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Ugel pouziti

Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel je kvalitativni test urceny k detekci
arozliSeni virové nukleové kyseliny viru SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B
a respirac¢niho syncytialniho viru (Respiratory Syncytial Virus, RSV) A+B ze stérd ziskanych
pomoci nasofaryngedlnich tamponu (Nasopharyngeal Swabs, NPS) odebranych pacientim
s podezifenim na respiracni virovou infekci odpovidajici onemocnéni COVID-19 nebo
onemocnéni podobnému chfipce (Influenza-Like-lliness, ILI). Panel QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel je schopen pracovat se suchymi stéry i s tekutymi alikvoty
v pfepravnim médiu. Analyza je navrzena k pouziti s pfistrojem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 pro integrovanou extrakci nukleovych kyselin a multiplexni
detekci s real-time RT-PCR.

Vysledky z panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel je nutné interpretovat
v kontextu veskerych relevantnich klinickych a laboratornich nalezu.

Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel je ur€en vyhradné k profesionalnimu

pouziti, neslouzi k sebetestovani.

Pro diagnostické pouZiti in vitro.
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Shrnuti a vysvétleni

Popis kazety panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge je jednorazovy plastovy
prostfedek umoznujici provadéni plné automatizovanych molekularnich analyz za uc¢elem
detekce  respiracnich  patogent. Mezi hlavni funkce kazety QIAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge patfi kompatibilita s respiranimi suchymi
stérovymi tampony (Copan® FLOQSwabs®, kat. &. 503CS01) a tekutymi alikvoty
v pfepravnim médiu, hermetické uzavieni pfedem vlozenych Cinidel potfebnych k testovani
a provoz skute¢né bez dohledu. Veskeré kroky pfipravy vzorku a jejich analyza a testovani

probihaji v kazeté.

Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge jiz obsahuje veskera Cinidla
potfebna pro uplné zpracovani testu, aje tudiz sobéstatna. UzZivatel nemusi pfijit do
kontaktu s €inidly a/nebo s nimi manipulovat. Bé&hem testu jsou Ccinidla v kazeté
zpracovavana v analytickém modulu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 v pneumaticky fizeném systému mikrohadicek, nepfichazi tudiz do pfimého
kontaktu s regulatory. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
obsahuje vzduchové filtry pro vstupuijici i vystupujici vzduch, coz dale zvySuje bezpecnost
prostfedi. Po testovani zUstava kazeta po celou dobu hermeticky uzaviena, coz vyznamné

zvySuje bezpecnost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokd v automatické sekvenci, k pfenosu vzork( a tekutin pres

pfenosovou komoru do pozadovanych cilll se pouZiva pneumaticky tlak.
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Po zavedeni kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge se vzorkem do
pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 probéhnou nasledujici kroky
analyzy automaticky:

® Resuspenze interni kontroly

® Lyza bunék mechanickymi a/nebo chemickymi zpusoby

® Purifikace nukleovych kyselin na bazi membran

® Michani purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi Cinidly hlavni smési

® Prenos definovanych alikvotnich podil eluatu / hlavni smési do rliznych reakénich
komor

® Provedeni multiplexniho testovani real-time RT-PCR v kazdé reakéni komore

Poznamka: V kazdé reakéni komore se pfimo detekuje zvyseni fluorescence svédgici

pro detekci cilového analytu.

Hlavni port

Port pro stéry

.y

Carovy kéd ke sledovani

Obrazek 1. Usporadani kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge a jejich prvka.
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Informace o patogenech

Akutni respiraéni infekce mizou byt zplsobené rdznymi patogeny, vcetné bakterii a virQ,
a obecné jsou spojené s neodliSitelnymi klinickymi znamkami a pfiznaky. Rychlé a presné
stanoveni pfitomnosti nebo absence potencialnich kauzalnich agens pomaha v€asnému
rozhodovani o lé¢bé, pfijmu do nemocnice, kontrole infekce a navratu pacienta do prace a k
rodiné. Také muze vyznamné napomoci zlepsit antimikrobialni kontrolu a jiné ddlezité protokoly
vefejného zdravotnictvi.

Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pfedstavuje jednoréazovou kazetu
obsahujici vSechna cinidla potfebna pro extrakci nukleovych kyselin, amplifikaci nukleovych
kyselin a detekci 4 virli (SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B a respiraéni syncytialni virus
(RSV)), které vyvolavaji respiracni symptomy. Testovani vyzaduje maly objem alikvotu
a minimalni dobu pfimé prace se systémem. Vysledky jsou k dispozici pfiblizné za jednu hodinu.

Cil SARS-CoV-2 v panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel byl navrzen na zacatku
roku 2020 po srovnani vice nez 170 genomovych sekvenci dostupnych ve vefejnych databazich
z koronaviru SARS-CoV-2, jenz byl identifikovan jako plvodce ohniska virové pneumonie
(COVID-19), jez vzniklo v mésté Wu-chan v ¢inské provincii Chu-pej. Dosavadni pokryti vice nez
3,5 milionu dostupnych sekvenci genomu podporuje inkluzivitu detekce viru SARS-CoV-2. Virus
SARS-CoV-2 se vtomto panelu zaméfuje na 2 geny virového genomu (gen Orflb poly
(Rdrp gen) a E geny) detekované stejnym fluorescencnim kanalem. Tyto dva genové cile nejsou
rozliseny a amplifikace jednoho nebo obou genovych cilti vede k fluorescenénimu signalu.

Patogeny, které Ize detekovat aidentifikovat pomoci panelu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, jsou uvedené v tabulce 1.
Tabulka 1. Patogeny detekované panelem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Patogen Klasifikace (typ genomu)
Influenza A Orthomyxovirus (RNA)
Influenza B Orthomyxovirus (RNA)
SARS-CoV-2 Koronavirus (RNA)
Respira¢ni syncytialni virus A/B Paramyxovirus (RNA)
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Princip postupu
Popis procesu

Diagnostické testy s panelem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel se provadeéji
v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. VSechny kroky pfipravy
a analyzy alikvotu provadi pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0
automaticky. Alikvoty se v zavislosti na svém typu odebiraji a vkladaji do kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge manualné:

Moznost 1: Vlozeni stéru do portu pro stéry pfi pouziti vzorku suchého stéru jako typu
alikvotu (obrazek 2).

Obrazek 2. Vlozeni typu vzorku suchého stéru do portu pro stéry.
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Moznost 2: K aplikaci tekutého alikvotu v pfepravnim médiu do hlavniho portu se pouziva

pfenosova pipeta dodavana spolu se soupravou (obrazek 3).

Obrazek 3. Aplikace tekutého alikvotu v pfepravnim médiu do hlavniho portu.

Odbér alikvott a vkladani kazet

Odbér vzorku a jejich nasledné vkladani do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge musi zajistit personal vySkoleny v bezpecné manipulaci s biologickymi

vzorky.

Zahrnuje to nasledujici kroky, které musi zajistit uzivatel:

1. Vzorek nasofaryngealniho stéru je odebran pomoci jednorazového tamponu.

2. Nasofaryngealni tampon se vlozi do jednorazové zkumavky naplnéné pfepravnim

médiem pouze v pfipadé pouZiti tekutého alikvotu v pfepravnim médiu.
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3. Informace o alikvotu se manualné zapiSou na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, pfipadné se na ni pfilepi Stitek alikvotu.

4.  Alikvot se manualné vlozi do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge:

O Typ vzorku suchého stéru: Vzorek nasofaryngealniho stéru se vklada do portu pro
stéry na kazeté QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

O Tekuty alikvot v pfepravnim médiu: 300 pl alikvotu se pomoci pfiloZzenych
prenosovych pipet pfenese do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
DULEZITE: Pri vkladani tekutého alikvotu v pfepravnim médiu provede uZivatel
vizualni kontrolu pomoci okénka pro kontrolu alikvotu (viz obrazek nize) a ujisti se,

Ze je tekuty vzorek zaveden (obrazek 4).
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Obrazek 4. Okénko pro kontrolu alikvotu (modra Sipka).

5. Cérovy kod alikvotu a arovy kod kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge se naskenu;ji v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

6. Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge se zavede do pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

7. Na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. se spusti test.
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Pfiprava vzorku, amplifikace a detekce nukleovych kyselin

Extrakci, amplifikaci a detekci nukleovych kyselin ve vzorku zajisti pFistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. automaticky.

1. Tekuty vzorek se homogenizuje a bunky se lyzuji v lytické komore kazety
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, ktera obsahuje rotor
otacejici se s vysokymi otackami.

2. Nukleové kyseliny se purifikaci oddéli od lyzovaného alikvotu navazanim na
kfemennou membranu v purifikani komore kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge v pfitomnosti chaotropnich soli
a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny se eluci oddéli od membrany v purifikaéni
komore a smichaji se s lyofilizovanymi chemickymi €inidly pro PCR v suché
chemické komore kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge.

4. Smés alikvotu a €inidel pro PCR se pfesune do PCR komor kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, které obsahuiji lyofilizované
primery a sondy specifické pro analyzu.

5. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vytvori
optimalni teplotni profily k zajisténi efektivni multiplexni real-time RT-PCR
a provede méreni fluorescence v realném ¢ase za Ucelem vytvoreni
amplifika¢nich kfivek.

6. Software pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
interpretuje vysledné udaje a kontroly zpracovani a poskytne zpravu o testu.
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Dodavané materialy

Obsah soupravy

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Katalogové ¢. 691216
Pocet testh 6
Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 6
Cartridge*

Transfer pipettes (Pfenosové pipety)’ 6

*

6 individualné balenych kazet obsahujicich veskera ¢inidla potfebna pro pfipravu alikvotu a multiplexni real-time
RT-PCR plus interni kontrolu.

6 individuainé balenych pfenosovych pipet k davkovani tekutého alikvotu do kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

-+
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel je navrzen k pouziti s pfistrojem
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Pfed zahajenim testu se ujistéte, Ze
jsou k dispozici nasledujici polozky:

e Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (alespori jeden provozni
modul a jeden analyticky modul) se softwarem verze 1.3 nebo vyssi”

® Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (alespori jeden provozni modul PRO a jeden
analyticky modul) se softwarem verze 1.6 nebo vyssi.

® UzZivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (pro pouziti se softwarem
verze 1.6 nebo vyssi)

® UzZivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (pro pouziti se softwarem
verze 1.3 nebo vyssi)

® Software s nejnovéjSim definicnim souborem analyzy QlAstat-Dx pro panel
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nainstalovany na provoznim modulu nebo na
provoznim modulu PRO.
Poznamka: Na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nelze nainstalovat verzi softwaru 1.6

nebo vyssi.

* Jako alternativu k pfistrojum QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouzit pfistroje DiagCORE® Analyzer se
softwarem QIAstat-Dx verze 1.3 nebo vySsi.
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Varovani a bezpecnostni opatfeni

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel je ur€en k pouziti laboratornimi
odbornymi pracovniky, ktefi absolvovali Skoleni v pouzivani pristroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Informace o bezpecnosti

PFi praci s chemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice

Bezpecnostni listy jsou kdispozici online ve formatu PDF na strankach
http://www.giagen.com/safety, kde si uZivatelé mohou vyhledat, zobrazit a vytisknout

bezpecnostni listy pro kazdou soupravu QIAGEN a pro kazdou soucast pfisluSné soupravy.

VZzdy pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pomucky, mimo jiné véetné jednorazovych
rukavic bez pudru, laboratorniho plasté a ochrannych bryli. Chrante kizi, o¢i a sliznice. PFi

manipulaci se vzorky si ¢asto mérite rukavice.

Se v8emi vzorky, pouzitymi kazetami a pfenosovymi pipetami pracujte, jako kdyby byly
infekéni. Vzdy dodrzujte bezpeénostni opatfeni uvadéna v relevantnich doporucenich jako
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline (M29) institutu Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) nebo jina
doporuceni nasledujicich uradu:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (USA)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (USA)

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Spojené kralovstvi)
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PFi manipulaci s biologickymi vzorky dodrZujte bezpecnostni protokoly vaseho pracovisté.
Alikvoty, kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge a pfenosové pipety
zlikvidujte v souladu s pfislusnymi predpisy.

Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge je uzavfeny jednorazovy
prostfedek obsahujici veSkera Cinidla potfebna pro pfipravu vzorku a multiplexni real-time
RT-PCR v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. NepouZivejte
kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, ktera je po datu spotfeby,
ktera se zda byt poSkozena anebo z ni unika tekutina. PouZité nebo poskozené kazety je
nutné zlikvidovat v souladu se vdemi narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy a zakony pro
ochranu zdravi a bezpe¢nost prace.

Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni oblasti Ccisté
a nekontaminované. Pokyny jsou uvedeny v publikacich Evropského centra pro prevenci
a kontrolu nemoci (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-
laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Na komponenty panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel se vztahuji nasledujici
standardni véty o nebezpecnosti a pokyny pro bezpeéné zachazeni.
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Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

&

Obsahuije: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat, isopropanol, proteinazu K,

t-oktylfenoxypolyethoxyethanol. Nebezpegi! Vysoce hoflava kapalina a pary. Skodlivy pii poziti
nebo pfi vdechnuti. MUZe byt Skodlivy pfi kontaktu s kizi. Zplsobuje vazné popaleniny kiize
a poskozeni odi. Pfi vdechnuti mtZe vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu, pfipadné dechové
obtiZe. MiZe zplsobit ospalost nebo zavraté. Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi
ucinky. Pfi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky plyn. Zpusobuje poleptani dychacich
cest. Chrarite pred teplem/jiskrami / otevienym plamenem / horkymi povrchy. Zakaz koureni.
Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosolt. PouZzivejte ochranné rukavice /
ochranny odév / ochranné bryle / oblicejovy &tit. PouZivejte ochranny respirator. PRI ZASAZENI
OCI: Opatrné proplachujte nékolik minut vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny
a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani. POKUD dojde k zasazeni nebo
ddvodné obavé, Ze doslo k zasazeni: Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo

|ékare. Preneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadnuijici dychani.

16
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Uchovavani kazety a manipulace s ni

Kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge uchovavejte v suchém,
Cistém ulozném prostoru pfi pokojové teploté (15—-25 °C). Nevytahujte kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge ani pfenosové pipety z individualnich baleni,
dokud je nebudete chtit pouzit. Za téchto podminek Ize kazety QIAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge skladovat az do data spotfeby vytisténého na
individualnich balenich. Datum spotfeby je také soucasti arového kédu kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge a po jejim vloZeni do pfistroje QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfi zpracovani testu jej nacte i pfistroj.

Informace o manipulaci s poSkozenymi kazetami naleznete v kapitole Informace o bezpec€nosti.

Manipulace se vzorky, jejich skladovani
a priprava

Tekuté alikvoty v pfepravnim médiu

Vzorek nasofaryngealnich stérd je nutné odebirat a manipulovat s nimi podle postupu

doporuéenych vyrobcem.

Nize jsou uvedeny doporucené podminky skladovani NPS (nasofaryngealnich tampdni)
resuspendovanych ve vzorcich univerzalniho pfepravniho média (Universal Transport
Medium, UTM):

® AZ 4 hodiny pfi pokojové teploté 15-25 °C

® Az 3 dny chlazené pfi teploté 2-8 °C

® AZ 30 dnl zmrazené pfi teploté -25 az -15 °C
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Vzorky suchého stéru

Pro nejlepsi vysledky testu pouzivejte cerstvé odebrané vzorky suchych stérli. Pokud neni
mozné provést okamzité testovani, a zachovat tak co nejlepsi vykonnost, jsou nize uvedeny
doporu¢ené podminky skladovani vzorkd suchych stéru:

® Az 2 hodiny a 45 minut pfi pokojové teploté 15-25 °C
® AZ 7 hodin chlazené pfi teploté 2—-8 °C

Postup

Interni kontrola

Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge obsahuje plnou interni
kontrolu zpracovani. Touto kontrolou je titrovany bakteriofag MS2. Bakteriofag MS2 je virus
s jednovlaknovou RNA, ktery kazeta obsahuje v suSené formé. Po vlozeni alikvotu se
rehydratuje. Tento materidl interni kontroly verifikuje vSechny kroky procesu analyzy, véetné
resuspenze/homogenizace vzorku, lyzy, purifikace nukleovych kyselin, reverzni transkripce
a PCR.

Pozitivni signal interni kontroly znacli, Ze vSechny kroky zpracovani provedené kazetou
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge byly Uspésné.

Negativni signal interni kontroly nevyluCuje pfipadné pozitivni vysledky detekovanych

a identifikovanych cilli, ale veSkeré negativni vysledky analyzy je nutné povazovat za

neplatné. Z toho dlivodu je v pfipadé negativity signalu interni kontroly nutné test zopakovat.
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Protokol: Vzorky suchého stéru
Odbér, preprava a uchovavani vzorku

Vzorky nasofaryngedlnich stérd odeberte pomoci ty€inek Copan FLOQSwabs
(kat. €. 503CS01) podle postupl doporucenych vyrobcem.

VlozZeni vzorku do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

8. Oteviete baleni kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pomoci
zafezU pro roztrzeni na bocich baleni (obrazek 5).
DULEZITE: Po otevieni baleni je nutné vzorek zavést do kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge a vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 120 minut.

Obrazek 5. Otevieni kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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9.  Vyjméte kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge z obalu
a umistéte ji tak, aby ¢arovy kod na Stitku byl otoeny smérem k vam.
10.  Manualné zapiste informace o vzorku nebo na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge nalepte Stitek s informacemi o vzorku.
Ujistéte se, Ze je Stitek ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 6).

Obrazek 6. Umisténi informaci o vzorku na horni strané kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

11.  Oteviete vicko na vzorky portu pro stéry na levé strané kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (obrazek 7).

Obrazek 7. Otevieni vicka na vzorky portu pro stéry.
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12.  Vlozte tampon se stérem do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge, aby byl lom zarovnan se vstupnim otvorem (tj. zasurite tampon az na doraz)
(obrazek 8).

Obrazek 8. Vlozeni stéru do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

13.  Odlomte dfik tamponu se stérem v misté lomu, zbytek tamponu se stérem ponechte
v kazeté QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (obrazek 9).

Obrazek 9. Odlomeni dfiku tamponu se stérem.
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14.

15.

16.

17.

Pevné zavrete vicko na vzorek v portu pro stéry — mélo by se ozvat cvaknuti (obrazek 10).

DULEZITE: Po vloZeni vzorku do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge je nutné kazetu vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 do 90 minut.

Obrazek 10. Zavieni vicka na vzorky portu pro stéry.

Spusténi pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0

22

Zapnéte napajeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

vypinaCem na predni strané pfistroje.

Poznamka: Vypina¢ na zadni strané analytického modulu musi byt nastaven do polohy
,I“. Stavové kontrolky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
se rozsviti modfe.

Pockejte, nez se otevie obrazovka Main (Hlavni) a stavové kontrolky pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se rozsviti zelené a pfestanou blikat.

Prihlaste se do pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
zadanim uzivatelského jména a hesla.

Poznamka: Obrazovka Login (Pfihlaseni) se otevie, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu). Pokud je funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pfistupu) zakazana, nebude systém vyzadovat uzivatelské

jméno/heslo a otevie se obrazovka Main (Hlavni).
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18.

19.

20.

Pokud v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni
nainstalovan software s definiénim souborem analyzy, pfed zpracovanim testu
postupujte podle pokynu pro instalaci (vice informaci viz ,Pfiloha A: Instalace
definiéniho souboru analyzy®, strana 78).

Zpracovani testu

Stisknéte tlacitko Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu dotykové obrazovky
pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod s ID vzorku na vzorku nasofaryngealniho stéru
(nachazi se na blistrovém obalu tamponu na stér) anebo pomoci pfedni ¢tecky
¢arovych kodu integrované v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (obrazek 11) naskenujte
¢arovy kod s udaiji o vzorku, ktery se nachazi na horni strané kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (viz krok 3).

Poznamka: Také mizete zadat ID vzorku pomoci virtualni klavesnice dotykové

obrazovky vybérem pole Sample ID (ID vzorku).

Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému muze byt nyni nutné zadat ID
pacienta.

Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
se zobrazi na Instructions Bar (LiSta pokynt) ve spodni ¢asti dotykové obrazovky.
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Obrazek 11. Skenovani ¢arového kédu s ID vzorku.

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kéd na kazeté QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge, kterou chcete pouzit (obrazek 12). Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky na zakladé ¢arového kodu kazety rozpozna
analyzu, ktera ma byt provedena, a automaticky vyplni pole Assay Type (Typ analyzy)
textem ,R4PP*“ (Respiratory 4 plex Panel).

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge po datu spotfeby, jiz
pouzité kazety ani kazety pro analyzy, které nejsou v pfistroji nainstalované.

V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava a systém kazetu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge odmitne. DalSi podrobnosti o instalaci
analyz naleznete v dokumentu UZivatelska pfiru¢ka k pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Obrazek 12. Skenovani ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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22.

23.

26

Ze seznamu zvolte odpovidajici typ vzorku (obrazek 13).

administrator

'| Ul administrator
R4PP

TEST DATA

Sample 1D

12234 k4

Assay [ype

R4PP v
__ Sample Type

- o x

Run Test Module 1 14:38 2021-1025
SAMPLE TYPE
Swab
UTMm
Cancel
Select Sample Type

Obrazek 13. Vybér typu vzorku.

Otevie se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Udaje a vybérem

relevantnich poli na dotykové obrazovce a upravou informaci provedte potfebné

zmeény.
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24.

25.

Kdyz jsou vSechny zobrazené udaje spravné, stisknéte tlacitko Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby vyberte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test
tlaCitkem Cancel (Zrusit) (obrazek 14).

- o X
administrator Run Test Module 1 16:152021-10-28

Ul administrator

R4PP

TEST DATA
Sample ID

12245 v
Assay Type

RAPP v
Sample Type
Swab -

{ Cancel

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

Obrazek 14. Potvrzeni zadani udaju.

Ujistéte se, Ze jsou vicka na vzorky na portu pro stéry a na hlavnim portu kazety
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pevné uzaviena. Kdyz se
automaticky otevre vstupni port pro kazety v horni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte kazetu QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge s ¢arovym kodem oto¢enym doleva

a reakénimi komorami sméfujicimi dolt (obrazek 15).

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge neni nutné
do analyzatoru QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0. Vlozte ji
spravné do vstupniho portu pro kazety a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kazetu automaticky presune do analytického modulu.
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sssss] |

oooOOI |

QlAstatDx Analyzer

| o

Obrazek 15. Vlozeni kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge do pristroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

26.

28

Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje kazetu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, automaticky zavre vicko
vstupniho portu pro kazety a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz k zahajeni
zpracovani nejsou nutné zadné dalsi kroky.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
jinou kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge nez kazetu
pouzitou a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez

naskenovanou kazetu, systém nahlasi chybu a kazetu automaticky vysune.
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27.
28.

Poznamka: AZ do tohoto bodu Ize zpracovani testu zrusit stisknutim tlacitka Cancel

(Zrusit) ve spodnim pravém rohu dotykové obrazovky.

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému mize byt obsluha pozadana

0 opétovné zadani uzivatelského hesla pfed spusténim zpracovani.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite Zadnou kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge, vicko vstupniho portu pro kazety se automaticky zavie po 30 sekundach.

V takovém pfipadé zopakujte postup pocinaje krokem 16.
Béhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani.

Po dokon&eni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 16 na
dalSi strané) a lista stavu modulu zobrazi vysledky testu jako jednu z nasledujicich

moznosti:

O TEST COMPLETED (TEST DOKONCEN): Test byl (isp&$né& dokongen.
O TEST FAILED (TEST SELHAL): Béhem testu doslo k chybé.
O TEST CANCELED (TEST ZRUSEN): Uzivatel zrusil test.

DULEZITE: Pokud test selze, mozné pFiciny a doporu€ené postupy naleznete v ¢asti
,Reseni potizi“ v dokumentu UZivatelské pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

- - o =
administrator Run Test Module 1 16:17 2021-10-28

Ul administrator
R4PP

TEST DATA
Sample ID

12245

Assay Type

R4PP

Sample Type
Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remaove Cartridge

Obrazek 16. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

Navod k pouziti panelu QlAstat Dx SARS CoV 2/Flu A/B/RSV Panel (pfirucka) 01/2024 29



29.

30.

30

Stisknutim tlacitka @ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge a zlikvidujte ji jako nebezpecny
biologicky odpad v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi

a bezpec€nostnimi predpisy a zakony. Kdyz se vstupni port pro kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge otevfe a analytickou kazetu vysune, je
nutné ji vytahnout. Nebude-Ili kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune
zpét do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a vi¢ko vstupniho portu pro kazety se zavfe.
V takovém pfipadé muzete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét otevrit vicko
vstupniho portu pro kazety a kazetu vytahnout.

DULEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge je
nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u test(, které jiz byly spusténé, ale
nasledné zruSené obsluhou, nebo které skoncily chybou.

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge se zobrazi
obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky. Dal$i podrobnosti si prectéte v Casti
JInterpretace vysledk(“ na strané 43. Chcete-li spustit zpracovani dal$iho testu,
stisknéte tlacitko Run Test (Spustit test).

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si pfectéte

v dokumentu UzZivatelska pfiru¢ka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx
Analyzer 2.0.
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Protokol: Tekuté alikvoty v pfepravnim médiu

Odbér, pfeprava a uchovavani vzork(
Vzorky nasofaryngealnich stérd odebirejte dle doporu¢enych postupl vyrobce tamponu na

stéry. Tampon se stérem vloZte do média UTM.

VlozZeni vzorku do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

1. Otevrete baleni kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pomoci
zarezU pro roztrzeni na bocich baleni (obrazek 17).
DULEZITE: Po otevieni baleni je nutné vzorek zavést do kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge a vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 120 minut.

Obrazek 17. Otevieni kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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2. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge z obalu
a umistéte ji tak, aby ¢arovy kod na Stitku byl otoeny smérem k vam.

3. Manualné zapiste informace o vzorku nebo na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge nalepte Stitek s informacemi o vzorku.

Ujistéte se, Ze je Stitek ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 18).

Obrazek 18. Umisténi informaci o vzorku na horni strané kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

4. Otevrete vicko na vzorky hlavniho portu na pfedni strané kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (obrazek 19).

Obrazek 19. Otevreni vicka na vzorky v hlavnim portu.
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5. Oteviete zkumavku se vzorkem, ktery chcete testovat. Natahnéte tekutinu az po treti
plnici ¢arku na dodané prenosové pipeté (tj. 300 pl) (obrazek 20).
DULEZITE: Davejte pozor, abyste do pipety nenatahli vzduch. Pfi pouZiti pFipravku
Copan UTM® jako univerzalniho pfepravniho média davejte pozor, abyste nenasali
zadné kuli¢ky pfitomné ve zkumavce. Pokud do pipety natahnete vzduch nebo kuli¢ky,
opatrné vytlacte tekutinu vzorku v pipeté zpét do zkumavky se vzorkem a zopakujte

aspiraci. V pfipadé, Ze jiz bylo pouzito v8ech Sest pipet dodavanych se soupravou,

pouzijte jiné sterilni kalibrované pipety.

Obrazek 20. Nasati vzorku do dodané prenosové pipety.
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6. Opatrné preneste 300 pl objemu vzorku do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge za pouziti dodavané jednorazové
prenosove pipety (obrazek 21).

Obrazek 21. Prenos vzorku do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

7. Pevné zavfete vicko na vzorky v hlavnim portu — mélo by se ozvat cvaknuti (obrazek 22).

Obrazek 22. Zavreni vicka na vzorky v hlavnim portu.
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8. Vizualné ovéfte vlozeni vzorku, a to kontrolou okénka pro kontrolu vzorku na kazeté
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (obrazek 23).

DULEZITE: Po vloZeni vzorku do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge je nutné kazetu vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 do 90 minut.

. e -
i o 0«&\{) o¥ -
— > I &
& \a
e v e o
\2) )
& = o \‘?‘Q L ¢
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Obrazek 23. Okénko pro kontrolu alikvotu (modra Sipka).

Spusténi pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

9. Zapnéte napajeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

vypinaCem na pfedni strané pfistroje.

Poznamka: Vypinac na zadni strané analytického modulu musi byt nastaven do polohy

,I“. Stavové kontrolky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

se rozsviti modre.

10. Pockejte, nez se otevie obrazovka Main (Hlavni) a stavové kontrolky pfistroje

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 se rozsviti zelené a pfestanou

blikat.

11. Prihlaste se do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

zadanim uzivatelského jména a hesla.
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12.

Poznamka: Obrazovka Login (PfihlasSeni) se otevfe, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu). Pokud je funkce User Access Control
(Rizeni uzivatelského pfistupu) zakazana, nebude systém vyzadovat uZivatelské
jméno/heslo a otevie se obrazovka Main (Hlavni).

Pokud v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neni nainstalovan software s defininim
souborem analyzy, pfed zpracovanim testu postupujte podle pokynu pro instalaci (vice
informaci viz Pfiloha A: Instalace definiéniho souboru analyzy, strana 78).

Zpracovani testu

13.

14.

36

Stisknéte tlacitko Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu dotykové obrazovky
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod s ID vzorku na zkumavce s UTM obsahujici vzorek
anebo pomoci predni ¢teCky ¢arovych kédua integrované v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer
1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 24) naskenujte ¢arovy kod s udaji o vzorku,
ktery se nachazi na horni strané kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge (viz krok 3).

Poznamka: Také miZzete zadat Sample ID (ID vzorku) pomoci virtualni klavesnice
dotykové obrazovky vybérem pole Sample ID (ID vzorku).

Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému miiZze byt nyni nutné zadat
Patient ID (ID pacienta).

Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
se zobrazi na Instructions Bar (LiSta pokynt) ve spodni ¢asti dotykové obrazovky.
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15.

Obrazek 24. Skenovani ¢arového kédu s ID vzorku.

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod na kazeté QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge, kterou chcete pouzit (obrazek 25 na dal$i strané). PFistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky na zakladé ¢aroveého kodu

kazety rozpozna analyzu, ktera ma byt provedena.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge po datu spotfeby, jiz
pouzité kazety ani kazety pro analyzy, které nejsou v pfistroji nainstalované.

V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava a systém kazetu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge odmitne. Dal$i podrobnosti o instalaci
analyz naleznete v dokumentu UZivatelska priruc¢ka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

Navod k pouziti panelu QlAstat Dx SARS CoV 2/Flu A/B/RSV Panel (pfirucka) 01/2024 37



('/

¢
8

®
T

e“\‘

Obrazek 25. Skenovani ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

16. Ze seznamu zvolte odpovidajici typ vzorku (obrazek 26).

w - o %
administrator Run Test Module 1 14:38 2021-10-25
Ul administrator
R4PP
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample D
12234 Y Swab
Assay Type UTM
R4PP v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Obrazek 26. Vybér typu vzorku.

17. Otevie se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané Gdaje a vybérem relevantnich

poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény.
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18. Kdyz jsou vSechny zobrazené udaje spravné, stisknéte tlacitko Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potfeby vyberte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test
tlaCitkem Cancel (Zrusit) (obrazek 27).

- - o x

administrator Run Test Module 1 08:34 2021-11-02

Ul administrator
R4PP I

TEST DATA

Sample ID

12245 v
Assay Type

R4PP v
Sample Type

U™ v

Cancel

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

Obrazek 27. Potvrzeni zadani udaju.

19. Ujistéte se, ze jsou vicka na vzorky na portu pro stéry a na hlavnim portu kazety
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge pevné uzavfena. Kdyz se
automaticky otevre vstupni port pro kazety v horni ¢asti pristroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge s ¢arovym kédem oto¢enym doleva a reakénimi komorami sméfujicimi
dolu (obrazek 28 na dalSi strang).

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge neni nutné
do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit. Vlozte ji
spravné do vstupniho portu pro kazety a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kazetu automaticky prfesune do analytického modulu.
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QlAstatDX Analyzer

Obrazek 28. Vlozeni kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge do pristroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

20.

40

Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje kazetu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, automaticky zavie vi¢ko
vstupniho portu pro kazety a zahdji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiz k zahajeni
zpracovani nejsou nutné zadné dalsi kroky.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
jinou kazetu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge nez kazetu
pouZzitou a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vloZite jinou nez
naskenovanou kazetu, systém nahlasi chybu a kazetu automaticky vysune.
Poznamka: Az do tohoto bodu Ize zpracovani testu zrusit stisknutim tlacitka Cancel
(Zrusit) ve spodnim pravém rohu dotykové obrazovky.

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému muze byt obsluha pozadana

o opétovné zadani uzivatelského hesla pred spusténim zpracovani.
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21.

22.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite Zzadnou kazetu QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, vic¢ko vstupniho portu pro kazety se
automaticky zavfe po 30 sekundach. V takovém pfipadé zopakujte postup pocinaje
krokem 17.

Bé&hem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba
zpracovani.

Po dokon&eni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 29)

a lista stavu modulu zobrazi vysledky testu jako jednu z nasledujicich moznosti:

O TEST COMPLETED (TEST DOKONCEN): Test byl (isp&$né& dokongen.
O TEST FAILED (TEST SELHAL): Béhem testu doslo k chybé.
O TEST CANCELED (TEST ZRUSEN): Uzivatel zrusil test.

DULEZITE: Pokud test selze, mozné pfiginy a doporugené postupy naleznete v &asti

o

.Reseni potizi* v dokumentu UZivatelska pfirucka k pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0.

& — o x
administrator Run Test Module 1 08:35 2021-11-02

Ul administrator
R4PP

TEST DATA
SampleID

12245

Assay Type
R4PP

Sample Type
UT™M

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 29. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).
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23.

24.

42

Stisknutim tlacitka @ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge a zlikvidujte ji jako nebezpecny
biologicky odpad v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi

a bezpec€nostnimi predpisy a zakony. Kdyz se vstupni port pro kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge otevfe a analytickou kazetu vysune, je
nutné ji vytahnout. Nebude-Ili kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune
zpét do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a vi¢ko
vstupniho portu pro kazety se zavre. V takovém pfipadé muzete stisknutim tlacitka
Eject (Vysunout) opét oteviit vicko vstupniho portu pro kazety a kazetu vytahnout.
DULEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge je
nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u test, které jiz byly spusténé, ale
nasledné zrusené obsluhou, nebo které skoncily chybou.

Po vysunuti kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge se zobrazi
obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky. Dal$i podrobnosti si pfectéte v ¢asti
sinterpretace vysledkd” na strané 43. Chcete-li spustit zpracovani dal$iho testu,
stisknéte tlaCitko Run Test (Spustit test).

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si prectéte

v dokumentu UzZivatelska pfiru¢ka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx
Analyzer 2.0.

Poznamka: Dalsi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si pfectéte

v dokumentu Uzivatelska pfFirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Interpretace vysledku

Zobrazeni vysledk

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje
a uklada vysledky testovani. Po vysunuti kazety QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge se automaticky otevfe obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky. Na

obrazku 30 je obrazovka pro pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

- - a X
administrator Summary 15:59 2021-09-27
_I Available c
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Sample ID Detected Controls Passed
411560986
@ sARs-Cov-2
Patient ID )
View
m7 Equivocal Rlte
Assay Type None
R4PP Tested @
Sample Type ”
SARS-CoV-2 Options
UT™M e P
@ Influenza A
S (O
E Summary M Amplification Curves \A Melting Curves ﬂ Test Details
— _ Log Out
I;T Support Package E Print Report E Save Report

Obrazek 30. Piiklad obrazovky Summary (Souhrn) s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test
Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na pristroji QlAstat-Dx Analyzer.

Na této obrazovce jsou k dispozici dalSi karty s dalSimi informacemi, které budou vysvétleny

v nasledujicich kapitolach:
e Amplifikacni kFivky

e  KFivky tani Tato karta je pro panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

zakazana.

e  Podrobnosti testu.
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Na obrazku 31 je obrazovka pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

™ - o x

administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls  Passed
125978 Detected e
Assay Type .
Parainfluenza virus 2 A
RP SARS-CoV-2 © Wity
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
Options
@ Parainfluenza virus 2
e Influenza A
BJ summary |~ Amplification Cu |\ Melting Curve g AMR Gene: [Ell Test Deta @
e Log Out
iﬁ_r Support Package E Print Report E Save Report E] Comment

Obrazek 31. Priklad obrazovky Summary (Souhrn) s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test
Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na pfristroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zahrnuje dalSi kartu:
e Geny AMR. Ta je pro panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel zakazana.

Poznamka: Od tohoto okamziku se budou pfi odkazovani na pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0 a/nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, kde jsou vysvétlované funkce stejné, pouzivat ukazkové
snimky obrazovky.

Hlavni ¢ast obrazovky obsahuje nasledujici tfi seznamy a oznacuje vysledky barevnym
koédovanim a symboly:

® Prvni seznam, pod zahlavim ,Detected” (Detekované), zahrnuje vSechny patogeny

detekované a identifikované ve vzorku, pfedchazi jim znak (+] a jsou zbarvené Cervené.
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® Druhy seznam, pod zahlavim ,Equivocal“ (Nejednoznacéné), se nepouziva. Vysledky
oznacené jako ,Equivocal“ (Nejednoznacné) nejsou pro panel QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel relevantni. Seznam ,Equivocal“ (Nejednoznacné)
bude proto vzdy prazdny.

® Treti seznam, pod zahlavim ,Tested“ (Testované), obsahuje vSechny patogeny
testované ve vzorku. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi ve vzorku je
uveden znak 0 a jsou zbarvené Cervené. Pred testovanymi patogeny, které
detekované nebyly, je uveden znak 9 a jsou zbarvené zelené.

Poznamka: Patogeny detekované a identifikované ve vzorku jsou uvedené v seznamu

,Detected” (Detekované) i v seznamu ,Tested (Testované).

Pokud test neprobéhl uspésné, objevi se zprava ,Failed” (Selhal) nasledovana specifickym

kédem chyby.

Na levé strané obrazovky se nachazi nasledujici udaje Test Data (Udaje o testu):
e Sample ID (ID vzorku)

® Assay Type (Typ analyzy)

® Sample Type (Typ vzorku)

K dispozici jsou dalsi udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy. Dostanete se
k nim pomoci zalozek ve spodni Easti obrazovky (napf. amplifikacni grafy a podrobnosti o testu).

Zpravu s udaji o analyze Ize exportovat na externi Ulozné zafizeni USB. Vlozte ulozné
zafizeni USB do jednoho z portd USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a stisknéte tlaitko Save Report (UlozZit zpravu) ve spodni ¢asti obrazovky.
Tuto zpravu Ize kdykoli pozdé&ji exportovat vybérem testu ze seznamu View Result List

(Zobrazit seznam vysledku).

Zpravu lze odeslat do tiskarny stisknutim tlaCitka Print Report (Vytisknout zpravu) na spodni

listé obrazovky.
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Prohlizeni amplifikacnich kfivek

Amplifikaéni kfivky patogenu zjisténych v testu naleznete v zaloZzce |2 Amplification
Curves (Amplifika¢ni kfivky) (obrazek 32).

- - @ x

| administrator Amplification Curves 11:23 20200311

F.
| —| Available e ) . °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

@ View

Results

©

Options

CYCLE @

Log Out

FLUGRESCENCS

MNone
detected

Influenza A
Ct— - EP—

Influenza B

[ Frint Report E] save Repont

Obrazek 32. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) (zalozka PATHOGENS (Patogeny)).

Podrobnosti o testovanych patogenech a kontrolach jsou uvedeny nalevo, amplifikacni

kfivky uprostred.

Poznamka: Pokud je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 povolena funkce User Access
Control (Rizeni uzivatelského pFistupu), obrazovka Amplification Curves (Amplifikadni

kfivky) bude dostupna jen pracovnikiim obsluhy s pfistupovymi pravy.

Stisknutim zalozky PATHOGENS (Patogeny) na levé strané zobrazite grafy odpovidajici
testovanym patogendm. Stisknutim nazvu patogenu zvolite patogeny zobrazené
v amplifikaénim grafu. Mzete zvolit jeden patogen, vice patogent nebo zadné patogeny.
Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude mit pfifazenou barvu odpovidajici amplifikacni

kfivce spojené s danym patogenem. Nezvolené patogeny budou uvedené Sedou barvou.
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Odpovidajici Ct a koncové fluorescencni hodnoty (EP) jsou uvedené pod nazvy jednotlivych

patogenu.

Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite kontroly v amplifikacnim
grafu. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji miZete zvolit anebo zrusit jeji vybér
(obrazek 33).

- - 8 =

adeministrator Amplification Curves 11:24 2020:03-11
I . °
| ‘| Available £ [ :

Fun Test

View
Results

©

Options

| PATHOGENS CONTROLS

FLUOAESCENCE

@ " @

Lin A @
| Amplification Curves (LY

Log Out

| [ Frint Repont [E] save report

Obrazek 33. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kiivky) (zalozka CONTROLS (Kontroly)).

Amplifikaéni graf zobrazuje kfivku Udaji pro zvolené patogeny nebo kontroly. Mezi
logaritmickou a linearni stupnici osy Y muzete prepinat tlagitky Lin (Linearni) nebo Log

(Logaritmicka) ve spodnim levém rohu grafu.
Stupnici osy X a osy Y Ize upravit modrymi ohrani¢ovacimi prvky @ na obou osach. Stisknéte

a podrzte modry ohrani¢ovaci prvek a presurite jej na pozadované misto na ose. Pfesunutim

modrého ohranic¢ovaciho prvku do pocatku osy se vratite k vychozim hodnotam.
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Zobrazeni podrobnosti testu

Tlagitkem El Test Details (Podrobnosti testu) na listé nabidky zalozek ve spodni €asti dotykové

obrazovky oteviete podrobnéjsi vysledky. Pfejdéte dolu a prohlédnéte si celou zpravu.

Nasledujici podrobnosti testu budou uvedené uprostifed obrazovky (obrazek 34 na dalsi
strané):

e User ID (ID uzivatele)

® Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

e Cartridge Expiration Date (Datum spotfeby kazety)
® Module SN (Sériové Cislo modulu)

® Test Status (Stav testu) (Completed (Dokonceny), Failed (Selhal), Canceled by
operator (ZruSeny obsluhou))

® Error Code (Kod chyby) (je-li relevantni)

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

e Test Execution Time (Cas provedeni testu)

® Assay Name (Nazev analyzy)

e TestID (ID testu)

® Test Result (Vysledek testu):
O Positive (Pozitivni) (je-li zjistén/identifikovan alespon jeden respiraéni patogen)
O Negative (Negativni) (nezjistén zadny respiracni patogen)
O Invalid (Neplatny)

® Seznam analytl zpracovanych v analyze, s hodnotou Cr a koncovou fluorescenci
v pfipadé pozitivniho signalu

® Internal Control (Interni kontrola), s hodnotou Ct a koncovou fluorescenci
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™ - a x
administrator Test Details 16:02 2021-09-27
‘l Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
S le ID ..
4?1]2860986 User ID administrator e
Patient ID Cartridge SN P00000007
View
m7 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Assay Type Module SN 1735
R4PP @
T
Sample Type est Status Completed :
UTM Test Start Date and Time  2021-07-20 10:40 getions
Test Execution Time 68 min 54 sec
B summary |£ Amplification Curves A\ Melting Curves [Ell Test Details @
_ Log Out
Iﬁf Support Package E Print Report E Save Report

Obrazek 34. Piiklad obrazovky s éasti Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a éasti Test Details
(Podrobnosti o testu) v hlavnim panelu.

Prochazeni vysledk(l pfedchozich testu

Vysledky z pfedchozich testu ulozené v archivu testl zobrazite tlacitkem (=] View Results

(Zobrazit vysledky) na listé hlavni nabidky (obrazek 35).

s - o x
administrator Test Resuilts 16:03 2021-09-27
_I Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
411560993 R4pp administrator - 2021-07-2011:47 e pos e
511390477 R4pp labuser - 2021-07-2002:43 @ neg View
Results
511390451 RAPP labuser - 202107200055 @ neg
511390563 Rapp labuser - 202107200043 @ neg
Options
512740018 Rapp labuser 202107191622 @@ pos
S i B S
K < Page 39 of 203 > A
= Log Out
& Remove Filter [=] Frint Report E Save Report p Search

Obrazek 35. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit vysledky).
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P

e kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace (obrazek 35):
Sample ID (ID vzorku)
Assay (Analyza) (nazev analyzy, coz je ,R4PP* pro panel QlAstat-Dx®
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel)

Operator ID (ID obsluhy)
Mod (Analyticky modul, na kterém byl test proveden)
Date/Time (Datum/Cas) (datum a &as dokoné&eni testu)

Result (Vysledek) testu (pozitivni [pos], negativni [neg], neuspésny [fail] nebo uspésny [suc])

oznamka: Kdyz je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), Udaje, ke kterym

uzivatel nema pfistup, budou skryté hvézdickami.

z

volte jeden nebo vice vysledku testl stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID vzorku.

Vedle zvolenych vysledkl se zobrazi znak zaskrtnuti. Vybér vysledku testu muzete zrusit

stisknutim tohoto znaku zaskrtnuti. Cely seznam vysledkd Ize vybrat stisknutim o

k

i

rouzku se znakem zaskrtnuti v hornim fadku (obrazek 36).
- a x
administrator Test Results 16:05 2021-09-27
‘I Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
o 411660993 R4PP administrator - 2021-07-2011:47 e pos e
@ 511390477 R4PP labuser - 20210720 02:43 @ reg View
Results
511390451 R4PP labuser - 2021-07-20 00:55 ° neg
511390563 R4pp labuser - 2021-07-2000:43 @ neg
Options
512740018 R4PP labuser - 2021-07-19 16:22 e pos
e . o B T N
K < Page 29 of 203 > A
_ Log Out
A Remove Filter E Print Report Ig Save Report p Search

Obrazek 36. Priklad vybéru udajti Test Results (Vysledky testu) na obrazovce View Results (Zobrazit vysledky).
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Stisknutim kdekoli v Fadku testu zobrazite vysledek daného testu.

Stisknutim hlavicky sloupce (napf. Sample ID (ID vzorku)) sefadite seznam vzestupné nebo

sestupné dle daného parametru. Seznam lIze vzdy sefadit pouze dle jednoho sloupce.

Sloupec Result (Vysledek) uvadi vysledek jednotlivych testl (tabulka 2):

Tabulka 2. Popisy vysledku testu

Vysledek testu Vysledek Popis

Positive (pozitivni) e pos Minimalné jeden patogen je pozitivni.

Negative (Negativni) e neg Nebyly detekovany zadné patogeny.

Failed (Selhal) ° fail Test selhal v disledku chyby béhem testu nebo byl

test zruSen uzivatelem.

Successful (Uspésny) ° Test je pozitivni nebo negativni, ale uZivatel nema
el pristupova prava k zobrazeni vysledka testd.

Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena
tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovlada¢. Tlac¢itkem Print Report (Vytisknout zpravu)
vytisknéte zpravu (zpravy) pro zvoleny vysledek (zvolené vysledky).

Tlacitkem Save Report (Ulozit zpravu) ulozite zpravu (zpravy) pro zvoleny vysledek
(zvolené vysledky) ve formatu PDF na externi Ulozné zafizeni USB.

Zvolte typ zpravy: List of Tests (Seznam testll) nebo Test Reports (Zpravy testa).

Stisknutim polozky Search (Hledat) vyhledejte vysledky testd dle parametrd Sample ID
(ID vzorku), Assay (Analyza) a Operator ID (ID obsluhy). Zadejte hledany fetézec pomoci
virtualni klavesnice a stisknutim klavesy Enter spustte hledani. Vysledky hledani budou
obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.

Pokud byl seznam vysledk( odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému
seznamu.

Stisknutim a podrzenim hlavicky sloupce pouzijete filtr zalozeny na daném parametru.
U nékterych parametr(, napf. Sample ID (ID vzorku), se zobrazi virtualni klavesnice, aby
bylo mozné zadat hledany fetézec pro filtr.
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U jinych parametr(, napf. Assay (Analyza), se otevie dialogové okno se seznamem analyz
ulozenych v archivu. Vybérem jedné nebo vice analyz vyfiltrujte pouze testy provedené se
zvolenymi analyzami.

Symbol ‘T nalevo od hlavicky sloupce oznacuje, Ze je filtr sloupce aktivni.

Filtr Ize odstranit stisknutim moznosti Remove Filter (Odstranit filtr) na listé dil¢i nabidky.

Export vysledkd na jednotku USB

Z jakékoli zalozky obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) zvolte polozku Save Report
(Ulozit zpravu), kde budete moci exportovat nebo uloZit kopii vysledku testu ve formatu PDF
na jednotku USB. Port USB se nachazi v predni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tisk vysledku

Ujistéte se, ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena
tiskarna a zZe je nainstalovan spravny ovladag. Stisknutim tlaCitka Print Report (Vytisknout
zpravu) odeslete kopii vysledku testu do tiskarny.

Interpretace vysledkl

Pro vSechny patogeny detekovatelné panelem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

bude vygenerovan pouze jeden signal, pokud je patogen ve vzorku pfitomen.
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Interpretace interni kontroly
Vysledky internich kontrol se interpretuji podle tabulky 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledku internich kontrol

Vysledek B

kontroly Vysvétleni Cinnost

Passed Amplifikace interni Zpracovani bylo ispésné dokoncéeno. VSechny vysledky jsou validované

(Uspésny) kontroly probéhla a Ize je uvést do zpravy. Detekované patogeny jsou hlasené jako ,positive*

Uspésné (pozitivni) a nedetekované patogeny jako ,negative” (negativni).

Failed Interni kontrola selhala  Detekovany patogen (detekované patogeny) (pozitivni) je nahlasen, ale

(Selhal) veskeré negativni vysledky (testované, ale nedetekované patogeny) jsou
neplatné.

Zopakuite testovani za pouziti nové kazety QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.
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Kontrola kvality

V souladu se systémem managementu jakosti spole¢nosti QIAGEN, certifikovanym podle
norem ISO, byla kazda Sarze panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel testovana

podle pfedem stanovenych specifikaci, aby byla zaru€ena jednotna kvalita produktu.

Omezeni

54

Vysledky panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nejsou uréené k pouZziti
jako jediny zaklad pro diagnostiku, Ié¢bu &i dalSi rozhodovani o 1é€bé pacienta.
Pozitivni vysledky nevylucuji soub&Znou infekci organismy, které do panelu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nejsou zahrnuty. Detekované agens nemuseji byt
definitivni pfi€¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky nevylu€uji infekci hornich cest dychacich. Tato analyza neni
schopna detekovat vSechna agens zodpovédna za akutni respiracni infekce a citlivost
se v nékterych klinickych podminkach muze lisit od poloZek uvadénych v pfibalové
informaci.

Negativni vysledek ziskany pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel nevylu€uje infekéni charakter syndromu. Negativni vysledky analyz mohou byt
zpUsobeny nékolika faktory a jejich kombinacemi, v€etné chyb pfi manipulaci se
vzorky, variacemi sekvenci nukleovych kyselin, na které se analyza zaméfuje, infekci
organismy, které nejsou soucasti analyzy, hladiny organism( zafazenych do analyzy
pod limitem detekce analyzy a pouziti urcitych Iéka, terapii ¢i agens.

Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel neni ur€en k testovani jinych
vzork( nez vzork( popsanych v tomto navodu k pouziti. Charakteristika funkénich
vlastnosti testu byla stanovena pouze pro vzorky nasofaryngealnich stér(i odebrané do

prepravniho média od osob s akutnimi respiraénimi pfiznaky.
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® Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel je ur€en k pouZiti v kombinaci se
standardni kultivaci za u¢elem zachytu organismu, serotypizaci a/nebo testovanim
citlivosti na antibiotika v relevantnich pfipadech.

® Vysledky z panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel musi interpretovat
vy8koleny zdravotnik v kontextu veskerych relevantnich klinickych, laboratornich
a epidemiologickych nalez.

® Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel muze byt pouzit pouze s pfistrojem
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0."

o Panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel predstavuje kvalitativni analyzu,
ktera neposkytuje kvantitativni hodnoty pro detekované organismy.

® \irové nukleové kyseliny mohou pretrvavat in vivo, i kdyz organismy jiz nejsou
zivotaschopné ¢i infekeni. Detekce cilového markeru neznamena, ze odpovidajici

mikroorganismus je kauzalni pfi¢inou infekce nebo klinickych pFiznakd.

® Detekce virovych nukleovych kyselin zavisi na spravném odbéru vzorku, manipulaci,
prepravé, uchovavani a vlozeni do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge. Nespravné provedeni kterychkoli vySe uvedenych procest muze vést
k nespravnym vysledkim, v€etné faleSné pozitivnich nebo falesSné negativnich vysledka.

e Citlivost a specificita analyzy pro specifické organismy apro vSechny organismy
v kombinaci jsou vlastni funkéni parametry dané analyzy a neliSi se v zavislosti na
prevalenci. Na rozdil od toho vSak negativni i pozitivni prediktivni hodnoty vysledku testu
zavisi na prevalenci onemocnéni/organismu. Nezapominejte, ze vysSSi prevalence
zvySuje pozitivni prediktivni hodnotu vysledku testu, kdezto niz8i prevalence negativni

prediktivni hodnotu vysledku testu.

® Nepouzivejte poSkozené kazety. Informace o manipulaci s poSkozenymi kazetami
naleznete v kapitole Informace o bezpecnosti.

" Jako alternativu k pfistrojum QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouZit pfistroje DiagCORE Analyzer se softwarem
QlAstat-Dx verze 1.3 nebo 1.5.
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Charakteristika funkcnich vlastnosti

Analyza s panelem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel (kat. €. 691216) je nova
konfigurace analyzy s panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. €. 691214)
s pouhymi 4 cili (SARS-CoV-2/Flu A/Flu B/RSV); dalSi cile jsou maskovany pomoci
definiéniho souboru analyzy pro panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Nize
uvedené studie nebyly opakovany, ale misto toho byla stavajici data znovu analyzovana
pomoci definiéniho souboru analyzy pro panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Klinicka ucinnost

Nize uvedena klinicka ucinnost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva stejné analytické moduly jako pfistroj QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, proto u¢innost neni pouzitim pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna.

Tekuté vzorky v pfepravnim médiu

Charakteristiky ~ funkCnich  vlastnosti ~ UCinnosti  analyzy s panelem  QIAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel byly posouzeny v multicentrickém klinickém hodnoceni, které
bylo provadéno na osmi (8) geograficky riznych vyzkumnych pracovistich: péti (5) pracovistich
v USA a tfech (3) pracovistich v EU. Uginnost vzorku nasofaryngealniho st&ru byla posuzovana
v univerzalnim prepravnim médiu (Universal Transport Medium, UTM) (Copan Diagnostics);
MicroTest™ M4®, M4RT®, M5® a M6™ (Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral
Transport (UVT) System (Becton Dickinson and Company); HealthLink Universal Transport
Medium (UTM) System (HealthLink Inc.); Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.);
V-C-M Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-RT Universal Transport Media (Puritan Medical
Products Company) a ve vzorcich suchého nasofaryngealniho stéru (FLOQSwabs, Copan,
kat. ¢. 503CS01).

Tato studie byla navrZzena jako observaéni, prospektivné-retrospektivni studie, za pouziti
pfebyte€nych vzorkd ziskanych od subjektll se znamkami a pfiznaky akutni respiraéni
infekce. Ugastnici se pracovi$té byla pozadana o testovani erstvych a/nebo zmrazenych
klinickych vzork( dle protokolu a pokynu specifickych pro pracovisté.
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Vzorky testované pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel byly srovnany
s vysledky standardni metody (metod) (Standard of Care, SOC) na pracovistich a nékolika
validovanymi a komeréné dostupnymi molekularimi metodami. Tento pfistup poskytl vysledky
pro patogeny nedetekované SOC a/nebo umoznil kone¢né feSeni diskrepanci u neshodnych
vysledkd. Vysledky analyz pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel byly
srovnany s vysledky ziskanymi s vyrobky FilmArray® Respiratory Panel 1.7 & 2 a s analyzou
SARS-CoV-2 RT-PCR vyvinutou spole¢nosti Charité — Universitédtsmedizin Berlin Institute of

Virology, Berlin, Némecko.

Do studie bylo zafazeno celkem 3 065 klinickych UTM vzork( pacient a 1 vzorek byl vyloucen
z konecné analyzy pomoci QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV ADF.

Klinicka citlivost neboli mira pozitivni shody (Positive Percent Agreement, PPA) byla vypoctena
jako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skute¢né pozitivni (True Positive, TP) oznacuje, Ze panel
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel a srovnavaci metody poskytly pozitivni vysledek
pro dany organismus. FaleSné negativni (FN) oznacuje situaci, kdy byl vysledek panelu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel negativni, kdezto srovnavaci metody poskytly
pozitivni vysledek. Specificita neboli mira negativni shody (Negative Percent Agreement, NPA)
byla vypoctena jako 100 % x (TN/[TN + FP]). Skuteéné negativni (True Negative, TN) oznacuje,
Ze panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel a srovnavaci metoda poskytly negativni
vysledek. Fale$né pozitivni (FP) oznaCuje situaci, kdy byl vysledek panelu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel pozitivni, kdezto srovnavaci metody poskytly negativni
vysledek. Pro vypocet klinické specificity jednotlivych patogenti byly pouZity celkové dostupné
vysledky s odectenim vysledku tykajicich se skute¢né afale$né pozitivnich organismu. Pro
kazdy bodovy odhad byly vypocteny pfesné binomické dvoustranné 95% intervaly spolehlivosti.

Celkova Klinicka citlivost (PPA) a celkova klinicka specificita (NPA) byly vypocteny z 3 064
vzorkd.
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Bylo zjisténo celkem 906 skute¢né pozitivnich a 7 608 skute¢né negativnich vysledku
pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel and QlAstat-Dx Respiratory
SARS CoV-2 Panel a 20 falesSné negativnich a 42 falesné pozitivnich vysledku.

V tabulce 4 je znazornéna klinicka citlivost (neboli mira pozitivni shody) a klinicka specificita
(neboli mira negativni shody) panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel s 95%
intervaly spolehlivosti.

Tabulka 4. Udaje o Géinnosti pro panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Mira pozitivni shody Mira negativni shody
Patogen TP/(TP + FN) % 95% CI TN/(TN + FP) % 95% CI
Ve 906/926 97,84  96,68-98,68 7608/7650 99,45 99,26-99,60
Influenza A 327/329 99,39  97,81-99,83 2406/2429 99,05 98,58-99,37
Influenza B 177/184 96,20  92,36-98,15 2590/2590 100,00 99,85-100,00
Respiraéni
syncytialni 319/325 98,15  96,03-99,15 2441/2442 99,96 99,77-99,99
virus A+B
SARS-CoV-2 83/88 94,32  87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

Analyza s panelem QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel detekovala vice organismu

u 15 vzork(, ve vSech pfipadech se jednalo o dvojitou infekci.

Vzorek suchého stéru

Celkem bylo testovano 333 parovych klinickych vzork( (NPS v UTM a NPS jako suchy stér),
aby bylo mozné posoudit charakteristiky funkénich vlastnosti klinické G¢innosti vzorka ve
vzorcich suchého stéru ve srovnani se vzorkem v UTM. Toto testovani bylo provedeno na
4 klinickych pracovistich v EU. Cilem bylo prokazat ekvivalenci mezi charakteristikou
funk&nich vlastnosti vzork(l suchého stéru a vzorkGi v UTM s pouzitim panelu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.
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Pacienti zafazeni do studie poskytli 2 stéry ziskané pomoci nasofaryngealniho tampénu (jeden
z kazdé nosni dirky). Jeden stér byl pfimo vlozen do kazety QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge a druhy stér byl pfenesen do média UTM pro srovnavaci testovani s oddélenou
kazetou QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge (parové vzorky).

Klinicka citlivost (neboli PPA) byla vypoctena jako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skute¢né
pozitivni (True Positive, TP) oznacuje, ze vzorek suchého stéru i vzorek v UTM poskytly
pozitivni vysledek pro dany organismus. FaleSné negativni (False Negative, FN) oznacuje
pro dané organismy situaci, kdy byl vysledek u vzorku suchého stéru negativni, kdezto
vysledek u vzorku v UTM pozitivni. Specificita (neboli NPA) byla vypoctena jako 100 % x
(TN/[TN + FP]). Skute¢né negativni (True Negative, TN) oznacuje, ze vzorek suchého stéru
i vzorek v UTM vzorek poskytly negativni vysledky. Fale$né pozitivni (False Positive, FP)
oznaCuje situaci, kdy byl vysledek uvzorku suchého stéru pozitivni, kdezto vysledek
u vzorku v UTM negativni. Pro kazdy bodovy odhad byly vypocéteny pfesné binomické

dvoustranné 95% intervaly spolehlivosti Wilsonova skore.

Pro analyzu bylo k dispozici celkem 319 hodnotitelnych vysledkd parovych vzorkd
z plvodnich 333 zafazenych parovych vzorkd. Zbyvajicich 14 parovych vzork( nesplnilo

kritéria pro zarazeni.

Celkovou Klinickou citlivost (neboli PPA) Ize vypocitat z celkem 67 pozitivnich vysledkl cile
ziskanych pomoci vzorku v UTM. Celkova klinicka specificita (neboli NPA) byla vypoctena
z 1 112 jednotlivych negativnich vysledkd cile, které byly ziskany pomoci vzorku v UTM. Pozitivni
vysledky zahrnovaly v panelu r(izné cile abyly reprezentativni pro epidemiologii populace
testované béhem studie klinické uc¢innosti (véetné viru SARS-CoV-2 na 2 pracovistich).

Celkem bylo zjisténo 65 skute¢né pozitivnich a 1105 skute¢né negativnich vysledkd
u vzork( suchého stéru, jakoz i 2 faleSné negativni vysledky (pozitivni pro vzorek v UTM /
negativni pro vzorek suchého stéru) a 7 faleSné pozitivnich vysledkl (pozitivni pro vzorek
suchého stéru / negativni pro vzorek v UTM). Celkové byla PPA 97,01 % (95% ClI, 89,75—
99,18 %) a NPA 99,37 % (95% ClI, 98,71-99,69 %), coz ukazuje vysokou celkovou korelaci
mezi typy vzorkd suchého stéru a v UTM (tabulka 5).
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Tabulka 5. Shoda mezi celkovymi vysledky pro vzorky suchého stéru testované panelem QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel a celkovymi vysledky pro vzorky v UTM testované panelem QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, celkové posouzeni citlivosti a specificity.

Seskupeni Podil Oboustranné 95% meze spolehlivosti
proménnych

Frakce % Spodni Horni
PPA 65/67 97,01 89,75 99,18
NPA 1105/1112 99,37 98,71 99,69

Konkrétné pro cil SARS-CoV-2 bylo pfi srovnani vzork( v UTM a vzork(l suchého stéru
testovanych pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel zjisténo
40 skute¢né pozitivnich vysledkd. Pfi tomto porovnavani vzorkd nebyly zjistény zadné
faleSné negativni vysledky. Kromé toho bylo zjiSténo 181 skutecné negativnich vysledkl
a 3 falesSné pozitivni vysledky (pozitivni vzorek suchého stéru a negativni vzorek v UTM) pro
SARS-CoV-2.

Rozdily ve vysledcich mezi vzorky v UTM a vzorky suchych stérli by mohly byt zptsobeny
rozdily v odbéru vzorku a vlivem fedéni suchych stérd v pfepravnim médiu. Vzorky suchého
stéru Ize testovat pouze s pouzitim panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel,

proto nebyl nesoulad v testovani pro tento typ vzorku mozny.

Zaveéer

Cilem rozsahlych multicentrickych studii bylo posoudit funkéni vlastnosti vzorku v UTM
a rovnéz i ekvivalenci vzorku suchého stéru se vzorkem v UTM pfi analyze pomoci panelu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Celkova klinicka citlivost vzorku v UTM byla 97,84 % (95% ClI, 96,68 % — 98,68 %). Celkova
klinicka specificita byla 99,45 % (95% Cl, 99,26 % — 99,60 %).

Celkova klinicka citlivost vzorku suchého stéru byla 97,01 % (95% CI, 89,75 % 99,18 %).
Celkova klinicka specificita pro vzorek suchého stéru byla 99,37% (95% ClI,
98,71 % — 99,69 %).

60 Navod k pouziti panelu QlAstat Dx SARS CoV 2/Flu A/B/RSV Panel (pfiru¢ka) 01/2024



Analyticka ucinnost

NiZe uvedena klinicka ucinnost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva stejné analytické moduly jako pristroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, proto ucinnost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna.

Citlivost (limit detekce)

koncentrace, u které = 95 % testovanych vzork( poskytne pozitivni vysledek.

Hodnota LoD pro kazdy patogen panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel byla
hodnocena analyzou sériovych fedéni analytickych vzork( pfipravenych ze zasobnich
roztokd s vysokym titrem, ziskanych od komerénich dodavatelt (ZeptoMetrix® a ATCC®),
pfipadné kvantifikovanych klinickych vzorka.

Simulovana matrice NPS vzorku (kultivované lidské buriky v médiu Copan UTM) pro tekuté
alikvoty v pfepravnim médiu a simulovana matrice vzorku suchého stéru (kultivované lidské
buriky v uméle pfipraveném NPS) pro suché stéry byly obohaceny o 1 nebo vice patogent
a testovany ve 20 replikatech. Pracovni postup s tekutym vzorkem pouziva NPS eluovany
v UTM a pfenos 300 ul do kazety, zatimco pracovni postup se suchym stérem umoznuje
prenos NPS pfimo do kazety. Tampony s modelovym vzorkem suchého stéru byly
pfipraveny tak, Ze se na tampon napipetovalo 50 pl jednotlivych nafedénych virovych
zasobnich materiall a nechaly se minimalné 20 minut zaschnout. Stér byl testovan podle
protokolu pro vzorky suchého stéru (stranka 19).

Koncentrace LoD byla stanovena pro celkem 17 kmenl patogend. Hodnota LoD byla
stanovena na analyt za pouziti zvolenych kmenU predstavujicich jednotlivé patogeny, které
Ize detekovat pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel. Pro potvrzeni
stanovené koncentrace LoD musi byt detekovatelnost vSech replikatl =95 % (alespon
19/20 replikatd musi generovat pozitivni signal).
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Ke stanoveni hodnoty LoD pro kazdy patogen byly pouZity nejméné tfi rizné SarZze kazet
a nejméné tfi rizné pristroje QlAstat-Dx Analyzer. Jednotlivé hodnoty LoD pro kazdy cilovy
organismus jsou uvedeny v tabulce 6.

Tabulka 6. Hodnoty LoD ziskané pro riizné respiracni cilové kmeny v matrici NPS vzorku (kultivované lidské

buiiky v médiu Copan UTM) a/nebo v suchém stéru (kultivované lidské buniky v umélém NPS) testované
pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Detekov
atelnost

InfluenzaA  ANew Jersey/8/76 (H1N1) ATCC VR-897 341 CEIDso/ml 20/20
A/Brisbane/59/07 (H1N1) ZeptoMetrix 0810244CFH 4 TCIDso/ml 20/20
A/New Caledonia/20/99 (HIN1)* iﬁ%‘g’v\'/eg x 31811 0036CFHI 28 7 TCIDs/ml 20720
ANirginia/ATCC6/2012 (H3N2)* ZeptoMetrix 0810252CFHI 0,1 PTJ/ml 20/20
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) ATCC VR-810 3,8 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)* ATCC VR-1736 3000 CEIDso/ml  20/20

ZeptoMetrix 0810249CFHI

ANirginia/ATCC1/2009 6,7 PTJ/m 20/20
(H1N1 pdm09)* 56 TCIDso/ml 20/20
A/SwineNY/03/2009 (HIN1 pdm09)

InfluenzaB  BVirginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,03 PTJ/ml 20/20
B/FL/04/06* ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml  20/20
BTaiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDso/ml  19/20

RSV A A2t ATCC VR-1540 720 PTJ/m 20/20
Long" ATCC VR-26 33,0 PTJ/mI 20/20

RSV B 18537" ATCC VR-1580 0,03 PTJ/ml 20/20
CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0810040CFHI ¢ 4 TCIDg/mI 19/20

SARS-CoV-2  Kilinicky vzorek® Nemocnice z Barcelony 500 kopii/ml 20/20

(Spanélsko)

England/02/2020¢ NIBSC, 20/146 19 000 kopiifml ~ 20/20

* Testovani s tekutym vzorkem a modelovym vzorkem suchého stéru.
T Hodnota LoD byla ziskana v simulované matrici.
I Testovani s modelovym vzorkem suchého stéru.
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Robustnost analyzy

Verifikace robustni funk&énosti analyzy byla hodnocena analyzou funk&nosti interni kontroly
v klinickych vzorcich nasofaryngealnich stér(l. Tricet (30) individudlnich vzorku
nasofaryngealnich stérd vykazujicich negativitu na vSechny mozné detekovatelné patogeny
bylo analyzovano pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

VSechny testované vzorky vykazovaly pozitivni vysledek a validni funk&nost interni kontroly
panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Exkluzivita (analyticka specificita)

Studie analytické specifity byla provedena pomoci analyzy in silico a testovani in vitro
s cilem posoudit kfizovou reaktivitu a exkluzivitu panelu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Organismy na panelu byly testovany za ucelem
posouzeni potencialni kFizové reaktivity v ramci panelu a organismy mimo panel byly
testovany za u€elem posouzeni exkluzivity panelu. Vybrané organismy mimo panel byly
klinicky relevantni organismy (kolonizace hornich cest dychacich nebo plivodce respira¢nich
pfiznakd), bézna fléra pokozky nebo laboratorni kontaminace anebo mikroorganismy,
kterymi mGze byt infikovana zna¢na ¢ast populace. Testované organismy na panelu a mimo

panel jsou uvedeny v tabulce 7.

Vzorky byly pfipravené doplnénim potencialné zkfizené reaktivnich organismd do
simulované matrice vzorku nasofaryngealniho stéru v nejvy$si mozné koncentraci dle
zasobnich organismii, alespofi 10° TCIDso/ml pro virové cile a 108 KTJ/ml pro bakterialni
a fungalni cile. Tyto koncentrace predstavuji hladiny pfiblizné 800- az 1 000 000krat vyssi
nez LoD panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.
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Tabulka 7. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity

Typ Patogen

Viry na panelu Influenza A (H3N2)
Influenza A (H1N1)
Influenza A (H1N1 pdm09)
Influenza B

RSV A

Pokracovani na dalsi strané
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Tabulka 7 (pokracovani z pfedchozi strany)

Typ Patogen
Bakterie mimo Acinetobacter calcoaceticus Legionella micdadei
panel Bordetella avium Legionella pneumophila

Bordetella bronchiseptica
Bordetella hinzii
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium diphteriae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (O157)
Haemophilus influenzae
Haemophilus aegyptus
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus plantarum
Legionella bozemanii
Legionella dumofii
Legionella feeleii
Legionella longbeachae

Houby mimo panel  Aspergillus flavus
Aspergillus fumigatus

* Testovany klinicky vzorek koronaviru HKU1.
1 Testovany klinicky vzorek bocaviru typu 1.

Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis**
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Mycoplasma orale
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria elongata

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus
Ureaplasma urealyticum

Candida albicans
Cryptococcus neoformans

I Testovana syntetickda RNA Middle East Respiratory Syndrome koronaviru.
§ Koronavirus SARS byl testovan pomoci vlastnich g-bloki ze dvou oblasti, zacilenych formami viru SARS-CoV-2.

“Testovana genomova DNA bakterie Mycobacterium tuberculosis.

In silico byly spole¢né analyzovany shody sekvenci s cilem odhalit jedinecné specifické
sekvence shodné se vSemi primery a sondami, které se povazuji za pozitivni amplifikace.

Primery a sondy byly povazovany za reaktivni, pokud byly spinény nasledujici parametry:

® Alespon jeden pfimy (forward) primer, jedna sonda a jeden zpétny (reverse) primer
analyzy SARS-CoV-2 se shoduje s cilovou sekvenci shody BLAST.

® Alespori 70% pokryti/identi€nost zajmové sekvence mezi sekvenci shody BLAST
a kazdou jednotlivou sekvenci primeru/sondy.

® Maximalni velikost amplikonu je 500 bp.
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Tato analyza ukazala, Ze v pfipadech viru chfipky A, chiipky B a RSV nelze nalézt Zadnou
zkfizenou reakci. V pripadé viru SARS-CoV-2 formy ukazuji, Ze potencialni nespecificky
signal muze byt vyvolan zkfizenou reakci se skupinou koronavirG SARS nalezenych
u netopyru nebo luskount, které nejsou pro ¢lovéka infekéni. Tyto vysledky Ize oCekavat na
zakladé zoonotického puvodu tohoto viru. Tyto koronaviry byly zjistény pouze u netopyrl
a nebylo zaznamenano, Ze by infikovaly nebo kolonizovaly ¢lovéka. U kritickych lidskych

cilovych mikroorganism mimo panel nebyly generovany zadné nespecifické signaly.

Nebyla pozorovana zadna zkiiZzena reaktivita s Zddnym testovanym patogenem na panelu
ani mimo panel z vySe uvedené tabulky pro cilové viry Influenza A, Influenza B a RSV, které
jsou obsazeny v panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Kromé toho nebyla
na zakladé analyzy in silico pfedpovézena Zadna zkfizena reakce pro cile na panelu, které
jsou obsazeny v panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel, ani zadny patogen
mimo panel.

Inkluzivita (analyticka reaktivita)*

Byla provedena studie inkluzivity s cilem analyzovat detekci riznych kment predstavujicich
genetickou diversitu jednotlivych cilovych organism( respiraéniho panelu (,kmeny
inkluzivity“). Do studie byly zafazeny kmeny inkluzivity pro vSechny reprezentativni pro
druhy/typ rGznych organismd (napf. rGzné kmeny Influenza A izolované z rlznych
geografickych oblasti a ziskané v rdznych kalendarnich letech). Tabulka 8 (na dal$i strané)
uvadi seznam respiracnich patogenu testovanych v této studii.

* Laboratorni testy nelze pouzit pro cilovy virus SARS-CoV-2 kvuli pfitomnosti jediného kmene v dobé studie.
Inkluzivita pro virus SARS-CoV-2 byla provedena bioinformaticky mezi liniemi a variantami.
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Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické reaktivity

Patogen Subtyp/ Kmen Zdroj x detekovany Vysledek
sérotyp LoD
Influenza A H1N1 A/PR/8/34 ATCC VR-1469 0,1x Influenza A

New Jersey/8/76* ATCC VR-897 1% Influenza A
A/Brisbane/59/07* ZeptoMetrix 0810244CFHI  1x Influenza A
A/New Caledonia/20/99* ZeptoMetrix 0810036CFHI  0,3x Influenza A
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x Influenza A
A/Weiss/43 ATCC VR-96 0,1x Influenza A
A/Fort Monmouth/1/1947 ATCC VR-1754 0,1x Influenza A
AWS/33 ATCC VR-1520 Influenza A
A/Swine/lowa/15/1930 ATCC VR-333 Influenza A
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x Influenza A

H3N2 ANirginia/ATCC6/2012* ATCC VR-1811 1x Influenza A
A/Wisconsin/67/2005* ZeptoMetrix 0810252CFHI  1x Influenza A
A/Port Chalmers/1/73* ATCC VR-810 1x Influenza A
AlNVictoria/3/75 ATCC VR-822 Influenza A
AJAichil2/68 ATCC VR-1680 3x Influenza A
AlHong Kong/8/68 ATCC VR-1679 0,3x Influenza A
A/Alice (rekombinantni, nese ATCC VR-776 k= Influenza A
A/England/42/72)
MRC-2 (rekombinantni kmeny ~ ATCC VR-777 Influenza A
AJEngland/42/72 a AIPR/8/34)
A/Switzerland/ ATCC VR-1837 1x Influenza A
9715293/2013
A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 Influenza A

H1N1 ANirginia/ATCC1/2009* ATCC VR-1736 1x Influenza A

(pandemicky  A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI  1x Influenza A

2009) Canada/6294/09 ZeptoMetrix 0810109CFJHI 0,01x Influenza A
Mexico/4108/09 ZeptoMetrix 0810166CFHI  0,1x Influenza A
Netherlands/2629/2009 BEI Resources NR-19823  0,3x Influenza A
ANirginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737 0,1% Influenza A
ANirginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738 0,1x Influenza A
Swine NY/01/2009 ZeptoMetrix 0810248CFHI  0,3x Influenza A
Swine NY/02/2009 ZeptoMetrix 0810109CFNHI 0,1x Influenza A
A/California/07/2009 ATCC VR-1884 0,1% Influenza A
NYMC X-179A

H2N2 Japan/305/1957 (nukleova BEI Resources NR-2775 1% Influenza A
kyselina)
Korea/426/1968xPuerto BEI Resources NR-9679  0,3x Influenza A
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Tabulka 8 (pokracovani z piredchozi strany)

Patogen Subtyp/ Kmen Zdroj x detekovany  Vysledek
sérotyp LoD
Influenza A H5N3 A/Duck/Singapore/645/1997  BEI Resources NR-9682 1x Influenza A
[ID izolatu / zdroj = ptaéi]
H10N7 Chicken/Germany/N/49 [ID BEI Resources NR-2765 10% Influenza A
izolatu / zdroj = ptaci]
(nukleova kyselina)
H1N2 Rekombinantni Kilbourne BEI Resources NR-9677 100% Influenza A
F63, AINWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller Institute/5/
1957 (NA) [ID izolatu / zdroj =
rekombinantni] (nukleové
kyseliny)
Influenza B Neni k B/Virginia/ATCC5/2012* ATCC VR-1807 1x Influenza B
dispozici B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x Influenza B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x Influenza B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nedetekovano’  Negativni
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Nedetekovano®  Negativni
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x Influenza B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x Influenza B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0,1x Influenza B
B/Massachusetts/2/2012 ATCC VR-1813 3x Influenza B
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 0810037CFHI  ZhorSena Influenza B
detekovatelnostt nebo
negativni
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources NR-42005  0,1x Influenza B
B/Malaysia/2506/2004 BEI Resources NR-9723 0,3x Influenza B
Respiraéni  Neni k 18537 ATCC VR-1580 1x1x RSV A+B
syncytidlni - dispozici  pox ATCC VR-1540 0,3x RSV A+B
virus A+B '
Long* ATCC VR-26 1x RSV A+B
CH93(18)-18* ZeptoMetrix 0810040CFHI  1x RSV A+B
Neni k dispozici ZeptoMetrix 0810040ACFHI 0,1x RSV A+B
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1x RSV A+B

* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
t Oba kmeny jsou odvozeny od rodové linie B/Lee/40 a podle analyzy in silico se pfedpokladalo, ze budou
detekovany pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.
+ Analyza in silico ukazala, Ze tento kmen by mél byt detekovan pomoci panelu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.
Poznamka: Influenza A/Brisbane/59/07 (H1N1), Influenza a/Port Chalmers/1/73 (H3N2) a Influenza A H1N1pdmO09
A/Virginia/ATCC1/2009 (H1N1pdm09) byly vzaty jako referenéni kmen pro vypocet x-nasobku LoD detekovaného
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VSechny testované patogeny vykazovaly pozitivni vysledky u testované koncentrace.

Kromé toho analyza in silico pro analyzu SARS-CoV-2 ukazuje v panelu QIlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 100% sekvenéni identitu s 2277 575 ze 2357 125
(96,63 %) dostupnych kompletnich genom0 viru SARS-CoV-2 od 1. 1. 2020 do 13. 7. 2021.

U genomu s neshodou v jakémkoli oligonukleotidu vykazovalo 73 135 genomu (3,10 %)
neshody v nekritickych pozicich bez ocekavaného dopadu na PCR, zatimco pouze 6 508
genomu (0,28 %) vykazovalo neshody s potencialné kritickym dopadem.

Vliv téchto nejCetnéjSich kritickych neshod byl nicméné oznacen pro experimentalni
kontrolu, pfi¢emz nebyl zjistén zadny vliv na funkéni vlastnosti analyzy. Tyto jednotlivé

neshody jsou pracovnim postupem PCR v systému QIlAstat-Dx tolerovany.

Zavérem lze Fici, Zze u vS8ech genomovych sekvenci SARS-CoV-2, které byly k dispozici
k ¢ervenci 2021, v€etné vSech variant, které vzbuzuji obavy (Variants of Concern, VOC),
zajmovych variant (Variants of Interest, VOI) a zkoumanych variant (Variants Under
Investigation, VUI) popsanych k tomuto datu, nebyly zjistény Zzadné problémy s bezpecnosti
a funk&nimi vlastnostmi analyzy QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2.

Interferujici latky

Byl hodnocen vliv potencialné interferujicich latek na detekovatelnost organisma panelu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Tiicet (30) potencialné interferujicich latek
bylo pfidano do umeéle pfipravenych vzorkl na urovni povazované za vyssi nez koncentrace,
ve které by byla latka pravdépodobné& pfitomna v autentickém NPS vzorku. Uméle
pfipravené vzorky (oznaCované také jako kombinované vzorky) byly tvofeny smeési
testovanych organism( v koncentraci 5 x LoD.

Endogenni latky, jako je plna krev, lidska genomova DNA a nékolik patogen(, byly testovany

spole¢né s exogennimi latkami, jako jsou antibiotika, nosni spreje a rtzné kontaminujici

latky v pracovnim postupu.
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Kombinované vzorky byly testovany s pfidanim i bez pfidani inhibicni latky, coz umoznilo
pfimé srovnani jednotlivych vzork(. Kombinované vzorky bez pFidavku testované latky
slouzily jako pozitivni kontrola. U latek, které mohou obsahovat geneticky material (napf.
krev, mucin, DNA a mikroorganismy), byly navic negativni vzorky (slepa matrice sNPS
vzorku bez smési organismUl) obohaceny pouze o testovanou latku, aby se vyhodnotila
moznost faleSné pozitivnich vysledk( zplsobenych samotnou testovanou latkou.

Kombinované vzorky bez pfidavku testované latky slouzily jako pozitivni kontrola a slepé
matrice vzorkl sSNPS bez smési organism0 jako negativni kontroly.

VSechny vzorky obsahujici patogeny bez pfidané interferujici latky generovaly pozitivni
signaly pro v8echny patogeny pfitomné v pfisluSném kombinovaném vzorku. Negativni
signaly byly ziskany pro vSechny patogeny, které nebyly pfitomny ve stejném vzorku, ale
byly detekovany pomoci panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Z4dna z testovanych latek nevykazovala inhibici, s vyjimkou nosnich vakcin proti chfipce.
To bylo zplGsobeno tim, Ze vybrané koncentrace latek byly vy$si nez koncentrace, které se
ve vzorku oéekavaji. Kromé toho se predpokladalo, Ze nosni vakciny proti chiipce (Fluenz®
Tetra a FluMist®) budou reagovat s analyzami vir(i Influenza A a Influenza B na panelu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel. Kone¢né fedéni bez pozorovatelného
rusivého ucinku bylo u obou vakcin 0,000001 % obj./obj.

PFi zkoumani klinickych tekutych vzorkd v pfitomnosti testovanych latek se neocekava
zadny vliv na funkéni vlastnosti.

Klinicky relevantni testovani soub&znych infekci prokazalo, ze pokud jsou v jednom vzorku
sou€asné pFitomny nejméné dva patogeny panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel o rznych koncentracich, Ize touto analyzou detekovat vSechny cilové organismy.

Ackoli SARS-CoV-2 nebyl v interferen¢ni studii hodnocen, inhibi¢ni viivy nékolika latek byly
v pfedchozich studiich hodnoceny u ¢tyf virG ¢eledi Coronaviridae (229E, HKU1, OC43
a NL63). Vysledky ukazaly, Ze detekce koronaviru nebyla pfi pouZiti testovanych latek
inhibovana, a pak se o¢ekava, ze virus SARS-CoV-2 je rovnocenné detekovan, pokud jsou
tyto latky pfitomny v NPS vzorcich.
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Vysledky testovani interferujicich latek uvadi tabulka 9.

Tabulka 9. Kone¢na nejvyssi koncentrace bez pozorovatelného inhibi¢niho vlivu

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledky

Endogenni latky

Kompetitivni mikroorganismy

Exogenni latky

Dezinfekéni/Cistici latky

Materialy na odbér vzorkt
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Prenos

Byla provedena studie pfenosu s cilem vyhodnotit potencialni kfiZzovou kontaminaci mezi po
sobé nasledujicimi zpracovanimi pfi pouziti testu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Vzorky simulované matrice NPS se stfidavymi vysoce pozitivnimi a negativnimi vzorky byly
zpracovany na jednom pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Na panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel nebyl pozorovan zadny prenos mezi
vzorky obsahujicimi SARS-CoV-2.

Reprodukovatelnost

Testovani reprodukovatelnosti umeéle pfipravenych vzorkd v pfepravnim médiu bylo
provedeno na 3 testovacich pracovistich, z nichz dvé byla externi pracovisté (LACNY
[Laboratory Alliance of Central New York] a INDIANA [Indiana University]) a jedno bylo
interni pracovisté (STAT). Studie zahrnovala Fadu potencidlnich variaci zpusobenych
pracovisti, dny, replikaty, Sarzemi kazet, obsluhou a analyzatory QlAstat-Dx. Pro kazdé
pracovisté bylo testovani provadéno po dobu 5dnl se 4 replikdty za den (celkem
20 replikatd pro jeden cil, koncentraci a pracovi$té¢), minimalné 2 rlznymi pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer na pracovisté a nejméné 2 pracovniky obsluhy v kazdy den testovani.

Bylo pfipraveno celkem 12 smési tekutych alikvotl v pfepravnim médiu, pficemz kazda
smeés alikvotl byla testovana nejméné ve 3 opakovanich. Jednotlivé patogeny byly pfidany
do HelLa v kombinovanych vzorcich v UTM v kone¢né koncentraci 0,1 x LoD, 1 x LoD, resp.
3 x LoD. Souhrn vysledka pro jednotlivé analyty je uveden v tabulce 10, tabulce 11, resp.
tabulce 12.

Tabulka 10 (dalSi stranka) shrnuje vysledky pro koncentraci 0,1 x LoD. Reprodukovatelnost
a opakovatelnost ovlivni cil SARS-CoV-2 stejnym zpusobem jako jiné cilové organismy

ovérené dfive.
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Tabulka 10. Detekovatelnost pro jednotlivé cile pfi koncentraci 0,1 x LoD pro jednotliva pracovisté studie

reprodukovatelnosti a oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile

Detekovatelnost

Detekovatelnost
v % (pocet

95% interval

Cil (0,1 x LoD) Pracovisté (pocet pozitivnich)  pozitivnich) spolehlivosti
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
(filEmez A LACNY 18/20 90,0 % 69,9-97,2 %
(0810249CFHI,  |\pjANA 20/20 100 % 83,9-100 %
H1N1 pdm09) ’ ’ ’
V8echna pracovisté 57/60 95,0 % 86,3-98,3 %
(celkem)
STAT 10/20 50,0 % 29,9-70,1 %
Influenza A LACNY 919 474 % 27,3-68,3 %
fj\BTNCZC) VR-810,  |NDIANA 16/19 84,2 % 62,4-94,5 %
V8echna pracovisté ~ 35/58 60,3 % 47,5-71,9 %
(celkem)
STAT 14/20 70,0 % 48,1-85,5 %
Influenza A LACNY 9/19 47,4 % 27,3-68,3 %
m\ﬁ(; VR-897,  |NDIANA 12/20 60,0 % 38,7-78,1 %
V8echna pracovisté ~ 35/59 59,3 % 46,6-70,9 %
(celkem)
STAT 7120 35,0 % 18,1-56,7 %
LACNY 9/19 47,4 % 27,3-68,3 %
Influenza B
(ATCC VR-295) INDIANA 8/20 40,0 % 21,9-61,3 %
V8echna pracovisté 24/59 40,7 % 29,1-53,4 %
(celkem)
STAT 6/20 30,0 % 14,5-51,9 %
Respiracni LACNY 7/20 35,0 % 18,1-56,7 %
syncytialni
virus A (ATCC INDIANA 9/20 45,0 % 25,8-65,8 %
VR-1540) V8echna pracovisté  22/60 36,7 % 25,6-49,3 %
(celkem)
STAT 14/20 70,0 % 48,1-85,5 %
Respiracni LACNY 15/19 79,0 % 56,7-91,5 %
syncytialni
virus B INDIANA 10/20 50,0 % 29,9-70,1 %
(0810040CF) V8echna pracovisté ~ 39/59 66,1 % 53,4-76,9 %
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Tabulka 11 shrnuje vysledky pro koncentraci 1 x LoD.

Tabulka 11. Detekovatelnost pro jednotlivé cile pfi koncentraci 1 x LoD pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile

Detekovatelnost % detekovatelnost  95% interval
Cil (1 x LoD) Pracovisté (pocet pozitivnich)  (pocet pozitivnich)  spolehlivosti
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Influenza A
(0810249CFHI) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
V8echna pracovisté ~ 59/59 100 % 93,9-100 %
(celkem)
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
LACNY 18/18 100 % 82,4-100 %
Influenza A
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
V8echna pracovisté ~ 57/58 98,3 % 90,9-99,7 %
(celkem)
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
Influenza A
(ATCC VR-897) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
V8echna pracovisté  59/60 98,3 % 91,1-99,7 %
(celkem)
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
Influenza B
(ATCC VR-295) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
V8echna pracovisté ~ 59/60 98,3 % 91,1-99,7 %
(celkem)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiracni LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
syncytialni
virus A (ATCC INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
VR-1540) V8echna pracovisté ~ 59/59 100 % 93,9-100 %
(celkem)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiracni LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
syncytialni
virus B INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
=0 VsSechna pracovisté ~ 60/60 100 % 94,0-100 %
(celkem)
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Tabulka 12 shrnuje vysledky pro koncentraci 3 x LoD.

Tabulka 12. Detekovatelnost pro jednotlivé cile pfi koncentraci 3 x LoD pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile

Detekovatelnost % detekovatelnost  95% interval
Cil (3 x LoD) Pracovisté (pocet pozitivnich)  (pocet pozitivnich)  spolehlivosti
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
(08105400FH)  INDIANA 19/19 100 % 83,2-100 %
V8echna pracovisté 58/58 100 % 93,8-100 %
(celkem)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
Tocmat0)  INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
V8echna pracovisté  59/59 100 % 93,9-100 %
(celkem)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
'(nAﬂT“ggz\?,{A_SW) INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
Vsechna pracovisté  60/60 100 % 94,0-100 %
(celkem)
STAT 19/20 95,0 % 76,4-99,1 %
LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
'("AﬂT”ggz\?,‘R?_ 205)  INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
V8echna pracovisté 58/59 98,3 % 91,0-99,7 %
(celkem)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiracni LACNY 19/19 100 % 83,2-100 %
T ATcc  INDIANA 19119 100 % 83,2-100 %
VR-1540) Viechna pracovisté  58/58 100 % 93,8-100 %
(celkem)
STAT 20/20 100 % 83,9-100 %
Respiracni LACNY 20/20 100 % 83,9-100 %
i INDIANA 20/20 100 % 83,9-100 %
(0810040CF) V&echna pracovists  60/60 100 % 94,0-100 %
(celkem)

Vzorky suchého stéru byly testovany v replikatech za pouziti riznych Sarzi kazet QlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridge a testy provedli rGzni pracovnici obsluhy v rGznych dnech na

rlznych pracovistich a na rlznych pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Byla pfipravena reprezentativni vzorkova smés obsahujici viry Influenza B a SARS-CoV-2,

aby se otestovala reprodukovatelnost funkénich vlastnosti testu ve vzorcich suchého stéru.

Tabulka 13. Seznam respiraénich patogent, u kterych byla testovana reprodukovatelnost funkénich
vlastnosti ve vzorcich suchého stéru

Patogen Kmen
Influenza B B/FL/04/06
SARS-CoV-2 England/02/2020

Tabulka 14. Souhrn pozitivni shody / negativni shody pro testovani reprodukovatelnosti ve vzorcich suchého
stéru

Shoda

Ocekavany s o¢ekavanym

Koncentrace Patogen Pracovisté vysledek Detekovatelnost  vysledkem v %
Pracovisté 1 Positive (pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (pozitivni) 30/30 100
Influenza B Pracovisté 3  Positive (pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (pozitivni) 90/90 100
3 xLoD Pracovi&té 1 Positive (pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2  Positive (pozitivni) 30/30 100
SARS-COV-2 o covists 3 Positive (pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Positive (pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (pozitivni) 30/30 100
Influenza B o covists 3 Positive (pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (pozitivni) 90/90 100
1% LoD Pracovisté 1 Positive (pozitivni) 30/30 100
Pracovisté 2 Positive (pozitivni) 30/30 100
SARS-COV-2 b coviste 3 Positive (pozitivni) 30/30 100
Vse Positive (pozitivni) 90/90 100
Pracovisté 1 Negative (Negativni) 120/120 100
Negatiye ’ e Pracovisté 2 Negative (Negativni) 120/120 100
(Negativni) Pracoviété 3  Negative (Negativni) 120/120 100
Vse Negative (Negativni) 360/360 100
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V8echny testované vzorky poskytly ocekavany vysledek (95% az 100% shoda) a prokazaly
reprodukovatelné funkéni vlastnosti panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Testovani reprodukovatelnosti ukazalo, ze panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel zpracovany v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poskytuje vysoce reprodukovatelné
vysledky testovani, kdyz jsou stejné vzorky testovany v nékolika zpracovanich, nékolik dni,
na nékolika pracovistich a rGznymi pracovniky obsluhy s pouzitim rlznych pfistroju
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za pouziti nékolika Sarzi kazet QlAstat-Dx Cartridge.
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Ptilohy
Pfiloha A: Instalace defini¢niho souboru analyzy

Definiéni soubor analyzy panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel musi byt
nainstalovan v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 pred
testovanim pomoci kazet QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge.

Poznamka: Po kazdém vydani nové verze analyzy spanelem QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/IB/RSV Panel je nutné pred testovanim nainstalovat novy definiéni
soubor analyzy pro panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel.

Poznamka: Defini¢ni soubory analyz jsou kdispozici na webovych strankach
www.giagen.com. Defini¢ni soubor analyzy (typ souboru .asy) je tfeba pfed instalaci do
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0. ulozit na jednotku USB.
Tato jednotka USB musi byt formatovana v souborovém systému FAT32.

PFi importu novych analyz zjednotky USB do pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pokracujte nasledujicimi kroky:

1. Vlozte flash disk USB obsahuijici defini¢ni soubor analyzy do jednoho z portd USB na
pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

2. Stisknéte tlacitko Options (Moznosti) a poté vyberte moznost Assay Management
(Sprava analyz). V oblasti s obsahem se otevie obrazovka Assay Management

(Sprava analyz) (obrazek 37).
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administrator Assay MGMT 0830 2021-11-02
-I Available °

Run Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
R4PP > Assay Active m e
Assay ID View
04053228042136 Results
Assay Description
QlAstat-Dx® SARS-Co..|
Assay Options
1.0
LIS assay name > @
: e N Log Out
[& import =] save ® cancel

Obrazek 37. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

Stisknéte ikonu Import (Import) v levé spodni ¢asti obrazovky.
Vyberte soubor odpovidajici dané analyze, ktery se ma importovat z jednotky USB.
Otevie se dialogové okno se zadosti o potvrzeni nacteni souboru.

Muze se otevrit dialogové okno se zadosti o pfepsani aktualni verze novou. Potvrdte
tlaCitkem Yes (Ano).

Analyza se aktivuje vybérem moznosti Assay Active (Analyza aktivni) (obrazek 38).

=

administrator Assay MGMT 08:292021.11:02 |
—I Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS R4PP
RaPP > Assay Active () e
Assay ID View
04053228042136 R
Assay Descriptian
QlAstat-Dx® SARS-Co..|
Agsay Version gE e
1.0
LIS assay name > @
CERRSNTETEE > Log Out
[& mpont E] save ® cancel

Obrazek 38. Aktivace analyzy.

Aktivni analyzu pfifadte uzivateli stisknutim tlaCitka Options (Moznosti) a nasledné User
Management (Sprava uZivatell). Vyberte uZivatele, ktery bude moci analyzu provadét.
Poté zvolte z polozky ,User Options* (MoZnosti uZivateld) moznost Assign Assays (Priradit
analyzy). Aktivujte analyzu a stisknéte tlaCitko Save (Ulozit) (obrazek 39).
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Obrazek 39. Prifazeni aktivni analyzy.

Navod k pouziti panelu QlAstat Dx SARS CoV 2/Flu A/B/RSV Panel (pfirucka) 01/2024



Priloha B: Slovnik

Amplifikacni kfivka: Grafické znazornéni amplifikacnich Gdajd multiplexni real-time RT-
PCR.

Analyticky modul (Analytical Module, AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zodpovédny za provadéni testl na kazetach
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge. Ridi jej provozni modul. K jednomu

provoznimu modulu Ize pfipojit nékolik analytickych modulu.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Prfistroj QIAstat-Dx Analyzer 1.0 sestdva z provozniho
a analytického modulu. Provozni modul zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni k analytickému
modulu a umozriuje interakci uZivatele s pristrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Analyticky

modul obsahuje hardware a firmware pro testovani a analyzu vzorkd.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sestava z provozniho modulu
PRO a analytického modulu. Provozni modul PRO zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni
k analytickému modulu a umozniuje interakci uzivatele s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Analyticky modul obsahuje hardware a firmware pro testovani a analyzu vzorka.

Kazeta QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge: Samostatny spotfebni
plastovy prostfedek se v§emi Cinidly potfebnymi pro UpIné provedeni pIné automatizovanych
molekularnich analyz obsaZzenymi v prostfedku za G¢elem detekce respiracnich patogend.

IFU: Navod k pouziti.

Hlavni port: V kazeté QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, vstup pro

tekuté alikvoty v pfepravnim médiu.

Nukleové kyseliny: Biopolymery nebo malé biomolekuly sestavajici z nukleotidd, coz jsou

monomery ze tfi slozek: cukru s 5 atomy uhliku, fosfatové skupiny a dusikaté baze.

Provozni modul (Operational Module, OM): Specializovany hardware pfistroje QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1-4 analytické moduly (AM).
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Provozni Modul PRO (OM PRO): Specializovany hardware pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
2.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1—4 analytické moduly (AM).

PCR: Polymerazova fetézova reakce
RT: Reverzni transkripce

Port pro stéry: V kazeté QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge, vstup pro

suché stéry.

Uzivatel: Osoba obsluhujici pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / kazetu QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge zamyslenym zpusobem.

Priloha C: Odmitnuti zaruk

NESTANOVI-LI OBCHODNIi PODMINKY SPOLECNOSTI QIAGEN PRO KAZETU
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge JINAK, SPOLECNOST QIAGEN
ODMITA JAKOUKOLI ODPOVEDNOST A ODMITA JAKOUKOLI VYSLOVNOU NEBO
PREDPOKLADANOU ZARUKU SPOJENOU S POUZITIM KAZETY QIlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/IB/RSV Panel Cartridge, VCETNE ODPOVEDNOSTI CI ZARUK
SPOJENYCH S PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO
NENARUSOVANIM JAKEHOKOLI PATENTU, AUTORSKYCH PRAV NEBO JINEHO
DUSEVNIHO VLASTNICTVi KDEKOLI NA SVETE.

82 Navod k pouziti panelu QlAstat Dx SARS CoV 2/Flu A/B/RSV Panel (pfirucka) 01/2024



Literatura

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). National Center for Immunization

and Respiratory Diseases (NCIRD). Division of Viral Diseases (DVD) web site.
World Health Organization. WHO Fact Sheet No. 221, November 2016. Influenza

(seasonal). https://lwww.who.int/news-room/fact-sheets/detail/influenza-(seasonal)
Accessed November 2016.
Flu.gov website. About Flu. http://www.cdc.gov/flu/about/index.html

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions: Respiratory
Syncytial Virus Infection (RSV). http://lwww.cdc.gov/rsv/

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29).

BLAST: Basic Local Alignment Search Tool. https://blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi

Schreckenberger, P.C. and McAdam, A.J. (2015) Point-counterpoint: large multiplex
PCR panels should be first-line tests for detection of respiratory and intestinal
pathogens. J Clin Microbiol 53(10), 3110-3115.

Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Diseases & Conditions: Coronavirus
(COVID-19). www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

Navod k pouziti panelu QlAstat Dx SARS CoV 2/Flu A/B/RSV Panel (pfirucka) 01/2024 83


https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/influenza-(seasonal)
http://www.cdc.gov/flu/about/index.html
http://www.cdc.gov/rsv/
https://blast.ncbi.nlm.nih.gov/Blast.cgi
http://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

Symboly

Nasledujici tabulka obsahuje symboly, které mohou byt uvedeny na oznaéeni nebo v tomto

dokumentu.

<N> Obsahuje dostatek Cinidel pro <N> reakci

*

Pouzijte do

Zdravotnicky prostfedek k diagnostice in vitro
Katalogové ¢islo

(o) Cislo $arze

Cislo materialu (tj. oznageni dilu)

Pouziti v hornich dychacich cestach

R oznaduje revizi pfirucky a n je Cislo revize
Teplotni rozmezi

Vyrobce

Prostudujte si navod k pouziti

Upozornéni

Oznaceni CE pro shodu s pozadavky EU
Sériové Cislo
Nepouzivejte opakované

Chrarite pfed slune¢nim svétlem

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

LR RERTR=L REETELE

Globalni islo obchodni polozky
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Informace o zpusobu objednavani

Produkt

Obsah Kat. ¢.

QIAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV
Panel

Souvisejici produkty

QlAstat-Dx Analyzer 1.0

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

Pro 6 testU: 6 individualné balenych kazet 691216
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Cartridge a 6 individualné balenych

pfenosovych pipet

1 analyticky modul QlAstat-Dx Analytical 9002824
Module, 1 provozni modul QlAstat-Dx

Operational Module a souvisejici

hardware a software ke zpracovani

analytickych kazet QlAstat-Dx

pro molekularné diagnosticka stanoveni

1 analyticky modul QlAstat-Dx Analytical 9002828
Module, 1 provozni modul PRO

QlAstat-Dx Operational Module PRO

a souvisejici hardware a software ke

zpracovani analytickych kazet

QlAstat-Dx pro molekularné

diagnosticka stanoveni.

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny

v pfiru¢ce soupravy QIAGEN nebo v uzivatelské pfiruéce. Prirucky k soupravam QIAGEN

a uzivatelské pfirucky jsou k dispozici na strankach www.giagen.com nebo si je Ize vyzadat

od technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN nebo mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Revize Popis

R1, 11/2021 Prvni vydani

R2, 01/2024 Zaclenéni pristroje QlAstat-Analyzer 2.0

Omezena licenéni smlouva pro panel QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Pouzivanim tohoto produktu vyjadiuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu sviij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento vyrobek se mize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiruckou a pro pouZiti pouze s komponentami
dodanymi v soupravé. Spolecnost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dudevnich prav k pouzivani nebo zaglenéni komponent, které jsou obsazeny
v této soupravé, spolecné s kterymikoliv soucastmi, které nejsou v této soupravé obsazeny, s vyjimkou pfipadi popsanych v této pfirucce a dalich
protokolech dostupnych na strankach www.qiagen.com. Nékteré z téchto dal$ich protokoll byly poskytnuty uZivateli QIAGEN dal$im uZivatelim QIAGEN.
Tyto protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN dukladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze
neporusuji prava tretich stran.

Kromé vyslovné uvedenych licenci spolecnost QIAGEN neposkytuje Zadnou zaruku, Ze tato souprava a/nebo jeji pouZiti neporusuje prava tretich stran.
Tato souprava a jeji soucasti jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesméji se pouzivat opakované, prepracovavat ani opakované prodavat.
Spoleénost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

o s 0N

Kupujici a uZivatel této soupravy souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora
zakézané ¢innosti anebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN mliZe prosazovat zakazy této smlouvy o omezené licenci u kteréhokoliv soudu a bude vyZadovat
kompenzaci za veSkeré naklady vynaloZené na vySetfovani a soudni vylohy, véetné poplatkl za pravni zastoupeni v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu

s cilem prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti se soupravou a/nebo jejimi
komponentami.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists,
Inc.); ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM®
(Copan ltalia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); FluMist®
(Medlmmune, LLC., ¢len skupiny AstraZeneca); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company); U.S.
Dept. of Labor); MicroTest™, M4®, M4RT®, M5°, M6™ (Thermo Fisher Scientific nebo jeji pobocky); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrované nézvy,
ochranné znamky atd., pouZité v tomto dokumentu, i kdyz nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.

HB-2967-003 R1 01/2024 © 2024 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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