Assay (Oznaczenie), zostanie otwarte okno
dialogowe z listg oznaczen zapisanych w repozytorium. Nalezy wybra¢ co najmniej jedno
oznaczenie, aby odfiltrowa¢ zawartos¢ i pozostawi¢ tylko te testy, ktére zostaty wykonane
z wybranymi oznaczeniami.

Symbol T po lewej stronie nagtéwka kolumny oznacza, ze aktywny jest filtr tej kolumny.

Filtr mozna usung¢, naciskajac przycisk Remove Filter (Usun filtr) na pasku menu
podrzednego.

Eksportowanie wynikéw do urzgdzenia pamigci masowej USB

Aby wyeksportowac kopie wynikow testu i zapisa¢ jga w formacie PDF na nosniku pamieci
USB, nalezy wybrac¢ przycisk Save Report (Zapisz raport) na dowolnej karcie ekranu View
Results (Wyswietlanie wynikow). Port USB znajduje sie na przedniej sciance analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Drukowanie wynikow

Nalezy upewnic sie, ze analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QlAstat-Dx Analyzer 2.0 jest
potgczony z drukarkg i zainstalowany jest odpowiedni sterownik. Aby wysta¢ kopie wynikow
testu w formacie PDF do drukarki, nalezy nacisng¢ przycisk Print Report (Drukuj raport).

Interpretacja wyniku prébki

Wynik testu na obecno$¢ patogendw uktadu pokarmowego jest interpretowany jako ,Positive”
(Pozytywny), gdy otrzymano pozytywny wynik odpowiedniego oznaczenia metodg PCR. Nie
dotyczy to bakterii EPEC, STEC i E. coli O157. Wyniki dla patogenéw EPEC, STEC i E. coli
0157 sg interpretowane w sposdb przedstawiony w ponizszej Tabeli 4.

Tabela 4. Interpretacja wynikéw uzyskanych dla bakterii EPEC, STEC i E. coli 0157

Wynik dla Wynik dla
EPEC Wynik dla STEC stx1/stx2* E. coli 0157 Opis

stx1 stx2 stx1 + stx2

Negative Negative N/A (Nd.) Nie wykryto enteropatogennych E. coli

(Negatywny) (Negatywny) (EPEC), a dla E. coli wytwarzajgcych toksyne
Shiga-podobng (STEC) (stx1/stx2) uzyskano
wynik negatywny, poniewaz zaden z genoéw,
stx1 ani stx2, nie zostat wykryty.
Wynik dla E. coli 0157 nie ma zastosowania
(N/A (Nd.)), gdy E. coli wytwarzajaca toksyne
Shiga-podobng (STEC) (stx1/stx2) nie
zostata wykryta, poniewaz E. coli 0157
stanowi serotyp STEC.

Positive Negative N/A (Nd.) Wykryto enteropatogenne E. coli (EPEC),

(Pozytywny) (Negatywny) adla E. coli wytwarzajgcych toksyne Shiga-
podobng (STEC) (stx1/stx2) uzyskano wynik
negatywny, poniewaz zaden z genoéw, stx1
ani stx2, nie zostat wykryty.

Wynik dla E. coli 0157 nie ma zastosowania
(N/A (Nd.)), gdy E. coli wytwarzajaca toksyne
Shiga-podobng (STEC) (stx1/stx2) nie
zostata wykryta, poniewaz E. coli 0157
stanowi serotyp STEC.

N/A (Nd.) Positive Negative Wynik dla EPEC nie ma zastosowania,
(Pozytywny) (Negatywny) poniewaz w przypadku wykrycia szczepu
STEC zawierajgcego gen stx1 lub stx2 nie
mozna rozrézni¢ wykrytych szczepéw EPEC.

Serotyp E. coli 0157 nie zostat wykryty.
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Tabela 4. Interpretacja wynikéw uzyskanych dla bakterii EPEC, STEC i E. coli 0157 (ciag dalszy)

Opis

Wynik dla Wynik dla
EPEC Wynik dla STEC stx1/stx2* E. coli 0157
stx1 stx2 stx1 + stx2
N/A (Nd.) Positive Negative
(Pozytywny) (Negatywny)
N/A (Nd.) Positive Negative

(Pozytywny) (Negatywny)

N/A (Nd.) Positive Positive
(Pozytywny) (Pozytywny)

N/A (Nd.) Positive Positive
(Pozytywny) (Pozytywny)

N/A (Nd.) Positive Positive

(Pozytywny) (Pozytywny)

Wynik dla EPEC nie ma zastosowania,
poniewaz w przypadku wykrycia szczepu
STEC zawierajgcego gen stx7 lub stx2 nie

mozna rozrézni¢ wykrytych szczepéw EPEC.

Serotyp E. coli 0157 nie zostat wykryty.

Wynik dla EPEC nie ma zastosowania,
poniewaz w przypadku wykrycia szczepow
STEC zawierajgcych oba geny, stx7 i stx2,
nie mozna rozrézni¢ wykrytych szczepéw
EPEC.

Serotyp E. coli 0157 nie zostat wykryty.
Wynik dla EPEC nie ma zastosowania,

poniewaz w przypadku wykrycia szczepu
STEC zawierajgcego gen stx1 lub stx2 nie

mozna rozrézni¢ wykrytych szczepéw EPEC.

Wykryto serotyp E. coli O157.

Wynik dla EPEC nie ma zastosowania,
poniewaz w przypadku wykrycia szczepu
STEC zawierajgcego gen stx1 lub stx2 nie

mozna rozréznié¢ wykrytych szczepéw EPEC.

Wykryto serotyp E. coli O157.

Wynik dla EPEC nie ma zastosowania,
poniewaz w przypadku wykrycia szczepow
STEC zawierajgcych oba geny, stx7 i stx2,
nie mozna rozrézni¢ wykrytych szczepow
EPEC.

Wykryto serotyp E. coli O157.

* W przypadku wykrycia genéw stx71 + stx2 patogenu STEC krzywa amplifikacji oraz wartosci EP i Ct dotyczg

wytgcznie genu stx2 patogenu STEC.
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Wyniki kontroli wewnetrznej nalezy interpretowac zgodnie z Tabelg 5.

Tabela 5. Interpretacja wynikéw kontroli wewnetrznej

Wynik kontroli

Wyjasnienie

Dziatanie

Passed (Powodzenie)

Failed (Niepowodzenie)

Amplifikacja kontroli
wewnetrznej zostata
zakonczona powodzeniem.

Amplifikacja kontroli
wewnetrznej zostata
zakonczona
niepowodzeniem.

Oprogramowanie dostarcza ogoélny wynik testu
poszczegolnych patogenéw. Wyniki mozliwe do uzyskania dla kazdego patogenu to:
Detected/Positive (Wykryto/pozytywny), Not Detected/Negative (Nie wykryto / negatywny),
N/A (Nd.) i Invalid (Niewazny) (Tabela 6). Jesli oznaczenie kontroli wewnetrznej zakonczyto
sie niepowodzeniem inie wykryto zadnego pozytywnego sygnatu lub wystgpit problem
z urzgdzeniem, zadne wyniki dotyczgce patogenéw nie zostang wygenerowane.
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Test zakonczyt sie pomysinie.
Wszystkie wyniki sg zwalidowane

i mozna je zaraportowa¢. Dla
wykrytych patogendw jest raportowany
wynik ,positive” (pozytywny), a dla
niewykrytych — wynik ,negative”
(negatywny).

Dla wykrytych patogenéw zgtoszono
wynik pozytywny, ale wszystkie
negatywne wyniki (wykonano analize,
ale nie wykryto patogenéw) sg
niewazne. Ponownie wykonac test przy
uzyciu nowej kasety. Zaakceptowac
wyniki powtérnie wykonanego testu.
Jesli nadal uzyskiwane sa niewazne
wyniki, nalezy skontaktowac sie

z serwisem technicznym firmy
QIAGEN, aby uzyska¢ dalsze
instrukcje

(Tabela 3) oraz wyniki dotyczace
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Tabela 6. Opis wynikow uzyskiwanych dla patogenéw widocznych na ekranie podsumowania wynikéw oraz
wydruku wynikow

Wynik Symbol Wyjasnienie Dziatanie
Positive/ Detected e Wykryto pozytywny sygnat Brak. Zgtosi¢ wyniki.
(Pozytywny/wykryto) wzgledem patogenu. Dla kontroli

wewnetrznej uzyskano wynik
Passed (Powodzenie).

Positive/ Detected with al Wykryto pozytywny sygnat Zgtosi¢ pozytywny analit.

Warning (Pozytywny / pos* wzgledem patogenu, ale Ponownie wykonac¢ test

wykryto z ostrzezeniem) oznaczenie kontroli wewnetrznej przy uzyciu nowej
zakonczyto sig niepowodzeniem. kasety. Zaakceptowac

wyniki powtornie
wykonanego testu. Jesli
nadal uzyskiwane sg
niewazne wyniki, nalezy
skontaktowac¢ sie

z serwisem technicznym
firmy QIAGEN, aby
uzyskac¢ dalsze

instrukcje.
Negative / Not Detected 6 Nie wykryto sygnatu dla patogenu. Brak. Zgtosi¢ wyniki.
(Negatywny / nie Oznaczenie kontroli wewnetrznej
wykryto) zakonczyto sie powodzeniem.
N/A (Nd.) (odnosi sie a Test i oznaczenie kontroli Brak. Zgtosi¢ wyniki.
wytgcznie do serotypu wewnetrznej zakonczyty sie
E. coli 0157 i szczepow powodzeniem. W przypadku wyniku
EPEC) N/A (Nd.) dla serotypu E. coli O157:
Nie wykryto szczepoéw E. coli
wytwarzajgcych toksyne Shiga-
podobng (STEC). W przypadku
wyniku N/A (Nd.) dla EPEC:
Wykryto szczepy E. coli
wytwarzajgce toksyne Shiga-
podobng (STEC).
Invalid (Wynik g Nie wykryto sygnatu dla zagdanego Ponownie wykona¢ test
niewazny) patogenu, a oznaczenie kontroli przy uzyciu nowej
wewnetrznej nie powiodto sie kasety. Zaakceptowac
(natomiast inne patogeny zostaty wyniki powtornie
wykryte). wykonanego testu. Jesli

nadal uzyskiwane sg
niewazne wyniki, nalezy
skontaktowac sie

z serwisem technicznym
firmy QIAGEN, aby
uzyskac¢ dalsze
instrukcje.
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Interpretacja wynikow uzyskanych przy uzyciu systemu
QlAstat-Dx Rise

Wyswietlanie wynikow w systemie QlAstat-Dx Rise

System QIlAstat-Dx Rise automatycznie interpretuje i zapisuje wyniki testéw. Po zakonczeniu
testu wyniki sg dostepne na ekranie Results (Wyniki) zawierajgcym podsumowanie wynikow
(Ryc. 51).

Uwaga: Wyswietlane informacje moga sie rozni¢ w zaleznosci od praw dostepu posiadanych
przez danego operatora.

..... Brosrs @ awsuus @ serregs ) wocour
et
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e
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Dperaw
- &y
— Bos e s
[ fothd s w0tz 1837 Onune | 0e1ans # |
gfze - nmwnwEn  Somermareez  @uegune | euns g |
=Tl [S— GosnE e B i oot [y |
glm JP— awnmEam Do i Paral Oaguine | etans |
g2== " nummese  Bomredeees  Ouee | orns g |
[a) Secind &

SELECT ALL

DESELECT ALL

e

SAVE REPORTS

Ryc. 51. Ekran z podsumowaniem wynikoéw.

W gtéwnej czesci ekranu mozna przeglgda¢ ukonczone testy, aich wyniki sg oznaczone
odpowiednimi kolorami i symbolami:

e Jesli w prébce wykryto co najmniej jeden patogen, w kolumnie z wynikami zostanie

wyswietlone stowo Positive (Pozytywny) poprzedzone znakiem e
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e Jesli nie wykryto zadnego patogenu, a kontrola wewnetrzna jest wazna, w kolumnie

z wynikami zostanie wyswietlone stowo Negative (Negatywny) poprzedzone znakiem Q

e Jesli w prébce wykryto co najmniej jeden patogen, ale kontrola wewnetrzna jest
niewazna, w kolumnie z wynikami zostanie wyswietlony komunikat Positive with warning

|
(Pozytywny z ostrzezeniem) poprzedzony znakiem e

e Jesli test zakonczyt sie niepowodzeniem, wyswietlany jest komunikat Failed
(Niepowodzenie), a nastepnie konkretny kod btedu.

Na ekranie wyswietlane sg nastepujgce dane dotyczace testu (Ryc. 48):

e Sample ID/Patient ID (Id. prébki / id. pacjenta)
e Operator ID (Id. operatora)
¢ End day and time (Data i godzina zakonczenia)

e Assay Type (Typ oznaczenia)
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Wyswietlanie szczego6tow testu

Dostep do szczegoétowych danych dotyczgcych oznaczenia (np. wykresow amplifikacii
i szczegotow testu) mozna uzyskac (w zaleznosci od uprawnien dostepu operatora) przy
uzyciu przycisku Details (Szczegoty) po prawej stronie ekranu (Ryc. 52).
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Ryc. 52. Ekran szczeg6téw testu.

W gornej czesci ekranu wyswietlane sg ogdlne informacje o tescie. W tym informacje takie
jak: typ oznaczenia iprébki, identyfikator probki, ogdlny wynik testu, status kontroli
wewnetrznej oraz status testu.

Po lewej stronie ekranu wyswietlane sg wszystkie wykryte patogeny, natomiast na srodku
wszystkie patogeny wykrywane przez oznaczenie.

Uwaga: Wyswietlane kategorie itypy patogendéw réznig sie w zaleznosci od uzywanego
oznaczenia.
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Po prawej stronie ekranu widoczne sg nastepujgce szczegoty dotyczace testu: identyfikator
probki, identyfikator operatora, numer serii kasety, numer seryjny kasety, data waznosci
kasety, data i godzina zatadowania kasety, data i godzina wykonania testu, czas trwania
wykonywanego testu, wersja oprogramowania ipliku ADF oraz numer seryjny modutu
analitycznego.

Wyswietlanie krzywych amplifikacji

Aby wyswietlic krzywe amplifikacji testu, nalezy nacisng¢ karte Amplification Curves
(Krzywe amplifikacji) u dotu ekranu (Ryc. 53 ponizej).
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Ryc. 53. Ekran krzywych amplifikacji.

Aby wyswietlic wykresy odpowiadajgce testowanym patogenom, nalezy nacisng¢ karte
PATHOGENS (Patogeny) dostepng po lewej stronie. Nastepnie nacisng¢ nazwy patogendw,
aby wybra¢ patogeny, ktére zostang przedstawione na wykresie amplifikacji. Mozliwe jest
wybranie jednego patogenu, wielu patogendéw, jak réwniez mozna nie wybiera¢ zadnego
patogenu. Kazdemu patogenowi na liscie wybranych zostanie przypisany kolor
odpowiadajgcy krzywej amplifikacji powigzanej z tym patogenem. Patogeny, ktére nie zostaty
wybrane, nie bedg wyswietlane.
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Pod nazwg kazdego patogenu wyswietlane sg odpowiadajgce mu wartosci CT i fluorescencji
w punkcie koncowym. Patogeny sg przydzielone do grup detected (wykryto) i not detected
(nie wykryto).

Aby wyswietli¢ kontrole i wybra¢ te, ktére zostang pokazane na wykresie amplifikacji, nalezy
nacisng¢ karte CONTROLS (Kontrole) po lewej stronie.

Przegladanie wynikéw poprzednich testéw

Aby wyswietlic wyniki poprzednich testéw zapisane w repozytorium wynikéw, nalezy uzy¢
funkcji wyszukiwania dostepnej na ekranie gtéwnym wynikéw (Ryc. 54).

Uwaga: W zaleznosci od ustawien profilu uzytkownika funkcja moze by¢ ograniczona lub
wytgczona.
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Ryc. 54. Funkcja wyszukiwania na ekranie wynikow.
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Eksportowanie wynikéw do urzgdzenia pamigci masowej USB

Aby zapisa¢ kopie raportéw z testéw w formacie PDF i wyeksportowaé jg do urzgdzenia
pamieci masowej USB, na ekranie Results (Wyniki) nalezy wybra¢ poszczegdlne lub
zaznaczy¢ wszystkie pozycje, naciskajgc przycisk Select All (Zaznacz wszystko) (Ryc. 54).
Port USB znajduje sie na przedniej i tylnej Sciance analizatora.

Uwaga: Zalecane jest, aby z urzadzenia pamieci masowej USB korzysta¢ tylko w celu
krotkoterminowego zapisywania i przesytania danych. Korzystanie z urzgdzenia pamieci
masowej USB podlega ograniczeniom (np. pojemnos$é pamieci lub ryzyko nadpisania
danych), ktére nalezy rozwazy¢ przed uzyciem.
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Ograniczenia

® Wyniki uzyskane przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie moga byc¢
traktowane jako wytgczna podstawa do postawienia diagnozy, wyboru leczenia oraz
podejmowania innych decyzji dotyczgcych terapii pacjenta.

e Ze wzgledu na wysoki odsetek przypadkéw bezobjawowego nosicielstwa bakterii
Clostridium difficile, szczegdlnie wsrdd bardzo matych dzieci oraz pacjentow
hospitalizowanych, wyniki wykrywania toksynogennych szczepéw C. difficile powinny by¢
interpretowane w kontekscie wytycznych opracowanych przez osrodki badawcze lub
innych ekspertéw (97, 98).

® Produkt wytgcznie na zlecenie lekarza / na recepte.

¢ Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie jest przeznaczony do badania probek
innych niz te opisane w niniejszej instrukcji uzycia. Skutecznos$¢ testu zostata
potwierdzona wytgcznie na probkach ludzkiego katu pobranych do podtoza
transportowego Cary-Blair, zgodnie z instrukcjami producenta podtoza. Test nie zostat
zatwierdzony do stosowania z probkami katu pobranymi do innego podtoza
transportowego, probkami wymazow z odbytnicy, probkami katu niepoddanymi obrébce
(nieprzetworzonymi), prébkami wymiocin oraz aspiratami katu pobranymi endoskopowo.
Panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie nalezy uzywa¢ do wykonywania testéw
prébek pochodzacych z fiolek z podtozem Cary-Blair, do ktérych dodano zbyt duzg ilo$¢
katu. Nalezy uzywac tylko tych prébek katu, ktére zostaty zawieszone w sposob
okreslony przez producenta wyrobu do pobierania probek.

* Detekcja sekwencji wirusowych, bakteryjnych i pasozytniczych jest zalezna od
odpowiedniego pobrania prébki, postepowania z prébkg oraz odpowiedniego transportu,
przechowywania i przygotowania probki (w tym izolacji). Nieprzestrzeganie odpowiednich
procedur w ktérymkolwiek z tych krokéw moze doprowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikéw. Istnieje ryzyko uzyskania fatszywie negatywnych wartosci
w przypadku nieprawidtowego pobierania, transportowania i uzywania prébek.

® Pozytywne wyniki nie wykluczajg koinfekcji mikroorganizmami, ktdre nie sg wykrywane
przez panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Wykryty czynnik chorobotworczy moze
nie by¢ bezposrednig przyczyng choroby.
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Za pomoca tego oznaczenia nie mozna wykry¢ wszystkich czynnikéw chorobotwérczych,
ktére powodujg ostre zakazenia uktadu pokarmowego.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jest przeznaczony do uzycia w potgczeniu

z metodami stosowanymi w ramach standardowej opieki — posiewem na potrzeby oceny
odzysku mikroorganizmoéw, serotypowaniem i/lub, w stosownych przypadkach, badaniem
lekowrazliwosci drobnoustrojow.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 moze by¢ uzywany wytacznie z analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparatem QlAstat-Dx
Rise.

Dawniej identyfikacja wielu patotypow bakterii E. coli wywotujgcych biegunke opierata sie
na cechach fenotypowych, takich jak wzorce adherencji lub toksynogennos$¢

w okreslonych liniach komdérkowych hodowli tkankowych (42). Panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 jest ukierunkowany na determinanty genetyczne
charakterystyczne dla wiekszosci patogennych szczepdéw tych mikroorganizméw, lecz
moze nie wykrywaé wszystkich szczepow o cechach fenotypowych danego patotypu.

W szczegolnosci panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykryje tylko te
enteroagregacyjne szczepy E. coli (EAEC), ktére niosg markery aggR i/lub aatA na
plazmidzie pAA (plazmid agregacyjnej adherenciji); panel nie wykryje wszystkich
szczepow wykazujgcych wzorzec agregacyjnej adherencji.

Genetyczne znaczniki wirulencji powigzane z patotypami szczepow E. coli / Shigella
wywotujgcych biegunke sg czesto przenoszone na ruchomych elementach genetycznych
(mobile genetic element, MGE), ktére z kolei moga by¢ przenoszone poziomo miedzy
réznymi szczepami (42). Z tego wzgledu wyniki ,Detected” (Wykryto) dla kilku szczepow
E. coli / Shigella wywotujgcych biegunke mogg wynika¢ ze wspotzakazenia réznymi
patotypami lub, rzadziej, z obecnosci pojedynczego mikroorganizmu zawierajgcego geny
charakterystyczne dla wielu patotypdw. Przyktadem drugiej sytuacji sg szczepy hybrydy
ETEC/STEC E. coli 2019 odkryte w Szweciji (99).
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* Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykrywa enteropatogenne E. coli (EPEC) za
posrednictwem genu eae kodujgcego adhezyjne biatko — intimine. Niektére szczepy E. coli
wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC) réwniez niosg gen eae (szczegdlnie szczepy
zidentyfikowane jako enterokrwotoczne E. coli; EHEC) (42), dlatego rozréznienie miedzy
zakazeniem szczepami STEC zawierajgcymi gen eae a wspoétzakazeniem szczepami
EPEC i STEC przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie jest mozliwe.

Z tego wzgledu wynik wzgledem obecnosci szczepow EPEC nie ma zastosowania (wynik
N/A (Nd.)) i nie jest zgtaszany dla prébek, w ktérych wykryto réwniez szczepy STEC.

W rzadkich przypadkach szczep STEC moze zosta¢ zgtoszony jako EPEC, gdy szczep
STEC niosacy gen eae (EHEC) jest obecny w probce w stezeniu ponizej granicy LoD
oligonukleotydéw STEC. Udokumentowano rzadkie przypadki innych mikroorganizmow
niosacych gen eae, takich jak np. Escherichia albertii i Shigella boydii (100).

e Serotyp 1 bakterii Shigella dysenteriae zawiera gen kodujgcy toksyne Shiga (stx), ktory
jest identyczny z genem stx1 wystepujgcym w szczepach STEC (42). Geny stx zostaty
niedawno odkryte wsrdd innych gatunkéw z rodzaju Shigella (np. S. sonnei i S. flexneri)
(101, 102). Wykrycie obu analitéw, zaréwno bakterii z rodzaju Shigella /
enteroinwazyjnych szczepow E. coli (EIEC), jak i szczepow STEC zawierajgcych gen
stx1/stx2, w jednej probce moze wskazywac¢ na wystepowanie gatunkéw z rodzaju
Shigella takich jak S. dysenteriae. Odnotowano rzadkie przypadki wykrycia genow
kodujgcych toksyne Shiga-podobna w innych gatunkach, np. Acinetobacter haemolyticus,
Enterobacter cloacae i Citrobacter freundii (103, 104, 105).

e Whynik dla E. coli 0157 zostanie zgtoszony wytgcznie w postaci identyfikacji okreslonej
serogrupy w powigzaniu ze szczepem STEC zawierajgcym gen stx1/stx2. Mimo ze
w ludzkich prébkach katu wykrywano szczepy inne niz STEC O157 (106), ich rola
w kontekscie wywotywania choroby nie zostata okreslona (107). Serotyp O157 szczepu
EPEC zostat zidentyfikowany i bedzie wykrywany przez panel QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 (przez oligonukleotydy EPEC), ze wzgledu na obecnos$¢ genu eae.

® Przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie mozna odrézni¢ zakazen
wywotanych samymi toksynogennymi szczepami STEC O157 od rzadkich koinfekcji
szczepami STEC (innymi niz O157) oraz bakteriami E. coli O157 bez genu stx1/stx2.
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* Test ten wykrywa wytgcznie szczepy Campylobacter jejuni, C. coli oraz C. upsaliensis
i nie rozréznia poszczegdlnych gatunkéw z rodzaju Campylobacter. W celu rozréznienia
tych gatunkoéw i wykrycia innych gatunkéw z rodzaju Campylobacter, ktére mogag
znajdowac sie w probce katu, konieczne jest wykonanie dodatkowych testow.
W szczegolnosci okreslone oligonukleotydy bakterii Campylobacter upsaliensis moga
reagowac krzyzowo z gatunkami z rodzaju Campylobacter — C. larii C. helveticus.

* Wyniki negatywne nie wykluczajg mozliwosci zakazenia uktadu pokarmowego.
Negatywne wyniki testu mogg by¢ spowodowane wystepowaniem réznych wariantéw
sekwencji w regionie, na ktory ukierunkowane jest oznaczenie, obecnoscig inhibitorow,
btedem technicznym, pomyleniem probek lub wystepowaniem zakazenia wywotanego
przez mikroorganizm, ktéry nie jest wykrywany przez panel. Na wyniki testéw moze
wplywac takze stosowanie niektérych lekéw (np. weglanu wapnia), rownoczesne leczenie
Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi lub stezenie patogenéw w prébce ponizej granicy
wykrywalnosci wyznaczonej dla danego testu. W niektorych srodowiskach klinicznych
czuto$¢ moze roznic sie od wartosci podanej na ulotce dotgczonej do opakowania.
Wynikéw negatywnych nie nalezy traktowac jako jedynej podstawy do postawienia
diagnozy, wyboru leczenia lub podejmowania innych decyzji dotyczgcych leczenia
pacjenta.

® Zanieczyszczenia w postaci mikroorganizmow oraz amplikonéw moga spowodowac
uzyskanie btednych wynikéw testu. Nalezy zwrdéci¢ szczegding uwage na srodki
ostroznoéci podczas pracy w laboratorium opisane w sekcji Srodki ostroznosci podczas
pracy w laboratorium.

® |stnieje ryzyko uzyskania fatszywie pozytywnych wartosci z powodu zanieczyszczenia
krzyzowego mikroorganizmami docelowymi, ich kwasami nukleinowymi lub
zamplifikowanym produktem, a takze z powodu wystepowania nieswoistych sygnatow
W oznaczeniu.

® |stnieje ryzyko uzyskania fatszywie negatywnych wynikow ze wzgledu na obecnosc
szczepow, w przypadku ktorych wystepuje zmienno$¢ sekwencji w obrebie regionéw
docelowych oligonukleotydéw. Dodatkowe informacje zawiera sekcja Test zroznicowania
(zakres wykrywanych mikroorganizmow, reaktywnosc analityczna) niniejszego
dokumentu.
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Skutecznosc¢ panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nie zostata okreslona w przypadku
pacjentow, ktérzy przyjeli szczepionke przeciwko rotawirusowi A. Niedawne doustne
podanie szczepionki przeciwko rotawirusowi A moze spowodowac uzyskanie pozytywnych
wynikow wzgledem rotawirusa A, jesli materiat wirusowy zostanie wydalony z katem.

Skutecznos$¢ niniejszego testu nie zostata oceniona w kontekscie badan probek
pacjentéw o obnizonej odpornosci.

Nie ustalono skutecznosci tego testu pod katem monitorowania leczenia zakazenia
dowolnym patogenem wykrywanym w oznaczeniu.

Obecnos¢ analitéw docelowych (sekwencji kwaséw nukleinowych wiruséw, bakterii

i pasozytdéw) moze utrzymywacé sie w warunkach in vivo niezaleznie od zywotnosci
danych wiruséw, bakterii lub pasozytow. Detekcja analitu docelowego nie gwarantuje, ze
odpowiadajgcy mu zywy mikroorganizm jest obecny w probce lub ze odpowiadajgcy mu
zywy mikroorganizm jest czynnikiem chorobotwoérczym wywotujgcym objawy kliniczne.

Wystepowanie polimorfizmoéw w regionach, do ktérych przytgczajg sie startery, moze
mie¢ wptyw na detekcje materiatu docelowego oraz uzyskane wyniki testu.

Pozytywne i negatywne wartosci predykcyjne sg wysoce zalezne od wspotczynnika
chorobowosci. Uzyskanie fatszywie negatywnych wynikéw jest bardziej prawdopodobne,
gdy wspotczynnik chorobowosci jest wysoki. Uzyskanie fatszywie pozytywnych wynikéw
jest bardziej prawdopodobne, gdy wspotczynnik chorobowosci jest niski.

Oceniono wptyw tylko tych substancji zaktdcajacych, ktére zostaty wymienione na etykiecie
lub w ulotce we wskazanej ilosci lub wskazanym stezeniu. Zaktécenia spowodowane
obecnoscig substancji innych niz te opisane w sekgji ,Substancje zaktdcajgce” niniejszej
instrukcji uzycia mogg doprowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw.

Reaktywnos¢ krzyzowa z mikroorganizmami uktadu pokarmowego, ktore nie zostaty
wymienione w sekcji ,Swoisto$¢ analityczna” ulotki dotgczonej do opakowania, moze
doprowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

Niniejszy test jest testem jakosciowym i nie zapewnia wartosci ilosciowej wykrytego
obecnego patogenu.

Czutos¢ oznaczenia w przypadku detekciji takich patogenow, jak Cyclospora
cayetanensis, adenowirus F41, Entamoeba histolytica oraz Escherichia coli wytwarzajgce
toksyne Shiga-podobng (STEC), moze by¢ obnizona nawet 3,16-krotnie podczas
wykonywania oznaczenia z wykorzystaniem potowy objetosci wejsciowej probki (100 pl)
zgodnie z procedurg opisang w ,Zatgczniku C: Dodatkowe instrukcje uzycia”.
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Parametry skutecznosci

Skutecznos¢ analityczna

Opisana ponizej skuteczno$¢ analityczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uzywa tego samego modutu analitycznego, co analizator
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego zastosowanie analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie
wptywa na skutecznos$¢ oznaczenia.

Przeprowadzono szczegdétowe badania dotyczgce aparatu QlAstat-Dx Rise w celu uzyskania
informacji  dotyczacych  zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem oraz
powtarzalnosci. Pozostate przedstawione ponizej parametry skutecznosci analitycznej
zostaty wykazane przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. W aparacie QlAstat-Dx
Rise wykorzystywany jest ten sam modut analityczny, co w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer
1.0, dlatego zastosowanie aparatu QlAstat-Dx Rise nie wptywa na skuteczno$¢ oznaczenia.

Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) jest definiowana jako najnizsze stezenie,
przy ktérym =95% badanych probek daje pozytywny wynik.

Granica LoD poszczegodlnych patogendw docelowych panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 zostata okreslona przy uzyciu tgcznie 48 szczepdw patogendw na podstawie analizy
seryjnych rozciehnczeh probek analitycznych przygotowanych zizolatébw z hodowli
komorkowych uzyskanych od dostawcow komercyjnych (np. ZeptoMetrix® i ATCC®), izolatéw
potwierdzonych klinicznie lub prébek utworzonych sztucznie w przypadku patogenow
docelowych niedostepnych na rynku. Kazda przetestowana probka zostata przygotowana
w macierzy probki ludzkiego katu, ktéra skladata sie z puli wczesniej przetestowanych
negatywnych klinicznych prébek katu zawieszonych w podtozu transportowym Cary-Blair.
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Kazdy z 48 szczepow byt testowany w macierzy probki ludzkiego katu przygotowanej zgodnie
z instrukcjami producenta wyrobu do pobierania prébek Para-Pak C&S®. Na poparcie
wnioskéw zawartych w niniejszej sekcji przeprowadzono badanie rownowaznosci macierzy
pomiedzy podtozami transportowymi Para-Pak C&S i FecalSwab.

W Tabeli 7 przedstawiono wartosci LoD dla poszczegdlnych patogenéw docelowych
oznaczanych za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Tabela 7. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczep6éw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Stezenie
(jednostki Stezenie
i molekularne)* (jednostki Wspoétczynnik

Patogen Szczep Zrodto kopie/ml mikrobiologiczne) detekcji
Campylobacter Campylobacter coli ATCC 43478 5802 1,2 CFU/mI 20/20

76-GA2 [LMG 21266]

Campylobacter coli ATCC 33559 8941 0,6 CFU/ml 20/20

CIP 7080

Campylobacter jejuni  ZeptoMetrix 14491 1660 CFU/mI 20/20

Z086 0801650

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

subsp. Jejuni RM3193 1234

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

upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 CFU/ml 19/20

upsaliensis RM3195 1059
Clostridium difficile  (NAP1A) toksynotyp Il ZeptoMetrix 11083 515 CFU/mI 19/20
wytwarzajgce A+B+ 0801619
toksyne A/B

Toksynotyp 0 A+B+  ATCC 9689 101843 853,2 CFU/ml 20/20
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/ml 20/20
shigelloides 0801899

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

serowar Choleraseus

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

serowar Typhimurium 0801437

Z005
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Tabela 7. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczep6éw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (cigg dalszy)

Stezenie
(jednostki Stezenie
i molekularne)* (jednostki Wspoétczynnik
Patogen Szczep Zrodto kopie/ml mikrobiologiczne) detekcji
Vibrio cholerae Z132; toksynogenny  ZeptoMetrix 28298 13 600 CFU/ml 20/20
0801901
Z133, ZeptoMetrix 79749 54 668 CFU/ml 20/20
nietoksynogenny 0801902
Vibrio EB 101 ATCC 17802 12862 1600 CFU/mlI 20/20
parahaemolyticus
Z134 ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20
0801903
Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547] ATCC 33817 109131 260 CFU/mI 20/20
324 [CDC B629] ATCC 27562 2983 1905,1 CFU/ml 20/20
Yersinia Z036 ZeptoMetrix 719 2070 CFU/ml 20/20
enterocolitica 0801734
subsp. Enterocolitica ATCC 700822 2496 120,1 CFU/ml 20/20
NTCC 11175, biotyp 4,
serotyp 3
Enteroagregacyjne  Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/mI 20/20
E. coli (EAEC) 92.0147, O77:HN 0801919
Escherichia coli ATCC 29552 842 87 CFU/mI 19/20
CDC3250-76, O111a,
111b: K58:H21
Enteroinwazyjne Shigella sonnei Z004  ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/ml 20/20
E. coli (EIEC) / 25931
Shigella
Escherichia coliCDC ATCC 43892 1431 41,3 CFU/ml 20/20

EDL 1282, 029:NM

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia | 11/2024

89



Tabela 7. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczep6éw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (cigg dalszy)

Stezenie
(jednostki Stezenie
i molekularne)* (jednostki Wspoétczynnik

Patogen Szczep Zrodto kopie/ml mikrobiologiczne) detekcji
Enteropatogenne Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 CFU/ml 20/20
E. coli (EPEC) 0O111:NM (EPEC) 0801747

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 CFU/ml 20/20

7.1493; EPEC; 0801938

084:H28
Enterotoksynogenn Escherichia coli ATCC 35401 367 10,1 CFU/mI 19/20
e E. coli (ETEC), H10407, O78:H11
It/st

Escherichia coli ETEC; ZeptoMetrix 855 567 CFU/mI 20/20

ST+, LT+ 0801624
E. coli wytwarzajace Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/mI 20/20
toksyne Shiga- 026:H4 0801748
podobng (STEC),
stx1/stx2
E. coli wytwarzajace Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/ml STEC stx 1:
toksyne Shiga- 0157:H7; EDL933 0801622 19/20 STEC
podobng (STEC), stx2: 19/20
E. coli 0157 0157: 19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public Health 357 Nd. 20/20

hominis Wales, UKM 84

Cryptosporidium Waterborne® 661 Nd. 20/20

parvum — izolat lowa P102C
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Tabela 7. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczep6éw patogenéw atakujacych uktad
pokarmowy, badanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (cigg dalszy)

Stezenie
(jednostki Stezenie
i molekularne)* (jednostki Wspoétczynnik
Patogen Szczep Zrodto kopie/ml mikrobiologiczne) detekcji
Cyclospora Nd. LACNY, probka 53 Nd. 19/20
cayetanensis kliniczna
LAC2825
Nd. LACNY, prébka 137 Nd. 20/20
kliniczna
LAC2827
Entamoeba HM-1:IMSS (Mexico ~ ATCC 30459 7 0,2 komorki/ml 20/20
histolytica City 1967
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,13 komorki/ml 19/20
Giardia lamblia WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 790 komorek/ml 19/20
Portland-1 ATCC 30888 14500 635 komarek/ml 20/20
Adenowirus Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 11726 0,1 TCID50/ml 20/20
F40/F41 0810084CF
Typ 41 (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCID50/ml 19/20
0810085CF
Astrowirus ERE IID 2371 Zeptometrix 11586371 11,7 TCID50/ml 20/20
(typ 8) 0810277CF
ERE IID 2868 Zeptometrix 52184 1,3 TCID50/ml 19/20
(typ 4) 0810276CF
Norowirus GI/GlI Gl.1 (rekombinant) ZeptoMetrix 24629 891,1 19/20
0810086CF TCID50/mI
Gll.4 (rekombinant) ZeptoMetrix 8998 10,5 TCID50/ml 20/20
0810087CF
Rotawirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 19/20
0810280CF TCID50/ml
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCID50/ml 19/20
0810041CF
Sapowirus Genogrupa |, QIAGEN 187506 Nd. 20/20
genotyp 1 Barcelona,
probka kliniczna
GI-88
Genogrupa V Universitat de 3007 Nd. 20/20
Barcelona
160523351
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Test wykluczenia (swoistos¢ analityczna)

Na potrzeby badania swoistosci analitycznej przeprowadzono testy in vitro oraz analize
in silico w celu oceny potencjalnej reaktywnosci krzyzowej i swoistosci analitycznej panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Mikroorganizmy z panelu przetestowano w celu oceny
potencjalnej reaktywnosci krzyzowej wewnatrz panelu, a mikroorganizmy/wirusy spoza
panelu przetestowano wcelu oceny reaktywno$ci krzyzowej z mikroorganizmami
niewykrywanymi w panelu. Mikroorganizmy wykrywane w panelu i mikroorganizmy spoza
panelu przedstawiono odpowiednio w Tabeli 8 i Tabeli 9.

Probki zostaty przygotowane w nastepujgcy sposob: do negatywnej probki katu zawieszonej
w podfozu transportowym Cary-Blair pojedynczo dodawano mikroorganizmy w najwyzszym
mozliwym stezeniu, jakie mozna bylo uzyskac¢ z podstawowego roztworu mikroorganizmu.
Preferowane stezenia docelowych mikroorganizmoéw wynosity: 105 TCID50/ml w przypadku
wirusow, 10° komoérek/ml w przypadku pasozytéw oraz 108 CFU/ml w przypadku bakterii.
Patogeny przetestowano w 3 powtdrzeniach. Nie odnotowano wystepowania reaktywnosci
krzyzowej miedzy patogenami z panelu oraz z patogenami spoza panelu w przypadku
wszystkich patogenéw poddawanych testom in vitro, oprocz dwoéch gatunkéw bakterii
z rodzaju Campylobacter nieoznaczanych przy uzyciu panelu

(C. helveticus i C. lari), ktére reagowaty krzyzowo z oligonukleotydami wykorzystywanymi do
oznaczania bakterii zrodzaju Campylobacter zawartymi w panelu QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

Tabela 8. Lista patogenéw zawartych w panelu testowanych w ramach badania swoistosci analitycznej.

Typ Patogen
Bakterie Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica

Campylobacter upsaliensis
Clostridium difficile
Escherichia coli (EAEC)
Escherichia coli (EPEC)
Escherichia coli (ETEC)
Escherichia coli (STEC)

Pasozyty Cryptosporidium parvum
Cyclospora cayetanensis

Wirusy Adenowirus F41
Astrowirus
Norowirus Gl
92

Shigella sonnei

Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus
Yersinia enterocolitica

Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Norowirus GlI
Rotawirus A
Sapowirus
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Tabela 9. Lista patogenéw spoza panelu testowanych w ramach badania swoistosci analitycznej

Typ Patogen (potencjalnie reagujacy krzyzowo)

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

Grzyby Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Pasozyty Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris

Wirusy Adenowirus C:2 Koronawirus 229E

Adenowirus B:34
Adenowirus B3
Adenowirus E:4a
Adenowirus, serotyp 1
Adenowirus, serotyp 5
Adenowirus, serotyp 8
Bokawirus typu 1

Wirus Coxsackie B3
Cytomegalowirus

Enterowirus 6 (Echowirus)
Enterowirus 68

Wirus opryszczki pospolitej typu 2
Rinowirus 1A

Przewidywania in silico potencjalnych reakcji krzyzowych wykazaty, ze podczas badania
prébek katu przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 moze doj$¢ do reakgji
krzyzowych miedzy nastepujgcymi mikroorganizmami (Tabela 10).

Tabela 10. Mikroorganizmy, miedzy ktérymi na podstawie analizy in silico moze potencjalnie dochodzi¢ do
reakcji krzyzowych.
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Patogen docelowy panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Mikroorganizmy potencjalnie wykazujace
Panel 2 reaktywnos¢ krzyzowa

Enteropatogenne E. coli (EPEC)* Shigella boydii*tf
Escherichia albertii*t

Campylobacter spp. Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§

E. coli wytwarzajace toksyne Shiga-podobng (STEC), stx1  Shigella sonnei*}
Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC), stx2  Acinetobacter haemolyticus™j|
Citrobacter freundii*{|
Enterobacter cloacae*{|
Aeromonas caviae™||
Escherichia albertii*|

E. coli 0157 Szczepy inne niz STEC E. coli O157**
* Nalezy pamietac, ze te potencjalne reakcje krzyzowe majg wptyw na okreslone regiony poprzez geny docelowe
odpowiedzialne za patogenny charakter patogenéw docelowych wykrywanych przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Geny te moga by¢ przekazywane w obrebie gatunkéw na drodze znanego procesu
biologicznego wystepujgcego wsrdd bakterii — poziomego transferu genéw (42, 108).

1 Rzadkie lub mniej powszechne mikroorganizmy niosace gen eae kodujgcy biatko intimine (100).
1 Patogen docelowy zawarty w panelu.

§ Testy in vitro szczepdw bakterii Campylobacter lari i Campylobacter helveticus badanych w wysokich stezeniach
potwierdzity potencjalna reaktywnos¢ krzyzowa tych gatunkéw z rodzaju Campylobacter podczas wykonywania
oznaczen przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

9] Rzadkie lub mniej powszechne mikroorganizmy wytwarzajace toksyny Stx (103, 109, 110, 111, 112, 113).

** Zgodnie z algorytmem rozpoznan serogrupa E. coli O157 jest zgtaszana przez oznaczenie QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 tylko wtedy, gdy doszto do pozytywnej amplifikacji sekwencji E. coli (STEC). Rzadkie
przypadki wspétzakazenia szczepami E. coli (STEC) i E. coli O157 nie bedg rozrézniane od zakazenia wytgcznie
szczepem STEC O157:H7.
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Test zréznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizméw,
reaktywnos¢ analityczna)

Zakres wykrywanych mikroorganizmow (reaktywno$¢ analityczna, test zréznicowania) zostat
oceniony przy uzyciu izolatow/szczepdéw patogendéw uktadu pokarmowego wybranych na
podstawie ich istotnosci klinicznej oraz zmiennos$ci genetycznej i zréznicowania w zakresie
czasu i miejsca wystepowania. Na podstawie badan in vitro (na mokro, ang. ,wet”) oraz
analizy in silico wykazano, ze startery i sondy panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 sg
swoiste iinkluzywne wzgledem istotnych klinicznie oraz charakteryzujgcych sie kliniczng
czestoscig wystepowania szczepow poszczegoélnych testowanych patogendw.

Testy in vitro (na mokro)

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykazuje reaktywnos¢ analityczng wzgledem
szczepow patogendw badanych in vitro na poziomie 100% (143/143 patogeny). Wiekszosé
szczepow patogennych (133/143) ocenianych podczas tzw. ,badan na mokro” (ang. wet
testing) zostata wykryta przy stezeniu <3-krotnosci granicy LoD odpowiadajgcego im szczepu
referencyjnego (Tabela 10).
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Tabela 11. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla wszystkich patogenow
badanych przy uzyciu oznaczenia QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Wartos¢ LoD
szczepu referencyjnego odpowiadajgcego poszczegélnym patogenom jest

pogrubiona

Tabela 11a. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Campylobacter

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Campylobacter Campylobacter coli 76-GA2 [LMG ATCC 43478* 1x LoD
21266]
Campylobacter coli Z293 ZeptoMetrix 804272 1x LoD
Campylobacter coli CIP 7080 ATCC 33559* 3x LoD
[1407, CIP 70.80]
Campylobacter jejuni  Z086 ZeptoMetrix 0801650* 1x LoD
Campylobacter jejuni subsp. jejuni ATCC BAA-1234*  0,1x LoD
RM3193
Campylobacter jejuni 0:19 HL7; D3180 ATCC BAA-218 0,1x LoD
subsp. jejuni
Campylobacter jejuni AS-83-79 ATCC 33291 0,1x LoD
subsp. Jejuni
Campylobacter jejuni NCTC 11951 ATCC 49349 0,1x LoD
subsp. Doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix 0801999* 1x LoD
upsaliensis
Campylobacter RM 3195 (1994) ATCC BAA-1059*  0,3x LoD
upsaliensis
Campylobacter NCTC 11541 ATCC 43954 1x LoD
upsaliensis [C231]

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11b. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepéw Clostridium difficile

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Clostridium Clostridium (90556-M6S) ATCC 9689* 1x LoD
difficile difficile toksynotyp 0 A+B+
wytwarzajgce Py
tOBI/(syne AJ\/aB Clostridium NAP1, toksynotyp Illb ATCC BAA-1805 1x LoD
difficile A+B+
Clostridium 5325, toksynotyp ATCC BAA-1875 1x LoD
difficile V A+B+
Clostridium 1470, toksynotyp VIII ATCC 43598 1x LoD
difficile A-B+
Clostridium toksynotyp XIl A+B+ ATCC BAA-1812 1x LoD
difficile
Clostridium toksynotyp XXII A+B ATCC BAA-1814 1x LoD
difficile (nieznany)
Clostridium NAP1A, toksynotyp IlI ATCC 0801619* 0,1x LoD
difficile A+B+
Clostridium NAP1, toksynotyp Il ZeptoMetrix 0801620 3x LoD
difficile A+B+

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11c. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Plesiomonas shigelloides

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnosé¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix  0801899* 1x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 [Bader ATCC 14029* 0,3x LoD
shigelloides M51, NCIB 9242,

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11d. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepéw Salmonella

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Salmonella Salmonella  Serowar Typhimurium Z005 ZeptoMetrix  0801437* 1x LoD
entérica
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar Bareilly — NCO05745 1x LoD
enterica

Salmonella  Subsp. Enterica, serowar Typhi, ZeptoMetrix 0801933 0,1x LoD

enterica Z152
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC 13076 0,1x LoD
enterica Enteridis, CDC K-1891 [ATCC

25928]
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica Infantis, MZ1479 [SARB27]
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC BAA-710 0,1 x LoD
enterica Montevideo, G4639
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar - NC06495 0,1xLoD
enterica Javiana
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar - NC08496 0,1 x LoD
enterica Thompson
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar - 9712 0,1 x LoD
enterica Saintpaul
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar Berta - NCO05770 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Subsp. salame, Il NCTC 10310 ATCC 700151 0,1 x LoD
enterica [JT945, SS140/61]
Salmonella Subsp. diarizonae llIb, 62 ATCC 29934 0,1 x LoD
enterica
Salmonella Subsp. houtenae 1V, CIP 82.32 ATCC 43974 0,1 x LoD
enterica [264.66]
Salmonella  Subsp. Indica VI, CIP 102501 [F. ~ATCC 43976 0,1 x LoD
enterica Kauff- mann 1240]
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Tabela 11d. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Salmonella (ciag dalszy)

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar Agona, ATCC 51957 0,1 x LoD
enterica CDC 873 [CDC 1111-61]
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC 8388 0,1 x LoD
enterica Muenchen, 54
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC 9239 0,1 x LoD
enterica Oranienburg, E1093
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC 51962 0,1 x LoD
enterica Paratyphi B war. Java, CDC 5
Salmonella  CIP 82.33 [1224.72] ATCC 43975 0,3 x LoD
entérica
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC 13312 0,3 x LoD
enterica Choleraesius, NCTC 5735 [1348,
K.34]
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC 27869 0,3 x LoD
enterica Newport, C487- 69
Salmonella  Subsp. Enterica, 4, 5, 12:7:-, - NC13952 0,3 x LoD
enterica serowar Typhimurium
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar - 700136 0,3xLoD
enterica Braenderup
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar Anatum — NC05779 0,3xLoD
enterica
Salmonella Subsp. arizonae llla, NCTC 7311 ATCC 700156 0,3xLoD
enterica [CDAI 426]
Salmonella  Subsp. Enterica, serowar ATCC 8326 0,3xLoD
enterica Heidelberg, [16]
Salmonella Subsp. Enterica, serowar ATCC BAA-2739 0,3xLoD
enterica Mississippi, CDC 2012K-0487

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11e. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Vibrio cholerae

Patogen

docelowy

panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD

Vibrio cholerae Vibrio cholerae Z133, nietoksynogenny  ZeptoMetrix  801902* 1xLoD

Vibrio cholerae Pacini 1854; NCTC CECT 514 1x LoD
8021, O:1 Ogawa

Vibrio cholerae Z132; toksynogenny ZeptoMetrix  0801901* 0,3x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11f. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepéw Vibrio parahaemolyticus

Patogen
docelowy panelu Nr Wielokrotnosé
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Vibrio Vibrio para- EB101 [P. Baumann ATCC 17802 1x LoD
parahaemolyticus  haemolyticus 113] (Japonia)
Vibrio para- VP250,01:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 205 [9302] ATCC 33846 3x LoD
haemolyticus
Vibrio para- 2134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3xLoD
haemolyticus

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11g. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepoéw Vibrio vulnificus

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Vibrio vulnificus Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD

Vibrio vulnificus 329 [CDC B3547], ATCC 33817* 1x LoD

biotyp 2
Vibrio vulnificus Z4T73 ZeptoMetrix 804349 3x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11h. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepow Yersinia enterocolitica

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnosé¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Yersinia Yersinia Z036 ZeptoMetrix  0801734* 1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotyp 4, ATCC 700822* 1x LoD
enterocolitica serotyp 3 (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1x LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP
80.27, DSM 4780,
LMG 7899, NCTC
12982], biowar 1, O:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3x LoD
enterocolitica

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11i. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteroagregacyjnych szczepéw E. coli (EAEC)

Patogen
docelowy panelu Wielokrotnosé
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
Enteroagregacyjne Enteroagregacyjne 92,0147 ZeptoMetrix  0801919* 1x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroagregacyjne CDC3250-76, ATCC 29552 1x LoD
E. coli (EAEC) O111a, 111b:
K58:H21,
CVD432+,
aggR+, stx1-,
stx2-, eae-
Enteroagregacyjne — Vall Prébka 3x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebron kliniczna; VH
529140369015

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11j. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteropatogennych szczepéw E. coli (EPEC)

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Enteropatogenne  Enteropatogenne O111:NM ZeptoMetrix  0801747* 1x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)

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

E. coli (EPEC)

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

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

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11k. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enterotoksynogennych szczepéw E. coli (ETEC)

Nr

Patogen docelowy katalogow  Wielokrotnos
panelu QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca y ¢ LoD
Enterotoksynogenne Enterotoksynogenne ST+, LT+ ZeptoMetri  0801624* 1x LoD
E. coli (ETEC), It/st E. coli (ETEC), It/st X

Enterotoksynogenne = H10407,078:H11 ATCC 35401* 0,3xLoD

E. coli (ETEC), It/st LT (+)/ctx A11(+)

Enterotoksynogenne  O27:H7,ST (+)/ SSi 82173 0,1xLoD

E. coli (ETEC), It/st LT (-) Diagnostica

Enterotoksynogenne  O115:H15,ST (+)/ SSI 82174 3x LoD

E. coli (ETEC), It/st LT (-) Diagnostica

Enterotoksynogenne  O169:H-,ST SSI 82172 10xLoDt

E. coli (ETEC), It/st (-)/LT (+) Diagnostica

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 111. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla enteroinwazyjnych szczepoéw E. coli (EIEC) / Shigella.

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Enteroinwazyjne  Enteroinwazyjne @ CDC EDL 1282, ATCC 43892 1x LoD
E. coli (EIEC) / E. coli (EIEC) 029:NM
Shigella
Enteroinwazyjne 0172:H- SSi 82171 3x LoD
E. coli (EIEC) Diagnostica
Shigella sonnei NCDC 1120-66 ATCC 25931 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1x LoD
(serogrupa C)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL ATCC 9199 1x LoD
(serogrupa B) 82, M134]
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757 1x LoD
(serogrupa B)
Shigella sonnei WRAIR | wirulentny ATCC 29930 1x LoD
(serogrupa D)
Shigella sonnei Z004 ZeptoMetrix 0801627 3x LoD
(serogrupa D)
Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 ATCC 9207 10xLoD
(serogrupa C) (typ 170)]

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11m. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepow E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-
podobng (STEC) (szczepy niosace gen stx1)

Patogen

docelowy

panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD

E. coli E. coli 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
wytwarzajgce wytwarzajgce

toksyne Shiga-  toksyne Shiga-

podobng podobng

(STEC) — stx1  (STEC) — stx1

E. coli 026:H4,stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1x LoD
wytwarzajgce

toksyne Shiga-

podobng

(STEC) — stx1

E. coli 022:H8,stx1c (+), SSI 91350 1x LoD
wytwarzajgce stx2b (+) Diagnostica

toksyne Shiga-

podobng

(STEC) — stx1

E. coli 08, stx1d (+) SSI 91349 1x LoD
wytwarzajace Diagnostica

toksyne Shiga-

podobng

(STEC) — stx1

E. coli Referencyjny szczep ~ Microbiologics 617 1x LoD
wytwarzajgce ATCC, nr 35150 (EDL

toksyne Shiga- 931), O157:H7, stx1

podobng (+), stx2 (+)

(STEC) — stx1

E. coli Referencyjny szczep ~ Microbiologics 1098 1x LoD
wytwarzajgce CDC 00-

toksyne Shiga- 3039,045:H2,

podobng nieznane

(STEC) — stx1

E. coli 0103:H2,stx1 (+) SSI 82170 3x LoD
wytwarzajgce Diagnostica

toksyne Shiga-

podobng

(STEC) — stx1

E. coli 0O128ac:H-,stx2f (+) SSlI 91355 10x LoD
wytwarzajgce Diagnostica

toksyne Shiga-

podobng

(STEC) — stx1

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11n. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepow E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-

podobng (STEC) (szczepy niosace gen stx2)

Patogen
docelowy
panelu
QlAstat-Dx

Patogen

Szczep

Dostawca

Nr
katalogowy

Wielokrotnos¢

LoD

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

E. coli
wytwarzajgce
toksyne Shiga-
podobng
(STEC) — stx2

0157:H7; EDL933

022:H8,stx1c (+),
stx2b (+)

026:H11,stx2a (+)

0101:K32:H-,stx2e (+)

Referencyjny szczep
ATCC, nr 35150 (EDL
931), O157:H7, stx1
(+), stx2 (+)

092,0107:K+:H48,
stx2d (+)

0128ac:H-,stx2f (+)

ZeptoMetrix

SsSI
Diagnostica

SSi
Diagnostica

SSi
Diagnostica

Microbiologics

SSI
Diagnostica

SSi
Diagnostica
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0801622*

91350

95211

91354

617

91352

91355

1x LoD

1x LoD

1x LoD

0,3x LoD

3x LoD

10x LoD

10x LoD
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Tabela 110. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepow E. coli wytwarzajacych toksyne Shiga-
podobng (STEC) (stx1/stx2) 0157

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
E. coli E. coli 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
wytwarzajgce wytwarzajgce
toksyne Shiga- toksyne Shiga-
podobng podobng
(STEC) 0157 (STEC) — 0157
E. coli 0128ac:H-,stx2f (+) SSi 913551 1x LoD
wytwarzajgce Diagnostica
toksyne Shiga-
podobng (STEC)
0157
E. coli Referencyjny szczep Microbiologics 617 1x LoD
wytwarzajgce ATCC, nr 35150 (EDL

toksyne Shiga- 931), 0157:H7,
podobng (STEC)  sitx7 (+), stx2 (+)
0157

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

T Szczep 91355 bakterii E. coli firmy SSI Diagnostica w jej katalogu jest zgtaszany jako vix2f+, eae+. Jednak
odnotowano jego amplifikacje wzglgdem oznaczenia E. coli O157 przy uzyciu obu wyrobéw, zaréwno QlAstat-Dx,
jak i FilmArray

Tabela 11p. Wyniki testu zréoznicowania uzyskane dla szczepoéw Cryptosporidium

Patogen
docelowy
panelu Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
Cryptosporidium  Cryptosporidium Izolat lowa Waterborne P102C* 1x LoD
parvum
Cryptosporidium nd. Public Health Probka kliniczna; 0,01xLoD
hominis Wales UKM 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ <0,01 LoD
parvum (wyizolowany
genomowy DNA)
Cryptosporidium - Public Health Prébka kliniczna; <0,01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11g. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepéw Cyclospora cayetanensis.

Patogen
docelowy
panelu Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
Cyclospora Cyclospora nd. Prébka LAC2825* 1x LoD
cayetanensis cayetanensis kliniczna
Cyclospora nd. Prébka LAC2827* 1x LoD
cayetanensis kliniczna
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11r. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Entamoeba histolytica

Patogen
docelowy
panelu Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1x LoD
histolytica histolytica (Mexico City
1967)
Entamoeba HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d'Hebrén Prébka kliniczna; 1 1x LoD
histolytica

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11s. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw Giardia lamblia

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca  katalogowy LoD
Giardia lamblia Giardia lamblia Portland -1 (Portland, ATCC 30888* 1x LoD
OR, 1971)
Giardia lamblia ~ WB (Bethesda, MD, ATCC 30957* 1x LoD
1979)
Giardia Izolat H3 Waterborne  P101 1x LoD
intestinalis

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11t. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla sekwencji docelowych adenowirusa F40/F41

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Adenowirus Ludzki adenowirus F41  Tak ZeptoMetrix  0810085CF*  1x LoD
F40/F41
Ludzki adenowirus F41  Tak (73-3544) ATCC VR-930 10x LoD
Ludzki adenowirus F40  Dugan [79-18025] ATCC VR-931
Ludzki adenowirus Dugan ZeptoMetrix 0810084CF*  3x LoD
typu 40

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11u. Wyniki testu zré6znicowania uzyskane dla szczepéw astrowirusa

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Astrowirus Ludzki astrowirus  ERE IID 2371 ZeptoMetrix 0810277CF* 1x LoD
(typ 8)
Ludzki astrowirus ~ HAstV-1 Universitat de ~ Probka 1x LoD
Barcelona kliniczna;
160521599
Ludzki astrowirus  ERE 11D 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD
(typ 4)
Ludzki astrowirus ~ HAstV-3 Universitat de  Probka 1x LoD
Barcelona kliniczna;
151601306

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11v. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw norowirusa Gl/Gll za pomoca wyrobu

QlAstat-Dx
Patogen
docelowy
panelu Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
Norowirus Ludzki Rekombinant ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
Gl/GlI norowirus, Gl.1
genogrupa 1
Ludzki norowirus, — Indiana University ~ Probka kliniczna;  1x LoD
genogrupa 1 Health 1U3156
Ludzki norowirus, — Indiana University ~ Probka kliniczna;  1x LoD
genogrupa 1 Health 1U3220
Ludzki norowirus, — TriCore Prébka kliniczna;  3x LoD
genogrupa 1 Reference TC4274
Laboratories
Ludzki Rekombinant ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD
norowirus, Gll.4
genogrupa 2
Ludzki norowirus, GII.2 Vall d'Hebron Prébka kliniczna;  1x LoD
genogrupa 2 198058327
Ludzki norowirus, Gll.4 Universitat de Probka kliniczna;  1x LoD
genogrupa 2 Barcelona N26.2TA
Ludzki norowirus, — Lacny Hospital Prébka kliniczna;  1x LoD
genogrupa 2 LAC2019
Ludzki norowirus, — Nationwide Prébka kliniczna;  1x LoD
genogrupa 2 Children's NWC6063
Hospital
Ludzki norowirus, GII.6 QIAGEN Prébka kliniczna;  3x LoD
genogrupa 2 Barcelona Gl 12
(STAT-Dx)
Ludzki norowirus, — Lacny Hospital Prébka kliniczna;  10x LoD
genogrupa 2 LAC2133
Ludzki norowirus, Lacny Hospital Prébka kliniczna;  10x LoD

genogrupa 2

LAC2074

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Tabela 11w. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw rotawirusa A

Patogen
docelowy
panelu Nr Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca katalogowy LoD
Rotawirus A Ludzki rotawirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1x LoD
Ludzki rotawirus A Wa, G1P1A[8] ZeptoMetrix ~ 0810041CF*  1x LoD
Ludzki rotawirus A DS-1, G2P1B[4] ATCC VR-2550 1x LoD
Ludzki rotawirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1x LoD
Ludzki rotawirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10x LoD

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.

Tabela 11x. Wyniki testu zréznicowania uzyskane dla szczepéw sapowirusa

Patogen
docelowy
panelu Wielokrotnos¢
QlAstat-Dx Patogen Szczep Dostawca Nr katalogowy LoD
Sapowirus Ludzki sapowirus, - QIAGEN Barcelona Prébka kliniczna;  1x LoD
genogrupa | Gl-88*
Ludzki sapowirus, nd. Universitat Barcelona  Probka innchna; 1x LoD
genogrupa V 160523351
Ludzki sapowirus, Gl.1 Universitat Barcelona  Prébka kliniczna;  1x LoD
genogrupa | 171016324
Ludzki sapowirus, Gll.3 Universitat Barcelona  Prébka kliniczna;  1x LoD
genogrupa Il 215512

* Szczep testowany podczas badania wykonywanego w celu okreslenia granicy LoD.
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Analiza in silico

Na podstawie analizy in silico potencjalnej reaktywnosci krzyzowej przewiduje sie, ze
nastepujgce mikroorganizmy (w tym ich gatunki, podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

moga zosta¢ wykryte przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (Tabela 12).

Tabela 12. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje si¢ reaktywnos¢

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmy, w przypadku ktérych przewidywana jest reaktywnos¢
(gatunki, podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Bakterie

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroagregacyjne E. coli
(EAEC)

Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,
Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (w tym rybotypy 01 i 17 oraz szczepy BI1, BI9, NAP1, SD1,
SD2, M68, M120)

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

Salmonella enterica subsp. enterica (do 92 réznych serowaréw, w tym Agona,
Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg, Infantis, Kentucky,
Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee, Thompson,
Typhi, Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (np. szczepy NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Vibrio cholerae (w tym biowary El Tor i Bengal)
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia
enterocolitica subsp. enterocolitica

Enteroagregacyjne szczepy E. coli (EAEC) (w tym serotypy O104:H4,
0O111:HND, O126:HND, 025:H4, 086:H2, 086:HND, OUT:H4, OUT:HND)
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Tabela 12. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje si¢ reaktywnos¢

(ciag dalszy)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmy, w przypadku ktorych przewidywana jest reaktywnos¢
(gatunki, podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Enteroinwazyjne E. coli
(EIEC) / Shigella

Enteropatogenne E. coli
(EPEC)

Enterotoksynogenne E. coli
(ETEC)t

E. coli wytwarzajgce toksyne
Shiga-podobng (STEC) —
stx1

E. coli wytwarzajgce toksyne
Shiga-podobng (STEC) —
stx2

E. coli wytwarzajgce toksyne
Shiga-podobng (STEC),
0157

112

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

Enteropatogenne E. coli (EPEC) (w tym np. serotypy OUT: HND, OUT:H®6,
OUT:H34, OUT:H21, 055:H7, O119:HNM, 0117)

Inne bakterie niosace gen eae: niektore E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-
podobng (STEC), STEC O157:H7 oraz niektore szczepy Shigella boydii

Enterotoksynogenne E. coli (ETEC) (w tym szczepy H10407 i E24377A oraz
serotypy O169:H41, 025:H42, O148:H28, O6:H16) niosace: podtyp genu
wytwarzania enterotoksyny termolabilnej LT-I i wariant genu wytwarzania
enterotoksyny termostabilnej Sta, podtypy STp i STh

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC) (w tym serotypy inne niz
0157 — O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2,
026:H11, ONT:NM, oraz serotypy STEC 0157 — O157:H7)

Podtypy wytwarzajace toksyne stx7, w przypadku ktérych przewidywana jest
detekcja — stx1a, stx1c i stx1d Inne bakterie niosgce gen stx: Shigella sonnei,
Shigella dysenteriae

E. coli wytwarzajace toksyne Shiga-podobng (STEC) (w tym serotypy inne niz
0157 — O111:NM, O104:H4, O111:H-, 026:H11, 0121:H19, O145:H34,
0113:H21, ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM oraz serotypy STEC
0157 — 0O157:H7, O157:NM)

Podtypy wytwarzajace toksyne stx2, w przypadku ktérych przewidywana jest
detekcja — stx2a, stx2b, stx2c, stx2d, stx2e, stx2f, stx2g, stx2h*, stx2i, stx2],
stx2k i stx2|

Escherichia coli 0157, w tym: szczepy STEC O157:H7 (np. EDL933) oraz
E. coli O157: grupy inne niz H7, w tym toksynogenne E. coli 0157
niewytwarzajace toksyny Shiga (np. serotyp O157:H45)

Inne bakterie grupy serologicznej 0157 zawierajgce antygen O: Escherichia
fergusonii 0157
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Tabela 12. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje si¢ reaktywnos¢

(ciag dalszy)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Mikroorganizmy, w przypadku ktérych przewidywana jest reaktywnos¢
(gatunki, podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Pasozyty

Cryptosporidiumi

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Wirusy

Powszechne gatunki Cryptosporidium zwigzane z chorobami u ludzi:
C. parvum, C. hominis.

Mniej powszechne gatunki Cryptosporidium uczestniczace w zakazeniach ludzi:

C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri,
C. cuniculus, Cryptosporidium sp. (zakazajgce wiewiorki ziemne, genotyp 1),
C. canis*.

Gatunki rzadkie lub niewystepujace u ludzi: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (w tym szczepy LG, CY9, NP20 i NP21)*

Entamoeba histolytica (np. szczepy HM-1: IMSS, EHMfas1 i HK-9)*

Giardia lamblia (znane réwniez jako Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*

Adenowirus
Astrowirus§

Norowirus GI/GlI

Rotawirus
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Ludzki adenowirus F40/41
Ludzki astrowirus (w tym typy 1, 2, 3,4, 5, 6, 7, 8)

Norowirus, genogrupa I, genotypy:

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

Norowirus, genogrupa |, genotypy:
Gl.1, GIZ, GI.3%, GlL.4*, GL.5, Gl.6*, GL.7*, G1.8 i GI.9

Rotawirus A, w tym genotypy:
G1P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GIP[6], GIP[8]*, G12P[6]* i G12P [8]*
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Tabela 12. Mikroorganizmy, w przypadku ktérych na podstawie analizy in silico przewiduje si¢ reaktywnos¢
(ciag dalszy)

Mikroorganizmy, w przypadku ktorych przewidywana jest reaktywnos¢
QlAstat-Dx Gl Panel 2 (gatunki, podgatunki, podtypy, serotypy lub serowary)

Sapowirus Genogrupy:
Gl (w tym genotypy GI.1*, GI.2*, GI.3%, Gl.4, GI.5, GI.6* i GI.7),
GII (w tym genotypy GlI.1*, GlI.2, GII.3, GlI.4*, GII.5, GlI.6, GlI7, GII.8%),
GIV (w tym genotyp GIV.1) i
GV (w tym genotypy GV.1* i GV.2¥)

* Przewiduje sig, ze pewne sekwencje bedg wykrywane z nizszg czutoscig ze wzgledu na obecno$¢ mniejszej liczby
niezgodnosci w krytycznych pozycjach startera/sondy.

1 Nie przewiduje sie, ze oznaczenie wykryje bakterie niosgce podtypu genu wytwarzania enterotoksyny
termolabilnej LT-II i/lub wariantu genu wytwarzania enterotoksyny termostabilnej Stb.

I Nie przewiduje sie, ze oznaczenie wykryje inne gatunki Cryptosporidium spp. mniej zwigzane z chorobami u ludzi:
C. andersoni i C. muris (114).

§ Nie przewiduje sie, ze oznaczenie wykryje typy ludzkiego astrowirusa MLB1-3 i VA1-5.
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Substancje zaktécajace

Oceniono wptyw potencjalnych substancji zaktocajgcych na wykrywanie mikroorganizmow
przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Czterdziesci trzy (43) potencjalne
substancje zakiécajgce zostaty dodane do mieszanin probek w stezeniach, w przypadku
ktérych przewidywano, ze sg wyzsze od stezeh substancji, ktére prawdopodobnie mogg
wystepowaé w prébkach katu. Kazdy mikroorganizm zostat przetestowany w trzech
powtodrzeniach, w stezeniu 3x LoD. Przetestowano wptyw substancji endogennych, takich jak
ludzka krew petna, ludzki genomowy DNA i niektére patogeny, oraz wptyw substancji
egzogennych, takich jak antybiotyki, inne leki oddziatujgce na ukfad pokarmowy oraz
pozostate substancje zwigzane z wykorzystywang technika.

W przypadku zdecydowanej wiekszosci przetestowanych substancji nie zauwazono inhibic;ji.
Wyjatki obejmowaty nastepujgce substancje, ktére mogg powodowacé inhibicje w wysokich
stezeniach: mucyna z bydlecego gruczotu podszczekowego, bisakodyl, weglan wapnia,
nonoksynol-9 i reasortanty rotawirusa.

Mucyna z bydlecego gruczotu podszczekowego zakidca detekcje szczepéw EAEC, gdy
wystepuje w stezeniu powyzej 25,0 mg/ml.

Bisakodyl zakiéca detekcje szczepdw EAEC, gdy wystepuje w stezeniu powyzej 1,5 mg/ml.

Weglan wapnia zaktoca detekcje wszystkich patogenoéw docelowych panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2, gdy wystepuje w stezeniu powyzej 10,7 mg/ml.

Nonoksynol-9 zakidca detekcje mikroorganizmoéw z rodzaju Entamoeba, gdy wystepuje
w stezeniu powyzej 0,2 pl/ml.

Przewiduje sie, ze reasortanty rotawirusa WC3:2-5, R574(9) i WI79-4,9, wykorzystywane
w szczepionkach przeciwko rotawirusowi A, sg reaktywne wzgledem rotawirusa A z panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Stezenia koncowe reasortantow WC3:2-5, R574(9)
i WI79-4,9 niemajace mozliwego do zaobserwowania efektu zaktdcajgcego wykrywanie
patogenéw docelowych w stezeniach 3x LoD, wynoszg odpowiednio 8,89x10-5 TCID50/ml
i 1,10 PFU/ml (Tabela 13 zawiera pozostate testowane stezenia).
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Przeprowadzono badania zakiécen ze strony podgrupy patogenéw oddziatujgcych
konkurencyjnie. Nie zaobserwowano, aby dwa patogeny docelowe oddziatujgce
konkurencyjne zaktécaty dziatanie panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel. Na potrzeby
badania testowano po dwa patogeny z panelu, dodajac do poszczegdlnych prébek po jednym
patogenie docelowym w stezeniu 3x LoD oraz jednym patogenie docelowym w stezeniu
50x LoD. Wyniki dla przetestowanych patogenéw docelowych zawiera Tabela 14.

Wyniki uzyskane dla 43 substancji zaktdcajacych, kiére mogg wystepowacé w probkach katu
lub zosta¢ do nich wprowadzone, zawiera Tabela 13.

116 QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — Instrukcja uzycia | 11/2024



Tabela 13. Najwyzsze stezenie kornicowe niemajace mozliwego do zaobserwowania efektu hamujacego

Badana substancja Badane stezenie

Wynik

Substancje endogenne

Z6%¢ wotowa i owcza 120,0 mg/ml
Cholesterol 15,0 mg/ml
Kwasy ttuszczowe (kwas palmitynowy) 2,0 mg/ml
Kwasy tluszczowe (kwas stearynowy) 4,0 mg/ml
Ludzki genomowy DNA 20 pg/ml

Ludzki kat (z przepetnionej fiolki z podtozem 300 mg/ml
Cary Blair)

Brak zaktécen

Brak zakiocen

Brak zaktécen

Brak zakiocen

Brak zaktécen

Brak zakiocen

Brak zaktécen

Brak zakiocen

Zaktécenia
Brak zaktécen

Brak zakiécen

Ludzki mocz 0,5 mg/ml

Ludzka krew petna z cytrynianem sodu 0,4 mg/ml

Mucyna z bydlecego gruczotu 50,0 mg/ml
podszczekowego 25,0 mg/ml
Trojglicerydy 50 mg/ml
Mikroorganizmy/wirusy inne niz patogen

docelowy

Aeromonas hydrophila 1 x 10° jednostek/ml
Bacteroides vulgatus 1 x 108 jednostek/ml
Bifidobacterium bifidum 1 x 10° jednostek/ml
Enterowirus D, serotyp EV-D68 1 x 10° jednostek/ml
Niepatogenne E. coli 1 x 106 jednostek/ml
Helicobacter pylori 1 x 10 jednostek/ml
Saccharomyces cerevisiae 1 x 10° jednostek/ml

(zdeponowane jako S. boul-ardii)

Substancje egzogenne

Brak zakiocen

Brak zaktécen

Brak zakfocen

Brak zaktécen

Brak zakiocen

Brak zaktécen

Brak zakiocen

Bacytracyna 250,0 U/ml
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Tabela 13. Najwyzsze stezenie kornicowe niemajace mozliwego do zaobserwowania efektu hamujacego
(ciag dalszy)

Badana substancja Badane stezenie Wynik
Bisakodyl 3,0 mg/ml Zaktocenia
1,5 mg/ml Brak zaktécen
Zasadowy salicylan bizmutawy 3,5 mg/ml Brak zaktocen
Weglan wapnia (TUMS® Extra Strength 750) 100 mg/ml Zaktocenia
10 mg/ml Brak zaktocen
Dokuzynian sodu 25 mg/ml Brak zaktécen
Chlorowodorek doksycykliny 0,50 mg/ml Brak zakiécen
Gliceryna 0,50 ml Brak zaktécen
Hydrokortyzon 5,0 mg/ml Brak zaktécen
Chlorowodorek loperamidu 0,78 mg/ml Brak zakiocen
Wodorotlenek magnezu 1,0 mg/ml Brak zaktécen
Metronidazol 15,0 mg/ml Brak zaktocen
Olej mineralny 0,50 ml Brak zaktocen
S¢6l sodowa naproksenu 7 mg/ml Brak zaktocen
Nonoksynol-9 12,0 pl/ml Zaktocenia
6,0 pl/ml Zaktécenia
3,0 pli/ml Zaktécenia
1,5 pl/ml Zaktocenia
0,75 pl/ml Zaktécenia
0,20 pl/ml Brak zaktécen
Nystatyna 10 000,0 jednostek USP/ml Brak zaktécen
Chlorowodorek fenylefryny 0,75 mg/ml Brak zakiécen
Fosforan sodu 50,0 mg/ml Brak zaktocen
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Tabela 13. Najwyzsze stezenie koricowe niemajace mozliwego do zaobserwowania efektu hamujacego (ciag

dalszy)

Badana substancja Badane stezenie Wynik
Sktadniki szczepionki

Reasortant rotawirusa WC3:2-5, R574(9) - VR 8,89 x 10-3 TCID50/ml Zaktécenia
Zies 8,89 x 104 TCID50/ml Zaki6cenia

Reasortant rotawirusa W179-4,9 - VR 2415

8,89 x 10-5 TCID50/ml

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

Brak zaktécen

Zaktécenia
Zaktécenia

1,10 pfu/ml Brak zaktécen
Substancje zwigzane z wykorzystywang
technika
Wybielacz 5,0 pl/ml Brak zaktécen
Etanol 2,0 pl/ml Brak zaktécen
System Fecal swab z podtozem Cary-Blair 100% Brak zaktocen
System Fecal Opti-Swab z podiozem Cary-Blair  100% Brak zaktocen
Srodek PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% Brak zaktocen

tyzeczka do pobierania Para-Pak C&S

System Sigma transwab

1 wymazéwka / 2 ml podtoza

Cary Blair

1 wymazoéwka / 2 ml podtoza

Cary Blair

Brak zaktécen

Brak zaktocen

Tabela 14. Wyniki badania zaklécen ze strony mikroorganizméw/wiruséw oddziatujacych konkurencyjnie
podczas wykonywania oznaczen przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Testowane stezenie

koncowe —

wielokrotnos$¢ granicy

Mieszanina probek Patogen docelowy LoD Wykryto koinfekcje
Norowirus (50x) — Norowirus GI/GlI 50x Tak

rotawirus (3x) Rotawirus A 3x

Norowirus (3x) — Norowirus GI/GlI 3x Tak

rotawirus (50x) Rotawirus A 50x

Giardia 50x — Giardia lamblia 50x Tak

adenowirus 3x Adenowirus F40/F41 3x
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Tabela 14. Wyniki badania zakiécen ze strony mikroorganizméw/wiruséw oddziatujacych konkurencyjnie
podczas wykonywania oznaczen przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Testowane stezenie
koncowe —
wielokrotnosé

Mieszanina probek Patogen docelowy granicy LoD Wykryto koinfekcje
Al B — Giardia lamblia 3x Tk
Giardia 3x Adenowirus F40/F41 50x
Norowirus GlI 50x
Norowirus 50x — Tak
C.diff 3x Clostridium difficile wytwarzajgce 3x a
toksyne A/B
Norowirus GlI 3x
Norowirus 3x — C.diff Tak
50% Clostridium difficile wytwarzajace 50x d
toksyne A/B
EPEC (50x) — EAEC ~ EPEC 50x Tk
(3x) EAEC 3x
EPEC (3x) — EAEC EPEC 3x Tk
(50x) EAEC 50x
EPEC 50x
EPEC 50x - C.diff 3x Clostridium difficile wytwarzajace 3 Tak
X
toksyne A/B
EPEC B4
EPEC 3x - C.diff 50x Clostridium difficile wytwarzajgce Tak
50x
toksyne A/B
EPEC (50x) — ETEC EPEC 50x Tk
(3x) ETEC 3x
EPEC (3x) — ETEC EPEC 3x Tk
(50x) ETEC 50x
ETEC (50x) — EIEC ETEC 50x Tk
(3%) EIEC/Shigella 3x
ETEC (3x) — EIEC ETEC EX Tk
(50x) EIEC/Shigella 50x
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Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem

Przeprowadzono badanie w celu oceny prawdopodobienstwa zanieczyszczenia krzyzowego
miedzy kolejnymi testami wykonywanymi za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Probki z patogenami symulowanej macierzy probki katu, dla ktérych otrzymano silnie
pozytywne (10%-108 organizméw/ml) i negatywne wyniki, testowano naprzemiennie na dwoch
analizatorach QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Nie zaobserwowano, aby podczas korzystania z panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 miedzy prébkami dochodzito do zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem, co
wskazuje, ze konstrukcja systemu, zalecane procedury postepowania z prébkami oraz
zalecany sposob wykonywania testow skutecznie zapobiegajg generowaniu wynikéw
fatszywie pozytywnych wskutek zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem lub
zanieczyszczenia krzyzowego miedzy prébkami.

Odtwarzalnos¢é

Testy na potrzeby badania odtwarzalnosci zostaty przeprowadzone przy uzyciu probek
utworzonych sztucznie, w trzech o$rodkach badawczych — jednym o$rodku wewnetrznym
(osrodek A) oraz dwoch osrodkach zewnetrznych (osrodki B i C). W badaniu uwzgledniono
szereg potencjalnych zmiennych wynikajgcych z réznych osrodkéw, dni, powtorzen, serii
kaset, operatoréw oraz analizatorow QIlAstat-Dx Analyzer. W kazdym osrodku testy byty
wykonywane przy zachowaniu nastepujgcych parametréw: testy wykonywano przez
5 nienastepujgcych bezposrednio po sobie dni; testowano 6 powtdrzen dziennie (przez co
tacznie uzyskano 30 powtdrzen na materiat docelowy, stezenie iosrodek); uzywano
4 analizatorow QIlAstat-Dx Analyzer (2 analizatorow na operatora ina osrodek) oraz co
najmniej 2 operatorow przypadato na kazdy dzieh testowy. ktacznie przygotowano
5 mieszanin prébek (dwie probki tgczone o stezeniu 1x LoD i 3x LoD oraz jedng probke
negatywng). W przypadku kazdej mieszaniny przetestowano i oceniono po 6 powtérzen.
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Tabela 15 przedstawia odsetki detekcji wg patogenu docelowego istezenia dla
poszczegolnych osrodkéw biorgcych udziat w badaniu odtwarzalnosci. Ponadto zebrano
dane uzyskane we wszystkich trzech osrodkach w celu obliczenia doktadnego, dwustronnego
95-procentowego przedziatu ufnosci dla poszczegdlnych patogenéw docelowych i ich stezen.
W badaniu odtwarzalnosci przeanalizowano potencjalne réznice miedzy osrodkami, dniami,
powtdrzeniami, seriami kaset, operatorami ianalizatorami QIlAstat-Dx. Nie odnotowano
istotnego wptywu zadnej z ocenianych zmiennych na zmienno$¢ (wartosci odchylenia
standardowego i wspotczynnika zmiennosci odpowiednio nizsze niz 1% i 5%).

Tabela 15. Wspétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow
ufnosci obliczonych dla poszczegdlnych patogenéw docelowych i ich stezen

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki
(95-procentowy
Oczekiwany przedziat
Badany patogen Badane stezenie wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C ufnosci)

Adenowirus F41 3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90

ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810085CF (95,98—

100,00%)
1x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Brak Nie 30/30 100%  30/30 30/30 90/90 100%
Wykryto 100% 100% (95.98
100,00%)
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Tabela 15. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw

ufnosci obliczonych dla poszczegélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki
(95-procentowy
Oczekiwany przedziat
Badany patogen Badane stezenie wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C ufnosci)
Clostridium 3x LoD Wykryto 30/30 100% 30/30 100%  30/30 90/90 100%
difficile 100% L
(95,98
ZeptoMetrix 100,00%)
0801619
1x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Campylobacter  3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
801650 (95,98—
100,00%)
1x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)
Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
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Tabela 15. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw
ufnosci obliczonych dla poszczegélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki
(95-procentowy
Oczekiwany przedziat
Badany patogen Badane stezenie wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C ufnosci)

Escherichia coli  3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90

(EPEC) 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix (95,98—

801747 100,00%)

1x LoD Wykryto 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98,89%
(93,96—
99,97%)

Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)

Entamoeba 3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100% 100% 100% 100%
ATCC (95,98
30459 100,00%)

1x LoD Wykryto 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98,89%
(93,96—
99,97%)
Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
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Tabela 15. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw
ufnosci obliczonych dla poszczegélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki
(95-procentowy
Oczekiwan przedziat
Badany patogen Badane stezenie y wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C ufnosci)

Giardia lamblia  3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90

ATCC 100% 100% 100% 100%

30888 (95,98—
100,00%)

1x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-
100,00%)

Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Norowirus Gl 3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810087CF (95,98—
100,00%)

1x LoD Wykryto 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67% 100% 100% 98,89%
(93,96—
99,97%)
Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
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Tabela 15. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw
ufnosci obliczonych dla poszczegélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki
(95-procentowy
Oczekiwan przedziat
Badany patogen Badane stezenie y wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C ufnosci)

Rotawirus A 3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90

ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%

0810280CF (95,98—
100,00%)

1x LoD Wykryto 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98,89%
(93,96—
99,97%)

Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Escherichia coli  3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
(STEC) 0157:H7 100% 100% 100% 100%

ZeptoMetrix (95,98—
0801622 100,00%)

1x LoD Wykryto 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98,89%
(93,96—
99,97%)
Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
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Tabela 15. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw

ufnosci obliczonych dla poszczegélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Badany patogen

Badane stezenie

Oczekiwan
y wynik

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Osrodek A

Osrodek B

Osrodek C

Wszystkie
osrodki
(95-procentowy
przedziat
ufnosci)

Escherichia coli
(STEC) stx1

ZeptoMetrix
0801622

Escherichia coli
(STEC) stx2

ZeptoMetrix
0801622
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3x LoD

1x LoD

Brak

3x LoD

1x LoD

Brak

Wykryto

Wykryto

Nie

Wykryto

Wykryto

Wykryto

Nie
Wykryto

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

30/30
100%

90/90
100%
(95,98—
100,00%)
90/90
100%
(95,98—
100,00%)

90/90
100%
(95,98—
100,00%)

90/90
100%
(95,98—
100,00%)

90/90
100%
(95,98—
100,00%)
90/90
100%
(95,98—
100,00%)
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Tabela 15. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatow
ufnosci obliczonych dla poszczegélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki
(95-procentowy
Badane Oczekiwan przedziat
Badany patogen  stezenie y wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C ufnosci)

Salmonella 3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90

enterica 100% 100% 100% 100%

ZeptoMetrix L

0801437 (95,98
100,00%)

1x LoD Wykryto 30/30 29/30 29/30 88/90
100% 96,67% 96,67% 97,78%
(92,20—
99,73%)

Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)

Vibrio 3x LoD Wykryto  30/30 30/30 30/30 90/90

parahaemolyticus 100% 100% 100% 100%

ATCC 17802 (95.98—
100,00%)

1x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
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Tabela 15. Wspoétczynnik detekcji wg patogenu docelowego i stezenia dla osrodkéw bioracych udziat
w badaniu odtwarzalnosci, z uwzglednieniem doktadnych, dwustronnych 95-procentowych przedziatéw
ufnosci obliczonych dla poszczegélnych patogenéw docelowych i ich stezen (ciag dalszy)

Procentowa zgodnos$¢ z oczekiwanym wynikiem

Wszystkie
osrodki
(95-procentowy
Oczekiwan przedziat
Badany patogen Badane stezenie y wynik Osrodek A Osrodek B Osrodek C ufnosci)

Yersinia 3x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica 100% 100% 100% 100%
Zeptometrix -
0801734 (95,98

100,00%)
1x LoD Wykryto 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98—
100,00%)
Brak Nie 30/30 30/30 30/30 90/90
Wykryto 100% 100% 100% 100%
(95,98
100,00%)
Powtarzalnosé¢

Badanie powtarzalnosci przeprowadzono przy uzyciu urzgdzenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
zestawu prébek utworzonych poprzez dodanie analitéw o niskim stezeniu (3x LoD i 1x LoD)
do macierzy prébki w postaci katu oraz negatywnych probek katu. Probki pozytywne zawieraty
nastepujgce patogeny: adenowirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogenne
E. coli (EPEC), Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, norowirus Gll, rotawirus, E. coli 0157,
STEC six1, STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus i Yersinia
enterocolitica. Kazdg prébke badano przy uzyciu tego samego urzgdzenia na przestrzeni
12 dni. Lgcznie zbadano 60 powtdrzen probek o stezeniu 1x LoD 60 powtdrzen probek
o stezeniu 3x LoD na kazdy testowany patogen docelowy oraz 60 powtdrzen probek
negatywnych. Na podstawie wszystkich wynikow ogdétem wykazano, ze wspotczynnik detekcji
wynosi  93,33-100,00% w przypadku probek o stezeniu 1x LoD i95,00-100,00%
w przypadku prébek o stezeniu 3x LoD. Dla prébek negatywnych uzyskano 100% rozpoznan
negatywnych w przypadku wszystkich analitow wykrywanych przez panel.
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Dokonano réwniez oceny powtarzalnosci wynikéw uzyskanych w aparacie QlAstat-Dx Rise
w poréwnaniu do analizatorow QlAstat-Dx Analyzer. Badanie przeprowadzono przy uzyciu
dwadch urzadzen QlAstat-Dx Rise, reprezentatywnego zestawu probek utworzonych poprzez
dodanie analitow o niskim stezeniu (3x LoD i 1x LoD) do macierzy probki w postaci katu oraz
negatywnych probek katu. Probki pozytywne zawieraty nastepujace patogeny: norowirus Gll,
Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia enterocolitica, Salmonella enterica,
adenowirus F40 i rotawirus A. Powtorzenia tych probek testowano przy uzyciu dwéch serii
kaset. tacznie przy uzyciu aparatu QlAstat-Dx Rise zbadano 128 powtérzen pozytywnych
prébek o stezeniu 1x LoD, 128 powtdrzen pozytywnych probek o stezeniu 3x LoD
i 64 powtdrzenia probek negatywnych. Na podstawie wszystkich wynikow ogétem wykazano,
ze wspotczynnik detekcji wynosi 99,22—100,00% w przypadku probek o stezeniu 1x LoD oraz
stezeniu 3x LoD. Dla prébek negatywnych uzyskano 100% rozpoznan negatywnych
w przypadku wszystkich analitéw wykrywanych przez panel. W celu poréwnania wynikow do
badania wigczono testy wykonane przy uzyciu dwodch analizatoréw QlAstat-Dx Analyzer
(kazdy z czterema modutami analitycznymi). Wykazano, ze skutecznosc¢ systemu QlAstat-Dx
Rise jest rowna skutecznosci analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Skutecznosé¢ kliniczna

Opisana ponizej skutecznosc¢ kliniczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparat QlAstat-Dx Rise uzywajg tego
samego modutu analitycznego co analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego uzycie
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparatu QlAstat-Dx Rise nie wptywa na skuteczno$c¢
oznaczenia. Réwnowaznos¢ skutecznosci aparatu QlAstat-Dx Rise i analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 zostata potwierdzona badaniem powtarzalnosci (szczegdty na stronie 133).

Czestos¢ wystepowania analitow wykrytych przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

W Tabeli 16 przedstawiono liczbe i odsetek wynikow pozytywnych uzyskanych za pomocg
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 w prospektywnej ocenie klinicznej, z podziatem
na grupy wiekowe. Ogotem panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykryt co najmniej
1 mikroorganizm w 34,3% (665/1939) prospektywnie pobranych probek.

Tabela 16. Podsumowanie czestosci wystepowania w grupach wiekowych w prospektywnym badaniu
klinicznym, wedtug wynikoéw uzyskanych za pomoca panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Nie

Analit Ogétem 0-6 lat 6-21lat 22-491at 50+ lat odnotowano
Wirusy
Adenowirus F40/F41

7 (0,4%) 4(1,9%) 2(1,3%)  0(0,0%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Astrowirus 9 (0,5%) 5(2,3%)  0(0,0%) 3(0,6%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Norowirus GI/GII 59 (3,1%) 25(11,7%) 2 (1,3%) 17 (3,4%) 15 (1,4%) 0 (0,0%)
Rotawirus A 27 (1,4%) 15 (7,0%) 2(1,3%) 7 (14%)  3(0,3%) 0 (0,0%)
Sapowirus 15 (0,8%) 9 (4,2%) 3(1,9%) 3(0,6%)  0(0,0%) 0(0,0%)
Bakterie
Campylobacter 101 (52%) 27 (12,7%) 7 (4,5%) 27 (53%) 40 (3,8%) 0(0,0%)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9,4%) 14 (8,9%) 44(8,7%) 119 (11,3%) 3 (42,9%)
Plesiomonas shigelloides 9 (0,5%) 1(05%)  0(0,0%) 6(1,2%) 2(0,2%) 0 (0,0%)
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Tabela 16. Podsumowanie czestosci wystepowania w grupach wiekowych w prospektywnym badaniu
klinicznym, wedtug wynikéw uzyskanych za pomoca panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (ciag dalszy)

Nie
Analit Ogoétem 0-6 lat 6-21lat  22-49 lat 50+ lat odnotowano
Salmonella 33(1,7%) 9 (4.2%) 6(3,8%) 6(12%)  12(1,1%) 0 (0,0%)
Vibrio cholerae 2 (0,1%) 0 (0,0%) 0(0,0%) 1(02%)  1(0,1%) 0 (0,0%)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3%) 0 (0,0%) 0(0,0%) 2(0,7%)  1(0,2%) 0 (0,0%)
Vibrio vulnificus 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0%)
Yersinia enterocolitica 30 (1,6%) 3 (1,4%) 2(1,3%) 13(26%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
E. coli/ Shigella wywotujace biegunke
Enteroagregacyjne 53(2,7%) 11 (5,2%) 1(0,6%) 24 (4,8%) 17 (1,6%) 0 (0,0%)
E. coli (EAEC)
Enteropatogenne 192 (9.9%) 57 (26,6%) 14 (8,9%) 52 (10,3%) 69 (6,6%) 0 (0,0%)
E. coli (EPEC)
Enterotoksynogenne 36 (1.9%) 4 (1,9%) 2(1,3%) 18(3,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
E. coli (ETEC), lt/st
E. coli wytwarzajace 24 (1.2%) 9 (4,2%) 1(0,6%) 8(1,6%)  6(0,6%) 0 (0,0%)
toksyne Shiga-podobng
(STEC), stx1/stx2
E. coli 0157 3(0,2%) 3 (1,4%) 0(0,0%) 0(0,0%)  0(0,0%) 0 (0,0%)
Shige{la/enteroinwazyjne 13 (0,7%) 1(0,5%) 0(0,0%) 7 (1,4%) 5(0,5%) 0 (0,0%)
E. coli (EIEC)
Pasozyty
Cryptosporidium 9 (0,5%) 0 (0,0%) 2(1,3%) 5(1,0%)  2(0,2%) 0 (0,0%)
Cyclospora cayetanensis 21 (1,1%) 0 (0,0%) 1(0,6%) 8(1,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
Giardia lamblia 16 (0,8%) 4 (1,9%) 1(0,6%) 7(1,4%)  4(0,4%) 0 (0,0%)

Skutecznos¢ kliniczng panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 potwierdzono w ramach
wieloosrodkowego miedzynarodowego badania prospektywnego przeprowadzonego
w trzynastu placéwkach klinicznych reprezentatywnych dla réznych obszaréw geograficznych
w USA i Europie (9 osrodkéw w USA i 4 osrodki w Europie) w okresie od maja do lipca 2021
r. Wszystkie osrodki badawcze to szpitalne lub niezalezne laboratoria diagnostyki klinicznej
wykonujgce rutynowg diagnostyke zakazen ukfadu pokarmowego. tacznie uzyskano 1939
prospektywnie pobranych prébek katu (kat w podtozu transportowym Cary-Blair — pobrany
przy uzyciu wyrobow Para-Pak® C&S (Meridian Bioscience) lub FecalSwab (COPAN)) od
pacjentow  z klinicznymi  objawami  biegunki spowodowanej zakazeniem uktadu
pokarmowego. Tabela 17 zawiera podsumowanie rozktadu probek miedzy wszystkimi
osrodkami badawczymi.
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Tabela 17. Rozktad prébek prospektywnych miedzy osrodkami badawczymi

Osrodek/panstwo Prospektywne (Swieze)
Niemcy 339
Dania 293
Hiszpania 247
Francja 63
USA, os$rodek 1 186
USA, osrodek 2 43
USA, osrodek 3 282
USA, osrodek 4 177
USA, osrodek 5 44
USA, osrodek 6 39
USA, o$rodek 7 0*
USA, os$rodek 8 131
USA, o$rodek 9 95
tacznie 1939

* Prébki z tego osrodka wykluczono z analizy, poniewaz pobrano je przy uzyciu wyrobu innego niz Para-Pak C&S

lub FecalSwab.

Podsumowanie danych demograficznych dotyczgcych 1939 prébek ocenionych w badaniu

prospektywnym przedstawiono w Tabeli 18.

Tabela 18. Dane demograficzne dotyczace prospektywnie ocenianych probek

Dane demograficzne N %
Ptec

Kobiety 1070 55,2
Mezczyzni 869 44,8
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Tabela 18. Dane demograficzne dotyczace prospektywnie ocenianych prébek (ciag dalszy)

Dane demograficzne N

%

Grupa wiekowa

0-5 lat 213 11,0
6-21 lat 159 8,2
22-49 lat 505 26,0
50+ lat 1055 54,4
Nie odnotowano 7 0,4
Populacja pacjentéw

I1zba przyjeé 75 3,9
Pacjenci hospitalizowani 485 25,0
Pacjenci o ostabionej odpornosci 3 0,2
Pacjenci ambulatoryjni 816 421
Brak dostepnych informacji 560 28,9

Liczba dni miedzy wystapieniem objawéw a wykonaniem testu przy uzyciu panelu QlAstat-Dx

>7 dni 89
<7 dni 162
Nie odnotowano 1688

4,6

87,1

Skutecznosé panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 oceniano dla kazdego wyniku testu
wykonanego za pomocg panelu, stosujgc jeden test zatwierdzony przez FDA / oznaczony
znakiem CE jako metode poréwnawczg lub stosujgc zlozong metode poréwnawczag
obejmujaca trzy niezalezne metody testowania zatwierdzone przez FDA / oznaczone znakiem
CE lub dwie niezalezne metody testowania zatwierdzone przez FDA / oznaczone znakiem

CE izwalidowane oznaczenia PCR,

po ktérych przeprowadzono sekwencjonowanie

dwukierunkowe (Tabela 19). Jako wynik ztozonej metody poréwnawczej przyjmowano ten,
ktory wskazata wiekszo$¢ z trzech poszczegolnych metod/testow sktadowych.
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Tabela 19. Metody poréwnawcze do oceny klinicznej panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Wynik uzyskany za pomoca panelu QlAstat-Dx Gl Panel 2 Metoda poréwnawcza

Astrowirus

Rotawirus A

Sapowirus
Campylobacter
Clostridium difficile
Plesiomonas shigelloides

Salmonella

Jedna metoda testowania zatwierdzona przez

Yersinia enterocolitica FDA / oznaczona znakiem CE

Shigella / enteroinwazyjne E. coli (EIEC)
Enteroagregacyjne Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogenne E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Vibrio parahaemolyticus Jedna metoda testowania zatwierdzona przez
FDA / oznaczona znakiem CE i jeden
zwalidowany test PCR, po ktérym
przeprowadzano sekwencjonowanie
dwukierunkowe*t

Vibrio vulnificus

Adenowirus F40/F41

Norowirus GI/GlI
Ztozenie trzech metod testowania

Vibrio cholerae zatwierdzonych przez FDA / oznaczonych

znakiem CE*f
Enterotoksynogenne E. coli (ETEC), /t/st

E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng (STEC), stx1/stx2
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Tabela 19. Metody poréwnawcze do oceny klinicznej panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (cigg dalszy)

Wynik uzyskany za pomoca panelu QlAstat-Dx Gl Panel 2 Metoda poréwnawcza

Giardia lamblia Ztozenie dwoéch metod testowania
zatwierdzonych przez FDA / oznaczonych
znakiem CE oraz dwéch zwalidowanych testow
PCR z nastepujacym po nich
sekwencjonowaniem dwukierunkowym®

* Kazde uzyte oznaczenie PCR byto dobrze scharakteryzowanym i zwalidowanym testem amplifikacji kwaséw
nukleinowych (NAAT) z nastepujacg po nim analizg poprzez sekwencjonowanie dwukierunkowe. Kazde oznaczenie
zostato zaprojektowane do amplifikacji innych sekwenciji niz te, ktére sg wykrywane przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. Wynik uznawano za pozytywny, jesli z sekwencjonowania dwukierunkowego uzyskano
sekwencje obejmujgce co najmniej 200 zasad odpowiedniej jakosci, ktére zgodnie z analizami BLAST odpowiadaty
sekwencji oczekiwanego mikroorganizmu lub genu z bazy NCBI GenBank z najmniej 95-procentowym pokryciem
zapytania i co najmniej 95-procentowg identycznoscig w poréwnaniu z sekwencja referencyjna.

1 Zastosowana metoda testowania zatwierdzona przez FDA / oznaczona znakiem CE nie rozrézniata gatunkéw
V. parahaemolyticus i V. vulnificus, dlatego na pozytywnych prébkach przeprowadzono dodatkowe badania przy
uzyciu zwalidowanych oznaczen PCR, a nastgpnie sekwencjonowanie dwukierunkowe w celu zidentyfikowania

odpowiednich gatunkéw Vibrio.

1 Jedna z metod testowania zatwierdzonych przez FDA / oznaczonych znakiem CE, stosowana w ztozonej
metodzie poréwnawczej, nie roznicowata gatunkow V. cholerae. W celu identyfikacji V. cholerae przeprowadzono
dodatkowe badania prébek pozytywnych przy uzyciu zwalidowanego testu PCR, a nastepnie sekwencjonowania
dwukierunkowego.

Ponadto, w celu uzupetnienia wynikéw prospektywnego badania klinicznego, oceniono takze
w sumie 750 wstepnie wybranych zarchiwizowanych zamrozonych probek, o ktérych
wiadomo byto, ze zawierajg co najmniej jeden z docelowych markeréw panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (badanie retrospektywne). Prébki te postuzyty do zwiekszenia
liczebnosci proby dla analitéw, ktére wykazywaty nizszg czestos¢ wystepowania w klinicznym
badaniu prospektywnym lub byly stabiej reprezentowane w okreslonym typie probki
(Para-Pak C&S lub FecalSwab). Te same metody poréwnawcze, co opisane szczegotowo
w Tabeli 19, zastosowano jako test potwierdzajgcy obecno$¢ kwasoéw nukleinowych
z oczekiwanych analitow.

W badaniu klinicznym oceniono fgcznie 2689 prébek (1939 pobranych prospektywnie
i 750 wstepnie wybranych prébek archiwalnych). Probki te pobrano przy uzyciu wyrobu
Para-Pak C&S (1150) lub FecalSwab (1539).

Obliczono zgodnos$¢ procentowg wynikdw pozytywnych (positive percentage agreement,

PPA) oraz zgodnos¢ procentowg wynikéw negatywnych (negative percent agreement, NPA)
tacznie dla prospektywnego i retrospektywnego badania klinicznego.
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Zgodnos¢ PPA obliczono ze wzoru 100% x (TP / (TP + FN)). Prawdziwie pozytywny wynik
(true positive, TP) oznacza, ze pozytywny wynik dla mikroorganizmu otrzymano zaréwno za
pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, jak i metodg poréwnawcza, a fatszywie
negatywny wynik (false negative, FN) oznacza, ze za pomocg panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 otrzymano negatywny wynik, natomiast wynik uzyskany metodg
poréwnawczg byt pozytywny. Zgodnos¢ NPA obliczono ze wzoru 100% x (TN / (TN + FP)).
Prawdziwie negatywny wynik (true negative, TN) oznacza, ze negatywny wynik otrzymano
zaréwno za pomoca panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, jak i metodg poréwnawcza,
a fatszywie pozytywny (false positive, FP) oznacza, ze za pomocg panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 otrzymano pozytywny wynik, natomiast wynik uzyskany metodg
porownawczg byt negatywny. Obliczono doktadny dwumianowy, dwustronny przedziat
ufnosci 95 procent dla PPA i NPA.

Ponadto kilka analitéw, takich jak Entamoeba histolytica czy gatunki Vibrio, wystepuje tak
rzadko, ze zaréwno badania prospektywne, jak i retrospektywne byty niewystarczajgce do
wykazania skutecznosci systemu. W celu uzupetnienia wynikéw z probek archiwalnych
i prospektywnych dokonano oceny probek utworzonych sztucznie dla kilku patogenow
(adenowirus  F40/F41, astrowirus, rotawirus, sapowirus, Campylobacter, ETEC,
EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio
cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium,
Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica i Giardia lamblia). Prébki sztuczne
przygotowano przy uzyciu negatywnych prébek resztkowych, ktére wczesniej uzyskaty wynik
negatywny za pomocg panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2i w metodach
porownawczych. Co najmniej 50% tych probek badano w stezeniach nieznacznie
przekraczajgcych granice wykrywalnosci (2x LoD), a pozostate w stezeniach 5x i 10x LoD,
wykorzystujgc ilosciowe oznaczenia szczepow kazdego patogenu. Dla kazdego badanego
analitu przetestowano co najmniej 50 sztucznych prébek. Status analitu kazdej probki
utworzonej sztucznie zostat zaslepiony dla uzytkownikéw analizujgcych prébki. Warto$¢ PPA
zostata okreslona dla opisanych patogenéw docelowych wystepujgcych w probkach
utworzonych sztucznie.

Wyniki skutecznosci klinicznej podsumowano w osobnych tabelach skutecznosci dla

poszczegolnych analitbw docelowych, ktére obejmujg probki kliniczne (prospektywne
i archiwalne) oraz probki sztuczne (od Tabeli 20 do Tabeli 42).
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Zbadano rozbieznosci miedzy panelem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a metodami
porownawczymi w odniesieniu do analitow, ktérych wynik uzyskany za pomocag panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 poréwnywano z jedng metodg zatwierdzong przez FDA
/ oznaczong znakiem CE. Analizy rozbieznosci sg zawarte w przypisach do ponizszych tabel
skutecznosci klinicznej, a w tabelach przedstawiono dane uzyskane przed rozstrzygnieciem
rozbieznosci i po rozstrzygnieciu rozbieznosci, z wyjatkiem 6 analitéw, dla ktérych
zastosowano ziozenie trzech oddzielnych metod jako metode poréwnawcza (adenowirus
F40/41, norowirus GI/Gll, V. cholerae, ETEC, STEC i Giardia lamblia), atakze dwdch
gatunkéw Vibrio (V. parahaemolyticus i V. vulnificus), dla ktérych metoda poréwnawcza
obejmowata jedng metode zatwierdzong przez FDA / oznaczong znakiem CE i nastepujgce
po niej oznaczenia PCR z sekwencjonowaniem dwukierunkowym w celu identyfikacji
konkretnych gatunkoéw Vibrio.

Wirusy
Tabela 20. Adenowirus F40/41
Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
Grupa probek TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Kliniczna 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050 99,9  99,5-100,0
Utworzona 68/70 97,1 90,1-99,7 Nd. Nd.  Nd.
sztucznie

Tabela 21. Astrowirus

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
Grupa . o
probek Analizy TP/TP+FN o, 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Kliniczna ~ Przed 1112 91,7 61,5-99,8 2124/2124  100,0 99,8-100,0
rozstrzygnieciem
Po 11/12* 91,7 61,5-99,8 2124/2124  100,0 99,8-100,0
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 67/68 98,5 92,1-100,0 Nd. Nd.  Nd.
sztucznie

* Astrowirusa wykryto w jednej prébce z wynikiem fatszywie negatywnym (1/1) przy uzyciu innej metody testowania
zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem CE.
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Tabela 22. Norowirus GI/GlI

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikow

negatywnych
Grupa probek TP/TP+FN % 95-procentowy Cl TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Kliniczna 100/111 90,1 83,0-95,0 1052/1055 99,7 99,2-99,9

Tabela 23. Rotawirus A

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

negatywnych
Grupa .
probek Analizy TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy CI
Kliniczna  Przed 34/37 91,9 78,1-98,3 2096/2099 99,9 99,6-100,0
rozstrzygnieciem
Po 34/36* 94,4 81,3-99,3 2097/2100* 99,9 99,6-100,0
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 69/70 98,6 92,3-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Rotawirusa A wykryto w dwoch z trzech prébek fatszywie negatywnych (2/3), a nie wykryto go w trzech prébkach
fatszywie pozytywnych (0/3) przy uzyciu innej metody testowania zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem
E.

Tabela 24. Sapowirus

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

negatywnych
Grupa i
probek Analizy TP/ITP+FN % 95-procentowy CI | TN/TN+FP % 95-procentowy CI
Kliniczna  Przed 56/67 83,6 72,5-91,5 2213/2216 99,9 99,6-100,0
rozstrzygnieciem
Po 53/54* 98,2 90,1-100,0 2223/2229* 99,7 99,4-99,9
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 69/69 100,0 94,8-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Sapowirusa wykryto w jednej z jedenastu probek fatszywie negatywnych (1/11) oraz w jednej z trzech probek fatszywie
pozytywnych (1/3) przy uzyciu innej metody testowania zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem CE.
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Bakterie

Tabela 25. Campylobacter

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
Grupa Analizy TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy CI
prébek
Kliniczna Przed 129/132 97,7 93,5-99,5 1998/2006 99,6 99,2-99,8
rozstrzygnieciem
Po 134/134* 100,0 97,3-100,0 2001/2004* 99,9 99,6-100,0
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 45/46t 97,8 88,5-99,9 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Bakterii Campylobacter nie wykryto w trzech prébkach z wynikiem fatszywie negatywnym (0/3), natomiast wykryto
ja w pieciu z o$miu probek z wynikiem fatszywie pozytywnym (5/8) przy uzyciu innej metody testowania
zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem CE.

1 Pod katem obecnosci Campylobacter przebadano mniej niz 50 probek sztucznych, poniewaz badania przerwano
ze wzgledu na wyzszg czesto$¢ wystepowania zaobserwowang w prospektywnych i retrospektywnych badaniach
klinicznych.

Tabela 26. Clostridium difficile wytwarzajace toksyne A/B

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
Grupa Analizy TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
probek
Kliniczna  Przed 213/239 89,1 84,5-92,8 1899/1902 99,8  99,5-100,0
rozstrzygnigciem
Po 213/224* 951 91,4-97,5 1914/1917* 99,8  99,5-100,0
rozstrzygnigciu

* Clostridium difficile wytwarzajgce toksyne A/B wykryto w jedenastu z dwudziestu siedmiu probek fatszywie
negatywnych (11/27), a nie wykryto jej w zadnej z trzech probek fatszywie pozytywnych (0/3) za pomocg oznaczenia
PCR z nastepujgcym po nim sekwencjonowaniem dwukierunkowym.
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Tabela 27. Plesiomonas shigelloides

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
Grupa i o o
probek Analizy TPITP+FN % 95-procentowy ClI | TN/TN+FP % 95-procentowy ClI
Kliniczna  Przed 40/44 90,9 78,3-97,5 2227/2231 99,8  99,5-100,0
rozstrzygnigciem
Po 40/41* 97,6 87,1-99,9 2230/2234* 99,8  99,5-100,0
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 67/68 98,5 92,1-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

*Obecnos$¢ Plesiomonas shigelloides wykryto w jednej z czterech prébek z wynikiem fatszywie negatywnym (1/4),
natomiast nie wykryto jej w czterech prébkach z wynikiem fatszywie pozytywnym przy zastosowaniu innej metody

testowania zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem CE.

Tabela 28. Salmonella

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
G .
orobok  Analizy TPITP+FN %  95-procentowy CI [TNITN+FP % o Prosentowy
Kliniczna  Przed 64/68 94,1 85,6-98,4 2068/2070 99,9 99,7-100,0
rozstrzygnigciem
Po 64/64* 100,0 94,4-100,0 2072/2074* 99,9 99,7-100,0
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 33/33t 100,0 89,4-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

*Bakterii Salmonella nie wykryto w czterech prébkach z wynikiem fatszywie negatywnym (0/4) ani w dwéch
prébkach z wynikiem fatszywie pozytywnym (0/2) przy uzyciu innej metody testowania zatwierdzonej przez FDA /

oznaczonej znakiem CE.

T Pod katem obecnosci Salmonella przebadano mniej niz 50 prébek sztucznych, poniewaz badania przerwano ze
wzgledu na wyzszg czestos¢ wystepowania zaobserwowang w prospektywnych i retrospektywnych badaniach

klinicznych.

Tabela 29. Vibrio cholerae

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikow

negatywnych
Grupa probek TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cli
Kliniczna 7 100,0  2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Utworzona 67/70 95,7 88,0-99,1 Nd. Nd. Nd.
sztucznie
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Tabela 30. Vibrio parahaemolyticus

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikow
negatywnych
Grupa probek TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Kliniczna 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2134* 99,9  99,7-100,0
Utworzona 70/70 100,0  94,9-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Vibrio parahaemolyticus wykryto za pomocg panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 w jednej dodatkowej
probce, w ktérej rowniez wykryto je jako Vibrio za pomoca zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem CE

metody poréwnawczej, ale nie mozna byto okresli¢ konkretnego gatunku Vibrio za pomocg oznaczen PCR

z nastepujgcych po nim sekwencjonowaniem dwukierunkowym, dlatego wyniku tego nie uznano za prawdziwie

pozytywny w analizie danych.

Tabela 31. Vibrio vulnificus

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikow

negatywnych
Grupa probek TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy ClI
Kliniczna 0/0 Nd. Nd. 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Utworzona 69/69 100,0 94,8-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

Tabela 32. Yersinia enterocolitica

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikow
negatywnych
Grupa i o o
probek Analizy TPITP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Kliniczna  Przed 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7
rozstrzygnieciem
Po 51/51* 100,0 93,0-100,0 2074/2086* 99,4 99,0-99,7
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 68/69 98,6 92,2-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Yersinia enterocolitica nie zostata wykryta w trzech prébkach z wynikiem fatszywie negatywnym (0/3) i nie zostata
wykryta w dwunastu prébkach z wynikiem fatszywie pozytywnym (0/12) przy uzyciu innej metody testowania

zatwierdzonej przez FDA / oznaczonej znakiem CE.
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E. coli/ Shigella wywotujgce biegunke

Tabela 33. Enteroagregacyjne E. coli (EAEC)

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
Grupa ) o o
probek Analizy TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy CI
Kliniczna  Przed 82/97 84,5 75,8-911 2035/2040 99,8 99,4-99,9
rozstrzygnieciem
Po rozstrzygnigciu 82/93* 88,2 79,8-94,0 2039/2044* 99,8 99,4-99,9

* Enteroagregacyjne E. coli (EAEC) wykryto w trzynastu z siedemnastu probek fatszywie negatywnych (13/17) i nie
wykryto ich w zadnej z pieciu probek fatszywie pozytywnych (0/5) przy uzyciu reakcji PCR z nastepujgcym po niej

sekwencjonowaniem dwukierunkowym.

Tabela 34. Enteropatogenne E. coli (EPEC)

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
Grupa i
probek Analizy TP/ITP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Kliniczna  Przed 289/318 90,9 87,2-93,8 1897/1901 99,8 99,5-99,9
rozstrzygnieciem
Po rozstrzygnigciu  295/316* 93,4 90,0-95,8 1914/1917* 99,8  99,5-100,0

* Enteropatogenne E. coli (EPEC) wykryto w trzynastu z dwudziestu jeden prébek fatszywie negatywnych (13/21) i w
jednej z dwoch probek fatszywie pozytywnych (1/2) za pomoca reakcji PCR z nastepujgcym po niej
sekwencjonowaniem dwukierunkowym. Osiem (8) innych prébek dato wynik fatszywie negatywny, a dwie (2) prébki
daty wynik fatszywie pozytywny; wynikéw tych nie poddano dalszej analizie rozbieznosci.

Tabela 35. Enterotoksynogenne E. coli, Itist

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikéw negatywnych

Grupa

orobek  TPITP+EN % 95-procentowy CI | TNITN+FP % 95-procentowy Cl
Kiniczna ~ 63/67 940  854-984 963/975 98,8 97,9-99,4
Utworzona  43/43 1000 91,8-100,0 Nd. Nd. Nd.

sztucznie
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Tabela 36. E. coli wytwarzajace toksyne Shiga-podobna (STEC), stx1/stx2

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych

Grupa probek TP/TP+FN % 95-procentowy Cl TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Kliniczna 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Utworzona 200/200* 100,0 98,2-100,0 Nd. Nd. Nd.

sztucznie

* Dla prébek sztucznych podano wigkszg liczbe wynikéw testéw w kierunku STEC stx1/stx2, poniewaz pochodzg
one zaréwno ze szczepow STEC innych niz 0157, jak i szczepéw STEC z serogrupg O157.

Tabela 37. E. coli 0157

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych

Grupa

prélfek Analizy TPITP+FN % 95-procentowy CI | TN/TN+FP % 95-procentowy ClI

Kliniczna ~ Przed 39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8-100,0
rozstrzygnieciem
Po 39/39* 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
rozstrzygnieciu

Utworzona Nd. 67/69 97,1 89,9-99,7 Nd. Nd. Nd.

sztucznie

* W dwach fatszywie negatywnych prébkach (0/2) nie wykryto E. coli 0157 inng metodg testowania zatwierdzong

przez FDA / oznaczong znakiem CE.

Tabela 38. Shigella | enteroinwazyjne E. coli (EIEC)

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikow
negatywnych

Grupa

probek Analizy TPITP+FN % 95-procentowy CI | TN/TN+FP % 95-procentowy CI

Kliniczna  Przed 34/36 94,4  81,3-99,3 2099/2100 99,9 99,7-100,0
rozstrzygnieciem
Po 36/37* 97,3  85,8-99,9 2100/2100* 100,0 99,8-100,0
rozstrzygnigciu

Utworzona Nd. 69/69 100,0 94,8-100,0 Nd. Nd.  Nd.

sztucznie

* Shigella | enteroinwazyjne E. coli (EIEC) wykryto w jednej z dwdch prébek z wynikiem fatszywie negatywnym (1/2)
i w jedynej prébce z wynikiem fatszywie pozytywnym (1/1) przy uzyciu testu zatwierdzonego przez FDA /

oznaczonego znakiem CE.
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Pasozyty

Tabela 39. Cryptosporidium

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych

Grupa

probek Analizy TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl

Kliniczna  Przed 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 99,9 99,6-100,0
rozstrzygnieciem
Po 40/40* 100,0 91,2-100,0 2223/2226* 99,9 99,6-100,0
rozstrzygnieciu

Utworzona Nd. 58/58 100,0 93,8-100,0 Nd. Nd. Nd.

sztucznie

* Cryptosporidium nie wykryto w dwoch probkach fatszywie negatywnych (0/2) ani w trzech prébkach fatszywie
pozytywnych przy uzyciu reakcji PCR z nastepujacym po niej sekwencjonowaniem dwukierunkowym.

Tabela 40. Cyclospora cayetanensis

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikéw
negatywnych
Grupa i o o
prébek Analizy TPITP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy ClI
Kliniczna  Przed 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112  100,0 99,8-100,0
rozstrzygnieciem
Po 23/24* 95,8 78,9-99,9 2112/2112  100,0 99,8-100,0
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 56/56 100,0 93,6-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie

* Cyclospora cayetanensis: uzyskano wynik fatszywie negatywny dla jednej (1) prébki; wyniku tego nie poddano

dalszej analizie rozbieznosci.

Tabela 41. Entamoeba histolytica

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych Zgodnos¢ procentowa wynikow
negatywnych
Grupa i
prébek Analizy TP/TP+FN % 95-procentowy CI | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Kliniczna ~ Przed 0/0 Nd. Nd. 2136/2136  100,0 99,8-100,0
rozstrzygnieciem
Po 0/0 Nd. Nd. 2136/2136  100,0 99,8-100,0
rozstrzygnieciu
Utworzona Nd. 69/70 98,6 92,3-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie
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Tabela 42. Giardia lamblia

Zgodnos¢ procentowa wynikéw pozytywnych

Zgodnos¢ procentowa wynikéw

negatywnych
Grupa probek TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cli
Kliniczna 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993 99,0 98,2-99,5
Utworzona 56/56 100,0 93,6-100,0 Nd. Nd. Nd.
sztucznie
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Podsumowanie skutecznosci klinicznej

Podsumowanie wynikow dla wszystkich patogenéw docelowych uzyskanych podczas
badania probek klinicznych w badaniach prospektywnych i retrospektywnych przedstawiono
w Tabeli 43. W przypadku patogenéw docelowych, w odniesieniu do ktérych analizowano
rozbieznosci wynikow, przedstawiono dane po rozstrzygnieciu.

Tabela 43. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w badaniach prospektywnych i retrospektywnych

Zgodnos¢é procentowa wynikéw | Zgodnosé procentowa wynikow
Analit pozytywnych negatywnych

TP/TP+FN % 95-procentowy Cl TN/TN+FP % 95-procentowy Cl
Wirusy
Adenowirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Astrowirus 1112 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Norowirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2-99,9
Rotawirus A 34/36 94,4 81,3-99,3 2097/2100 99,9 99,6-100,0
Sapowirus 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2229 99,7 99,4-99,9
Bakterie
Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2001/2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0
difficile
Plesiomonas 40/41 97,6 87,1-99,9 2230/2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides
Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 17 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 12 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99,9 99,7-100,0
parahaemolyticus
Vibrio vulnificus 0/0 Nd. Nd. 2136/2136 100,0  99,8-100,0
Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074/2086 99,4 99,0-99,7
enterocolitica
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Tabela 43. Podsumowanie skutecznosci klinicznej w badaniach prospektywnych i retrospektywnych (ciag
dalszy)

Zgodnosé procentowa wynikow | Zgodnosé procentowa wynikow
Analit pozytywnych negatywnych
TP/TP+FN % 95-procentowy Cl | TN/TN+FP % 95-procentowy Cl

E. coli / Shigella wywotujace biegunke

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

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

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

E. coli wytwarzajgce ~ 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3-99,6
toksyne Shiga-

podobng (STEC),

stx1/stx2

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

enteroinwazyjne
E. coli (EIEC)

Pasozyty

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

Entamoeba 0/0 Nd. Nd. 2136/2136 100,0  99,8-100,0
histolytica

Giardia lamblia 63/63 100,0  94,3-100,0 983/993* 99,0 98,2-99,5

Ogolna skutecznosé panelu

Wszystkie anality 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39527/39608 99,8 99,8-99,8

* Wielkos$¢ proby uzytej do okreslenia swoistosci klinicznej (NPA) jest mniejsza w przypadku patogenéw ocenianych
przy uzyciu odniesienia ztozonego (adenowirus F40/41, norowirus GI/Gll, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia
lamblia) ze wzgledu na fakt, ze czg$¢ wszystkich prawdziwie negatywnych prébek (>33%) jest badana przy uzyciu
petnej ztozonej metody poréwnawczej (39,03-43,59%).
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Wspoétzakazenia

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 wykryt wigcej niz jeden mikroorganizm ({j.
zakazenie mieszane) tgcznie w 142 prospektywnie pobranych probkach. Stanowi to 21,3%
prébek pozytywnych (142/665). Wiekszos¢ detekcji wiecej niz jednego mikroorganizmu
wskazywata na dwa mikroorganizmy (107/142; 75,4%), natomiast w 17,6% (25/142) takich
detekcji wykryto trzy mikroorganizmy, w 4,2% (6/142) wykryto cztery mikroorganizmy, a w
2,8% (4/142) wykryto pie¢ mikroorganizméw. Najczestsze rodzaje wiecej niz jednego
zakazenia przedstawiono w Tabeli 44 ponize;j.

Tabela 44. Najczestsze (25 przypadkow) detekcje wiecej niz jednego mikroorganizmu przez panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Kombinacja wykrytych mikroorganizmoéow Liczba probek
Enteropatogenne E. coli (EPEC) + enterotoksynogenne E. coli (ETEC), It/st 5
Enteroagregacyjne E. coli (EAEC) + enterotoksynogenne E. coli (ETEC), It/st 6
Enteroagregacyjne E. coli (EAEC) + enteropatogenne E. coli (EPEC) 7
Enteropatogenne E. coli (EPEC) + norowirus GI/GlI 10
Campylobacter + enteropatogenne E. coli (EPEC) 13

(CEI'ojsEtgt;ium difficile wytwarzajgce toksyne A/B + enteropatogenne E. coli 16

Jak wskazano w Tabeli 45, najczesciej wystepujgcymi analitami (210 przypadkow)
w zakazeniach mieszanych byly EPEC (88), Clostridium difficile wytwarzajgce toksyne A/B
(44), Campylobacter (34), EAEC (33), norowirus GI/GlI (30), ETEC (23) i STEC (12).
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Tabela 45. Wystepowanie analitéw w zakazeniach mieszanych wykrytych za pomoca panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Analit N %
Adenowirus F40/F41 5 1,5
Astrowirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile wytwarzajgce toksyne A/B 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli 0157 3 0,9
Enteroagregacyjne E. coli (EAEC) 33 9,9
Enteropatogenne E. coli (EPEC) 88 26,4
Enterotoksynogenne E. coli (ETEC), It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norowirus GI/GlI 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotawirus A 8 2,4
Salmonella 7 2,1
Sapowirus 8 2,4
E. coli wytwarzajgce toksyne Shiga-podobng 12 3,6
(STEC), stx1/stx2

Shigella | enteroinwazyjne E. coli (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa
i skutecznosci

Podsumowanie sekcji dotyczgcej bezpieczenstwa i skutecznosci mozna pobrac¢ ze strony

internetowej Eudamed pod nastepujgcym adresem:
https://lec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search- device
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Usuwanie

e QOdpady nalezy usuwac jako odpady niebezpieczne, zgodnie z przepisami lokalnymi
i krajowymi. Dotyczy to rowniez produktéw nieuzywanych.

® Postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w karcie charakterystyki (SDS).
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Rozwigzywanie problemow

Ta czes¢ instrukcji moze by¢ przydatna w przypadku wystgpienia ewentualnych problemow.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy rowniez zapozna¢ sie ze strong poswiecong czesto
zadawanym pytaniom w serwisie internetowym naszego centrum pomocy technicznej pod
adresem: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx (dane kontakiowe sg dostepne na stronie
www.giagen.com).

Dodatkowe informacje na temat poszczegdlnych kodéw btedéw i komunikatéw dotyczgcych
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zawiera Tabela 46:

Tabela 46. Informacje na temat okreslonych kodow btedéw i komunikatéw zwigzanych z panelem QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Kod btedu Wyswietlany komunikat o btedzie

0x02C9

0x032D

0x0459 Cartridge execution failure: Sample concentration too high.
0x045A (Btad przetwarzania kasety: stezenie prébki jest za
OXO4BF wysokie).

0x0524

Please repeat by loading 100 microliters of the sample in

0x0588 a new cartridge (per IFU explanation). (Nalezy powtorzy¢
0x05E9 dziatanie, tadujac 100 mikrolitréw prébki do nowej kasety
0x0778 (zgodnie z opisem w instrukcji uzycia)).

0x077D

0x14023

Jesli stezenie probki jest zbyt wysokie, w wyniku czego zachodzi konieczno$é zatadowania
100 pl prébki ipowtérzenia testu, nalezy postepowaé zgodnie z procedurg opisang
w ,Zatgczniku C: Dodatkowe instrukcje uzycia” na stronie 163.
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Symbole

Ponizsze symbole znajdujg sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol Definicja symbolu

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakc;ji

A
=z
v

Termin waznosci

Ten produkt spetnia wymogi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro.

N [
M

V Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

EH

Numer katalogowy

I.OT Numer serii

MAT Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)

Globalny numer jednostki handlowej

z

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Zawiera

O C
Icﬁ
> -

—'
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Definicja symbolu

Sktadnik

Numer

Zastosowanie do badan uktadu pokarmowego

R oznacza wydanie instrukcji uzycia, a n to numer wydania

Zakres temperatury

Producent

Nalezy zapozna¢ sig¢ zinstrukcjg uzycia dostepng do pobrania ze strony
internetowej resources.giagen.com/674623

Chroni¢ przed $wiattem

Nie uzywac¢ ponownie

Przestroga, zapozna¢ sie z dokumentacjg towarzyszaca
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Definicja symbolu

A AR AL

156

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Materiat tatwopalny, niebezpieczenstwo pozaru

Substancja zraca, ryzyko poparzenia chemicznego

Zagrozenie dla zdrowia, ryzyko uczulenia, dziatanie rakotwércze

Ryzyko szkody

Upowazniony przedstawiciel na terytorium Wspdlnoty Europejskiej
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Zataczniki

Zatacznik A: Instalacja pliku definicji oznaczenia

Przed wykonaniem testéw za pomocg kaset QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparacie
QlAstat-Dx Rise nalezy zainstalowa¢ plik definicji oznaczenia (Assay Definition File, ADF)
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Uwaga: W przypadku systemu QlAstat-Dx Rise nalezy skontaktowac sie z serwisem
technicznym lub przedstawicielem handlowym firmy w celu przestania nowych plikéw definicji
oznaczenia.

Uwaga: Za kazdym razem, gdy zostanie udostepniona nowa wersja oznaczenia panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, przed wykonaniem testéw nalezy zainstalowa¢ nowy plik
definicji oznaczenia panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Plik definicji oznaczenia (pliku typu .asy) jest dostepny na stronie www.giagen.com.

Przed zainstalowaniem pliku definicji oznaczenia (pliku typu .asy) w analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 lub QIAstat-Dx Analyzer 2.0 nalezy zapisa¢ go w pamieci USB. Urzgdzenie
pamieci masowej USB nalezy sformatowa¢ za pomocg systemu plikéw FAT32.

Aby zaimportowa¢ plik ADF z pamieci USB do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

1. Wiozy¢ urzgdzenie pamieci masowej USB, na ktérym znajduje sig plik definicji
oznaczenia, do jednego z portow USB analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 lub
QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

2. Nacisng¢ pozycje Options (Opcje), a nastepnie Assay Management (Zarzgdzanie
oznaczeniem). W obszarze zawartosci na wyswietlaczu pojawi sie ekran Assay
Management (Zarzgdzanie oznaczeniem) (Ryc. 55).
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administrator Assay MGMT 14:10 20230426

] Available °

Fun Test
AVAILABLE ASSAYS GI2
» Assay Active »

©

View
Results

04053228045519

Qlastat-Dx® Gastrointestinal ..

©

LIS assay name > Options

Assay Notes >

Type of Samples » @

List of Analytes b Log Out
6 o E] s @ cancel

Ryc. 55. Ekran Assay Management (Zarzadzanie oznaczeniem).

3. Nacisng¢ opcje Import (Importuj) w lewym dolnym rogu ekranu (Ryc. 55).

4. Wybra¢ plik oznaczenia, ktéry ma zosta¢ zaimportowany z urzadzenia pamieci masowej
USB.

Zostanie wyswietlone okno dialogowe potwierdzajgce przesytanie pliku.

Uwaga: Jesli dostepna jest poprzednia wersja, pojawi sie okno dialogowe umozliwiajgce
zastgpienie wersji biezacej nowa. Aby zastgpi¢ wersje, nacisng¢ przycisk Yes (Tak).

5. Aby aktywowac oznaczenie, wigczyc¢ opcje Assay Active (Oznaczenie aktywne)
(Rysunek 56).
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administrator Assay MGMT 14:08 2023-04-26

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

Ryc. 56. Aktywacja oznaczenia.

6. Aby przypisa¢ aktywne oznaczenie do uzytkownika, wykona¢ nastepujgce kroki:

a.

Przejs¢ do obszaru Options (Opcje) > User Management (Zarzadzanie
uzytkownikami).

Wybraé¢ uzytkownika, ktéry bedzie mégt wykonywaé oznaczenie.

Uwaga: W razie potrzeby dziatanie mozna powtoérzyc¢ dla kazdego konta
uzytkownika utworzonego w systemie.

Nastepnie wybra¢ opcje Assign Assays (Przypisz oznaczenia) na karcie User
Options (Opcje uzytkownika).

Wigczy¢ oznaczenie, a nastepnie nacisnaé przycisk Save (Zapisz) (Ryc. 57).
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administrator User MGMT 13.05 2020-10-30
‘l Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator ¥
- a @
labuser > View
B
technician >
UserActive &) @
Assign user profile > Options
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Out
20 Adduser E] save ® cancel

Ryc. 57. Przypisywanie aktywnego oznaczenia.
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Zatacznik B: Stowniczek

Krzywa amplifikacji: Graficzne przedstawienie danych amplifikacji kwasu nukleinowego
podczas multipleksowej reakciji real-time RT-PCR.

Modut analityczny (Analytical Module, AM): Gtéwny modut sprzetowy analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, w ktérym wykonywane sg testy w kasetach QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Jest kontrolowany przez modut obstugowy. Do jednego
modutu obstugowego mozna podtgczy¢ wiele modutéw analitycznych.

IUO: Wytacznie do uzytku eksperymentalnego (Investigational Use Only).
IFU: Instrukcja uzycia (Instructions For Use).

Port gtéwny: W kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jest to wejscie na
prébki pobrane do ciektego podioza transportowego.

Kwasy nukleinowe: Biopolimery lub mate bioczgsteczki ztozone z nukleotydéw, ktére sg
monomerami sktadajgcymi sie z trzech czes$ci: pigcioweglowego cukru, grupy fosforanowej
oraz zasady azotowe;j.

Modut obstugowy (Operational Module, OM): Dedykowany sprzet analizatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 zapewniajgcy interfejs uzytkownika dla 1-4 modutéw analitycznych (Analytical
Module, AM).

Modut Obstugowy PRO (Operational Module PRO, OM PRO): Dedykowany sprzet
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zapewniajgcy interfejs uzytkownika dla 1-4 modutow
analitycznych (Analytical Module, AM).

PCR: Reakcja tancuchowa polimerazy (Polymerase Chain Reaction).

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analizator QIAstat-Dx Analyzer 1.0 skfada sie z modutu
obstugowego oraz modutu analitycznego. Modut obstugowy zawiera elementy zapewniajgce
tacznos¢ z modutem analitycznym iumozliwia interakcje uzytkownika z analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Modut analityczny zawiera sprzet oraz oprogramowanie
przeznaczone do testowania i analizowania probek.
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QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Analizator QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 sktada sig¢ z modutu
obstugowego PRO oraz modutu analitycznego. Modut obstugowy PRO zawiera elementy
zapewniajgce fgczno$¢ z modutem analitycznym iumozliwia interakcje uzytkownika
z analizatorem QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Modut analityczny zawiera sprzet oraz
oprogramowanie przeznaczone do testowania i analizowania probek.

Kaseta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Autonomiczny, jednorazowy wyréb
z tworzywa sztucznego, ktéry zawiera wszystkie fabrycznie zatadowane odczynniki
wymagane do petnego przeprowadzenia catkowicie zautomatyzowanych oznaczen
molekularnych wykrywajgcych patogeny uktadu pokarmowego.

QlAstat-Dx Rise: QlAstat-Dx Rise Base to wyréb do diagnostyki in vitro przeznaczony do
stosowania z oznaczeniami QlAstat-Dx i modutami analitycznymi QlAstat-Dx Analytical
Module. System umozliwia petng automatyzacje procesu na potrzeby zastosowan biologii
molekularnej — od przygotowania probki po detekcje przy uzyciu reakcji real-time PCR.
System moze by¢ obstugiwany zaréwno w trybie losowego dostepu, jak itestow partii,
a przepustowos¢ systemu mozna zwiekszy¢ do 160 testéw dziennie, dotgczajgc
maksymalnie 8 modutéw analitycznych. System jest réwniez wyposazony w przednig
szuflade przeznaczong na wiele testow, w kitdrej mozna umiesci¢ maksymalnie 16 testow
jednoczesnie, oraz szuflade na odpady, kidéra automatycznie usuwa wykonane testy, co
zwieksza wydajnos¢ systemu podczas pracy bez nadzoru operatora.

RT: Odwrotna transkrypcja (Reverse Transcription).

Port na wymazéwke: W kasecie QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jest to
wejscie na probki, ktore znajdujg sie na suchej wymazéwce. Port na wymazdéwke nie jest
uzywany podczas wykonywania oznaczenia przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

Uzytkownik: Osoba, ktéra obstuguje analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / analizator

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 / aparat QlAstat-Dx Rise / kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel
2 Cartridge zgodnie z ich przeznaczeniem.
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Zatacznik C: Dodatkowe instrukcje uzycia

Jesli podczas wykonywania testu dojdzie do niepowodzenia przetwarzania kasety
odpowiadajgcego okreslonym kodom bteddw (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF,
0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778, 0x077D, 0x14023), po zakonczeniu testu na ekranie
analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0 lub QIAstat-Dx Analyzer 2.0 zostanie wyswietlony
nastepujgcy komunikat:

,Cartridge execution failure: Sample concentration too high. (Btad przetwarzania kasety:
stezenie probki jest za wysokie). Please repeat by loading 100 microliters of the sample
in anew cartridge (per IFU explanation). (Nalezy powtorzy¢ dziatanie, tadujgc 100
mikrolitréw probki do nowej kasety (zgodnie z opisem w instrukcji uzycia))”.

W takim przypadku nalezy powtérnie wykonaé test, uzywajgc 100 ul tej samej prébki
i postepujgc zgodnie z odpowiadajgcymi jej procedurami opisanymi w sekcji ,Procedura”
instrukcji uzycia, dostosowanymi do wejsciowej objetosci probki wynoszacej 100 pl:

1. Otworzy¢ opakowanie nowej kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge,
rozdzierajgc je wzdtuz nacie¢ na bokach.

2. Wyjac¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z opakowania.

3. Recznie zapisa¢ informacje o probce lub umiesci¢ etykiete z informacjami o prébce na
gornej czesci kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Upewni¢ sie, ze
etykieta zostata umieszczona w prawidtowym miejscu i nie uniemozliwia otwarcia

pokrywy.

4. Potozy¢ kasete QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge na ptaskiej i czystej
powierzchni roboczej w taki sposdb, aby etykieta z kodem kreskowym byta skierowana
do goéry. Otworzy¢ pokrywe probek portu gtéwnego z przodu kasety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

5. Doktadnie wymieszac kat z podtozem transportowym Cary-Blair, na przyktad
energicznie wstrzgsajgc probowke 3 razy.

6. Otworzy¢ probéwke z prébka, ktéra ma zostac przetestowana. Pobra¢ ptyn za pomocg
dostarczonej pipety transferowej. Pobra¢ prébke do pierwszej kreski na pipecie (j. 100 pl).
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Wazne: Nalezy uwaza¢, aby nie pobra¢ do pipety pecherzykéw powietrza, $luzu lub
innych czastek. W przypadku pobrania do pipety pecherzykéw powietrza, $luzu lub
innych czastek nalezy ostroznie wprowadzi¢ pobrany ptyn z powrotem do probowki,
a nastgpnie ponownie pobra¢ ptyn.

Przy uzyciu dostarczonej pipety transferowej jednorazowego uzytku ostroznie przenies¢
prébke do portu gldwnego kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Szczelnie zamknagé pokrywe portu gtéwnego, az do ustyszenia klikniecia.

Od tego momentu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji
uzycia.
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Informacje dotyczace sktadania zamoéwien

Produkt

Zawartos¢

Nr kat.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Powigzane produkty

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

QlAstat-Dx Rise

Kasety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge i 6 oddzielnie
zapakowanych pipet transferowych.

1 modut analityczny QlAstat-Dx
Analytical Module,

1 modut obstugowy QlAstat-Dx
Operational Module oraz powigzany
sprzet i oprogramowanie do
wykonywania molekularnych
oznaczen diagnostycznych za

pomocg kaset testowych QlAstat-Dx.

1 modut analityczny QlAstat-Dx
Analytical Module, 1 modut
obstugowy QIAstat-Dx Operational
Module PRO oraz powigzany sprzet
i oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen
diagnostycznych za pomoca kaset
testowych QlAstat-Dx.

1 modut bazowy QlAstat-Dx Rise

oraz powigzany sprzet

i oprogramowanie do wykonywania
molekularnych oznaczen
diagnostycznych za pomoca kaset
testowych QlAstat-Dx.

691413

9002824

9002828

9003163

Aktualne informacje dotyczgce licencji i zastrzezenia dotyczgce konkretnych produktéow
mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji uzycia zestawu firmy QIAGEN. Instrukcje uzycia
zestawow firmy QIAGEN s3 dostepne pod adresem www.giagen.com. Mozna je takze

zamowi¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.
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Umowa ograniczonej licencji dotyczaca panelu QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg
instrukcjg uzycia i wytgcznie ze sktadnikami znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej
licencji w zakresie praw wtasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze sktadnikami nienalezgcymi
do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji uzycia
oraz dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaty
sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie
protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez firme QIAGEN. Firma
QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw stron trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich. Wyjatek
stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.

Zestaw oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich
ponownie uzywac, regenerowac lub sprzedawac.

Firma QIAGEN podkresla, ze nie udziela zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi, ktére
sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik zestawu zobowigzujg sie nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na
podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢ do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnosci
wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowaé przestrzeganie zakazéw niniejszej Umowy
ograniczonej licencji i wnies¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazgda¢ zwrotu kosztéw wszelkich
postepowan i kosztéw sgdowych, w tym wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowien
Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do zestawu i/lub jego
sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostepne na stronie www.qiagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group); Para-Pak® C&S (Meridian
Bioscience); FecalSwab™ (COPAN). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym
dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone, nie mozna uwaza¢ za niechronione przepisami prawa.

11/2024 HB-3462-001 © 2024 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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