00000
QIAGEN

Maj 2025

Navod na pouzitie testu
QlAstat-Dx® Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

Verzia 1

IVD

2

Na diagnostické pouZitie in vitro

Na pouzitie s analyzatorom QIAstat-Dx Analyzer 1.0, analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a systémom QIlAstat-Dx Rise

Ce€

REF

R2 [MAT]

0197

691215

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, NEMECKO

Sample to Insight




Obsah

ZaMYSIANE POUZILIE ....oeeiieeeei ettt e e e et e e e e e et e e e e e e e e nneeeeeans 4
[0 o1 LS 38= I o] [ o | o 6
INfOrMACIE O PALOGENE ... et e e e e e e s eneeeeean 6
SURMN @ VYSVEHENIE ... 8
[ Tl oI oo T 1] o 11 10
POPIS POSTUPUL ...ttt e e 10
Odber vzoriek a zavedenie Kazety ...........ooceiiiiiiiiiiic e 11
Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny.............ccccccoevvivinieneeenn. 13
DOodavane MatEriAlY ..........oiiiuiiiiiiii e e 14
ODSAN SUPFAVY ..ottt 14
SUCASH KAZELY ..eeiiieiieieee e 15
Pozadované materialy, ktoré sa Nnedodavaju...........coocveiiiiiiiiiiieeeie e 16
Platforma @ SOFIVET ......ooo et e e e a e 16
Informacie 0 externej KONtrole ..........oocueiiiiiiiii e 17
Varovania a preventivne Opatrenia..........ccccccceuuuiuini e 18
Bezpenostné infOrMACIE ............coiiiiiiii e 18
Preventivne Opatrenia ...........oooiiiiiiiie e 19
1T F= T = T TSP PU P TOPPTPUPPPRTNY 21
Skladovanie kaziet a manipulacia § MM ..........oooiiiiiiiiiii e 22
Skladovanie vzoriek a manipulacia S NiMi .........ccoouiiiiiiiii e 23
OADEI VZOTKY ...ttt et s e e e et e 23
SUCNE NPS ...ttt eat e e et et e e s et e smteesnbeeenteenenas 23
NPS v univerzalnom transportnom médiu (UTM) ........cccoiieiieiiiiiiiieee e 23
POSTUD et 24
Odber vzoriek, preprava a skladovanie ............cccceiiiieiiiiiiciii e 24
Zavedenie vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge ........oeiii et a e e e aaa e e 25
Spustenie testu v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QIAStat-DX ANAIYZEE 2.0 ...ttt see e e 35
Spustenie testu v systéme QIAStat-DX RIS ........ccvviiiiiiiiiiiiii e 42

2 Navod na pouzitie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



INterpretdcia VYSIEAKOV ... e 61

Interpretacia internej KONtroly ... 61
Interpretacia vysledKov patOg@nOV ...........ocooi i 62
Zobrazenie vysledkov pomocou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QIAStat-DX ANAIYZEE 2.0 ... 63
Zobrazenie amplifikaCnych KrVIeK ... 67
Zobrazenie vysledkov v analyzatore QIAstat-DX RiS€...........cccoviiiiiiiiiiiiiiiieee e 79
Zobrazenie amplifikaCnych KrVIEK.............ocoiviiiiiiiiii e 81
(007 14T=To b= Y o - PRSPPI 87
Charakteristiky UCINNOSTI. ........ocueiiiiiiie e 89
ANAIYLICKA UCINNOST .....oeiiiiii e e 89
KINICKA UGINNOST ...t e e e e e e e e e eeeas 149
& 1Y ST PR 156
Suhrn parametrov bezpeénosti @ UCINNOSE ..........ccccuvveiiiiiiiiiii e, 156
(001 = 4T OSSP 157
Sprievodca rieSenim problEMOV ..........oociiiiiiiii 159
L 1] o 2P SPRTR 160
Priloha A: InStalacia suboru definicie testu ............cccveiiiie i 160
Priloha B: SIOVNTK.....coiiiiiee e ea e 163
Priloha C: ZrieKnutie S8 ZArUK .........c..uviiiiiiiiiiiiee e 165
SYMDOIY .. 166
KoNtaking iNfOrMACIE.........iiiiiiie e 167
INfOrmMAcie 0 ODJEANAVANI .......eiiiiiiie e 168
Historia revizie dOKUMENTU ... ... 169

Navod na pouzitie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



Zamyslané pouzitie

QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. &. 691215) je kvalitativny test uréeny na
analyzu vzoriek vyteru nosohltanu (Nasopharyngeal Swab, NPS) odobratych symptomatickym
pacientom podozrivym z respiraénej infekcie na zistenie pritomnosti virusovych alebo
bakterialnych nukleovych kyselin. Test je ureny na pouzitie s analyzatormi QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise na automatizovanu extrakciu
integrovanej nukleovej kyseliny a multiplexnd detekciu real-time RT-PCR nukleovych kyselin
Vo vzorke.

Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa zistuje a diferencuje” pritomnost
virusu adenovirus, bocavirus, koronavirus 229E, koronavirus OC43, koronavirus NL63,
koronavirus HKU1, SARS-CoV-2, fudsky metapneumovirus A+B, chripka A, chripka A H1N1/
pdmO09, chripka A H1, chripka A H3, chripka B, virus Parainfluenza 1, virus Parainfluenza 2, virus
Parainfluenza 3, virus Parainfluenza 4, respiracny syncytialny virus A+B, rinovirus/
enterovirus, Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila,
a Mycoplasma pneumoniae.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je pom&cka pri diagnostike respiranych infekcii
u symptomatickych pacientov.

Vysledky testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa musia interpretovat v kontexte
vSetkych relevantnych klinickych a laboratérnych nalezov. Vysledky testu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel nemaju sluzit’ ako jediny zaklad pre diagnézu, lie€bu alebo
iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta, ale maju sa pouzit spolu s ostatnymi klinickymi,
laboratornymi a epidemiologickymi udajmi.

Pozitivne vysledky nevylucuju koinfekciu inymi organizmami, ktoré nie su zahrnuté v teste
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

" Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mozno detegovat enterovirus aj rinovirus, nie je véak
mozné ich diferencovat.
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Zistené Cinidlo alebo Cinidld nemusia byt kone€nou pri€inou ochorenia. Negativne vysledky
nevylucéuju respiracnu infekciu.

Charakteristiky ucinnosti testu boli stanovené len pre jednotlivcov, ktori prejavili respiratné
symptémy.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je urCeny len na pouzitie vysSkolenymi
laboratérnymi odbornikmi a nie je ureny na samotestovanie ani testovanie v blizkosti

pacienta.

Na diagnostické pouzitie in vitro.
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Popis a princip

Informacie o patogéne

Akutne respira¢né infekcie mézu byt spdsobené réznymi patogénmi, vratane baktérii a virusov,
a v8eobecne pritomnymi s takmer nerozoznatelnymi klinickymi priznakmi a symptémami.
Rychle a presné stanovenie pritomnosti alebo nepritomnosti potencialnych pévodcov pomaha
v€as prijimat’ rozhodnutia tykajuce sa lie€by, hospitalizacie, kontroly infekcii a navratu pacienta
do prace a rodiny. Méze tiez vyrazne podporit zlepSenie antimikrobialneho dozoru a inych
ddlezitych iniciativ v oblasti verejného zdravia.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazova kazeta, ktora
obsahuje vSetky reagencie potrebné na extrakciu nukleovych kyselin, amplifikaciu
nukleovych kyselin a detekciu 23 baktérii a virusov (alebo ich podtypov) vratane virusu
SARS-CoV-2, ktoré spdsobuju respiracné symptomy (1). Testovanie vyZaduje maly objem
vzorky a minimalny pracovny €as a vysledky su k dispozicii priblizne za jednu hodinu.

Ciel SARS-CoV-2 v teste QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bol navrhnuty na
zaciatku roku 2020 na zaklade usporiadania prvych 170 gendmovych sekvencii dostupnych
vo verejnych databazach od identifikacie SARS-CoV-2 ako pévodcu vypuknutia virusového
zapalu plic (COVID-19) pévodom z mesta Wuhan, Hubei, Cina. S cielom podporovat
inkluzivitu a dobru uUcinnost detekcie SARS-CoV-2 sa analyzovalo pokrytie viac ako
jedenastich milionov dostupnych sekvencii gendmu. SARS-CoV-2 v tomto teste sa
zameriava na 2 gény virusového genomu (polygén Orf1b (gén RdRp) a gény E) zistené
v rovhakom fluorescenénom kanali. Tieto dva ciele nie su diferencované a amplifikacia
jednej alebo oboch oblasti vedie k fluorescenénému signalu.

Patogény (a podtypy), ktoré je mozné detegovat a identifikovat pomocou panela QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, st uvedené v tabulke 1 (2—15).
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Tabulka 1. Patogény zistené pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogén

Klasifikacia (typ genému)

Adenovirus

Bocavirus

Koronavirus 229E
Koronavirus OC43
Koronavirus NL63
Koronavirus HKU1
SARS-CoV-2

Ludsky metapneumovirus A+B
Chripka A

Chripka A H1N1/pdm09
Chripka A H1

Chripka A H3

Chripka B

Virus Parainfluenza 1

Virus parainfluenza 2

Virus Parainfluenza 3

Virus Parainfluenza 4
Respira¢ny syncycialny virus A+B
Rinovirus/Enterovirus
Bordetella pertussis
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Poznamka: Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mozno detegovat enterovirus aj rinovirus, nie

je v8ak mozné ich diferencovat.

Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Koronavirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Ortomyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Pikornavirus (RNA)
Baktéria (DNA)
Baktéria (DNA)
Baktéria (DNA)
Baktéria (DNA)
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Suhrn a vysvetlenie
Opis kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazova plastova
pomécka, ktora umoznuje vykonavanie plne automatizovanych molekularnych testov na
detekciu respiracnych patogénov (16). Hlavnymi charakteristikami kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je najma kompatibilita s respiracnymi NPS priamo
pouzitim suchych NPS (napr. Copan® FLOQSwabs®, kat. &. 503CS01 / 550C) a NPS
v univerzalnom transportnom médiu (UTM), hermetického uzavretia vopred naplnenych
reagencii potrebnych na testovanie a vybornou mobilitou. VSetky kroky pocas pripravy
vzoriek a testovania sa vykonavaju v kazete.

VSetky reagencie potrebné na uplné vykonanie testu su vopred nainstalované a obsiahnuté
v kazete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Pouzivatel nemusi prist do
styku so Ziadnymi reagenciami resp. s nimi manipulovat. PoCas testu sa s reagenciami
manipuluje v kazete v analytickom module analyzatorov QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise pomocou pneumaticky ovladanych mikrofluidik
a nedochadza k priamemu kontaktu s mechanizmom. Analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise obsahuju vzduchové filtre pre privadzany aj
odvadzany vzduch, ¢im chrania Zivotné prostredie. Po testovani je kazeta stale hermeticky
uzavreta, ¢o vyrazne zlepSuje jej bezpecnu likvidaciu.

Vnutri kazety sa automaticky vykona niekolko krokov za pouzitia pneumatického tlaku na
prenos vzoriek a tekutin cez prenosovu komoru do uréenych miest (17).

Po viloZeni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge so vzorkou do
analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo QlAstat-Dx Rise sa
automaticky vykonaju nasledujuce kroky testu:

resuspendovanie internej kontroly,

rozklad bunky pouzitim mechanickych, resp. chemickych prostriedkov,

membranova purifikacia nukleovej kyseliny,

zmieSanie purifikovanej nukleovej kyseliny s lyofilizovanymi reagenciami prvotnej zmesi,
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- prenos uréenych alikvotnych €asti eluatu/prvotnej zmesi do jednotlivych reakénych komér,
- Vykonanie multiplexného overenia real-time RT-PCR v kazdej reakénej komore.

Poznamka: Zvysena fluorescencia indikujuca detekciu ciefového analytu, sa zistuje priamo
v kazdej reakénej komore.

Tampdnovy port ,— Hlavny port

i @@@@

Ciarowy kéd sled I'nosti ”

Reak&né komory

Obrazok 1. Usporiadanie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a jej vliastnosti.
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Princip postupu

Popis postupu

Diagnostické testy pomocou testu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa
vykonavaju na analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo
QlAstat-Dx Rise. VSetky kroky pripravy a analyzy vzorky sa automaticky vykonaju na
analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Vzorky
sa zbieraju a vkladaju manualne do kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge podla moznosti spracovania:

Moznost’' 1: Vlozenie NPS do tamponového portu pri pouziti suchého NPS (obrazok 2).

A

1z
QUAGEN Gerbl. QIAGEN Strasse 1.

, 40724 Hi
GERMANT Wl <49 2109 19D i h Germany

[T

Obrazok 2. Zavedenie suchého NPS do tampénového portu.
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Moznost’ 2: Na davkovanie NPS v univerzalnom transportnom médiu (UTM) do
hlavného portu sa pouziva prenosova pipeta (obrazok 3).

]

= S
e 4% ®

‘GUAGEN GrbH. GAGEN Strosse 1, 40724 Hilden,
-l
GIRUANE, 1k +89 7103398 prodoccf Gurmony

Obrazok 3. Davkovanie NPS v univerzalnom transportnom médiu do hlavného portu.

Odber vzoriek a zavedenie kazety

Odber vzoriek a ich nasledné naplnenie do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge maju vykonavat pracovnici vySkoleni na bezpecnud manipulaciu
s biologickymi vzorkami.

Sucastou su nasledujuce kroky, ktoré musi vykonat pouzivatel:
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Odoberie sa jednorazova vzorka vyteru nosohltanu.

Vyter nosohltanu sa umiestni do jednorazovej skumavky naplnenej univerzalnym
transportnym meédiom len v pripade moznosti spracovania NPS v univerzalnom
transportnom médiu.

Informacie o vzorke sa mézu bud ru€ne zapisat, alebo sa na vrchnu stranu kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pripevni Stitok vzorky. V pripade
pouzitia QlAstat-Dx Rise sa musi na vrchnu Cast kazety s kazetou QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pripevnit §titok s informaciami o vzorke.

Vzorka sa vlozi manualne do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:

e Suché NPS: Vyter nosohltanu sa vlozi do tampdnového portu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

e NPS v univerzalnom transportnom médiu: 300 ul vzorky sa prenesie do hlavného
portu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pouZitim jednej
z prilozenych prenosovych pipiet.

Doélezité: Pri zavadzani NPS v univerzalnom transportnom médiu pouzivatel vykona
vizualnu kontrolu okienka kontroly vzorky (pozrite si obrazok nizsie), aby sa potvrdilo, Ze
vzorka bola vlozena (obrazok 4).

Obrazok 4. Okienko na kontrolu vzorky (€ervena Sipka).
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5. Ciarovy kéd vzorky a QR kod kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge sU naskenované do analyzatorov QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 alebo QlAstat-Dx Rise.

Dolezité: Neskenujte Ciarovy kod z obalu kazety.

6. Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa vlozi do analyzatorov
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo QlAstat-Dx Rise.

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

Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny

Extrakcia, amplifikacia a detekcia nukleovych kyselin vo vzorke sa vykonava automaticky
v analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

1. Vzorka sa homogenizuje a bunky sa lyzuju v lyzacnej komore kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktora obsahuje rotor, ktory sa otac¢a vysokou
rychlostou.

2. Nukleové kyseliny sa purifikuju z lyzovanej vzorky vazbou na membranu z oxidu
kremicitého v purifikatnej komore kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge v pritomnosti chaotropnych soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny sa eluuju z membrany v purifikaCnej komore a zmieSaju
sa s lyofilizovanou chémiou PCR v suchej chemickej komore kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Zmes vzorky a PCR reagencii sa dispenzuje do PCR komoérok kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktoré obsahuju lyofilizované priméry a sondy
Specifické pre dany test.

5. Analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise vytvaraju
optimalne teplotné profily na vykonavanie efektivnej multiplexnej real-time RT-PCR
a vykonava merania fluorescencie v realnom ¢ase na generovanie amplifikacnych kriviek.

6. Softvér analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx
Rise interpretuje vysledné udaje a procesné ovladace a vydava testovaci protokol.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalégové €. 691215
Pocet priprav 6
Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 6*
Prenosové pipety 6t

* Jednotlivo zabalené kazety obsahujlce vSetky reagencie potrebné na pripravu vzorky a multiplexny real-time RT-PCR
v redlnom ¢ase plus internd kontrolu.

1 Jednotlivo zabalené prenosové pipety na davkovanie vzorky tekutiny do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Sucasti kazety
Hlavné komponenty kazety su vysvetlené nizSie.

Taburka 2. Aktivne reagencie

Reagencia Aktivne zlozky Koncentracia/rozsah

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory Interna kontrola 1 000 — 10 000 kopii/kazeta

SARS-CoV-2 Panel Cartridge Guanidin hydrochlorid >30 % —<50 %
Guanidin tiokyanat 230 % —-<50%
t-oktylfenoxypolyethoxyethanol 225%-<10%
Proteinaza K 201%-<1%
Polyetylénglykol 21%-<10%
Etanol 250 % —-<70%
Izopropanol 230 % — <50 %
Reverzna transkriptaza 20 — 100 U/kazeta
dNTPs 1-5mM
DNA polymeraza 10 — 100 U/kazeta
Cielovy $pecificky primér 100 — 1 000 ym

Detekéna sonda oznacena cielovym 100 — 1 000 ym
Specifickym fluoroforom
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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Platforma a softvér

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je navrhnuty na pouzitie s analyzatormi
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Pred zacatim testu sa
uistite, ze mate k dispozicii nasledovné:

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

o V pripade analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0: najmenej jeden operacny
modul a jeden analyticky modul so softvérom verzie 1.5

o V pripade analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0: najmenej jeden operacny
modul PRO a jeden analyticky modul so softvérom verzie 1.6 alebo novsej

o V pripade systému QlAstat-Dx Rise: aby pristroj fungoval, musia v iom byt
aspon dva analytické moduly so softvérom verzie 2.4 alebo novsej

PouzZivatelska prirucka k analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (na pouZitie so softvérom
verzie 1.5), alebo pouzivatelska prirucka k analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (na
pouzitie so softvérom verzie 1.6 alebo novsej) alebo pouzivatelska prirucka k systému
QlAstat-Dx Rise (na pouzitie so softvérom verzie 2.4 alebo novsej).

Najnovsi subor definicie testu QlAstat-Dx s opismi testov pre panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel instalovany v operatnom module alebo operaénom module PRO,
pripadne v analyzatore QlAstat-Dx Rise.

Poznamka: Softvér aplikacie verzie 1.6 alebo novsej nie je mozné nainstalovat v analyzatore
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

* Ako alternativa k pristrojom QlAstat-Dx® Analyzer 1.0 mdZu byt pouzité pristroje DiagCORE® Analyzer fungujlice so
softvérom QlAstat-Dx® verzie 1.5.
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Informacie o externej kontrole

Negativne a pozitivne externé kontroly nie su potrebné, mézu sa v8ak pouzit.

VSetky poziadavky na externu kontrolu kvality a testovanie by sa mali vykonavat' v sulade
s miestnymi, Statnymi a federalnymi predpismi alebo akreditaénymi organizaciami a mali by
sa riadit Standardnymi postupmi kontroly kvality pouzivatelského laboratéria.
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Varovania a preventivne opatrenia

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel smu pouZivat laboratérni odbornici
vySkoleni na pouzivanie analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise.

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

Bezpecnostné informacie

Pocas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Dal$ie informacie najdete v prisludnych kartach bezpeénostnych tdajov
(KBU). Tieto materialy s k dispozicii online v praktickom a kompaktnom formate PDF na
adrese www.giagen.com/safety . Na tejto adrese mozete vyhladat, zobrazit' a vytlacit kartu
bezped&nostnych tdajov (KBU) pre kazdu stpravu QIAGEN.

Vzorky su potencialne infekéné. Dodrziavajte bezpecnostné postupy svojej institucie pre
manipulaciu s biologickymi vzorkami. Odpad vzoriek a testov likvidujte podla miestnych
bezpecénostnych postupov.

Zasadne pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky, minimalne jednorazové rukavice
bez prasku, laboratorny plast a ochranné okuliare. Chrarte si pokozku, oci a sliznice. Pri
manipulacii so vzorkami ¢asto vymienfajte rukavice.

So v8etkymi vzorkami, kazetami a pipetami manipulujte s vedomim, Ze mézu prenasat
infekéné agensy. Zasadne dodrziavajte bezpecnostné opatrenia, ako je uvedené v prisluSnych
pokynoch, ako je napriklad Klinicky a laboratorny institit pre normalizaciu Clinical and
Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline (Ochrana pracovnikov laboratorii pred pracovnymi
infekciami; Schvalené usmernenie) (M29) [18] alebo iné vhodné dokumenty poskytované
miestnymi Uradmi. Vzorky, kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
a prenosoveé pipety zlikvidujte podla prisluSnych predpisov.
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Kazeta QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je uzavreté zariadenie na
jednorazové pouzitie, ktoré obsahuje vSetky reagencie potrebné na pripravu vzorky
a multiplexnu real-time RT-PCR v analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Nepouzivajte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge, ktora je po datume exspiracie, je zjavne poskodena, alebo z ktorej unika
tekutina.

Dodrziavajte Standardné laboratérne postupy na udrzanie Gistoty pracovného priestoru a bez
kontaminacie. Odporu¢ania su uvedené v publikaciach, napriklad Eurépske centrum pre
prevenciu a kontrolu choréb (www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-
laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Nudzové informacie

CHEMTREC

Mimo USA a Kanady +1 703-527-3887

Preventivne opatrenia

Pre komponenty testu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel platia nasledujuce
vystrazné a bezpecnostné upozornenia.
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Obsahuje: etanol; hydrochlorid guanidinu; tiokyanat guanidinu; izopropanol;
proteinazu K; t-oktylfenoxypolyethoxyethanol. Nebezpecenstvo! Sposobuje
vazne poleptanie koze a poskodenie o&i. Skodlivé po poziti alebo vdychnuti.
Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami. Velmi horfava
kvapalina a vypary. MézZe byt $kodlivy pri kontakte s pokozkou. Pri vdychnuti
méze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy alebo dychacie tazkosti. Méze
sposobovat ospalost alebo zavrat. Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje vysoko
toxicky plyn. Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajéte. Skladujte v chlade.
Pouzivajte iba vonku alebo v dobre vetranom priestore. Zabrante uvolneniu
do Zivotného prostredia. Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare. V pripade nedostato€ného vetrania pouzivajte
respiraént ochranu. PO ZASIAHNUTI OCi: Opatrne niekolko mindt oplachujte
vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich.
Pokradujte vo vyplachovani. Po expozicii alebo podozreni z nej: Okamzite
volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.
Vyplachnite Usta. Nevyvolavajte zvracanie. Premiestnite osobu na Cerstvy
vzduch a nechajte ju pohodine dychat. Kontaminovany odev pred dal$im
pouzitim vyperte. Skladujte na dobre vetranom mieste. Nadobu uchovavajte
tesne uzavretl. Obsah/obal zlikvidujte v schvalenom zariadeni v sulade s
miestnymi, regionalnymi, narodnymi a medzinarodnymi predpismi.
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Likvidacia

Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zlikvidujte ako nebezpeény
odpad v sulade s miestnymi a narodnymi nariadeniami. Toto plati aj pre nepouzité vyrobky.
V pripade poskodenej kazety si pozrite Cast' ,Skladovanie kaziet a manipulacia s nimi“ na
protilahlej strane.

Postupuijte podla odportéani uvedenych v karte bezpe&nostnych tdajov (KBU).
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Skladovanie kaziet a manipulacia s nimi

Kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge skladujte v Cistom a suchom
skladovacom priestore pri izbovej teplote (15 — 25 °C). Kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge alebo prenosové pipety nevyberajte z baleni skér ako pred
pouzitim. Po vybrati kazety z vrecka je potrebné ju chranit pred sine¢nym svetlom.

Za tychto podmienok mozu byt kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
skladované aZ do datumu exspiracie vytlaceného na jednotlivych obaloch. Datum exspiracie
je tiez obsiahnuty v Ciarovom kode kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge a je nacitany v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise, ked je kazeta vlozena do pristroja na spustenie testu.

Pozornost by sa mala venovat datumom exspiracie a podmienkam skladovania vytlaenym
na Skatuli a Stitkoch vSetkych komponentov. Nepouzivajte exspirované alebo nespravne
skladované komponenty. V pripade poskodenia kazety si pozrite Cast ,Bezpecnostné
informacie” na strane 18.

Stabilita pri pouzivani

Po otvoreni obalu kazety sa musi vzorka vlozit do kazety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge do 30 minut. Kazety s vlozenymi vzorkami je nutné vlozit' do
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut alebo
okamzite do pristroja QlAstat-Dx Rise.
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Skladovanie vzoriek a manipulacia s nimi

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€eny na pouzitie so vzorkami vyterov
nosohltanu. So vSetkymi vzorkami je potrebné zaobchadzat ako s potencialne infekénym
materialom. Odpad vzoriek a testov likvidujte podla miestnych bezpe&nostnych postupov.

Odber vzorky

Vzorky vyteru z nosohltanu by sa musia odoberat a musi sa manipulovat’ s nimi podla postupov
odporu¢anych vyrobcom.

Suché NPS

Pouzite Cerstvo odobraté vzorky zo suchého NPS, aby ste dosiahli najlepsSiu Gc¢innost testu.
Ak nie je okamzité testovanie mozné a v ramci dosiahnutia najvys$ej uc€innosti sa odporuca
uskladnenie suchych NPS v tychto podmienkach:

Pri izbovej teplote do 45 minut pri teplote 15 — 25 °C
V chladni¢ke do 7 hodin pri teplote 2 — 8 °C
NPS v univerzalnom transportnom médiu (UTM)

Odporuc¢ané skladovacie podmienky pre vzorky NPS (vyter nosohltanu) v univerzalnom
transportnom médiu (Universal Transport Medium, UTM) su uvedené nizSie:

Pri izbovej teplote do 4 hodin pri 15 —25 °C
V chladni¢ke do 3 dni pri2 -8 °C

Zmrazené do 14 dni pri teplote -25 °C az -15 °C
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Postup

Délezité body pred zacatim Cinnosti

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

Vyberte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (kat. ¢. 691215).
Identifikaciu kazety respiracného panela podporuje modry pruh na stitku a ikona oznacujuca
dychacie cesty (pozri ,Symboly“ na strane 166).

Poznamka: NPS je mozné spracovat vyberom z dvoch réznych moznosti spracovania,
bud ako suchy NPS, alebo NPS v univerzalnom transportnom médiu (UTM), ktoré su
v grafickom pouzivatelskom rozhrani a v sprave s vysledkami oznacené ako Sample type
(Typ vzorky).

Odber vzoriek, preprava a skladovanie

Suché NPS

Vzorky odoberte vyterom nosohltanu (nasopharyngeal swab, NPS) pomocou vatového
tamponu s miestom zlomu 100 mm (napr. Copan FLOQSwabs kat. €. 503CS01 / 553C)
podla postupov odporucanych vyrobcom.

NPS v univerzalnom transportnom médiu (UTM)

Vzorky odoberte vyterom nosohltanu (nasopharyngeal swab, NPS) pomocou vatového
tamponu (napr. Copan FLOQSwabs kat. €. 503CS01 / 553C) podla postupov odporu¢anych
vyrobcom tamponu a tampén viozte do UTM.
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Zavedenie vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge

Suché NPS

Poznamka: Plati pre analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx
Rise.

1. Otvorte obal kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomocou
odtrhavacich pasikov na bo¢nych stranach obalu (obrazok 5).

Dolezité: Po otvoreni balenia sa vzorka musi zaviest do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a vlozit do analyzarora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 120 minut alebo analyzatora QlAstat-Dx Rise do 30 minut.
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Obrazok 5. Otvorenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Vyberte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu a umiestnite
ju tak, aby Ciarovy kéd na Stitku smeroval k vam.

Informacie o vzorke manualne zapiste alebo umiestnite informacény $titok s Giarovym
kédom vzorky na vrchnu Cast kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Zabezpecte, aby bol stitok spravne umiestneny a neblokoval otvorenie veka
(obrazok 6). Ak vkladate kazetu do analyzatora QIAstat-Dx Rise, pozrite si Cast
pracovného postupu analyzatora QlAstat-Dx Rise pre spravne oznacenie kazety.
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Obrazok 6. Umiestnenie informacii o vzorke vo vrchnej ¢asti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

4. Otvorte viec¢ko vzorky tampénového portu na lavej strane kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazok 7).

LI

Obrazok 7. Otvorenie viecka vzorky tampénového portu.

5. Suchy NPS vilozZte do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tak,
aby sa bod zlomu kryl s pristupovym otvorom (t. j. ked NPS uz nebude mozné zasunut
dalej) (obrazok 8).
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Obrazok 8. Vlozenie suchého NPS do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

6. Odlomte drziaCik NPS v bode zlomu a zvySok NPS nechajte v kazete QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Obrazok 9).
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Obrazok 9. Odlomenie drziacika NPS.

7. Pevne zatvorte viecko vzorky tampénového portu, kym nezacvakne (obrazok 10).

Délezité: Po vioZzeni vzorky do kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge sa kazeta musi vlozit do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 do 90 minut alebo okamzite vlozit' na stojan analyzatora QlAstat-Dx Rise, ked
su vSetky vzorky vlozené do kaziet. Maximalny ¢as ¢akania na kazetu, ktora je uz vlozena
do analyzatora QlAstat-Dx Rise (prevadzkova stabilita), je priblizne 300 minut. Analyzator
QlAstat-Dx Rise automaticky zisti, ¢i bola kazeta vloZzené v pristroji dihSi ¢as, ako je
povolené, a automaticky vysunie kazety prekraujuce maximalny Cas stability.
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Obrazok 10. Zatvorenie vie¢ka vzorky tamponového portu.

NPS v univerzalnom transportnom médiu (UTM)

Poznamka: Plati pre analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx
Rise.

1. Otvorte obal kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomocou
odtrhavacich pasikov na bo¢nych stranach obalu (obrazok 11).

Doélezité: Po otvoreni balenia sa vzorka musi zaviest do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a vlozit do analyzarora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 120 minut alebo do analyzarora QlAstat-Dx Rise do 30
minut.
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Obrazok 11. Otvorenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

2. Vyberte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu a umiestnite
ju tak, aby QR kod na stitku smeroval k vam.

3. Informacie o vzorke manualne zapiste alebo umiestnite informaény Stitok vzorky na
vrchnu €ast kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Zabezpecte,
aby bol Stitok spravne umiestneny a neblokoval otvorenie veka (obrazok 12). Ak
vkladate kazetu do analyzatora QlAstat-Dx Rise, pozrite si ¢ast pracovného postupu
analyzatora QlAstat-Dx Rise pre spravne oznacenie kazety.
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Obrazok 12. Umiestnenie informacii o vzorke vo vrchnej €asti kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Otvorte vie€ko vzorky hlavného portu na prednej strane kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazok 13).

Obrazok 13. Otvorenie veka vzorky hlavného portu.

Otvorte skimavku s NPS v UTM ur€ent na testovanie. Pouzite dodanu prenosovu pipetu
na natiahnutie tekutiny po tretiu Ciarku na pipete (t. j. 300 pl) (obrazok 14).

Dolezité: Davajte pozor, aby sa do pipety nedostal vzduch. Ak sa ako transportné médium
pouZije univerzalne transportné médium Copan® UTM® Universal Transport Medium,
davaijte pozor, aby ste nevdychli kvapécku zo skumavky. Ak sa do pipety natiahne vzduch
alebo kvap6cky, opatrne vytlacte tekutinu z pipety spat do skumavky a znovu natiahnite
tekutinu. Ak sa vSetkych Sest pipiet dodanych v suprave minulo, pouzite alternativne
samostatne balené a delené pipety.
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Obrazok 14. Odobratie vzorky do dodanej prenosovej pipety.

6. Opatrne preneste 300 pl objemu vzorky do hlavného portu kazety QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomocou dodavanej jednorazovej prenosovej pipety
(obrazok 15).

Obrazok 15. Davkovanie univerzalneho transportného média do hlavného portu.
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7. Pevne zatvorte vie€¢ko vzorky hlavného portu, kym nezacvakne (obrazok 16).

Obrazok 16. Zatvorenie viec¢ka vzorky hlavného portu.

8. Vizualne skontrolujte, €i bola vzorka zavedena, a to tak, Ze skontrolujete kontrolné okienko
vzorky kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazok 17).

Délezité: Po vloZeni vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge sa kazeta musi vlozit do analyzatora QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut alebo okamzite vlozit do analyzatora QlAstat-Dx
Rise, ked su vSetky vzorky vliozené do kaziet. Maximalny ¢as ¢akania kazety, ktora je
uz vlozena v systéme QlAstat-Dx Rise (prevadzkova stabilita) je priblizne 300 minut.

Analyzator QlAstat-Dx Rise automaticky zisti, ¢i bola kazeta vlozené v pristroji dihsi ¢as,
ako je povolené, a automaticky vysunie kazety prekracujuce maximalny ¢as stability.
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Obrazok 17. Okienko na kontrolu vzorky (¢ervena Sipka).

Spustenie testu v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QIAstat-Dx Analyzer 2.0

1.

Zapnite analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vypinaom
On/Off (Zap./Vyp.) na prednej strane pristroja.

Poznamka: Vypina¢ na zadnej strane analytického modulu musi byt nastaveny do
polohy I, Indikatory stavu analyzdtora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx

Analyzer 2.0 sa rozsvietia modrou farbou.

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

Prihlaste sa do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
zadanim mena pouzivatela a hesla.

Poznamka: Ak je aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pristupu pouzivatelov),
zobrazi sa obrazovka Login (Prihlasenie). Ak je funkcia User Access Control (Kontrola
pristupu pouzivatelov) vypnuta, nebude potrebné Ziadne meno pouzivatela/heslo a zobrazi
sa hlavna obrazovka.

Ak nebol na analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
nainstalovany programovy subor definicie testu, pred vykonanim testu sa riadte pokynmi
na instalaciu (pozri ,Priloha A: InStalacia suboru definicie testu® na strane 160 pre dalSie
informacie).
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Stlacte tlacidlo Run Test (Spustit’ test) v pravom hornom rohu dotykovej obrazovky
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Ked' sa zobrazi vyzva, manualne zadajte ID vzorky alebo naskenujte Ciarovy koéd s ID vzorky
na vytere nosohltanu (nachadza sa na vydutej Casti balenia) alebo naskenujte Ciarovy kod
informacii o vzorke, ktory sa nachadza na hornej strane kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (pozrite si krok 3 v Casti ,Vkladanie vzorky do kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge® na strane 26), pouzitim integrovane;j
¢itaCky Ciarovych kodov zariadenia QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

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

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

Obrazok 18. Skenovanie ¢iarového kédu s ID vzorky.
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7. Po zobrazeni vyzvy naskenujte Ciarovy kéd kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge, ktora sa ma pouzit' (obrazok 19). Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky rozpoznd test, ktory sa ma spustit na
zaklade Ciarového kodu kazety.

Poznamka: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neakceptuje
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s uplynutymi datumami
exspiracie, uz pouzité kazety alebo kazety pre testy, ktoré neboli na pristroji nainstalované.
V tychto pripadoch sa zobrazi chybové hlasenie a kazeta QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge bude odmietnuta. Dalsie informacie o instalacii testov
najdete v Prilohe A a takisto v PouZivatelskej prirucke analyzatora QIAstat-Dx Analyzer
1.0 alebo Pouzivatel'skej prirucke analyzatora QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

Obrazok 19. Skenovanie ¢iarového kédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

8. Vyberte typ vzorky vyteru zo zoznamu (obrazok 20) pre mozZnost spracovania suchého
NPS alebo typ vzorky UTM pre moznost spracovania NPS v UTM.
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administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
2430362 i Swab v
Assay Type UTM

RPSARS-Co

s Type

Cancel
Select Sample Type

Obrazok 20. Vyber typu vzorky.

9. Zobrazi sa obrazovka Confirm (Potvrdit). Skontrolujte zadané Udaje a vykonajte
potrebné zmeny vyberom prislusnych poli na dotykovej obrazovke a Upravou informacii.

10. Ked su vSetky zobrazené udaje spravne, stlaéte tlaCidlo Confirm (Potvrdit). Ak je to
potrebné, vyberte prislusné pole, ktoré chcete upravit, alebo stlacte tladidlo Cancel
(Zrusit), ak chcete test zrusit’ (obrazok 21).

samem e ur Tont ot | 120 20300001

TEST DATA

12344 -
RPSARSCo - @
Swealy -

Module 1 | Confirm TEST DATA or chck any fieid 1o edt

Obrazok 21. Potvrdenie zadavania udajov.
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11.

12.

Uistite sa, Ze viecka v tampdénovom porte a hlavny port kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge su pevne zatvorené. Ked sa automaticky otvori vstupny
port kazety v hornej Casti QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte
kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tak, aby c&iarovy kod
smeroval dolava a reakéné komory smerovali nadol (obrazok 22 nizSie).

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nie je
potrebné do analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit.
Umiestnite ju spravne do vstupného portu kazety a analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky presunie kazetu do analytického modulu.

'

Obrazok 22. Vlozenie kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

| ]

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

Poznamka: QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neakceptuje inu kazetu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ako je ta, ktora bola pouzita
a skenovana poc€as nastavenia testu. Ak je vlozena ina kazeta, nez je naskenovana
kazeta, vygeneruje sa chyba a kazeta sa automaticky vysunie.

Poznamka: Az do tohto bodu je mozné test zrusit stlaCenim tlac¢idla Cancel (Zrusit)
v pravom dolnom rohu dotykovej obrazovky.
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Poznamka: V zavislosti od konfiguracie systému méze byt obsluha poziadana o opatovné
zadanie pouzivatel'ského hesla pre spustenie testu.

Poznamka: Ak nie je vo vstupnom porte kazety umiestnena kazeta QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, veko vstupného portu na kazetu sa po 30
sekundach automaticky zatvori. Ak k tomu dojde, zopakujte postup poénuc krokom 10.

13. Po dokonceni testu sa zobrazi obrazovka Eject (Vysunut) (obrazok 23) a stavovy riadok
modulu zobrazi vysledok testu ako jednu z nasledujucich moznosti:

e TEST COMPLETED (DOKONCENY TEST): Test bol ispe$ne dokond&eny.
e TEST FAILED (ZLYHANIE TESTU): Pocas testu sa vyskytla chyba.
« TEST CANCELED (TEST ZRUSENY): Pouzivatel test zrusil.

Dolezité: Ak test zlyha, pozrite si Cast' ,RieSenie problémov® v Pouzivatelskej prirucke
k analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo Pouzivatelskej priru¢ke k analyzatoru
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo mozné priciny a pokyny, ako postupovat.

st e oot st 2o e

adminatrator
P SARSCoV-2
TEST DATA
12344

AP SARS-CoV-2

Swab

fgo

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazok 23. Zobrazenie obrazovky Eject (Vysunut).
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14,

15.

Stlacte @ Eject (Vysunut) na dotykovej obrazovke, vysunte kazetu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a zlikvidujte ju ako biologicky nebezpeény
odpad v sulade so vSetkymi narodnymi, Statnymi a miestnymi predpismi a zakonmi
o ochrane zdravia a bezpecnosti. Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge sa ma odstranit, ked' sa otvori vstupny port kazety a ked sa vysunie kazeta.
Ak sa kazeta po 30 sekundach neodstrani, automaticky sa vrati spat do analyzatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a veko vstupného portu kazety
sa zatvori. Ak k tomu dbjde, znova stlacte tlacidlo Eject (Vysunut), veko vstupného portu
kazety sa otvori a potom kazetu vyberte.

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

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa zobrazi
obrazovka Summary (Suhrn) vysledkov. Dal$ie podrobnosti obsahuje &ast Interpretacia
vysledkov na strane 61. Ak chcete spustit’ dalSi test, stlacte Run Test (Spustit' test).

Poznamka: Dal$ie informécie o pouzivani analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 najdete v PouZivatelskej prirucke k analyzatoru QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 alebo Pouzivatelskej prirucke k analyzatoru QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Spustenie testu v systéme QIlAstat-Dx Rise

Spustenie analyzatora QlAstat-Dx Rise

1. Najprv skontrolujte, ¢i je vypina€ na zadnej rozvodnej skrini pristroja v polohe ,I“. Potom
stlacte tlacidlo ON/OFF (Vyp./Zap.) na prednej strane pristroja QlAstat-Dx Rise a jednotku
spustite.

2. Pockajte, kym sa otvori prihlasovacia obrazovka.

3. Po zobrazeni prihlasovacej obrazovky sa prihlaste do systému (obrazok 24).

00008
eeeee

Obrazok 24. Prihlasovacia obrazovka.

Priprava kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Podrobnosti o pridani vzorky do kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge a konkrétne informacie o spustenom teste najdete v Casti ,Vlozenie vzorky do
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge” na strane 25.

Po pridani vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Catridge sa vzdy
uistite, Ze su obidve vieCka vzorky pevne uzavreté.
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Pridanie Ciarového kédu vzorky do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge

Ciarovy kéd umiestnite na pravi hornu stranu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge (oznacena Sipkou).

’ s

Obrazok 25. Umiestnenie ¢iarového kédu s ID vzorky.

Délezité: Maximalna velkost &iarového kédu je: 22 mm x 35 mm. Ciarovy kéd musi byt vzdy
na pravej strane (ako je zobrazené nizSie pomocou modrej oblasti), pretoze lava strana
kazety je dblezita pre automaticku detekciu vzorky (obrazok 26).

Poznamka: Na spracovanie vzorky na analyzatore QlAstat-Dx Rise je potrebné uviest

strojovo Citatelny Ciarovy kéd ID vzorky na kazete QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.
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Obrazok 26. Pozicia ¢iarového kédu s ID vzorky.

Mozno pouzit 1D a 2D ¢iarové kody.

V pripade 1D c¢iarovych kodov ide o tieto: EAN-13 a EAN 8, UPC-A a UPC-E, Code128,
Code3d9, Code 93 a Codabar.

V pripade 2D c¢iarovych kédov ide o kod Aztec, Data Matrix a QR kod.
Poznamka: Uistite sa, ze kvalita Ciarového kédu je dostatocna. Systém je schopny dCitat
kvalitu tlace stupria C alebo lepSiu, ako je vymedzené v norme ISO/IEC 15416 (1-D linearny)

alebo ISO/IEC 15415 (2D).

Postup na vykonanie testu

Dolezité: Skontrolujte, Ci je v pristroji QlAstat-Dx Rise nainStalovany spravny softvér so
suborom definicie testu. Ak nie je, pozrite si PouzZivatelsku prirucku k pristroju QIAstat-Dx Rise.

Skontrolujte, &i su vSetky nainstalované analytické moduly v pristroji QlAstat-Dx Rise funkéné.
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1. Stlatte OPEN WASTE DRAWER (OTVORIT ZASUVKU NA ODPAD) v pravom dolnom

rohu hlavnej obrazovky testu (obrazok 27).

2. Otvorte zasuvku na odpad a vyberte pouzité kazety z predchadzajucich testov.
Skontrolujte, ¢i v zasuvke na odpad nedo$lo k rozliatiu kvapalin. V pripade potreby
vydistite zasuvku na odpad podla opisu v &asti ,Udrzba“ v Pouzivatelskej prirucke

k systému QIAstat-Dx Rise.

3. Po vybrati kaziet zatvorte zasuvku na odpad. Systém naskenuje zasobnik a vrati sa na
hlavnu obrazovku (obrazok 27). Ak bol zasobnik odstraneny na ucely udrzby, pred

zatvorenim zasuvky sa uistite, Ze je spravne vlozeny.

4. Stlacte tlaCidlo OPEN INPUT DRAWER (Otvorit’ vstupnu zasuvku) v pravom dolnom

rohu obrazovky (obrazok 27).

1 ®@nesdy

3 @ Rescy

5 @ Ready

7 ©Ready

wPROGRESS

Obrazok 27. Hlavna obrazovka testu.

5. Pockajte, kym sa vstupna zasuvka odomkne (obrazok 28).
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& INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

»)
‘i
Please wait.
It will take a while.

Obrazok 28. Cakajtice dialégové okno vstupnej zasuvky.

6. Po zobrazeni vyzvy potiahnutim otvorte vstupnu zasuvku (obrazok 29). V zavislosti od
stavu pristroja méZe odomknutie zasuvky chvilu trvat.

Pull input drawer to open.

Obrazok 29. Otvorenie dialégového okna vstupnej zasuvky.

7. Zobrazi sa dialdgové okno Add Cartridge (Pridat kazetu) a aktivuje sa skener pred
pristrojom. Naskenujte Ciarovy kéd ID vzorky na vrchu kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge pred pristrojom (pozicia je oznacena Sipkou
(obrazok 30)).
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Somple tyso sutsdetecton’s o Q

Obrazok 30. Obrazovka Scan sample ID (Naskenovat’ ID vzorky).

8. Po zadani Ciarového kédu ID vzorky naskenujte Ciarovy koéd kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktora sa ma pouzit (pozicia naznacena
Sipkou) (obrazok 31). Analyzator QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna testu na
spustenie pomocou Ciarového kédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge (obrazok 31).

Dolezité: Neskenujte Ciarovy kod z obalu kazety.

9. Ak je autodetekcia typu vzorky zapnuta, systém automaticky rozpozna typ pouzitej
vzorky. Typ vzorky sa zobrazi ako automaticky detegovany v podrobnostiach o teste na
obrazovke radu vzoriek. Ak je autodetekcia typu vzorky vypnuta, mozno budete musiet
zvolit vhodny typ vzorky manualne. Typ vzorky sa zobrazi v podrobnostiach o teste na
obrazovke radu vzoriek.
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Add Cartridge

Obrazok 31. Obrazovka Scan cartridge (Naskenovat’ kazetu).

Poznamka: Analyzator QIAstat-Dx Rise neprijme kazety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge s uplynutym datumom exspiracie, ktoré sa uz pouzili alebo
v pripade, ak nie je na jednotke nainstalovany subor definicie testu panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel. V tychto pripadoch sa zobrazi chybové hlasenie.

10. Zadajte ID pacienta (ID pacienta musi byt nastavené na moznost On (Zapnuté)) a Udaje
nasledne potvrdte (obrazok 32).

Poznamka: Ak chcete zapnut ID pacienta, prejdite do Casti Settings > General
Settings > Test > Edit (Nastavenia > VSeobecné nastavenia > Test > Upravit). Vyberte
Yes (Ano) a stlagte Save (Ulozit).

Obrazok 32. Zadajte ID pacienta a potvrd'te obrazovku s udajmi.
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11.

12.
13.

14.

Po uspesnom naskenovani sa nakratko zobrazi toto dialégové okno na vrchu obrazovky
(obrazok 33).

(M Cartridge saved. Put it in the drawer >

Obrazok 33. Dialégové okno ulozenia kazety.

Vlozte kazetu do vstupnej zasuvky. Skontrolujte, ¢i je kazeta spravne vlozené do stojana.

Pokracujte v skenovani a vkladani kaziet podla predchadzajucich krokov. Do zasuvky
mozete vlozit’ viacero kaziet.

Doélezité: Nezabudnite, ze analyzator QlAstat-Dx Rise dokaze zvladnut viacero kaziet
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Catridge naraz vo vstupnej zésuvke.
Takisto pamatajte na to, Ze do vstupnej zasuvky je mozné naraz vlozit a spracovat rézne
panely so softvérom verzie 2.3 alebo vyssej.

Po manualnom naskenovani a vlozeni vSetkych kaziet zatvorte vstupnu obrazovku.
Systém naskenuje kazety a pripravi rad (obrazok 34).

V)

»,

~

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazok 34. Priprava obrazovky poradia.
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15.

50

Po uspeSnom naskenovani sa zobrazi rad (obrazok 35). Pozrite si zobrazené udaje.
V pripade chyby stlacte tlacidlo ,open input drawer” (otvorit vstupnu zasuvku) a vyberte
prisludnu kazetu a znova ju naskenujte. Uz naskenované kazety sa mézu vybrat alebo
sa mdzu pridat nové kazety, ked je vstupna zasuvka otvorena.

Poznamka: Ak musite pocas cyklu z nejakého dévodu otvorit’ vstupnu zasuvku (napr.
vloZenie/vybratie kaziet), pripravi systém rad znova, takZze nezabudnite potvrdit’ Udaje

pre opatovny cyklus.
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Obrazok 35. Obrazovka poradia vzoriek.

< 18 G Bessiatory SRS Cav T

@me

0PEN INPUT DRAMER

OPEM WASTE DRAWER

Poznamka: Poradie vzoriek na obrazovke sa nemusi zhodovat s poradim kaziet vo
vstupnej zasuvke (zhoduje sa len vtedy, ak su vSetky kazety v jednom rade).

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

o Cas stability: Kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
s najkrat§im zostavajucim ¢asom prevadzkovej stability sa budu prioritizovat bez
ohladu na polohu vo vkladacom stojane.

0 Vramci toho istého typu testu urCuje poradie v ¢akacom rade poloha vo vstupnom

zasobniku.
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Ak vyberiete test na dotykovej obrazovke zobrazia sa dalSie informacie v Casti
obrazovky s podrobnostami o teste (obrazok 36).

Poznamka: Systém odmietne kazety, ktoré prekroCia maximalnu doba stability vo
vstupnej zasuvke (priblizne 300 minut).
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Obrazok 36. Obrazovka poradia vzoriek s vybranym testom, na ktorej sa zobrazuju d'alSie informacie.

Tieto informacie sa zobrazia v ¢asti obrazovky Test Details (Podrobnosti o teste):

[0}

Sample ID (ID vzorky)

Sample Type (Typ vzorky) (zavisi od testu a funkcie automatickej detekcie vzorky)

Assay (Test)

Patient ID (ID pacienta) (ak je relevantné)

Cartridge serial number (Sériové Cislo kazety)

Cartridge expiration date (Datum exspiracie kazety)

Operator (Obsluha)

Input Drawer Load time (Cas vloZenia vstupnej zasuvky)

Estimated end time (Odhadovany ¢as ukoncenia)

Position in Input drawer (Pozicia vo vstupnej zasuvke)

Navod na pouzitie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025

51



0 Position in Queue (Pozicia v rade) (Poznamka: Pozicia sa méze liSit v zavislosti
od Casu stability vzorky)

0  On-board time left (Zostavajuca prevadzkova doba)
o lkona Urgent (naliehavé) pre funkciu prioritizovania

Poznamka: Prevadzkovy ¢as (priblizne 300 minut) spusti poradie vzoriek v rade.

16. Stlacte tlacidlo CONFIRM DATA TO RUN (Potvrdit’ udaje na spustenie) v spodnej Casti
obrazovky, ked su vSetky zobrazené udaje spravne (obrazok 36). Potom je na spustenie
testov potrebné konec¢né potvrdenie od obsluhy (obrazok 37).

@ Confirm queue X

Z  Btest(s) in the queue O B8Newtests

X (>
CANCEL RUN TEST

Obrazok 37. Dialégové okno Confirm queue (Potvrdit’ rad).

17. Kym cykly testov bezia, zobrazuje sa na dotykovej obrazovke zostavajuci ¢as cyklu
a ostatné informacie pre vSetky testy v rade (obrazok 38).
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Obrazok 38. Informacie o vykonavani testov na obrazovke poradia.

Ak sa kazeta vloZi do analytického modulu, zobrazi sa hlasenie LOADING (VKLADA
SA) a odhadovany €as ukoncenia (obrazok 39).

& 1989
[it) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11211

5 LOADING

Obrazok 39. Sprava o nacitani testu a ¢as ukonéenia.

Ak test bezi, zobrazi sa uplynuty ¢as cyklu a priblizny ¢as ukonéenia (obrazok 40).
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[1] Respiratory SARS-CoV-2 SENTTINE
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27 :47

Obrazok 40. Zobrazenie uplynulého €asu spustenia a priblizného ¢asu ukonéenia.

Po ukonéeni testu sa zobrazi hlasenie ,TEST COMPLETED" (Test dokon&eny) a zobrazi
sa Cas ukoncenia cyklu (obrazok 41).

& 1989
[1] Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 1015 11211

v TEST COMPLETED

Obrazok 41. Zobrazenie dokonceného testu.

Dolezité: Ak test zlyha, pozrite si Cast' ,RieSenie problémov* v Pouzivatelskej prirucke
k systéemu QIAstat-Dx Rise, kde najdete mozné priciny a pokyny, ako postupovat.

Prioritizovanie vzoriek

Ak sa musi vzorka urgentne spustit, je mozné vybrat tuto vzorku na obrazovku radu vzoriek
a spustit’ ju ako prvu vzorku (obrazok 42). Nezabudnite, Ze nie je mozné prioritizovat' vzorku
po potvrdeni radu.

Prioritizovanie vzoriek pred spustenim cyklu

Urgentna vzorka sa vyberie na obrazovke s radom a oznaci sa ako URGENT (Urgentna) na
pravej strane obrazovky s radom vzoriek predtym, ako sa udaje pre cyklus potvrdia (obrazok 42).
Potom sa vzorka presunie na prva poziciu radu (obrazok 43).

Poznamka: Prioritizovat je mozné len jednu vzorku.
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Poznamka: Ak bola kazeta uz predtym potvrdena, je potrebné otvorit a zatvorit vstupnua
zasuvku, aby sa dala kazeta priorizovat, inak nie je mozné priorizovat’ kazetu, ktora uz bola
potvrdend. V tejto chvili, ak tlacidlo Urgent (Urgentnd) nie je aktivne, musi obsluha prepnut
medzi kartami QUEUE (Rad) a IN PROGRESS (Prebieha) na obrazovke, aby videla aktivne
tlacidlo Urgent (Urgentna).
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Obrazok 42. Obrazovka radu vzoriek pocas vyberu vzorky na prioritizovanie.

Pri niektorych dalSich vzorkach méze uplynat ¢asom stability z dévodu prioritizovania
vzorky. Toto varovanie je pripadne vidiet v pravom rohu obrazovky (obrazok 43).
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Obrazok 43. Obrazovka radu vzoriek po prioritizovani vzorky.

Po potvrdeni radu je mozné cyklus spustit’ (obrazok 44).

@ Confirm queve

1848 esn(s) in the quee R

Zhest{s) that may run cut o stabibty e

& & 28

Test marked us URGENT

& 1,

x
cancrL

Obrazok 44. Obrazovka potvrdenia cyklu.
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Prioritizovanie vzoriek po€as cyklu

Vzorku je mozné prioritizovat pocas cyklus z akéhokolvek dévodu. Ak v tomto pripade nie
je dostupné AM, musia sa vSetky prebiehajuce vzorky prerusit, aby sa vykonala priorizacia
(obrazok 45).

© Confirm queue X

= 18 Alltest in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

immediately you may consider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o

CANCEL RUN TEST

Obrazok 45. Dialégové okno potvrdenia pocas cyklu.
PreruSenie bezZiacej vzorky
Cyklus vzorky je mozné prerusit po€as skenovania, nakladania a priebehu cyklu.

Poznamka: Vzorku a kazetu nie je mozné pouzit znova po jej preruseni, toto plati aj pre
vzorku, ktora bola prerusena pocas skenovania a vkladania.
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Ak chcete cyklus vzorky prerusit, prejdite na kartu IN PROGRESS (Prebieha) na obrazovke,
vyberte vzorku a stla¢te moznost Abort (Prerusit) v pravom rohu obrazovky (obrazok 46).

Nie je mozné prerusit cyklus poc€as toho, ako vzorka ¢aka na vloZenie do AM alebo sa cyklus

ide dokoncit a systém ziskava udaje o vysledkoch a/alebo technické denniky z prislusného
AM.
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Obrazok 46. Prerusenie beziacej vzorky.

Systém potrebuje na prerusenie vzorky potvrdenie (obrazok 47).
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A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

S 1

X )

CANCEL ABORT TEST

Obrazok 47. Dialéogové okno potvrdenia prerusenia beziacej vzorky.

Po kratkej chvili je mozné vidiet vzorku ako ,Aborted“ (Prerusena) na obrazovke (obrazok 48
a obrazok 49).

Please wait.

Obrazok 48. Dialégové okno ¢akania na prerusenie vzorky.
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Obrazok 49. Prerusena vzorka po potvrdeni prerusenia.
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Interpretacia vysledkov

Interpretacia internej kontroly

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge obsahuje upInu internu
kontrolu, ktora je titrovana bakteriofagom MS2. Bakteriofag MS2 je jednovlaknovy RNA
virus, ktory je obsiahnuty v kazete vo vysusenej forme a rehydratovany po zavedeni vzorky.
Tento materidl internej kontroly overuje vSetky kroky procesu analyzy vratane
resuspendovania/ homogenizacie, lyzy, purifikacie nukleovej kyseliny, reverznej transkripcie
a PCR.

Pozitivny signal internej kontroly indikuje, ze vSetky kroky spracovania uskuto¢nené kazetou
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge boli Uspesné.

Negativny signal internej kontroly neneguje pozitivne vysledky u identifikovanych a zistenych
cielov, ale rusi v8etky negativne vysledky v analyze. Preto by sa mal test opakovat, ak je
signal internej kontroly negativny.

Vysledky internej kontroly sa maju interpretovat podfa tabulky 3.

Taburka 3. Interpretacia vysledkov internej kontroly

Vysledok Vysvetlenie Akcia

kontroly

Passed Interna kontrola sa Priebeh bol uspesne ukon&eny. VSetky vysledky su validované

(Odovzdané) uspesne amplifikovala.  a mozu byt oznamené. Zistené patogény sa uvadzaju ako ,positive”
(pozitivny) a nezistené patogény sa uvadzaju ako ,negative”
(negativny).

Failed (Zlyhanie)  Interna kontrola zlyhala. Uvadzaju sa pozitivne zistené patogény, ale vSetky negativne
vysledky (testované, ale nezistené patogény) su neplatné.

Zopakujte test s novou kazetou QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Interpretacia vysledkov patogénov
Informacie o interpretacii vysledkov pre chripku A

Vysledok pre respirany organizmus sa interpretuje ako ,Positive® (Pozitivny), ked je
zodpovedajuci test PCR pozitivny, s vynimkou chripky typu A. Test chripky typu A v ramci
testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€eny na detekciu chripky typu A, ako
aj podtypu H1N1/pdm09 chripky typu A, podtypu H1 chripky typu A alebo podtypu H3 chripky
typu A. Znamena to najma, Ze:

Ak sa pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deteguje sezénny kmen
chripky A H1, na obrazovke sa vytvoria a zobrazia dva signaly: jeden pre chripku typu
A a druhy pre kmen H1.

Ak sa pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deteguje sezonny kmen
chripky A H3, na obrazovke sa vytvoria a zobrazia dva signaly: jeden pre chripku typu
A a druhy pre kmer H3.

Ak sa zisti kmen pandemickej chripky A H1N1/pdm09, na obrazovke sa vygeneruju
a zobrazia dva signaly: jeden pre chripku A a druhy pre chripku A H1N1/pdm09.

Délezité: Ak je pritomny len signal pre chripku A a nevygeneruje sa ziadny dalSi signal pre
ziadne podtypy, mbze to byt spdsobené bud nizkou koncentraciou alebo, vo velmi
vynimoc¢nych pripadoch, novym variantom alebo niektorym kmeriom chripky A, ktory je iny
ako H1 a H3 (napr. H5N1, ktory dokaze infikovat ludi). V pripadoch, kedy sa zisti len signal
chripky A a existuje klinické podozrenie na nesezénnu chripku A, odporu¢a sa opakované
otestovanie. Podobnym spdsobom postupujte v pripade zistenia niektorych podtypov
chripky A a Ziadneho dalSieho signalu pre chripku A, ¢o mdze byt spbsobené nizkou
koncentraciou virusu.
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Interpretacia vysledkov pre vSetky ostatné patogény

Pre kazdy dalSi patogén, ktory sa da detegovat pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, sa vytvori len jeden signal, ak je patogén pritomny vo vzorke.

Zobrazenie vysledkov pomocou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky interpretuje a uklada vysledky testov. Po
vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa automaticky
zobrazi obrazovka Summary (Suhrn) vysledkov (obrazok 50).

Obrazok 50 zobrazuje obrazovku analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

admeristrator Summary 11:22 20200311

—l Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 4
: 00290548 © sirscov2 e
. o \rlm
RP SARS-CoV-2 Equiv Results
& Type None
UTM™ - @
© sars-cov2 Options
=]
= ®
= Log Out
@ Print Report [E] save Repont

Obrazok 50. Obrazovka Results summary (Suhrn vysledkov) zobrazujtca udaje testu na Favom paneli a Test
Summary (Suhrn testu) na hlavnom paneli analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Z tejto obrazovky su dostupné dalSie karty s dalSimi informaciami, ktoré budu vysvetlené
v nasledujucich kapitolach:
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- Amplifikacné krivky

- Krivky rozpustania. Tato karta je zakazana pre panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

- Podrobnosti o teste

Obrazok 51 zobrazuje obrazovku analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

administrator Summary 12:12 2025-05-14
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected e
Assay Type
RP SARS-CoV-2 e Parainfluenza virus 2 T e=ults
Sample Type Equivocal
Swab e
Tested @
@ Farainfluenza virus 2 gptions
@ Influenza A
Bl summary |£ Ampiification Cur...|  [/\ Melting Curves & AMR Genes B Test Details @
_— Log Out
- i [} Print Report [E] savereport =l comment

Obrazok 51. Obrazovka Results summary (Suhrn vysledkov) zobrazujuca udaje testu na Favom paneli a Test
Summary (Suhrn testu) na hlavnom paneli v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zahffia dalSiu kartu:

- AMR genes (Gény AMR): Tato karta je zakazana pre panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Poznamka: Od tohto bodu sa snimky s prikladmi obrazoviek z analyzatora QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 budu pouzivat pri odkazovani na analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a/alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0, ked budu vysvetlované funkcie rovnaké.
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Hlavna &ast obrazovky obsahuje nasledujuce tri zoznamy a na oznacenie vysledkov pouziva
farebné znacenie a symboly:

Prvy zoznam pod nadpisom ,Detected” (Zistené) zahffia vSetky patogény zistené

a identifikované vo vzorke, pred ktorymi je znacka e a su oznacené Cervenou farbou.

Druhy zoznam pod nadpisom ,Equivocal“ (Nejednoznaéné) sa nepouziva. ,Equivocal®
(Nejednoznacné) vysledky nie su pouzitelné v teste QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel. Preto bude zoznam ,Equivocal“ (Nejednoznacné) vzdy prazdny.

- Treti zoznam pod nadpisom ,Tested” (Testované) zahffa vSetky patogény testované vo

vzorke. Patogénom zistenym a identifikovanym vo vzorke predchadza znacka e asu
oznacené Cervenou farbou. Patogénom, ktoré boli testované, ale neboli detegované,

predchadza znacka a a su oznacené zelenou farbou.
Poznamka: Patogény zistené a identifikované vo vzorke su uvedené v zozname

.Detected” (Zistené) a v zozname ,Tested” (Testované).

Ak sa test nepodarilo Uspes$ne dokoncit, zobrazi sa hlasenie Failed (Zlyhanie), po ktorom
nasleduje Specificky kod chyby.

Na lavej strane obrazovky sa zobrazuji nasledujlice Test Data (Udaje testu):

Sample ID (ID vzorky)
- Assay Type (Typ testu)
Sample Type (Typ vzorky)

Dalsie udaje o teste s dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez karty
v spodnej ¢asti obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu).
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Spravu s udajmi testu mozno exportovat do externého ulozného zariadenia USB. Vlozte
pamatové zariadenie USB do jedného z USB portov analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. a stlacte Save Report (UloZit spravu) v dolnom riadku
obrazovky. Tato sprava méze byt exportovana kedykolvek neskér vyberom testu cez
zoznam View Results List (Zobrazit zoznam vysledkov).

Hlasenie je mozné odoslat aj do tlaciarne stlacenim Print Report (Tladit spravu) v spodnom
riadku obrazovky.
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Zobrazenie amplifikacnych kriviek

Na zobrazenie amplifikacnych kriviek testu detegovanych patogénov stlaéte kartu M
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) (obrazok 52).

= ~ B8 = |
administrator Amplification Curves 11:23 20200311
|

—| Available o
| Run Test
PATHOGENS CONTROLS
e z View
. f Results.
None & @
Mot detected Options
Influenza & —. .
Ct— - EP— Lin
Influenza B St @
. Leg Out
Print Report E] save Report

Obrazok 52. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta PATHOGENS (PATOGENY)).

Podrobnosti o testovanych patogénoch a ovlada¢och su uvedené vlavo a amplifikacné krivky
su zobrazené v strede.

Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana funkcia User Access Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), obrazovka
Amplification Curves (Amplifikacné krivky) je dostupna len pre obsluhu s pristupovymi pravami.

Stlaéte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lavej strane a zobrazite si grafy zodpovedajice
testovanym patogénom. Stlacte moznost’ pathogen name (nazov patogénu) a vyberte ktoré
patogény su zobrazené na amplifikatnom grafe. Je mozné vybrat' jeden, viac alebo Ziadny
patogén. Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradena farba zodpovedajiuca
amplifikacnej krivke prislichajicej danému patogénu. Nevybrané patogény sa zobrazia v Sedej
farbe.
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Pod kazdym nazvom patogénu su uvedené zodpovedajice hodnoty fluorescencie Cr
a koncového bodu (EP).

Stlacenim tlacidla CONTROLS (KONTROLY) na lavej strane zobrazite kontroly v amplifikacnom
grafe. Ak chcete vybrat alebo zrusit’ kontrolu, stlacte kruh vedfa nazvu kontroly (obrazok 53).

a

administrator Amplific ation Curves 11:24 20200311

i
‘| Available °

Run Test

|
PATHOGENS CONTROLS [ ]
o It . View
5 Rezults

FLUCRESCENCE

None

. /B

N - @
CVCLE
LF Ampiification N

— — Log Out
Print Repert ] save report

Obrazok 53. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéné krivky) (karta CONTROLS (KONTROLY)).

Amplifikacny graf zobrazuje datovu krivku pre vybrané patogény alebo kontroly. Pre striedanie
logaritmickej alebo linearnej stupnice pre os Y stlacte tlacidlo Lin alebo Log v lavom dolnom
rohu grafu.

Stupnicu osi X a osi Y mozno nastavit pomocou . modrych voli¢ov na kazdej osi. Stlacte
a podrzte modry voli€ a potom ho presurite na poZzadované miesto na osi. Presunutim
modrého voli¢a na zaciatok osi sa vratite na predvolené hodnoty.
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Zobrazenie podrobnosti o teste

Stlagte tlacidlo El Test Details (Podrobnosti testu) v ponukovej liste v dolnej €asti dotykovej
obrazovky a zobrazite vysledky vo vacSom detaile. Ak chcete zobrazit' Uplny prehfad,
posunte sa nadol. V strede obrazovky sa zobrazia nasledujuce Test Details (Podrobnosti
testu) (obrazok 54):

User ID (ID pouzivatela)

Cartridge SN (SN kazety) (sériové Cislo)

Cartridge Expiration Date (Datum exspiracie kazety)

Module SN (SN modulu) (sériové ¢&islo)

Test Status (Completed (Dokoncené), Failed (Zlyhanie) alebo Canceled by operator
(ZruSené operatorom))

Error Code (Kéd chyby) (ak je to relevantné)

Test Start Date and Time (Datum a ¢as zaciatku testu)

Test Execution Time (Cas vykonania testu)

Assay Name (Nazov testu)

Test ID (ID testu)

Vysledok testu:

o Positive (Pozitivny) (ak je detegovany/identifikovany aspon jeden respiracny patogén)
o Negative (Negativny) (nie je detegovany ziadny respiracny patogén)

o Failed (Zlyhanie) (test zlyhal)

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

Zoznam testovanych analytov v teste, s Cr a fluorescenciou koncového bodu v pripade
pozitivneho signalu

Interné kontroly, s Ct a fluorescencia koncového bodu

Navod na pouzitie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025 69



administratos Test Details 11:25 2020-03-11

L]
| —i Available ] °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
400200548 : administrator e
Assay Type artridge SN P0O000000T7
s v TYE View
RP SARS-CoV-2 tricige Expirat e 2022-12-30 01:00 Results
ple Type Module SN 1369
UtTMm
est Stat Completed @
0x0 Pptions
2020-03-02 16:27 @
S Log Out
'
P Print Report [E] save Repont

Obrazok 54. Priklad obrazovky s Test Data (Udajmi testu) na Favom paneli a Test Details (Podrobnosti testu)
v hlavhom paneli.

Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

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

vysledkov, v paneli s hlavnou ponukou stlacte tlacidlo e View Results (Zobrazit' vysledky)
(obrazok 55).
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administrator Test Results 1127 2020:03-11

F
: 1] et | °

Run Test

View
Results

Options
"SR Page 16 of 121 > M @

Log Out

L Remove Fier (@ Print Repont [E] save repon O search

Obrazok 55. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit’ vysledky).

Pre kazdy vykonany test su k dispozicii nasledujice informacie:

Sample ID (ID vzorky)
Assay name (Nazov testu) (nazov testu, ¢o je ,RP* pre respiracny panel)
Operator ID (ID obsluhy)
Mod (Analyticky modul, na ktorom bol test vykonany)
- Date/Time (Datum/¢as) (datum a ¢as ukoncenia testu)

Result (Vysledok) (zaver testu: positive (pozitivny) [poz], positive with warning (pozitivny
s varovanim) [poz*], negative (negativny) [neg], failed (zlyhanie) [zlyh] alebo successful

(Uspesny) [Usp])

Poznamka: Ak je v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
aktivovana moznost User Access Control (Kontrola pouzivatelského pristupu), udaje, pre
ktoré pouzivatel nema pristupové prava, budu zakryté hviezdickami.
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Vyberte jeden alebo viac vysledkov testu stlatenim Sedého kruzku vlavo od ID vzorky. Vedla
vybratych vysledkov sa zobrazi znacka zacliarknutia. Zruste vyber vysledkov testovania

stlacenim tejto ° znacky zaciarknutia. Cely zoznam vysledkov je mozné zvolit' stlacenim

tlacidla ° krazok so znac¢kou zaciarknutia v hornom riadku (obrazok 56 nizsie).

adminestrator Test Results 11:27 20200311

T
| —i Available °

Run Test

View
Results

©

Options

RP 2019-nCoV sbuser 202002262034 @ neo
o g s o ®

Log Out

b dbd b

JU Remove Filter @ Print Report E] Save Report D search

Obrazok 56. Priklad vyberu Test Results (Vysledky testov) na obrazovke View Results (Zobrazit’ vysledky).

Stla¢enim lubovolného miesta v riadku testu zobrazite vysledok pre konkrétny test.

Stlagenim nadpisu stipca (napr., Sample ID (ID vzorky)) zoradite zoznam vzostupne alebo
zostupne podfa tohto parametra. Zoznam je mozné zoradit' len podla jedného vybraného
stipca.

Stipec Result (Vysledok) zobrazuje zavery jednotlivych testov (tabulka 4):
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Tabulka 4. Opis vysledkov testov

Zaver Vysledok Opis Akcia

Pozitivne e pos Aspori jeden patogén je pozitivny. Aspori jeden patogén je pozitivny.

Positive with e! Aspori jeden patogén je pozitivny, ale Aspori jeden patogén je pozitivny, ale

warning pos* interna kontrola zlyhala. interna kontrola zlyhala.

(Pozitivny

s varovanim)

Negativne G neg Neboli zistené Ziadne patogény. Neboli zistené Ziadne patogény.

Failed Q fail Test zlyhal bud preto, Ze do$lo k chybe, Test zlyhal bud preto, Ze do$lo k chybe,

(Zlyhanie) pouzivatel test zrusil alebo sa nezistili pouzivatel test zrusil alebo sa nezistili
Ziadne patogény a interna kontrola Ziadne patogény a interna kontrola zlyhala.
zlyhala.

Successful ° suc Test je bud pozitivny alebo negativny, ale Test je bud pozitivny alebo negativny, ale

(Uspesny) pouzivatel nema pristupové prava na pouzivatel nema pristupové prava na
zobrazenie vysledkov testu. zobrazenie vysledkov testu.

Vyberte typ spravy: List of Tests (Zoznam testov) alebo Test Reports (Spravy testov).

Stlacenim Search (Hladat) vyhladate vysledky testu podla Sample ID (ID vzorky), Assay
(Test) a Operator ID (ID operatora). Pomocou virtualnej klavesnice zadajte hladany retazec
a stlatenim klavesu Enter spustite vyhladavanie. Vo vysledkoch vyhladavania sa zobrazia
iba zaznamy obsahujuce hladany text.

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

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

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

Symbol * vlavo od nadpisu stipca oznaduje, Ze filter stipca je aktivny.

Filter je moZné odstranit stlacenim tlacidla Remove Filter (Odstranit filter) v paneli podponuky.
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Exportovanie vysledkov na jednotku USB

Z ktorejkolvek karty obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) vyberte moznost Save
Report (Ulozit spravu) a exportujte vysledky testu do PDF na USB klu¢ (obrazok 57 —
obrazok 59). Port USB sa nachadza na prednej strane analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Interpretacia vysledkov v PDF subore je zobrazena v tabulke 5.

Tabulka 5. Interpretacia vysledkov v PDF spravach

Zaver Symbol Opis
Vysledky Detegovany Patogén zisteny
patogénov
Nedetegovany Bez Patogén nezisteny
symbolu
Invalid Bez Interna kontrola zlyhala, neexistuje platny vysledok pre tento ciel
(Neplatny) symbolu a vzorka sa musi otestovat znova

Stav testu Dokonéeny Test bol dokonéeny a bola detegovana interna kontrola a/alebo jeden

alebo viacero cielov

Failed (Zlyhanie) e Test zlyhal
| 9

Interné Passed
kontroly (Odovzdané)

Interna kontrola bola tuspesna

Failed (Zlyhanie Interna kontrola zlyhala
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QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel

e
ITEST REPORT |
Patient ID pos Sample ID 430880626  Test Time 2023-06-30 11:12
Detected @ Coronavirus 0C43
@ Influenza A
@ Influenza A HIN1 pdm09
@ Parainfluenza virus 3
@ Respiratory Syncytial Virus A+B
@ Rhinovirus/Enterovirus
@ Mycoplasma pnewmoniae
User administrator ~ Test Status & Completed
Intemnal Controls & Passed
Vinases ok detected Aderavine =
Mot deectsd  Bocivina -§-
Hid et Corphavina JNE =f=
@ Detected Comnavines OCLY 04 TR OED
Mot detected  Coronavinas NLED -4
Hot it Corphavinas HKLN =f=
Wot detected  BARSEoALY e
Mot detected Hurman Metspneunavirus A+B ==
€ Cetected Ifhapeiza & 331/ 0674
O Detected Inifimrczs A MM pdmbE 12881314
Mot ditected  Ifica A HI B
Mol dnctad s n A HS = f
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© Cwnpcoed Faspsranery Syneytisl Vind A+ 336/ WARR
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@ Dwiwcisd b 3001 /340064
Controls. 4§ Detected & F9/ 182380

Obrazok 57. Sprava testu vzorky.
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Assay RP SARS-LoV-2 Cartridge SN POOOOONDT SN Operatsonal module CO0001 303

Ll ] Cartradge LOT 300000 5M Analytioal meodide 1535
Sample UTM Exparation Date 0221230 5W Version 1.52buld2
Ervea Mane

Obrazok 58. Sprava testu vzorky s podrobnost’ami o teste.
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Obrazok 59. Sprava testu vzorky s udajmi testu.
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Tla€ vysledkov

Skontrolujte, ¢i je tlaciaren pripojena k analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 alebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a ¢i je nainstalovany spravny ovladag. Stlacenim Print Report
(Tladit spravu) odoslete kopiu vysledkov testu do tlaCiarne.
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Zobrazenie vysledkov v analyzatore QlAstat-Dx Rise

Systém QIlAstat-Dx Rise automaticky interpretuje a uklada vysledky testov. Po dokon&eni
cyklu je mozné vysledky zobrazit na suhrnnej obrazovke Results (Vysledky) (obrazok 60).

Poznamka: Viditelné informacie budu zavisiet od pristupovych prav obsluhy.
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Obrazok 60. Obrazovka suhrnu vysledkov.

Hlavna Cast obrazovky obsahuje prehlad dokoncenych cyklov a na oznalenie vysledkov

pouziva farebné kédovanie a symboly:

Ak sa vo vzorke zisti aspof jeden patogén, zobrazi sa v stipci s vysledkami slovo Positive

(Pozitivny) a pred nim bude znak e

s vysledkami slovo Negative (Negativny) a pred nim bude znak e

Ak sa vo vzorke nezisti Ziadny patogén a interna kontrola je platna, zobrazi sa v stipci

Ak sa vo vzorke deteguje aspofi jeden patogén a interna kontrola bola neplatna, v stipci
vysledkov sa zobrazi vyraz Positive with warning (Pozitivny s varovanim), pred ktorym

je uvedené znamienko e L
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- Ak sa test nepodarilo uspe$ne dokoncit, zobrazi sa hlasenie Failed (Zlyhanie), po ktorom
nasleduje Specificky kod chyby.

Na obrazovke su tieto udaje o teste (obrazok 60):

- Sample ID/Patient ID (ID vzorky/ID pacienta)
 Operator ID (ID obsluhy)
- End day and time (Den a ¢as ukoncenia)

- Assay type (Typ testu)

Zobrazenie podrobnosti o teste

Dalsie udaje o teste su dostupné v zavislosti od pristupovych prav obsluhy, cez tlagidlo
Details (Podrobnosti) na pravej strane obrazovky (napr. amplifikacné grafy a detaily testu
(obrazok 61)).
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Obrazok 61. Obrazovka s podrobnost'ami testu.
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V hornej ¢asti obrazovky sa zobrazia vS§eobecné informacie o teste. Medzi patri typ testu
a vzorky, ID vzorky, celkovy vysledok testu, stav internej kontroly a stav testu.

V lavej Casti obrazovky sa zobrazuju vSetky zistené patogény, v strednej €asti obrazovky sa
zobrazuju vsetky patogény, ktoré test dokaze detegovat.

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

Zobrazenie amplifikacnych kriviek

Ak chcete zobrazit amplifikacné krivky, stlacte kartu Amplification Curves (Amplifikacné
krivky) v dolnej ¢asti obrazovky (obrazok 62).
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Obrazok 62. Obrazovka s amplifikaénymi krivkami.
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Stlaéte kartu PATHOGENS (PATOGENY) na lavej strane a zobrazite si grafy zodpovedajice
testovanym patogénom. Stlate moznost pathogen name (nazov patogénu) a vyberte ktoré
patogény su zobrazené na amplifikathnom grafe. Je mozné vybrat' jeden, viac alebo Ziadny
patogén. Kazdému patogénu vo vybranom zozname bude priradena farba zodpovedajuca
amplifikacnej krivke prisluchajucej danému patogénu. Nevybrané patogény sa nezobrazia.

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

Stlacenim karty CONTROLS (Ovladace) na lavej strane zobrazite ovladace a vyberiete,
ktoré ovladace sa zobrazia v amplifikacnom grafe.

Vysledky prehliadania z predchadzajucich testov

Ak chcete zobrazit' vysledky z predchadzajucich testov, pouzite funkciu vyhladavania na
hlavnej obrazovke s vysledkami (obrazok 63).

Poznamka: Funkcia méze byt obmedzena alebo zakézana z doévodu nastavenia profilu
pouzivatela.

Obrazok 63. Funkcia vyhladavania na obrazovke vysledkov.
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Exportovanie vysledkov na jednotku USB

Z obrazovky Results (Vysledky) vyberte individualne alebo vSetko pomocou tlacidla Select
All (Vybrat vSetko) a exportujte a uloZte képiu sprav testu vo formate PDF na pamatové
USB zariadenie (obrazok 64 — obrazok 66). USB port sa nachadza na prednej a zadnej Casti
pristroja. Interpretacia vysledkov v PDF subore je zobrazena nizSie.

Tabulka 6. Interpretacia vysledkov v PDF spravach

Zaver Symbol Opis
Vysledky Detegovany Patogén zisteny
patogénov
Nedetegovany Bez Patogén nezisteny
symbolu
Invalid Bez Interna kontrola zlyhala, neexistuje platny vysledok pre tento ciel
(Neplatny) symbolu a vzorka sa musi otestovat znova
Stav testu Dokonéeny Test bol dokonéeny a bola detegovana interna kontrola a/alebo jeden
alebo viacero cielov
Failed (Zlyhanie) e Test zlyhal
Interné Passed Interna kontrola bola tuspesna
kontroly (Odovzdané)
Failed (Zlyhanie) 9 Interna kontrola zlyhala
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[TEST REPORT |

Patient 1D Sample ID D027 Test Time 01-06-2023 10:38:31

Detected © Bocavirus
© Coronavirus HKU1

User administrator Test Status ® Completed
Internal Controls @&  Passed

Viruses @ Not detected Adenovirus 0.0/0
© Detected Bocavinus 3087106171
©  Not detected Coronavinss 229E 0.0/
© Mot detected Coronavirus 0C43 o0i0
@  Not detected Coronavirus NLE3 o0i0
© Detected Coronavirus HKUL 31.5/267.201
©  Not detected SARS-CoV-2 0.0/0
L] Human AvB 0.0/0
©  Not detected Influenza & o0i0
©  Not detected Influenza & HINL pdm0g o0i0
©  not detected Influenza & H1 LX)
© Nt detected Influenza & HY 0.0/0
Mot detected Influsnza B o040
©  Not detected Parainfloenza virus 1 o040
©  Not detected Parainfluenza virus 2 0.0/0
© Mot detected Parainfluenza vins 3 0040
© Mot detectsd Parainfluenza virus 4 oo/
@ Not detected Respiratory Syneytial Virus A+8 0.0/ 0
e 0010
Bacteria @ Mot detected Bordetella pertussis 0070
L] [= i i o0oi0
©  Not detected Legionella preumophila oofo
] o d 0.0/0
Controls © Detected 3 30.4/178.175
-
Quastat-Dxé Respiratory Panel Mini
TEST REPORT ]
Patsert 1D eg Sample 10 441020583 Test Tame 202407031434

NO PATHOGEN DETECTED ]

e administranoe Tes Status @ Completed
ieteenal Contreds @ Passed

Fondetctet AL -
[y = FINTTT
] Cartedge Sh PoRBOET S Cperansnal madule 000001102
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Obrazok 64. Sprava testu vzorky.
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Astay BF SARS-CoV- Cantridge SN 431030433 Enctrument SN 1314

ADF w10 Cartridge LOT 230107 Analytical Module $H 10721085
Sample LT Expiration Date 05032074 W Version 1308
Load Dabe 01062071 Test Coecution Thme 103033
Error Nore

Obrazok 65. Sprava testu vzorky s podrobnost’ami o teste.
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Poznamka: Na kratkodobé uloZenie a prenos Udajov sa odporuc¢a pouzit len dodané
pamatové zariadenie USB. Pouzivanie Ulozného zariadenia USB nepodlieha Ziadnym
obmedzeniam (napr. kapacita pamate alebo riziko prepisania), ktoré by sa malo pred
pouzitim zvazit.
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Obmedzenia

Vysledky testu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nemaju sluzit ako jediny
zaklad pre diagndzu, lieCbu alebo iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta.

Pozitivne vysledky nevyluCuju ko-infekciu organizmami, ktoré nie su zahrnuté v teste
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Detegované cCinidlo nemusi byt kone¢nou
pri¢inou ochorenia.

Negativne vysledky nevylucuju infekciu hornych dychacich ciest. Nie vSetky agensy
akutnej respiracnej infekcie su detegované tymto testom.

Negativny vysledok testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nevylu€uje infekénu
povahu syndrému. Vysledky negativnych testov m6zu pochadzat z viacerych faktorov a
ich kombinacii, vratane chyb pri manipulacii so vzorkami, variacii v sekvenciach
nukleovych kyselin, na ktoré sa test zameriava, infekcii organizmami nezahrnutymi v
teste, Urovniach zahrnutych organizmov, ktoré su pod hranicou detekcie pre test a
pouzitie urcitych liekov, terapii alebo Cinidiel.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie je urCeny na testovanie inych
vzoriek, ako su popisané v tomto navode na pouzitie. Charakteristiky ucinnosti testu boli
stanovené so vzorkami NPS od jedincov s respiraCnymi symptomami.

Test QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€eny na pouzitie v spojeni so
Standardnou kultirou starostlivosti pre regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu
a/alebo testovanie antimikrobialnej citlivosti.

Vysledky testu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel musia byt interpretované
vyskolenym zdravotnickym pracovnikom v kontexte vSetkych relevantnych klinickych,
laboratornych a epidemiologickych nalezov.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mozno pouzivat len s analyzatormi
QlAstat-Dx Analyzer 1.0°, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

" Ako alternativa k pristrojom QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mézu byt pouzité pristroje DiagCORE Analyzer fungujice so
softvérom QIAstat-Dx verzie 1.5.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativny test a neposkytuje kvantitativnu
hodnotu pre detegované organizmy.

Virusové a bakterialne nukleové kyseliny mézu pretrvavat in vivo, aj ked organizmus nie je
zivotaschopny alebo infekény. Detekcia cielového markera neznamena, ze zodpovedajuci
organizmus je pévodcom infekcie alebo klinickych symptomov.

Detekcia virusovych a bakterialnych nukleovych kyselin zavisi od spravneho odberu
vzoriek, manipulacie, prepravy, skladovania a plnenia do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Nespravny vykon ktorykolvek z vys$Sie uvedenych
postupov méze byt dévodom nespravnych vysledkov, vratane faloSne pozitivnych alebo
faloSne negativnych vysledkov.

Citlivost a Specifickost testu pre Specifické organizmy a pre vSetky kombinované
organizmy su vlastnymi vykonnostnymi parametrami daného testu a nelisia sa v zavislosti
od prevalencie. Naproti tomu negativne aj pozitivne prediktivne hodnoty vysledku testu
zavisia od prevalencie ochorenia/organizmu.

Uginnost tohto testu nebola stanovena u jedincov, ktori dostali vakcinu proti chripke.
Nedavne podanie nazalnej nosovej vakciny proti chripke mbze spdsobit faloSne pozitivne
vysledky na chripku A a/alebo chripku B.
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Charakteristiky u€innosti

Analyticka u€innost

NizSie uvedena analyticka ucinnost bola preukdazana pomocou analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva rovnaké analytické moduly ako
analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho Gc€innost nie je ovplyvnena analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Pokial ide o systém QlAstat-Dx Rise, vykonali sa Specifické Studie na demonstrovanie prenosu
a opakovatelnosti. NizSie uvedené parametre analytickej Ucinnosti boli preukazané pomocou
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Systém QlAstat-Dx Rise pouziva rovnaky analyticky
modul ako analyzator QIAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho ucinnost nie je ovplyvnena
systémom QlAstat-Dx Rise.

Hranica detekcie

koncentracia, pri ktorej 2 95 % testovanych vzoriek vytvara pozitivny signal.

LoD pre kazdy z ciefovych organizmov testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa
ur€oval analyzovanim sériovych riedeni analytickych vzoriek pripravenych z kultivacnych
izolatov od komerénych dodavatelov (napr. ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrdenych klinickych
izolatov alebo umelych vzoriek pre ciefové analyty, ktoré nie su komercne dostupné,”
v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

" Z dévodu obmedzeného pristupu ku kultivovanému virusu sa na stanovenie LoD takisto pouzil synteticky material
(gBlock) naockovany do klinicky negativnej matrice pre ciel Bocavirus.
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Testovali sa simulované vzorky NPS z oboch mozZnosti spracovania. Do matrice vzorky NPS
(vypestované ludské bunky v Copan UTM) pre NPS v UTM a simulovanej matrice vzorky zo
suchého tampodnu (vypestované fudské bunky v umelom NPS) pre suché NPS sa pridal
jeden alebo viac patogénov a testovali sa v aspon 20 replikatoch. Moznost spracovania NPS
v UTM pouziva NPS (nosohltanovy tampén) eluovand v UTM a prenos 300 pl do kazety,
pricom pracovny postup so suchym NPS umozniuje prenos NPS (nosohltanovy tampon)
priamo do kazety. Suché simulované NPS sa pripravili napipetovanim 50 pl kazdého
eluovaného virusového/baktériového kmera na tampon a nechal sa vyschnut na minimalne
20 minut. Simulované vytery boli testované podla moznosti spracovania suchého NPS,
strana 24 . Na posudenie ekvivalencie sa vykonalo dodato¢né testovanie vzoriek NPS
v UTM pripravenych s pouzitim negativnej klinickej matrice. Ekvivalentnost LoD sa takisto
preukazala, ked bol v pristroji QlAstat-Dx Rise testovany jeden reprezentativny kmen
patogénu pre kazdy z cielovych organizmov panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel.

Jednotlivé hodnoty LoD pre kazdy ciel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel su
uvedené v tabulke 7.

Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne respira¢né ciefové kmene v NPS v UTM a/alebo suchom NPS
(vypestované ludské bunky v umelom NPS) testované testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia® Miera detekcie
Chripka A H1N1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897 341,3 CEID5g/ml  Chripka A: 20/20
H1:20/20
Chripka A HIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCID5g/ml Chripka A: 20/20
0810244CFHI H1: 20/20
Chripka A H1N1 A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCID5g/ml  Chripka A: 20/20
0810036CFHI H1: 20/20
Chripka A H3N2 A/NVirginia/ATCC6/2012 ATCC AV-VR-1811 0,1 pfu/ml Chripka A: 20/20
H3: 20/20
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEID5g/ml  Chripka A: 20/20
H3: 20/20
Chripka A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCID50/ml Chripka A: 20/20
0810252CFHI H3: 20/20
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne respiracné cielové kmene v NPS v UTM a/alebo suchom NPS
(vypestované l'udské bunky v umelom NPS) testované testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

(pokracovanie)

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia* Miera detekcie

Chripka ANVirginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 127 PFU/ml Chripka A: 20/20

A/H1N1/pdm09 H1N1: 20/20

Chripka A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCID5g/ml  Chripka A: 20/20

A/H1N1/pdm09 0810249CFHI H1N1: 20/20

Chripka B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,03 pfu/ml 20/20

Chripka B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2 050 CEID5p/ml  19/20

Chripka B B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEID5g/ml  19/20

Koronavirus 229E Nie je k dispozicii ATCC VR-740 9,47 TCID5o/ml  20/20

Koronavirus 229E Nie je k dispozicii ZeptoMetrix 3,6 TCID50/ml 20/20
0810229CFHI

Koronavirus OC43 Nie je k dispozicii ATCC VR-1558 0,1 TCID5g/ml 20/20

Koronavirus OC43 Nie je k dispozicii ZeptoMetrix 1,99 TCID5g/ml  20/20
0810024CFHI

Koronavirus NL63 Nie je k dispozicii ZeptoMetrix 0,702 TCID5g/ml  20/20
0810228CFHI

Koronavirus HKU1 Nie je k dispozicii ZeptoMetrix 3E+03 kopii/ml 20/20
NATRVP-IDI

Koronavirus HKU1 Nie je k dispozicii STAT-Dx S510 2,4E+05 kopii/ml - 20/20

Virus Parainfluenza 1 C35 ATCC VR-94 9,48 TCID5p/ml 20/20

(PIV1)

Virus Parainfluenza 1 Nie je k dispozicii ZeptoMetrix 0,2 TCID5p/ml 19/20

(PIV1) 0810014CFHI

Virus Parainfluenza 2 Greer ATCC VR-92 13,9 TCID5p/ml  20/20

(PIV2)

Virus Parainfluenza 2 Nie je k dispozicii ZeptoMetrix 1,3 TCID5g/ml 19/20

(PIV2) 0810015CFHI

Virus Parainfluenza 3 C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDsg/ml  20/20

(PIV3)
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne respiracné cielové kmene v NPS v UTM a/alebo suchom NPS
(vypestované l'udské bunky v umelom NPS) testované testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

(pokracovanie)

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia* Miera detekcie

Virus Parainfluenza 3 Nie je k dispozicii ZeptoMetrix 11,5 TCID5p/ml  20/20

(PIV3) 0810016CFHI

Virus Parainfluenza M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCID5p/ml 20/20

4a (PIV4a)

Virus Parainfluenza Nie je k dispozicii ZeptoMetrix 9,5 TCID50/ml 20/20

4b (PIV4b) 0810060BCFHI

Enterovirus US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534 TCID5g/ml 20/20
(enterovirus D68)

Enterovirus Echovirus 6 ATCC VR-241 0,9 TCID5p/ml 19/20

Rinovirus 1059 (rinovirus B14) ATCC VR-284 8,9 TCID5p/ml 20/20

Rinovirus HGP (rinovirus A2) ATCC VR-482 169 TCID50/ml 20/20

Rinovirus 11 757 (rinovirus C16) ATCC VR-283 50,0 TCID5p/ml  20/20

Rinovirus Typ 1A ATCC VR-1559 8,9 TCID50/ml 20/20

Adenovirus GB (adenovirus B3) ATCC VR-3 94 900 TCID5p/ml - 20/20

Adenovirus RI-67 (adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCID5g/ml  20/20

Adenovirus Adenoid 71 (adenovirus C1) ATCC VR-1 69,5 TCID5g/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 6 (adenovirus C2) ATCC VR-846 28,1 TCID5p/ml  20/20

Adenovirus Mandra 99 (adenovirus C6) ATCC VR-6 88,8 TCID50/ml  20/20

Adenovirus Adenoid 75 (adenovirus C5)  ATCC VR-5 7 331,0 TCID50/ml 20/20

Respiracny A2 ATCC VR-1540 720 PFU/mI 20/20

syncycialny virus A

(RSV A)

Respiracny Dihy ATCC VR-26 33,0 PFU/ml 20/20

syncycialny virus A

(RSV A)

Respiracny 18537 ATCC VR-1580 0,03 pfu/ml 20/20

syncycialny virus B

(RSV B)

92 Navod na pouzitie QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel | 05/2025



Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne respiracné cielové kmene v NPS v UTM a/alebo suchom NPS
(vypestované l'udské bunky v umelom NPS) testované testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

(pokracovanie)

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia* Miera detekcie

Respiracny CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCID5p/ml 19/20

syncycialny virus B 0810040CFHI

(RSV B)

Ludsky Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 0,01 TCID5g/ml 19/20

metapneumovirus 0810159CFHI

(hMPV)

Ludsky hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCIDsg/ml  19/20

metapneumovirus 0810161CFHI

(hMPV)

Ludsky hMPV-20, 1A14-2003 (A2) ZeptoMetrix 0,4 TCID50/ml 19/20

metapneumovirus 0810163CFHI

(hMPV)

Ludsky hMPV-3, Peru2-2002 (B1) ZeptoMetrix 14799 TCIDsg/ml  19/20

metapneumovirus 0810156CFHI

(hMPV)

Bocavirus Nie je k dispozicii IDT (gBlock) 33 000 kopii/ml 20/20

Bocavirus Nie je k dispozicii Nemocnica Vall 5,5E+04 kopii/ml  20/20
d’Hebron

Mycoplasma M129-B7 (typ 1) ATCC 29342 0,1 CCU/ml 20/20

pneumoniae

Mycoplasma PI 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20

pneumoniae

Chlamydophila TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml 20/20

pneumoniae

Chlamydophila CWL-029 ATCC VR-1310 120,0 IFU/ml 19/20

pneumoniae

Legionella CA1 ATCC 700711 5 370 kopii/ml 20/20

pneumophila

Bordetella pertussis 1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml 20/20

Bordetella pertussis 18323 ATCC 9797 2,6 CFU/mlI 19/20

SARS-CoV-2 Nie je k dispozicii WHO, NIBSC, 19 000 kopii/ml 112/112
20/146 (6,8E+04 1U/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3 160 kopii/ml 23/24
0810587CFH
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Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pre rézne respiracné cielové kmene v NPS v UTM a/alebo suchom NPS
(vypestované l'udské bunky v umelom NPS) testované testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(pokracovanie)

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia* Miera detekcie

SARS-CoV-2 Nie je k dispozicii Nemocnica Vall 1,9E+04 kopii/ml  20/20
d’Hebron S1229

SARS-CoV-2 Nie je k dispozicii Nemocnica Vall 1,9E+04 kopii/ml  24/24
d’Hebron S1231

SARS-CoV-2 Nie je k dispozicii STAT-Dx 600 kopii/ml 30/30

* Je hlasena najvyssia uroven LoD.
Masivnost testu

Overenie odolnosti U¢innosti testu sa vyhodnotilo analyzou uc€innosti internej kontroly
v klinickych vzorkach vyteru nosohltanu. Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel sa analyzovalo patdesiat jednotlivych vzoriek vyteru nosohltanu, negativnych na vSetky
patogény, ktoré je mozné detegovat. VSetky testované vzorky vykazovali pozitivny vysledok
a platné charakteristiky ucinnosti pre interni kontrolu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel.

Exkluzivita (analyticka Specificita)

Studia analytickej exkluzivity bola vykonana analyzou in silico a in vitro na postdenie
analytickej Specificity testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Organizmy v paneli
sa testovali s ciefom vyhodnotit potenciél krizovej reaktivity v paneli a organizmy mimo
panela sa testovali, aby sa vyhodnotila exkluzivita panela. Tieto organizmy zahffali vzorky,
ktoré suvisia s organizmami respiraénych panelov alebo su od nich odliSné, alebo ktoré by
mohli byt pritomné vo vzorkach odobratych od cielovej testovanej populacie. Vybrané
organizmy su klinicky relevantné (kolonizacia hornych dychacich ciest alebo spdsobenie
respiracnych symptomov), su beznou koznou flérou alebo laboratérnymi kontaminantmi
alebo su mikroorganizmami, ktorymi mohla byt vac¢sina populacie infikovana. Testované
organizmy v paneli aj mimo neho su uvedené v tabulke 8.
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Vzorky boli pripravené nariedenim potencialnych krizovo-reaktivnych organizmov do simulovanej
matrice so vzorkami vyteru nosohltanu pri najvy$sej moznej koncentracii vzhladom k zasobe
organizmov, podla moznosti 10° TCID50p/ml u virusovych cielov a 108 CFU/ml u bakterialnych

cielov.

Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity

V paneli/

mimo

panela Typ Patogén Kmen Zdroj

V paneli Baktérie  C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592

Kmen TWAR TW-183

B. pertussis E431 ATCC VR-2282

M. pneumoniae M129 Zeptometrix 0801460
UTMB-10P ATCC 49894

L. pneumophila Philadelphia Zeptometrix 0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152

Virus Chripka A H1N1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

Chripka A H3N2 A/Switzerland/971529/2013 ATCC VR-1837
ANVirginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811

Chripka A A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

H1N1/2009 A/California/07/2009 NYMC X-179A ATCC VR-1884

Chripka B B/Florida/04/06 ATCC VR-1804

Koronavirus 229E Nie je k dispozicii Zeptometrix 0810229CF
Nie je k dispozicii Zeptometrix 0810229CFHI

Koronavirus OC43 Nie je k dispozicii ATCC VR-1558
Nie je k dispozicii Zeptometrix 0810024CFHI

Koronavirus NL63 Koronavirus NL63 Zdroje Bei NR-470

Koronavirus HKU1 Nie je k dispozicii QIAGEN S506*

Virus Parainfluenza 1 C35 ATCC VR-94

Virus parainfluenza 2 Greer ATCC VR-92

Virus Parainfluenza 3 C 243 ATCC VR-93
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Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity (pokracovanie)

V paneli/
mimo
panela Typ Patogén Kmen Zdroj
Virus parainfluenza 4 PIV4A Zeptometrix 0810060CFHI
PIV4B Zeptometrix 0810060BCFHI
Respiracny A2 ATCC VR-1540
syncycialny virus
Ludsky A1 (hMPV-16, IA10-2003) Zeptometrix 0810161CFHI
metapneumovirus
Adenovirus C Adenoid 71 (adenovirus C1) ATCC VR-1
Adenovirus B Gomen (adenovirus B7) ATCC VR-7
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rinovirus 2060 (typ 1A) ATCC VR-1559
Bocavirus Typ 1 Kansaska univerzita®
SARS-CoV-2 Nie je k dispozicii Nemocni€na klinika S243*
Mimo Baktérie  Acinetobacter Z160 Zeptometrix 0804096
panela calcoaceticus
Bordetella avium 7338 Zeptometrix 0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Nie je k dispozicii Vircell MC089
Bordetella holmesii F061 Zeptometrix 0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix 0801461
parapertussis
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
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Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity (pokracovanie)

V paneli/

mimo

panela Typ Patogén Kmen Zdroj
Corynebacterium  Z116 Zeptometrix 0801882
diphtheriae

48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes 2052 Zeptometrix 0801518
(Klebisella eptometrix
aerogenes)
Escherichia coli 0157:H7; EDL933 Zeptometrix 0801622
(0157)
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
Klebsiella NCTC 9633 [NCDC 298-53, ATCC 13883
pneumoniae NCDC 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. ATCC 4356
acidophilus Rogosa 210X, NCIB 8690, P.A.
Hansen L 917]

Lactobacillus 17-5 Zeptometrix 0801507
plantarum
Legionella CIP 103872 (ATCC 33217; CECT 7276
bozemanii CCUG 11880; NCTC 11368)
Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CECT 7349

CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; kmen NY 23)

Legionella feeleii  Ly166.96 ATCC 700514

Nie je k dispozicii Vircell MC092
Legionella Long Beach 4 Zeptometrix 0801577
longbeacheae
Legionella Tatlock Zeptometrix 0801576
micdadei
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Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity (pokracovanie)

V paneli/
mimo
panela Typ Patogén Kmen Zdroj
Moraxella Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192,  ATCC 25238
catarrhalis NCTC 11020]
Branhamella
(Branha i N9 [P. Baumann N4] ATCC 25240
Mycobacterium Nie je k dispozicii ATCC 25177DQ
tuberculosis
Mycoplasma SEA-1 Zeptometrix 0804094-I
genitalium
Mycoplasma zZ317 Zeptometrix 080411
hominis
Nevztahuje sa ATCC 27545
Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata Z071 Zeptometrix 0801510
Neisseria 2017 Zeptometrix 0801482
gonorrhoeae
Neisseria FAM18 ATCC 700532DQ
meningitidis .
Séroskupina Y ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, ATCC 35659
DSM 6674]
Z050 Zeptometrix 0801544
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB ATCC 15442
aeruginosa 10421, PCI 812]
Serratia PCI 1107 ATCC 14756
marcescens
Staphylococcus Subp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus FDA kmen PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [MDB kmeri BS 1640, ATCC 13637
maltophilia NCIB 9203, NCPPB 1974,

NCTC 10257, NRC 729, R.Y.
Stanier 67, RH 1168]
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Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity (pokracovanie)

V paneli/
mimo
panela Typ Patogén Kmen Zdroj
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae
72019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix 0801439
pneumoniae
Streptococcus Lancefieldska skupina A/C203 S ATCC 14289
pyogenes
Z018 ZeptoMetrix 0801512
Streptococcus z127 Zeptometrix 0801896
salivarus
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma Kmer T 960 (CX8) [960, ATCC 27618
urealyticum CIP 103755, NCTC 10177]
Virus Cytomegalovirus AD-169 Zeptometrix NATCMV-0005
Towne Zeptometrix 0810499CFHI
Virus Epsteina- B958 ATCC VR-1492PQ
Barrovej
Virus herpes ATCC-20111 ATCC VR-1778/VR-1789
simplex 1
Virus herpes ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/VR-734
simplex 2
Virus osypok Edmonston ATCC VR-24
Virus Koronavirus England-1 Vircell MC121
z Blizkeho
vychodu, ktory Nie je k dispozicii ATCC VR-3248SD
sposobuje
respiracny
syndréom (MERS)
Mumps Enders ATCC VR-106
Tazky akutny Nie je k dispozicii IDT (gBlock)t
respiraény
syndrom (SARS)
Huba Aspergillus flavus ~ Harvard 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix 0801598
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Tabulka 8. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity. (pokracovanie)

V paneli/

mimo

panela Typ Patogén Kmen Zdroj
Aspergillus MCV-C#10 Vircell MBC002
fumigatus 2014 Zeptometrix 0801716

Candida albicans ~ 3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106, ATCC CRM-10231
CIP 48.72, DSM 1386, IFO
1594, NCPF 3179, NCYC 1363,
NIH 3147, VTT C-85161]

Cryptococcus CBS 132 [CCRC 20528, DBVPG ATCC 32045
neoformans 6010, IFO 0608, NRRL Y-2534]

* Klinicka vzorka ziskana v spolo¢nosti STAT-Dx Life, SL (spolo¢nost spolo¢nosti QIAGEN) (HKU1), Kansaskej
univerzite, USA (bocavirus) a nemocni¢nej klinike, Barcelona (SARS-CoV-2).

1 V pripade SARS boli pouzité umelé génomové fragmenty.

VSetky patogény v paneli vykazovali Specificku detekciu a vSetky testované patogény mimo
panela vykazovali negativny vysledok a nebola pozorovana ziadna krizova reaktivita v ramci
testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Jedinou vynimkou su druhy Bordetella,
pretoze Bordetella holmesii a Bordetella bronchiseptica krizovo reagovali s testom
Bordetella pertussis. Cielovy gén pouzity na detekciu Bordetella pertussis (inzerény prvok
IS481) je transpozoén pritomny aj v inych druhoch Bordetella [19,20]. Urcita aroven skrizenej
reaktivity sa predpovedala na zaklade predbezZnej sekvenénej analyzy [21] a pozorovala sa
pri testovani vysokych koncentracii Bordetella holmesii a niektorych kmerfioch Bordetella
bronchiseptica. V sulade s usmerneniami CDC pre testy, ktoré pouzivaju 1S481 ako cielovu
oblast’ pri pouziti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ak je hodnota Cr pre
Bordetella pertussis Ct > 29, odporuca sa vykonat overovaci test Specifickosti. Pri vysokych
koncentraciach Bordetella parapertussis nebola pozorovana ziadna krizova reaktivita.

Pre vSetky primarne vySetrované Upravy bola v QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

vykonana analyza in silico, €o dokazuje Specifické zvyraznenie a detekciu cielov bez krizovej
reaktivity (s jedinou vynimkou opisanou vyssie).
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Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Uskutocnila sa Studia analytickej reaktivity (inkluzivita) s cielom analyzovat detekciu réznych
kmenov, ktoré predstavuju geneticku diverzitu kazdého ciefového organizmu respiraného
panela (,kmene inkluzivity“).

Do studie bolo zahrnutych celkovo 139 kmeriov inkluzivity, ktoré reprezentuju druhy/typy pre
rozne organizmy (napr. bol zahrnuty rad kmenov chripky A izolovanych z rbéznych
geografickych oblasti a v réoznych kalendarnych rokoch). Na zaklade mokrého testovania
a analyzy in silico su primery a sondy testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Specifické a inkluzivne pre klinicky rozSirené a relevantné kmene kazdého patogénu. Mokré
testovanie sa vykonalo s kmefimi uvedenymi v tabulke 9.
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