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Ugel pouziti

Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativni test ur€eny
k analyze NPS vzorkld stéru na nasofaryngealnim tampénu na pfitomnost virovych nebo
bakterialnich nukleovych kyselin. Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel je schopen pracovat se suchymi stéry is tekutymi alikvoty v pfepravnim médiu.
Analyza je navrzena k pouziti s analyzatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 pro integrovanou
extrakci nukleovych kyselin a multiplexni detekci real-time RT-PCR.

RespiraCni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekuje SARS-CoV-2 a 21
dalSich patogenu (Influenza A, Influenza A subtyp H1N1/2009, Influenza A subtyp H1,
Influenza A subtyp H3, Influenza B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1, Coronavirus
NL63, Coronavirus OC43, Parainfluenza virus 1, Parainfluenza virus 2, Parainfluenza virus
3, Parainfluenza virus 4, Respiraéni syncitialni virus A/B, lidsky Metapneumovirus A/B,
Adenovirus, Bocavirus, Rhinovirus/Enterovirus*, Mycoplasma pneumoniae, Legionella
pneumophila a Bordetella pertussis).

Vysledky z respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je nutné
interpretovat v kontextu veskerych relevantnich klinickych a laboratornich nalez(.

Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je uréen vyhradné
k profesionalnimu pouZziti, neslouzi k sebetestovani.

Pro diagnostiku in vitro.

* Respirani panel QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekuje enteroviry a rhinoviry, ale nerozliduje je.
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Shrnuti a vysvétleni

Popis kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazové plastové
zafizeni umoziujici provadéni plné automatizovanych molekularnich analyz za u¢elem
detekce respiracnich patogend. Mezi hlavni funkce kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge patfi kompatibilita s respiraCnimi suchymi stérovymi tampony
(Copan® FLOQSwabs®, kat. & 503CS01) atekutymi alikvoty v pfepravnim médiu,
hermetické uzavieni pfedem vloZenych ¢inidel potfebnych k testovani a provoz skute¢né

bez dohledu. Veskeré kroky pfipravy alikvotu a testovani probihaji v kazeté.

Kazeta QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jiz obsahuje veskera &inidla
potfebna pro Uplné zpracovani testu, a je tudiz sobéstacna. Uzivatel nemusi pfijit do
kontaktu s ¢inidly a/nebo s nimi manipulovat. Béhem testu jsou Cinidla v kazeté
zpracovavana v analytickém modulu pfistroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0 v pneumaticky
fizeném systému mikrohadicek, nepfichazi tudiz do pfimého kontaktu s regulatory. Pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 obsahuje vzduchové filtry pro vstupujici i vystupujici vzduch, co
déle zvySuje bezpecnost prostfedi. Po testovani zlistava kazeta po celou dobu hermeticky

uzaviend, co vyznamné zvySuje bezpecnost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokl v automatické sekvenci, k pfenosu alikvotd a tekutin pres

prenosovou komoru do pozadovanych cilt se pouziva pneumaticky tlak.
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Po zavedeni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s alikvotem do

pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 probéhnou nasledujici kroky analyzy automaticky:

® Resuspenze interni kontroly

® Lyza bunék mechanickymi a/nebo chemickymi zpusoby

e Purifikace nukleovych kyselin na baze membran

® Michani purifikované nukleové kyseliny s lyofilizovanymi €inidly hlavni smési

® Prenos definovanych alikvotl eluatu / hlavni smési do rGznych reakénich komor
® Provedeni multiplexniho testovani real-time RT-PCR v kazdé reakéni komore.

Poznamka: V kazdé reakéni komofe se pfimo detekuje zvySeni fluorescence svédcici
pro detekci cilového analytu.

Hlavni port

Port na stér %

Carovy kéd -
ke sledovani /
B |

Obrazek 1. Usporadani kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a jejich prvku.
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Informace o patogenech

Akutni respiraéni infekce mazou byt zplsobené riznymi patogeny vcetné bakterii a virQ
a obecné jsou spojené s neodlisitelnymi klinickymi znamkami a pfiznaky. Rychlé a pfesné
stanoveni pfitomnosti nebo absence potencialnich kauzalnich agens pomaha véasnému
rozhodovani o 1éEbé&, pfijmu do nemocnice, kontrole infekce a navratu pacienta do prace a
k rodiné. Také mlze vyznamné napomoci zlepsit antimikrobialni kontrolu a jiné dudlezité
protokoly vefejného zdravotnictvi.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je jednorazova kazeta obsahujici
vSechna ¢inidla potfebna pro extrakci nukleovych kyselin, amplifikaci nukleovych kyselin
a detekci 22 bakterii a virll (nebo jejich subtypd), véetné SARS-CoV-2*, zpusobujicich
respiracni symptomy. Testovani vyZaduje maly objem alikvotu a minimalni dobu pfimé prace
se systémem. Vysledky jsou k dispozici pfiblizné za jednu hodinu.

Patogeny (a jejich subtypy), které Ize detekovat a identifikovat pomoci respiraéniho panelu
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, jsou uvedené v tabulce 1 (na dalSi strané).

* Cil SARS-CoV-2 v respiracnim panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel byl navrzen po srovnani vice nez
170 genomovych sekvenci dostupnych ve vefejnych databazich z koronaviru SARS-CoV-2, ktery byl identifikovan
jako puvodce ohniska virové pneumonie (COVID-19), jez vzniklo v mésté Wu-chan v ¢inské provincii Chu-pej.
SARS-CoV-2 se v tomto panelu zaméfuje na 2 geny virového genomu (gen ORF1b poly (RdRp gen) a E geny)
detekované stejnym fluorescenénim kanalem.
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Tabulka 1. Patogeny detekované respiracnim panelem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen

Influenza A

Influenza A, subtyp HIN1/2009
Influenza A subtyp H1
Influenza A subtyp H3
Influenza B

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

Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus 4
Respiracni syncytialni virus A/B
Lidsky Metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bocavirus
Rhinovirus/Enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Klasifikace (typ genomu)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Orthomyxovirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Coronavirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Paramyxovirus (RNA)
Adenovirus (DNA)
Parvovirus (DNA)
Picornavirus (RNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)
Bakterie (DNA)

Poznamka: Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekuje enteroviry a rhinoviry, ale nerozliSuje je.
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Princip testu

Popis procesu

Diagnostické testy s respiratnim panelem QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel se
provadéji v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0. VSechny kroky pfipravy a analyzy alikvotu
provadi pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky. Alikvoty se v zavislosti na typu
odebiraji a vkladaji manualné do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:

Moznost 1: VloZeni stéru do portu na stér pfi pouziti alikvotu suchého stéru jako typu alikvotu
(obrazek 2).

Obréazek 2. Vlozeni alikvotu typu suchého stéru do portu na stér.
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Moznost 2: K aplikaci tekutého alikvotu v pfepravnim médiu do hlavniho portu se pouziva
prenosova pipeta (obrazek 3).

Obréazek 3. Aplikace tekutého alikvotu v prepravnim médiu do hlavniho portu.
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Odbér alikvott a vkladani kazet

Odbér alikvotl a jejich nasledné vkladani do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge musi zajistit personal vyskoleny v bezpe¢né manipulaci s biologickymi alikvoty.

Zahrnuje to nasledujici kroky, které musi zajistit uzivatel:

1. Odbér alikvotu nasofaryngealnim stérem.
2. Nasofaryngealni tampén se vlozi do pfepravniho média pouze v pfipadé pouziti tekutého
alikvotu v pfepravnim médiu.

3. Informace o alikvotu se manualné zapiSou na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, pfipadné se na ni pfilepi Stitek alikvotu.

4. Alikvot se manualné viozi do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge:

O Alikvot typu suchého stéru: Alikvot nasofaryngealniho stéru se vklada do portu
pro stéry na kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

O Tekuty alikvot v pfepravnim médiu: 300 pl alikvotu se pomoci pfilozenych pfenosovych
pipet pfenese do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

DULEZITE: PFi vkladani tekutého alikvotu v pfepravnim médiu provede uZivatel
vizualni kontrolu pomoci okénka pro kontrolu alikvotu (viz obrazek nize) a ujisti se,
Ze je tekuty alikvot zaveden (obrazek 4 na dalSi strané).
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Obréazek 4. Okénko pro kontrolu alikvotu (modra Sipka).

5. Cérovy kod alikvotu a darovy kéd kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge se naskenuiji v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

6. Kazeta QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se zavede do pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

7. Na pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se spusti test.
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Priprava alikvotu, amplifikace a detekce nukleovych kyselin

Extrakci, amplifikaci a detekci nukleovych kyselin v alikvotu zajisti pFistroj QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 automaticky.

1. Tekuty alikvot se homogenizuje a bunky se lyzuji v lytické komore kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, kterd obsahuje rotor otacejici se vysokou
rychlosti.

2. Nukleové kyseliny se purifikuji od lyzovaného alikvotu navdzanim na kfemennou
membranu v purifikaéni komofe kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge v pfitomnosti chaotropnich soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny se eluuji z membrany v purifikaéni komofe a smichaji
s lyofilizovanymi PCR chemickymi €inidly v suché chemické komofe kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

4. Smés alikvotu a PCR cinidel se nadavkuje do PCR komor kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, které obsahuji lyofilizované primery a sondy specifické
pro analyzu.

5. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vytvofi optimalni teplotni profily k zajisténi multiplexniho
real-time RT-PCR a provede méreni fluorescence v redlném €ase za ucelem vytvoreni
amplifikacni kfivky.

6. Software pristroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 interpretuje vysledné Udaje a kontroly
zpracovani a poskytne zpravu o testu.
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Dodavané materialy

Obsah soupravy

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalogové ¢. 691214
Pocet testul 6
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
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 individualné balenych prenosovych pipet k davkovani tekutych alikvotd do kazety QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

*

-+
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Pozadované materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je uréen pro pouziti
s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfed zahajenim testu se ujistéte, Ze jsou k dispozici

nasledujici polozky:

® Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (alespori jeden provozni modul ajeden analyticky
modul) se softwarem verze 1.2 nebo vyssi*

® Uzivatelska prirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 (pro pouZiti se softwarem
verze 1.2 nebo vyssi)

® Software s nejnovéjSimi soubory definic analyz QlAstat-Dx pro respiracni panel

nainstalovany v provoznim modulu

* Jako alternativu k pfistrojum QlAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouzit pFistroje DiagCORE® Analyzer se softwarem
QlAstat-Dx verze 1.2 nebo vyssi.
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Varovani a bezpec€nostni opatfeni

Pro diagnostiku in vitro.

Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je uréen k pouZiti laboratornimi
odbornymi pracovniky, ktefi absolvovali $koleni v pouzivani pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Informace o bezpecnosti

Pfi manipulaci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni pracovni odév,
bezpecénostnich listech (BL). Bezpecnostni listy jsou k dispozici online ve formatu PDF na
strankach www.qiagen.com/safety, kde si uzivatelé mohou vyhledat, zobrazit a vytisknout

BL pro kazdou soupravu QIAGEN a pro kazdou komponentu pfislusné soupravy.

Vzdy pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pomucky, mimo jiné véetné jednorazovych
nepudrovanych rukavic, laboratorniho plasté a ochrannych bryli. Chrarite k(iZi, oéi a sliznice.
Pfi manipulaci s alikvoty si Casto ménte rukavice.

Se vSemi alikvoty, pouzitymi kazetami a pfenosovymi pipetami pracujte, jako kdyby byly
infekeni. VZdy dodrzujte bezpecnostni opatfeni uvadéna v relevantnich doporucenich jako
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections, Approved
Guidelines (M29) institutu Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) nebo jina
doporuceni nasledujicich afadu:

e 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 alikvoty dodrzujte bezpe€nostni protokoly vaseho pracovisté.
Alikvoty, kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a pfenosové pipety
zlikvidujte v souladu s pfisluSnymi pfedpisy.

Kazeta QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je uzavieny jednorazovy
prostfedek obsahujici veskera Cinidla potfebna pro pfipravu alikvotu a multiplexni real-time
RT-PCR v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Nepouzivejte kazetu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktera je po datu spotfeby, zda se byt poSkozena nebo z ni
unika tekutina. Pouzité nebo poSkozené kazety je nutné zlikvidovat v souladu se vSemi

narodnimi, statnimi a mistnimi pfedpisy a zakony pro ochranu zdravi a bezpe¢nost prace.

Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni oblasti Cdisté
a nekontaminované. Doporuceni jsou uvedena v publikacich, jako Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories vydanych institucemi Centers for Disease
Control (Centra pro kontrolu a prevenci nemoci) a National Institutes of Health
(www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).

Na komponenty respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel se vztahuiji
nasledujici bezpe€nostni véty a bezpe€nostni opatfeni.
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Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

Obsahuje: ethanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat,
isopropanal; proteinazu K; t-oktylfenoxypolyethoxyethanol. Nebezpedi!
Vysoce hotlava kapalina a pary. Skodlivy pfi poZiti nebo pfi vdechnuti.
Mlze byt Skodlivy pfi kontaktu s kdzi. Zpusobuje vazné popaleniny
kiize a poskozeni oc¢i. Pfi vdechnuti mize vyvolat pfiznaky alergie
nebo astmatu, pfipadné dechové obtize. MiZe zplsobit ospalost nebo
zavraté. Skodlivy pro Zivot ve vodnim prostfedi s dlouhodobymi
nepfiznivymi Uc€inky. PFi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky
plyn. Zplsobuje poleptani dychacich cest. Chrarite pred teplem/
jiskrami / otevienym plamenem / horkymi povrchy. Z&kaz koufeni.
Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosoll. Pouzivejte
ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy Stit.
Pouzivejte ochranny respirator. PRI ZASAZENI OCi: Opatrné& oplachuijte
vodou po dobu nékolika minut. Pokud zasazena osoba pouziva
kontaktni Cocky, vyjméte je (pokud je to mozné). Pokracujte
v oplachovani. POKUD dojde k zasaZeni nebo ddvodné obavé, Ze
doslo k zasaZeni: Ihned kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM
nebo Iékare. Pfeneste osobu na Cerstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadriujici dychani.

18

Navod k pouziti respiracniho panelu QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 03/2020



Skladovani Cinidel a manipulace s nimi

Kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge uchovavejte v suchém, Cistém
ulozném prostoru pfi pokojové teploté (15-25°C). Nevytahujte kazety QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge ani pfenosové pipety z individualnich balent,
dokud je nebudete chtit pouzit. Za téchto podminek Ize kazety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge skladovat az do data spotfeby vytisténého na individualnich
balenich. Datum spotieby je také soulasti ¢arového kddu kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a po jejim vlozeni do pristroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfi
zpracovani testu jej nacte i pfistroj.

Manipulace se vzorky, jejich skladovani
a priprava

Alikvoty nasofaryngedlnich stér(i je nutné odebirat a manipulovat s nimi podle postupu

doporucenych vyrobcem.

NiZe jsou uvedeny doporu¢ené podminky skladovani NPS (nasofaryngealnich tampoénu)
resuspendovanych ve vzorcich univerzalniho pfepravniho média (Universal Transport
Medium, UTM):

® A7 4 hodiny pfi pokojové teploté 15-25°C

® A7 3 dny chlazené pfi teploté 2-8°C

® A7 30 dnu zmrazené pfi teploté —15 az -25°C
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Postup

Interni kontrola

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zahrnuje plnou interni kontrolu
procesu (titrovany bakteriofag MS2). Bakteriofag MS2 je jednovlaknovy RNA virus, ktery
kazeta obsahuje v susené formé. Po vlozeni alikvotu se rehydratuje. Tento material interni
kontroly verifikuje v8echny kroky procesu analyzy, v€etné resuspenze/homogenizace
alikvotu, lyzy, purifikace nukleovych kyselin, reverzni transkripce a PCR.

Pozitivni signal interni kontroly znadi, Ze vS8echny kroky provedené kazetou QIlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge byly uspésné.

Negativni signal interni kontroly nevyluCuje pfipadné pozitivni vysledky detekovanych
a identifikovanych cila, ale vesSkeré negativni vysledky analyzy je nutné povazovat za
neplatné. Z toho divodu je v pfipadé negativity signalu interni kontroly nutné test zopakovat.
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Protokol: Alikvoty suchého stéru

Odbér, preprava a uchovavani alikvott

Alikvoty nasofaryngealnich stéri odeberte pomoci ty¢inek Copan FLOQSwabs (kat. ¢. 503CS01)

podle postupli doporu¢enych vyrobcem.

Vlozeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
1. Otevrete baleni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomoci
zarez( pro roztrzeni na bocich baleni (obrazek 5).

DULEZITE: Po otevfeni baleni je nutné alikvot zavést do kazety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do 120 minut.

Obrézek 5. Otevieni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu a umistéte
ji tak, aby ¢arovy kéd na Stitku byl oto€eny smérem k vam.

3. Manualné zapiste informace o alikvotu nebo na horni €ast kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalepte Stitek s informacemi o alikvotu. Ujistéte se, Ze je
Stitek ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 6).

Obrazek 6. Umisténi informaci o alikvotu na horni strané kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge.
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4. Otevrete vicko na alikvoty portu pro stéry na levé strané kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazek 7).

Obréazek 7. Otevieni vicka na alikvoty portu pro stéry.

5. Viozte tampon se stérem do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, aby byl lom zarovnan se vstupnim otvorem (tj. zasufite tampon az na doraz)
(obrazek 8).

Obréazek 8. Vlozeni tamponu se stérem do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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6. Odlomte dfik tamponu se stérem v misté lomu, zbytek tamponu se stérem ponechte
v kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazek 9).

Obrazek 9. Odlomeni dfiku stéru.

7. Pevné zaviete vicko na alikvot v portu pro stéry (mélo by se ozvat cvaknuti) (obrazek 10).

DULEZITE: Po vloZeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge je nutné kazetu vloZit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do 90 minut.

Obrazek 10. Zavreni vicka na alikvoty portu pro stéry.
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Spusténi pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

8.

10.

11.

Zapnéte napajeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vypinaCem na pfedni strané pfistroje.
Poznamka: Vypina¢ na zadni strané analytického modulu musi byt nastaven do polohy
»I“. Stavové kontrolky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se rozsviti modre.

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

PFihlaste se do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zadanim uZzivatelského jména a hesla.
Poznamka: Obrazovka Login (Pfihlaseni) se otevre, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu). Pokud je funkce User Access Control
(Rizeni uZivatelského pfistupu) zakézana, nebude systém vyZadovat uZivatelské
jméno/heslo a otevfe se hlavni obrazovka.

Pokud v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neni nainstalovan software s definiénim
souborem analyzy, pfed zpracovanim testu postupuijte podle pokyn( pro instalaci (dal$i
informace viz ,Pfiloha A: Instalace souboru definic analyz“, strana 83).

Zpracovani testu

12.

13.

Stisknéte tla¢itko Run Test (Spustit test) v pravém hornim rohu dotykové obrazovky
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod s ID alikvotu na vzorku nasofaryngealniho stéru
(nachéazi se na blistrovém obalu ty€inky na stér) anebo pomoci pfedni ctecky ¢arovych
kodu integrované v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (obrdzek 11 na dalSi strané)
naskenujte ¢arovy kod s Gdaji o vzorku, ktery se nachdzi na horni strané kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (viz krok 3).

Poznamka: Také muzete zadat ID alikvotu pomoci virtudlni klavesnice dotykové
obrazovky vybé&rem pole Sample ID (ID alikvotu).

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

Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se zobrazi v listé pokyntl ve
spodni ¢asti dotykové obrazovky.
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14.

Obrazek 11. Skenovani ¢arového kédu s ID alikvotu.

Po vyzvé naskenujte ¢arovy kéd na kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, kterou chcete pouzit (obrazek 12 na dalSi strané). Pfistroj QlAstat-Dx Analyzer
1.0 automaticky rozezna dle ¢arového kddu kazety analyzu, kterou chcete zpracovat.

Poznamka: PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge po datu spotfeby, jiz pouzité kazety ani kazety pro analyzy,
které v jednotce nejsou nainstalované. V takovych pfipadech se zobrazi chybové zprava
a systém kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge odmitne. DalSi
podrobnosti o instalaci analyz naleznete v dokumentu Uzivatelska prirucka k pristroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Obrazek 12. Skenovani ¢arového koédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

15. Ze seznamu zvolte odpovidajici typ alikvotu (obrazek 13).

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SRS
Sample ID
2430362 & Swab :
Assay Type UTM

RP SARS-Co v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

Obréazek 13. Vybér typu alikvotu.
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16.Otevie se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané udaje a vybérem

relevantnich poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény.
17.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).

adeministrator Run Test Module 1 1201 20200311

Il administratos
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344 v

RP SARS-Co ~ @

uTM -

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

Obrazek 14. Potvrzeni zadani udaju.

18. Ujistéte se, Ze jsou vicka na alikvoty na portu pro stéry ana hlavnim portu kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pevné uzaviena. Kdyz se
automaticky otevie vstupni port pro kazety v horni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
vlioZzte kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge s ¢arovym kédem
oto¢enym doleva a reakénimi komorami smérem dol( (obrazek 15 na dalsi strané).

Poznamka: Kazetu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge neni nutné do
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tlacit. Vlozte ji spravné do vstupniho portu pro kazety

a pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ji automaticky pfesune do analytického modulu.
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Obréazek 15. Vlozeni kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do pfistroje QlAstat-Dx

Analyzer 1.0.
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19.

20.
21.

KdyZz pfistroj QIAstat-Dx Analyzer 1.0 detekuje kazetu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, automaticky zavie vi¢ko vstupniho portu pro kazety
a zahaji zpracovani testu. Ze strany obsluhy iz nejsou nutné zadné dalSi kroky, test

probéhne automaticky.

Poznamka: Pfistroj QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme jinou kazetu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nez kazetu pouzitou 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 pfed spusténim zpracovani.

Poznamka: Pokud do portu neviozite zadnou kazetu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, vi¢ko vstupniho portu pro kazety se automaticky zavfe po
30 sekundach. V takovém pfipadé zopakujte krok pocinaje krokem 16.

Béhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani.

Po dokoné&eni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrdzek 16 na
dalSi strané) a liSta stavu modulu zobrazi vysledky testu jako jednu z nésledujicich
mOoZnosti:

O TEST COMPLETED (Test dokon&en): Test byl uspésné dokonéen
O TEST FAILED (Test selhal): BEhem testu doslo k chybé
O TEST CANCELED (Test zruSen): UZivatel zrusil test

DULEZITE: Pokud test sele, moZné pfiginy a doporuené postupy naleznete v &asti

~ i

,Reseni potizi“ v dokumentu UZivatelska pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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administrator Run Test Module 1 1207 20200311

| administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344

RP SARS-CoV-2 e

UTM™

Cancel

Madule 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 16. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

22. Stisknutim tlagitka '®/ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a zlikviduijte ji jako nebezpeény biologicky odpad
v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi a bezpe¢nostnimi pfedpisy
a zakony. Kdyz se vstupni port pro kazety otevie a vysune kazetu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, je ji nutné vytahnout. Nebude-li 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 mlzZete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét otevfit

vicko vstupniho portu kazety a kazetu vytahnout.

DULEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je
nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u testu, které jiz byly spusténé, ale

nasledné zrusené obsluhou, nebo které skoncily chybou.

23.Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se zobrazi
obrazovka Summary (Souhrn) svysledky. DalSi podrobnosti naleznete v &asti
Jnterpretace 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 prirucka k pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Protokol: Tekuté alikvoty v pfepravnim médiu

Odbér, preprava a uchovavani alikvot(

Alikvoty nasofaryngealnich stér(i odebirejte dle doporu¢enych postupl vyrobce tamponu na
stéry. Tampon se stérem vlozte do UTM.

Vlozeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

1. Oteviete baleni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pomoci
zarezU pro roztrzeni na bocich baleni (obrazek 17).

DULEZITE: Po otevieni baleni je nutné alikvot zavést do kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge a vloZit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do 120 minut.

Obrézek 17. Otevieni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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2. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge z obalu a umistéte
ji tak, aby ¢arovy kéd na Stitku byl oto€eny smérem k vam.

3. Manualné zapiste informace o alikvotu nebo na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalepte Stitek s informacemi o alikvotu. Ujistéte se, ze je
Stitek ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 18).

_/_-
‘i %“"w%{.(e
g; ‘,«I f::'::-’
=

Obréazek 18. Umisténi informaci o alikvotu na horni strané kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

4. Otevfete vicko na alikvoty v hlavnim portu na pfedni strané kazety QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazek 19).

Obréazek 19. Otevieni vicka na alikvoty v hlavnim portu.
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5. Oteviete zkumavku s alikvotem, ktery chcete testovat. Natdhnéte tekutinu az po tfeti
plnici ¢arku na dodané prenosové pipeté (tj. 300 ul) (obrazek 20).
DULEZITE: Davejte pozor, abyste do pipety nenatahli vzduch. Pfi pouZiti pfipravku Copan
UTM® jako univerzalniho prepravniho média davejte pozor, abyste nenasali zadné kulicky
pfitomné ve zkumavce. Pokud do pipety natahnete vzduch nebo kulicky, opatrné vytlacte
tekutinu alikvotu v pipeté zpét do zkumavky s alikvotem a zopakujte aspiraci.

Obrazek 20. Nasati alikvotu do dodané pfenosové pipety.

6. Opatrné preneste 300 pl objemu alikvotu do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge za pouziti dodavané jednorazové pfenosové
pipety (obrazek 21).
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Obrézek 21. Pfenos alikvotu do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
7. Pevné zavrete vicko na alikvot v hlavnim portu (mélo by se ozvat cvaknuti) (obrazek 22).

Obrazek 22. Zavieni vi¢ka na alikvoty v hlavnim portu.
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8. Vizualné ovéfte vlozeni alikvotu kontrolou okénka pro kontrolu alikvotu na kazeté
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (obrazek 23).

DULEZITE: Po vloZeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge je nutné kazetu vlozit do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 do 90 minut.

Obréazek 23. Okénko pro kontrolu alikvotu (modré Sipka).

Spusténi pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0

9. Zapnéte napajeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vypinaCem na predni strané
pristroje.
Poznamka: Vypina€ na zadni strané analytického modulu musi byt nastaven do polohy
,I“. Stavové kontrolky pFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se rozsviti modre.

10. Pockejte, nez se otevie hlavni obrazovka a stavové kontrolky pFistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 se rozsviti zelené a prestanou blikat.

11. Prihlaste se do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 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 otevfe se hlavni obrazovka.
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12. Pokud v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 neni nainstalovdn software s definiénim
souborem analyzy, pfed zpracovanim testu postupujte podle pokynl pro instalaci
(dalsi informace viz PFiloha A: Instalace souboru definic analyz, strana 83).

Zpracovani testu

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

14. Po vyzvé naskenuijte ¢arovy kod s ID alikvotu na zkumavce s UTM obsahujici alikvot anebo
pomoci predni ¢teCky Carovych kodl integrované v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
(obrazek 24) naskenujte ¢arovy kod s udaiji o vzorku, ktery se nachazi na horni strané kazety
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (viz krok 3).

Poznadmka: Také muzete zadat ID alikvotu pomoci virtudlni klavesnice dotykové
obrazovky vybé&rem pole Sample ID (ID alikvotu).

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

Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 se zobrazi v listé pokyntl ve
spodni ¢asti dotykové obrazovky.

| f“?’] st D A!

Obrazek 24. Skenovani ¢arového kédu s ID alikvotu.
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15. Po vyzvé naskenuijte ¢arovy kdd na kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge, kterou chcete pouzit (obrazek 25). PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky
rozezna dle ¢arového kodu kazety analyzu, kterou chcete zpracovat.

Poznamka: P¥istroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge po datu spotieby, jiz pouzité kazety ani kazety pro analyzy,
které v jednotce nejsou nainstalované. V takovych pfipadech se zobrazi chybova zprava
a systém kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge odmitne. DalSi
podrobnosti o instalaci analyz naleznete v dokumentu UZivatelska prirucka k pristroji
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Obrazek 25. Skenovani ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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16. Ze seznamu zvolte odpovidajici typ alikvotu (obrazek 26).

admirgirator Fun Test Module 1 2058 20190213
Ul admimstrator ~y ) 1
RP Z Available wJ Available i Available
TEST DATA SAMPLETYPE
12345 - Swah
s UTM >
AP SARS-Co v
utM -

Cancel
Select Sample Type

Obrazek 26. Vybér typu alikvotu.

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

relevantnich poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné zmény.

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).

adminisirator Fun Test Madule 1 14:44 2017-03-30

LI administrator

Resp Panel
TEST DATA
;;30‘3‘62 v
RP SARS Co -
L}TM = v

Cancel
Maodule 1 | Confirm Test Data or click any field to edit

Obréazek 27. Potvrzeni zadani udaju.
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19. Ujistéte se, Ze jsou vitka na alikvoty na portu pro stéry a na hlavnim portu kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pevné uzaviena. Kdyz se
automaticky otevie vstupni port pro kazety vhorni &asti pfistroje QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, vloZzte kazetu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
s ¢arovym kodem oto€enym doleva a reakénimi komorami smérem dol(i (obrazek 28).

Poznamka: Kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge neni nutné do
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 tlacit. VlozZte ji spravné do vstupniho portu pro kazety
a pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ji automaticky pfesune do analytického modulu.

0

+Dx Analyzer

Obrézek 28. VloZeni kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0.
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20.

21.
22.

Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 detekuje kazetu QIAstat-Dx Respiratory SARS-
CoV-2 Panel Cartridge, automaticky zavfe vi¢ko vstupniho portu pro kazety a zahaji
zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiZ nejsou nutné Zadné dalSi kroky, test probéhne
automaticky.

Poznamka: Pfistroj QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nepfijme jinou kazetu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS CoV-2 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 tladitka Cancel
(Zrusit) ve spodnim pravém rohu dotykové obrazovky.

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému muze byt obsluha pozadana o opétovné

zadani uzivatelského hesla pfed spusténim zpracovani.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou kazetu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge, vi¢ko vstupniho portu pro kazety se automaticky zavie po 30 sekundach.
V takovém pfipadé zopakujte krok pocinaje krokem 17.

Béhem provadéni testu je na dotykové obrazovce zobrazena zbyvajici doba zpracovani.

Po dokonéeni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 29 na dalsi
strané) a liSta stavu modulu zobrazi vysledky testu jako jednu z nasledujicich moznosti:

O TEST COMPLETED (Test dokon&en): Test byl uspésné dokoncen
O TEST FAILED (Test selhal): Béhem testu doSlo k chybé
O TEST CANCELED (Test zrusen): Uzivatel zrusil test

DULEZITE: Pokud test selze, mozné piiciny a doporuéené postupy naleznete v &asti
.Reseni potizi* v dokumentu UZivatelské pfirucka k pfistroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
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administrator Run Test Module 1 1207 20200311

| administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344

RP SARS-CoV-2 e

UTM™

Cancel

Madule 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 29. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

23. Stisknutim tlagitka '®’ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a zlikviduijte ji jako nebezpeény biologicky odpad
v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi a bezpe¢nostnimi pfedpisy
a zakony. Kdyz se vstupni port pro kazety otevie a vysune kazetu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, je ji nutné vytahnout. Nebude-li 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 mlzete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) opét otevfit

vicko vstupniho portu kazety a kazetu vytahnout.

DULEZITE: PouZité kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je
nutné zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u testu, které jiz byly spusténé, ale
nasledné zrusené obsluhou, nebo které skoncily chybou.

24.Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se zobrazi
obrazovka Summary (Souhrn) svysledky. DalSi podrobnosti naleznete v ¢asti
.Interpretace vysledkd" na strané 43. Chcete-li spustit zpracovani dalSiho testu, stisknéte
tlaCitko Run Test (Spustit test).

Poznamka: DalSi informace o pouziti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si prectéte
v dokumentu UZivatelska priru¢ka k pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Interpretace vysledku

Zobrazeni vysledkU

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po
vysunuti kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se automaticky otevre
obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky (obrazek 30).

administrator Summary 11:22 2020-0811

] Available °
Run Test
TEST DATA Qlastat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548
© saRs-Covz e
S View
RP SARS-CoV-2 Results
’ None
UTM . @
© sarscovz Options
(O]
o Log Qut
I Print Report [E] save eport

Obrazek 30. Priklad obrazovky Summary (Souhrn) s (idaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a obrazovky
Summary (Souhrn) u testu v hlavnim panelu.

Hlavni port obrazovky obsahuje nasledujici tfi seznamy a oznacuje vysledky barevnym

kédovanim a symboly:

® Prvni seznam pod zahlavim ,Detected” (Detekované) zahrnuje vSechny patogeny
detekované a identifikované v alikvotu, pfedchazi jim znak (+] a jsou zbarvené Cervené.
® Druhy seznam pod zahlavim ,Equivocal® (Nejednoznacné) se nepouziva. Vysledky
oznacené jako ,Equivocal® (Nejednoznaéné) nejsou pro respiracni panel QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel relevantni. Seznam ,Equivocal“ (Nejednoznaéné) bude

proto vzdy prazdny.
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® Treti seznam pod zahlavim ,Tested" (Testované) obsahuje vSechny patogeny testované
v alikvotu. Pfed patogeny detekovanymi a identifikovanymi v alikvotu je uveden znak 0
a jsou zbarvené cCervené. Pred testovanymi patogeny, které detekované nebyly,
je uveden znak & a jsou zbarvené zelené.

Poznamka: Patogeny detekované a identifikované v alikvotu jsou uvedené v seznamu

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

Pokud test neprobéhl Uspésné, objevi se zprava ,Failed® (NeuspéSny) nasledovana
specifickym Kédem chyby.

Na levé stran& obrazovky se nachazi nasledujici udaje Test Data (Udaje o testu):

e Sample ID (ID alikvotu)
® Assay Type (Typ analyzy)
e Sample Type (Typ alikvotu)

K dispozici jsou dalSi udaje o analyze v zavislosti na pfistupovych pravech obsluhy.
Dostanete se k nim pomoci zalozek ve spodni ¢asti obrazovky (napf. amplifikaéni grafy

a podrobnosti o testu).

Zpravu s udaji o analyze Ize exportovat na externi ulozné zafizeni USB. VlozZte ulozné
zafizeni USB do jednoho z portt USB pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a stisknéte tlacitko
Save Report (Ulozit zpravu) ve spodni asti obrazovky. Tuto zpravu Ize kdykoli pozdé&ji

exportovat vybérem testu ze seznamu View Result (Zobrazit vysledek).

Zpravu Ize odeslat do tiskarny stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout zpravu) ve spodni
listé obrazovky.
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Zobrazeni amplifika¢nich kfivek

Amplifikaéni kfivky patogenll zjisténych v testu naleznete v zalozZce L Amplification
Curves (Amplifika¢ni kfivky) (obrazek 31).

administrator Ampiification Curves 11:23 20200311

—| Available
Run Test
PATHOGENS CONTROLS

View
Results.

o
g
o

Options

Ir!fluer!z? A _ ] [ ] ®

Influenza B

(O]

i = Log Dut
& Print Report B save eport

Obrazek 31. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) (zalozka PATHOGENS (Patogeny)).

Podrobnosti o testovanych patogenech a kontrolach jsou uvedeny nalevo, amplifikacni
kFivky uprostred.

Poznamka: Pokud je v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 povolena funkce User Access
Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), obrazovka Amplification Curves (Amplifikagni

kfivky) bude dostupna jen pracovnikim obsluhy s pfistupovymi pravy.

Stisknutim zalozky PATHOGENS (Patogeny) na levé strané zobrazite grafy odpovidajici
testovanym patogenlim. Stisknutim nazvu zvolite patogeny zobrazené v amplifikaénim
grafu. Mazete zvolit jeden patogen, vice patogenll 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.

Navod k pouziti respiracniho panelu QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 03/2020 45



Odpovidajici Cr a koncové fluorescenéni (Endpoint Fluorescence, EP) hodnoty jsou

uvedené pod nazvy jednotlivych patogen.

Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite kontroly v amplifikaénim
grafu. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji mGzZete zvolit anebo zrusit jeji vybér
(obrazek 32).

adeninistrator Amplification Curves 11:24 20200311

ey
] Available °
Run Test

GEMNS CONTROLS [ ]

©

[ e { View

l | Results
None E I.-'I @
:. ,/ Options

@ o =@
| O]

Vs .
— Log Out
k) Print Report |§| Save Report

Obrazek 32. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikaéni kfivky) (zadlozka CONTROLS (Kontroly)).

Amplifikaéni graf zobrazuje kfivku Udaju pro zvolené patogeny nebo kontroly. Mezi logaritmickou
a linedrni stupnici osy Y pfepnete tla€itky Lin nebo Log ve spodnim levém rohu grafu.

Rozsah osy X aosy Y Ize upravit o modrymi ohrani€ovacimi prvky na obou osach. Stisknéte
a podrzte modry ohrani€ovaci prvek a presurite jej na pozadované misto na ose. Pfesunutim
modrého ohranié¢ovaciho prvku do po¢atku osy se vratite k vychozim hodnotam.
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Zobrazeni podrobnosti testu

Tlagitkem E Test Details (Podrobnosti testu) v listé zaloZzek nabidky ve spodni Casti

dotykové obrazovky otevrete vysledky podrobnéji. Rolovanim si zobrazite kompletni zpravu.

Nasledujici podrobnosti testu budou uvedené uprostfed obrazovky (obrazek 33 na dalsi

strané):

User ID (ID uZivatele)

Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

Cartridge Expiration Date (Datum spotfeby kazety)
Module SN (Sériové €islo modulu)

Test Status (Stav testu) (Completed (dokonéeny), Failed (nelspésny), Canceled by
operator (zruSeny obsluhou))

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

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

Test Execution Time (Cas provedeni testu)

Assay Name (Nazev analyzy)

Test ID (ID testu)

Test Result (Vysledek testu):

O Positive (Pozitivni) (je-li zjistén/identifikovan alespori jeden respiracni patogen)
O Negative (Negativni) (nezjistén zadny respiraéni patogen)

O Invalid (Neplatny)

Seznam analytll 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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adminigtrator Test Details. 11:25 20200311

—| Available °
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
4y ) administrator
400290548 : e
_ ? artridge SN POOOOOOOT
hssay Ty View
RP SARS-CoV-2 wiridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
amiple Ty Module SH 1369
utM @
5t Stat Completed
0x0 Options

2020-03-02 16:27

v O

Log Out
I Print Repert E] save repont

Obrazek 33. Piiklad obrazovky s éasti Test Data (Udaje otestu) vlevém panelu aéasti Test Details
(Podrobnosti testu) v hlavnim panelu.

Prochazeni vysledk( pfedchozich testl

Vysledky z pfedchozich testli ulozené v archivu testl zobrazite tlaCitkem @ view Results
(Zobrazit vysledky) na listé hlavni nabidky (obrazek 34).

- T o =
administrator Test Results 11:27 20200311
—| Available °

Run Test
@ s Operater D Mod  Date/Time Result
10609 dbiser 2020-08-03 14:28 @D pos e
labuser 2020-03-03 1426 @ neg View
Results
RP administrator 202003021959 @ pos
RP administrator 2020-03-02 1957 @) pos @
Options
RP administrator 020-03-02 17:39 e e
RP 2019-nCoV abuser 2020-02-26 2034 @ neg
K < Page 16.0f 121 > b @
) Log Out
JL Remove Fine I Print Beport E] save repont D search

Obréazek 34. Piiklad obrazovky View Results (Zobrazeni vysledku).
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Ke kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace (obrazek 35):

e Sample ID (ID alikvotu)

® Assay (Analyza) (nazev analyzy, ktery je u respiraéniho panelu ,RP*)
® Operator ID (ID obsluhy)

® Mod (Analyticky modul, na kterém byl test proveden)

e Date/Time (Datum/Cas) (datum a &as dokondeni testu)

e Result (Vysledek) testu (pozitivni [pos], negativni [neg], nedspésny [fail] nebo Uspésny [suc])

Poznadmka: Kdyz je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 povolena funkce User Access
Control (Rizeni uZivatelského pFistupu), Gdaje, ke kterym uZivatel nema pfistup, budou

skryté hvézdickami.

Zvolte jeden nebo vice vysledkl testd stisknutim Sedého krouzku nalevo od ID alikvotu.
Vedle zvolenych vysledku se zobrazi znak zasSkrtnuti. Vybér vysledkl testu mazete zrusit
stisknutim tohoto znaku zaSkrtnuti. Cely seznam vysledkd Ize vybrat stisknutim o

krouzku se znakem zaSkrtnuti v hornim fadku (obrazek 35).

administrator Test Results 11:27 20200311

| Available °
Run Test
@ sampleid

- e o

RP SARS-CoV-2 abuser 2020-03-02 1426 @ neg View
Results

e ©
' ®

Options

K < Page 16 of ) | @
Log Out

& Print feport E] save repon £ search

Obrazek 35. Priklad vybéru tdaja Vysledky testu na obrazovce View Results (Zobrazeni vysledkil).
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Stisknutim kdekoli v fadku testu zobrazite vysledek daného testu.

Stisknutim hlavi¢ky sloupce (napf. Sample ID (ID alikvotu)) sefadite seznam vzestupné

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

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

Tabulka 2. Popisy vysledk testu

Vysledek testu Vysledek Popis

Positive (Pozitivni) e pos Minimalné jeden patogen je pozitivni

Negative (Negativni) neg Nebyly detekovany zadné patogeny

Failed (Selhal) e zail Test selhal v dusledku chyby béhem testu nebo

zruSeni uzivatelem

Successful (Usp&sny) ° Test je pozitivni nebo negativni, ale uZivatel neméa
e pFistupova prava k zobrazeni vysledki testt

Ujistéte se, Ze je k pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan
spravny ovlada¢. Tlacitkem Print Report (Vytisknout zpravu) vytisknéte zpravu (zpravy) pro
zvoleny vysledek (vysledky).

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

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

Stisknutim polozky Search (Hledat) vyhledejte vysledky testu dle parametrd Sample ID
(ID alikvotu), Assay (Analyza) a Operator ID (ID obsluhy). Zadejte hledany fetézec pomoci
virtualni klavesnice a stisknutim tlacitka Enter spustte hledani. Vysledky hledani budou
obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.
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Pokud byl seznam vysledkll odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému

seznamu.

Stisknutim a podrzenim hlavicky sloupce pouzijete filtr zalozeny na daném parametru.
U nékterych parametrd, napf. Sample ID (ID alikvotu), se zobrazi virtualni klavesnice, aby

bylo mozné zadat hledany fetézec pro filtr.

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 hlavi¢ky sloupce oznaduje, Ze je filtr sloupce aktivni.

Filtr Ize odstranit stisknutim polozky Remove Filter (Odstranit filtr) v 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 nach&zi v predni ¢asti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Tisk vysledku

Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan
spravny ovlada¢. Stisknutim polozky Print Report (Vytisknout zpravu) odeSlete kopii
vysledka testu do tiskarny.
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Interpretace vysledk

Vysledek respiraniho organismu je interpretovan jako ,pozitivni“, kdyz je pfislusna analyza

PCR pozitivni, az na test viru Influenza A. Analyza Influenza A v respiracnim panelu

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je navrZzen k detekci viru Influenza A i Influenza
A subtyp H1N1/2009, Influenza A subtyp H1 nebo Influenza A subtyp H3. Znamena to
zejména:

Pokud je analyzou respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
detekovan sezénni kmen viru Influenza A H1, budou vygenerovany dva signaly, které se
zobrazi na obrazovce pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jeden pro Influenza A a druhy
pro kmen H1.

Pokud je analyzou respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
detekovan sezénni kmen viru Influenza A H3, budou vygenerovany dva signaly, které se
zobrazi na obrazovce pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jeden pro Influenza A a druhy
pro kmen H3.

Pokud je detekovan pandemicky kmen Influenza A/H1IN1/2009, budou vygenerovany
dva signdly, které se zobrazi na obrazovce pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0: jeden pro
Influenza A a druhy pro H1N1/20009.

Pro vSechny ostatni patogeny detekovatelné respiratnim panelem QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel bude vygenerovan pouze jeden signal, pokud je patogen v alikvotu

pritomen.
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Interpretace interni kontroly

Vysledky internich kontrol se interpretuji podle tabulky 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledku internich kontrol

Vysledek kontroly ~ Vysvétleni

uspésné

Failed (Selhal) Interni kontrola selhala

Passed (Uspésny) Amplifikace interni kontroly probéhla

Cinnost

Zpracovani bylo uspésné dokonéeno. VSechny
vysledky jsou validované a Ize je uvést do
zpravy. Detekované patogeny jsou hlaSené
jako ,pozitivni* a nedetekované patogeny jako
Jnegativni*.

Detekovany patogen(y) (pozitivni) je nahlasen,
ale veskeré negativni vysledky (testované,
ale nedetekované patogeny) jsou neplatné.

Zopakuijte testovani za pouZiti nové kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.
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Kontrola kvality

V souladu se systémem managementu jakosti spole¢nosti QIAGEN certifikovanym podle

norem ISO byla kazda Sarze respiraniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel testovana podle predem stanovenych kritérii, aby byla zaru€ena jednotna kvalita

produktu.

Omezeni

Vysledky z respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nejsou
uréené k pouziti jako jediny zaklad pro diagnostiku, 1é¢bu a dalSi rozhodovani o l1é¢bé
pacienta.

Pozitivni vysledky nevylu€uji kombinovanou infekci organismy, které nejsou do
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zahrnuty. Detekované

agens nemusi byt definitivni pfi¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky nevyluéuji infekci hornich cest dychacich. Tato analyza neni schopna
detekovat vSechna agens zodpovédna za akutni infekci dychacich cest a citlivost se
v nékterych klinickych podminkach muze liSit od poloZzek uvadénych v pfibalové
informaci.

Negativni vysledek ziskany pomoci respiratniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel nevylucuje infekéni charakter syndromu. Negativni vysledky analyz
mohou byt zpusobeny nékolika faktory a jejich kombinacemi, v€etné chyb pfi manipulaci
s alikvoty, variacemi sekvenci nukleovych kyselin, na které se analyza zaméruje, infekci
organismy, které nejsou souc¢asti analyzy, hladiny organismu zafazenych do analyzy pod
limitem detekce analyzy a pouziti urcitych 1éka, terapii a agens.
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® Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel neni uréen k testovani jinych
alikvot(i nez alikvotl popsanych v tomto navodu k pouziti. Funk&ni charakteristiky testu byly
stanoveny pouze pro alikvoty nasofaryngealnich stér(i odebrané do pfepravniho média od

osob s akutnimi respiraénimi pfiznaky.

® Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€en k pouziti v kombinaci
se standardni kultivaci za Ucelem zachytu organismu, serotypizaci a/nebo testovanim

citlivosti na antibiotika v relevantnich pfipadech.

® \Vysledky zrespiratniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel musi
interpretovat  vySkoleny zdravotnik v kontextu veSkerych relevantnich Klinickych,
laboratornich a epidemiologickych nalez(.

® Respiratni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je mozné pouZzivat jen
s pfistrojem QlAstat-Dx Analyzer 1.0.*

® Respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel predstavuje kvalitativni
analyzu, ktera neposkytuje kvantitativni hodnoty pro detekované organismy.

e Virové a bakterialni nukleové kyseliny mohou pretrvavat in vivo, i kdyZ organismy jiz nejsou
viabilni &i infekéni. Detekce cilového markeru neznamena, Ze odpovidajici mikroorganismus
je kauzalni pfic¢inou infekce ani klinickych pfiznaku.

® Detekce virovych a bakterialnich nukleovych kyselin zavisi na spravném odbéru alikvotu,
manipulaci, pfepravé, uchovavani a viozeni do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge. Nespravné provedeni kterychkoli vySe uvedenych procesu mlze vést k

nespravnym vysledkdm, v&etné faleSné pozitivnich nebo faleSné negativnich vysledkd.

e Citlivost a specificita analyzy pro specifické organismy a pro 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 vySSi prevalence zvySuje pozitivni prediktivni
hodnotu vysledku testu, kdeZto nizSi prevalence negativni prediktivni hodnotu vysledku testu.

* Jako alternativu k pfistrojim QIAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouzit pfistroje DiagCORE Analyzer se softwarem
QlAstat-Dx verze 1.2 nebo vyssi.
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FunkcCni charakteristiky

Analyza s pouzitim respiratniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(kat. €. 691214) byla vyvinuta zavedenim cile SARS-CoV-2 do samostatné reakéni komory
analyzy s respiratnim panelem QIlAstat-Dx Respiratory Panel (kat. ¢. 691211), pficemz
vSechny ostatni cile zlstaly nezménéné. Je znamo, Ze pfiprava alikvotu a RT-gPCR v
kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jsou kroky, jez jsou spole¢né
pro vSechny cilové organismy. V kazeté jsou sdruzeny alikvot a smés enzymd PCR
rovhomérné rozdélené do kazdé reakéni komory. V disledku toho a/nebo v disledku
dostupnosti klinickych alikvotd SARS-CoV-2 nebyly nékteré nize uvedené studie provedeny
¢i opakovany s pouzitim respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Klinicka ucinnost

Klinicka ucinnost cile SARS-CoV-2

Klinické zpétné testovani vzork( nasofaryngealniho stéru v pfepravnim médiu bylo provedeno
v nemocnici v Pafizi (Francie). Alikvoty testované pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel byly porovnany s vysledky standardni metody (Standard of

Care, SOC) na tomto pracovisti (Corman a kol.: pracovni schéma vyvinuté na Virologickém
Ustavu, Univerzita Charité v Berliné a schvaleny Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO)).

Bylo testovano celkem 16 NPS vzorkG. Mira pozitivni shody (Positive Percentage
Agreement, PPA%) a mira negativni shody (Negative Percentage Agreement, NPA%) byly

vypocitany za u¢elem méfeni shody mezi 2 metodami (tabulka 4).

Tabulka 4. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Alikvoty nasofaryngealniho stéru Corman a kol. Pracovni schéma
Pozitivni Negativni
Vysledek respiracniho panelu Pozitivni 11 0
QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 o
Panel Negativni 0 5
PPA% NPA
100% 100%
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Rozsahla klinicka u€innost byla stanovena pomoci analyzy s pouzitim respiraéniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory Panel (kat. €. 691211), ktery nezahrnuje SARS-CoV-2, a data
uvedena nize pro klinickou u¢innost, pokud neni specificky uvedeno, byla stanovena pomoci
této analyzy.

Klinicka ucinnost respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel

Charakteristika funkénich vlastnosti analyzy s pouzitim respiraéniho panelu QIAstat-Dx
Respiratory Panel (bez SARS-CoV-2) byla posouzena v multicentrickém klinickém
hodnoceni. Byla hodnocena funkénost univerzalniho prepravniho média pro vzorky ziskané
nasofaryngealnim stérem (Universal Transport Medium, UTM) a suché vzorky ziskané
nasofaryngealnim stérem (FLOQSwabs, Copan ref 503CS01) (SWAB). V druhém pfipadé
se tampon se stérem vklada pfimo do kazety QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge po
odbéru bez pfenosu do tekutého média. Tento pfistup k testovani miize vyznamné napomoci
bezpe¢nému a bezchybnému zpracovani alikvotll, hlavné pfi zpracovani v misté
poskytovani péce.

Studie byla navrzena jako observacni a prospektivné-retrospektivni za pouziti pfebytecnych
alikvottl ziskanych od subjekttl se znamkami a pfiznaky akutni respiraéni infekce. Ugastnici
se pracovisté byla pozadana o testovani €erstvych a/nebo zmrazenych klinickych alikvotnich
vzorku dle protokolu a pokynu specifickych pro pracovisté.

Studie se ucastnily tfi (3) nemocnicni laboratore v Kodani (Dansko), Bonnu (Némecko) a Pafizi
(Francie). Alikvoty testované pomoci panelu QIAstat-Dx Respiratory Panel byly srovnany
s vysledky standardni (Standard of Care, SOC) metody (metod) na pracovistich a nékolika
validovanymi a komeréné dostupnymi molekularnimi metodami. Tento pfistup poskytl vysledky
pro patogeny nedetekované SOC a/nebo umoznil kone¢né feseni diskrepanci u neshodnych
vysledkl. Vysledky analyz pomoci panelu QIAstat-Dx Respiratory Panel byly srovnany
s produkty FilmArray® Respiratory Panel 1.7 a 2 a Allplex® Respiratory Panel.

Do studie bylo zafazeno celkem 578 klinickych alikvotl pacienttl UTM. Jeden (1) alikvot byl
z analyzy vyfazen, jelikoz doSlo k zaméné mezi testovanim QlAstat-Dx a komparéatoru.
Sedm (7) z 577 alikvotti nepro$lo spravné tvodnim testovanim. Uspé&snost prvniho testovani
byla tudiz 98,8 %.
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Mira selhani zahrnuje selhani interni kontroly na drovni 0,17 % (1/577). Dva (2) alikvoty
nebylo mozné opakované testovat kvlli nedostate¢nému zbyvajicimu objemu vzorku.
Alikvot vykazujici uvodni selhani interni kontroly prosel opakovanym testovanim uspésné.

Patnact (15) vysledkl patogen(i nebylo mozné vyresit, protoze nebyl k dispozici zadny
vysledek SOC (10 vysledku) nebo zadny vysledek rozliSovaci metody (5 vysledku). To vedlo
k vylou€eni 2 alikvotll, zbyvajici nefesitelné vysledky byly v alikvotech, které obsahovaly
nékolik detekovanych patogent (alikvoty s kombinovanou infekci).

Klinicka citlivost neboli pozitivni procentualni shoda (Positive Percent Agreement, PPA) byla
vypoctena jako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skute¢né pozitivni (True Positive, TP) oznaluje, ze
respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory Panel a srovnavaci metody poskytly pozitivni vysledek
pro dany organismus. Falesné negativni (FN) oznacuje situaci, kdy byl vysledek respiraéniho
panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel negativni, kdezto srovnavaci metody poskytly pozitivni
vysledek. Specificita neboli negativni procentualni shoda (Negative Percent Agreement, NPA)
byla vypoctena jako 100 % x (TN/[TN + FP]). Skute¢né negativni (True Negative, TN) oznaduje,
Ze respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory Panel a srovnavaci metoda poskytly negativni
vysledek. Faledné pozitivni (FP) oznacuje situaci, kdy byl vysledek respiraniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory Panel pozitivni, kdezto srovnavaci metody poskytly negativni vysledek.
Pro vypocet klinické specificity individualnich patogent byly pouzity celkové dostupné vysledky,
s odectenim pfislusnych skute¢né a faleSné pozitivnich vysledkdl daného organismu. Pro kazdy
bodovy odhad byly vypocteny prfesné binomické dvoustranné 95% intervaly spolehlivosti.

K analyze bylo dostupnych celkem 698 vzork(.* Celkovou klinickou citlivost neboli PPA bylo
mozné stanovit ze 475 vysledk(. Celkova klinicka specificita neboli NPA byla vypoétena ze
190 pIné negativnich vysledka.

Bylo zjisténo celkem 462 skute¢né pozitivnich a 204 skute¢né negativnich vysledkl panelu
QlAstat-Dx Respiratory Panel a 13 faleSné negativnich a 17 faleSné pozitivnich vysledka.

V tabulce 5 je znazornéna klinicka citlivost (nebo mira pozitivni shody) a klinicka specificita
(nebo mira negativni shody) respiraéniho panelu QIAstat-Dx Respiratory Panel s 95%
intervaly spolehlivosti.

* Srovnavaci metody Zzjistily ve studijnich alikvotech 7 patogeni Chlamydophila pneumoniae. Tyto byly spravné
detekovany respiraénim panelem QlAstat-Dx Respiratory Panel, ale nepodiéhaji tomuto oznaceni CE, a citlivost
tudiz neni uvadéna. Téchto 7 vysledku je v8ak zafazeno do vypocétu specificity pro individualni patogeny panelu.
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Tabulka 5. Udaje o Géinnosti panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel

TP/ Citlivost/ 95% CI TN/ Specificita/  95% ClI
(TP+FN) PPA (TN+FP)  NPA
Celkova 462/475 97,3 % 954% —-98,4%  187/190 98,4 % 95,5 % — 99,5 %
Viry
Adenovirus 35/36 97,2 % 858% —-995%  659/662 99,5 % 98,7 % — 99,8 %
Bocavirus 4/4 100 % 51,0 % — 100 % 693/694 99,9 % 99,2 % — 100 %
Coronavirus 229E 4/5 80,0 % 37,6%—-96,4%  693/693 100 % 99,4 % — 100 %
Coronavirus HKU1 8/8 100 % 67,6 % — 100 % 690/690 100 % 99,4 % — 100 %
Coronavirus OC43 10/10 100 % 72,2 % - 100 % 688/688 100 % 99,4 % — 100 %
Coronavirus NL63 22/24 91,7 % 742%—-97,7%  674/674 100 % 99,4 % — 100 %
Lidsky 56/59 94,9 % 86,1 % —-98,3%  629/639 98,4 % 97,1 % - 99,1 %
Rhinovirus/Enterovirus
Lidsky 22/22 100 % 85,1 % — 100 % 676/676 100 % 99,4 % — 100 %
Metapneumovirus
Influenza A H3N2 36/36 100 % 90,4 % — 100 % 662/662 100 % 99,4 % — 100 %
Influenza A HIN1 29/29 100 % 88,3 % — 100 % 669/669 100 % 99,4 % — 100 %
Influenza A kmen H1-  11/12 91,7 % 64,5% —-985%  688/688 100 % 99,4 % — 100 %
2009 (pandemicka)
Influenza B 55/56 98,2 % 90,6 % —99,7%  642/642 100 % 99,4 % — 100 %
Parainfluenza Virus 1~ 19/19 100 % 83,2 % — 100 % 696/696 100 % 99,5 % — 100 %
(PIV 1)
Parainfluenza Virus 2 3/3 100 % 43,8 % — 100 % 695/695 100 % 99,5 % — 100 %
(PIV 2)
Parainfluenza Virus 3~ 9/9 100 % 70,1 % — 100 % 689/689 100 % 99,4 % — 100 %
(PIV 3)
Parainfluenza Virus 4  5/6 83,3 % 43,6 % —-97,0%  691/692 99,9 % 99,2 % — 100 %
(PIV 4)
Respiraéni syncytialni  100/103 97,1 % 91,8% —-99,0%  595/595 100 % 99,4 % — 100 %
virus
Bakterie
Bordetella pertussis 29/29 100 % 88,3 % — 100 % 693/693 100 % 99,4 % — 100 %
Mycoplasma 21/21 100 % 84,5 % — 100 % 676/677 99,8 % 99,2 % — 100 %
pneumoniae

Poznamka: Pro Legionella pneumophila nebyly k dispozici Zzadné hodnotitelné vysledky,

protoZe tento patogen byl nalezen ve studii v nizkém poctu (2 detekce) a protoze nebyly

k dispozici vysledky srovnavaci metody.
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Poznamka: Citlivost a specificita funkénich vysledkd pro Parainfluenza virus 1 (17 z 19 vysledku)
a pro Bordetella pertussis (24 z 29 vysledk(l) zahrnuje vysledky z predchozi studie (studie analyz
s pouzitim respira¢niho panelu DiagCORE® [s nynéj$im nazvem QlAstat-Dx] Respiratory Panel).
Jedna se o skutecny prehled funkénosti u téchto patogend, protoZze mezi 2 analyzami nedoslo
pro tyto patogeny k Zadnym Upravam konstrukce ani jinym zménam. AZ na vypocet citlivosti a
specificity pro tyto pfislusné organismy neni téchto 41 vysledkl zafazeno do 698 vysledku
pouzitych k vypoctu specificity pro zbyvajici patogeny analyzované panelem QIlAstat-Dx
Respiratory Panel.

QlAstat-Dx Respiratory Panel detekoval vice organism( v 101 alikvotech, celkem poskytl
228 vysledkl organisml. To predstavuje 26,3% ze vSech pozitivnich alikvotl (101/385).
Osmdeséat dva (82) alikvotd predstavovalo dvoijité infekce, 15 trojité infekce a zbyvajici alikvoty
s kombinovanou infekci mély 4 (3 alikvoty) nebo vice patogent (1 alikvot mél 7 patogent).
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Alikvot ziskany suchym stérem

K vyhodnoceni schopnosti testovat stéry, napfiklad suché stéry, a kvyhodnoceni
charakteristik klinické ucinnosti pro vzorky ziskané suchym stérem vlozené pfimo do kazety
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge bylo otestovano celkem 448 klinickych alikvot(. Toto
testovani probéhlo na 2 ze 3 pracovist, ktera se uc€astnila hodnoceni funkénosti vzorku UTM.
Cilem bylo prokazat ekvivalenci funk&nich charakteristik suchého stéru a vzork( UTM.

Jedno klinické pracovisté pozadalo a ziskalo schvaleni komisi pro institucionalni kontrolu
(Institutional Review Board, IRB) k zafazeni pacientll do této ¢asti studie. Pacienti, ktefi
souhlasili s ucasti ve studii, poskytli 2 nasofaryngealni stéry (jeden z kazdé nosni dirky).
Jeden stér byl pfenesen do UTM, druhy byl pfimo vloZzen do kazety QlAstat-Dx Respiratory
Panel Cartridge. Timto postupem bylo zafazeno devadesat osm (98) alikvotl ziskanych
stérem. DalSich 350 alikvot( ziskanych stérem bylo ponofeno do UTM s cilem zvysSit pocet
vysledku ziskanych suchym stérem a zajistit zastoupeni v§ech patogenl panelu QlAstat-Dx
Respiratory Panel v testovani suchym stérem. Jelikoz kazdy tampon se stérem obsahuje po
ponofeni pfiblizné 0,1 ml tekutiny, dva (2) tampony se stérem byly sou€asné ponofeny do
UTM avloZzeny do kazety QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge. U vSech vzorka stéru
slouzil sou€asné testovany vzorek UTM jako srovnavaci metoda.

Pro kazdy patogen panelu QIlAstat-Dx Respiratory Panel bylo k dispozici minimalné
5 suchych vzorkd stéru. Parainfluenza virus 4 a Legionella pneumophila byly vyjimkou,
jelikoz byly k dispozici pouze 3, resp. 2 vzorky.

Klinicka citlivost (neboli PPA) byla vypoctena jako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skute¢né
pozitivni (True Positive, TP) oznacuje, Ze suchy stér i UTM vzorek poskytly pozitivni
vysledek pro dany organismus. FaleSné negativni (FN) oznacuje situaci, kdy byl vysledek
suchého stéru negativni, kdezto vysledek UTM pozitivni. Specificita (neboli NPA) byla
vypoctena jako 100 % x (TN/[TN + FP]). Skute¢né negativni (True Negative, TN) oznaduje,
Ze suchy stéri UTM vzorek poskytly negativni vysledky.
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FaleSné pozitivni (FP) oznaluje situaci, kdy byl vysledek suchého stéru pozitivni, kdezto
vysledek UTM negativni. Pro kazdy bodovy odhad byly vypocteny pfesné binomické

dvoustranné 95% intervaly spolehlivosti.

K analyze vSech suchych stérd bylo dostupnych celkem 440 vzork(. Celkovou klinickou
citlivost (neboli PPA) bylo mozné stanovit ze 244 vysledk(l. Celkova klinicka specificita
(neboli NPA) byla vypoétena ze 196 vysledku. Bylo zjisténo celkem 241 skute¢né pozitivnich
a 188 skute¢né negativnich vysledku suchého stéru a 3 faleSné negativni a 8 faleSné

pozitivnich vysledku.

JelikoZ byl testovan stejny alikvot, ponofeny stér Ize povaZovat za nejvice relevantni pFistup
k hodnoceni ekvivalence funkénosti suchého stéru se vzorkem UTM. Testovani suchého
stéru zahrnuje odbér 2 alikvotl od stejného pacienta. | kdyz je postup parovany, mize vést
k urcité chybé. Také odbér pomoci nasofaryngealniho tampénu muze byt pro pacienta

spojen s urcitou Urovni nepohodli, a vytéZnost ziskana ze 2 odbéra se tudiz muze lisit.

K analyze v§ech ponofenych stérd bylo dostupnych celkem 337 alikvotd. Celkovou klinickou
citlivost (neboli PPA) bylo mozné stanovit ze 178 vysledkl. Celkova klinicka specificita
(neboli NPA) byla vypoétena ze 159 vysledku. Bylo zjisténo celkem 177 skute¢né pozitivnich
a 156 skute¢né negativnich vysledkl ponofeného stéru a 1 faleSné negativni a 3 falesné

pozitivni vysledky.
V tabulce 6 jsou uvedeny funkéni charakteristiky citlivosti a specificity respiracniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory Panel s 95% intervaly spolehlivosti pro vzorky ziskané suchym stérem.

Tabulka 6. Udaje o funkénich charakteristikach panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel pro vzorky
ziskané suchym stérem

TP/ Citlivost/  95% ClI TN/ Specificita/ 95% Cl

(TP+FN)  PPA (TN+FP) NPA
V8echny suché  241/244 98,8 % 96,4 % —99,6 %  188/196 95,9 % 92,2 % - 97,9 %
stéry
Ponofené stéry  177/178 99,4 % 96,9 % —-99,9%  156/159 98,1 % 94,6 % — 99,4 %
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Zavér
Cilem této rozsahlé multicentrické studie bylo vyhodnotit funkénost vzorku UTM a ekvivalenci

funkénosti suchého stéru a vzorku UTM pfi analyze pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory
Panel.

Celkova klinicka citlivost vzorku UTM byla 97,3 % (95% ClI, 95,4-98,4 %). Celkova klinicka
specificita 190 pIné negativnich alikvott byla 98,4 % (95% ClI, 95,5 %-99,5 %).

Celkova klinicka citlivost suchého vzorku byla 98,8 % (95% CI, 96,4—99,6 %). Celkova
klinicka specificita pro vzorek ziskany suchym stérem byla 95,9 % (95% Cl, 92,2 %-97,9 %).

Vysledky studie suchych stérti dokladaji schopnost testovat stéry viozené pfimo do kazety
QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge jako suché stéry. Vzorky ziskané suchym stérem
vykazovaly excelentni shodu se vzorkem UTM, coz doklada celkova shoda mezi vzorkem
UTM a ponofenymi stéry na urovni 98,5 % (95% CI, 97—99,5 %).
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Analyticka ucinnost

Citlivost (limit detekce)

Analyticka citlivost neboli limit detekce (Limit of Detection, LoD) je definovana jako nejnizsi

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

Hodnota LoD byla stanovena na analyt za pouziti zvolenych kmen(* predstavujicich
jednotlivé patogeny, které Ize detekovat pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Simulovana matrix vzork NPS (kultivované lidské bunky v systému
Copan UTM) byla doplnéna o jeden (1) nebo vice patogent a testovana v 20 replikatech.

Jednotlivé hodnoty LoD pro kazdy cilovy organismus jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7. Hodnoty LoD ziskané pro riizné respiracni cilové kmeny testované v respiraénim panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Deteko-
vatelnost
Influenza A AINew Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml 20/20
HIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0,04 TCIDso/ml 19/20
0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 4,6 TCIDso/ml 19/20
0810036CFHI
Influenza A A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811 0,4 PFU/mlI 19/20
H3N2
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 791,1 CEIDso/ml 20/20
Influenza A, ANVirginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 2,6 PFU/mI 20/20
sub
Hl,\tl)g_ezoog A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml 20/20
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 34,8 CEIDso/ml 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml 20/20

(pokracovani na dalSi strané).

*

Vzhledem k omezenému pfistupu ke kultivovanému viru byl ke stanoveni hodnoty LoD pouzit synteticky material
(gBlock) doplnény do klinicky negativni matrice pro cil SARS-CoV-2.
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(Tabulka 7, pokracovani)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Deteko-
vatelnost
Coronavirus 229E - ATCC VR-740 0,3 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus OC43 - ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus NL63 - ZeptoMetrix 0810228CFHI 0,01 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus HKU1 - ZeptoMetrix NATRVP-IDI 1/300* 19/20
SARS-CoV-2 - IDT (gBlock) 500 kopii/ml 19/20
Parainfluenza Virus 1 C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml 20/20
(PIV 1)
Parainfluenza Virus 2~ Greer ATCC VR-92 5,0 TCIDso/ml 19/20
(PIV 2)
Parainfluenza Virus 3  C 243 ATCC VR-93 15,8 TCIDso/ml 20/20
(PIV 3)
Parainfluenza Virus 4 M-25 ATCC VR-1378 2,8 TCIDso/ml 20/20
(PIV 4)
Respiracni syncytidlni A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml 20/20
virus A
Respiraéni syncytialni 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml 20/20
virus B
Lidsky Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 0810159CFHI 1,1 TCIDso/ml 19/20
Metapneumovirus .
hMPV-16, IA10-2003  ZeptoMetrix 0810161CFHI 3,0 TCIDso/ml 20/20
GB ATCC VR-3 50,0 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus B3)
RI-67 ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus E4)
) Adenoid 75 ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus (Adenovirus C5)
Adenoid 71 ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
(Adenovirus C1)
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml 20/20
Bocavirus Klinicky alikvot - > 1,0 kopie /ml 20/20

*

Relativni Fedéni ze zasobni koncentrace.

(pokracovani na dalSi strané)
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(Tabulka 7, pokracovani)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Detekovatelnost
Enterovirus /US/1L/14-18952 ATCC VR-1824 50,0 TCIDso/ml 19/20
(Enterovirus D68)
Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml  19/20
Rhinovirus 1059 (Rhinovirus B14) ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml 20/20
HGP (Rhinovirus A2) ATCC VR-482 0,3 TCIDso/ml 19/20
11757 (Rhinovirus A16) ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20
Typ 1A ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Mycoplasma M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/mlI 20/20
pneumoniae
Legionella CAl ATCC 700711 > 0,01 CFU/mI 20/20
pneumophila
Bordetella 1028 ATCC BAA-2707 > 0,001 CFU/ml  20/20
pertussis .
AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI  1/10000* 19/20

*

Relativni Fedéni ze zasobni koncentrace.

Robustnost analyzy

Verifikace robustni funkénosti analyzy byla hodnocena analyzou funkénosti interni kontroly
v Klinickych alikvotech nasofaryngealnich stérd. Tricet (30) individualnich alikvot(
nasofaryngealnich stérl vykazujicich negativitu na vSechny detekovatelné patogeny bylo

analyzovano pomoci respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

VSechny testované alikvoty vykazovaly pozitivni vysledek a validni funkénost interni kontroly
panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.
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Exkluzivita (analyticka specificita)

Studie exkluzivity byla provedena analyzou in silico a na zakladé testovani in vitro s cilem
vyhodnotit analytickou specificitu pro respiracni nebo nerespiracni organismy, které panel
nepokryva. Tyto organismy zahrnovaly vzorky blizké organismim v respiratnim panelu,
které vSak vykazovaly zjevné odliSnosti, nebo které mohly byt pfitomné ve vzorcich od
zamyslené testované populace. Zvolené organismy jsou klinicky relevantni (kolonizace
hornich cest dychacich nebo puvodce respiracnich pfiznaku), jedna se o béznou fléru nebo
laboratorni kontaminaci nebo to jsou mikroorganismy, kterymi mdze byt infikovana znaéna

¢ast populace.

Alikvoty byly pfipravené doplnénim potencialné zkfizené reaktivnich organismu do
simulované matrix alikvotld ziskanych nasofaryngealnim stérem v nejvy§§i mozné
koncentraci dle organism( na skladé, ideainé 105 TCIDso/ml pro virové cile a 108 CFU/m
pro bakterialni cile.

Urcita hladina zkfizené reaktivity s druhem Bordetella byla pfedpokladana dle pfredbé&zné
analyzy sekvenci a byla pozorovana u testovani vysokych koncentraci Bordetella holmesii.
U Bordetella bronchiseptica a Bordetella parapertussis nebyla pfi vysokych koncentracich
pozorovana zadna kfizova reaktivita. Cilovy gen pouzity k detekci Bordetella pertussis
(inzereni prvek 1S481) je transposon, ktery je pfitomny také u druhu Bordetella. Tabulka 8

uvadi seznam testovanych patogen.
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Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity

Typ Patogen

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (0157)
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Moraxella catarrhalis
Mycoplasma genitalium
Bakterie Mycoplasma hominis
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus

Cytomegalovirus

Virus Espteina-Barrové
Herpes Simplex Virus 1
Herpes Simplex Virus 2
Virus spalnicek

Virus parotitidy

Viry

Aspergillus fumigatus
Houby Candida albicans
Cryptococcus neoformans

VSechny testované patogeny poskytly negativni vysledek. U organismu testovanych pomoci
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebyla pozorovana zadna

kfizova reaktivita (aZz na Bordetella holmesii, jak uvedeno vyse).
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Analyza in silico byla provedena pro vSechny struktury primeri/sond zafazené do
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, které zajiStovaly
specifickou amplifikaci a detekci cilt bez kfiZzové reaktivity.

Pro cil SARS-CoV-2 byl in vitro testovan jen omezeny pocet organismlt (Haemophilus
influenzae, Streptococcus pyogenes, Chlamydophila pneumoniae, Streptococcus
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, koronavirus MERS, koronavirus SARS). Ani
u analyzy in silico, ani uanalyzy in vitro nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita
s zadnymi klinicky relevantnimi patogeny (kolonizace hornich cest dychacich nebo plvodci
respiraénich symptoma), pfipadné s béznou flérou nebo laboratorni kontaminaci nebo

mikroorganismy.

Inkluzivita (analyticka reaktivita)*

Bla provedena studie inkluzivity s cilem analyzovat detekci riznych kmenu predstavujicich
genetickou diversitu jednotlivych cilovych organismi respiraéniho panelu (,kmeny
inkluzivity“). Do studie byly zafazeny kmeny inkluzivity pro v8echny reprezentativni pro
druhy/typ riznych organismd (napf. rlzné kmeny Influenza A izolované z rliznych
geografickych oblasti a ziskané v rGznych kalendarnich letech). Tabulka 9 (na dalSi strané)

uvadi seznam respiracnich patogen( testovanych v této studii.

* Nelze pouzit pro cil SARS-CoV-2 kvuli pfitomnosti jediného kmene v dobé studie.
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Tabulka 9. Seznam testovanych patogenu dle analytické reaktivity

Coronavirus 229E

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus HKU1

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici

Neni k dispozici

Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj

A/PR/8/34 ATCC VR-1469
HIN1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI
A/NVirginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI

Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738

H1IN1 (pandemicky) A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
HIN1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295

Influenza B Neni k dispozici
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Neni k dispozici ATCC VR-740

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC-1558

ZeptoMetrix 0810024CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix 0810228CFHI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ZeptoMetrix NATRVP-IDI

(pokra€ovani na dalSi strané)
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(Tabulka 9, pokracovani)

Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj
C35 ATCC VR-94
Parainfluenza 1 Neni k dispozici - ZeptoMetrix NATPARA1-ST
- ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Greer ATCC VR-92
Parainfluenza 2 Neni k dispozici Neni k dispozici ZeptoMetrix 0810015CFHI

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4

RSV A

RSV B

Lidsky
Metapneumovirus

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Neni k dispozici

Bl
Bl
B1
B2
B2
Al
Al
A2

Neni k dispozici
C 243

Neni k dispozici
Neni k dispozici
M-25

CH 19503

Neni k dispozici
A2

Dlouhy

Neni k dispozici
9320

18537
WV/14617/85
Neni k dispozici
Peru2-2002
1A18-2003
Peru3-2003
Peru6-2003
Perul-2002
hMPV-16, IA10-2003
1A3-2002
1A14-2003

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-93

ZeptoMetrix NATPARA3-ST
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1378

ATCC VR-1377
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-1540

ATCC VR-26

ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC VR-955

ATCC VR-1580

ATCC VR-1400
ZeptoMetrix NATRSVB-ST
ZeptoMetrix 0810156CFHI
ZeptoMetrix 0810162CFH
ZeptoMetrix 0810158CFHI
ZeptoMetrix 0810159CFHI
ZeptoMetrix 0810157CFHI
ZeptoMetrix 0810161CFHI
ZeptoMetrix 0810160CFHI
ZeptoMetrix 0810163CFH

(pokracovani na dalSi strané)

Navod k pouziti respiracniho panelu QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 03/2020 71




(Tabulka 9, pokracovani)

Enterovirus D
EV-D68

US/MO/14-18947

Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj

B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256

B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B

B3 GB ATCC VR-3

B3 Neni k dispozici ZeptoMetrix NATADV3-ST

C1 Adenoid 71 ATCC VR-1

Cc2 Neni k dispozici ATCC VR-846
Adenovirus C

@©5) Adenoid 75 ATCC VR-5

C6 Neni k dispozici ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572

) Neni k dispozici ZeptoMetrix 0601178NTS
Bocavirus Neni k dispozici o . .
Neni k dispozici ZeptoMetrix MB-004

Enterovirus A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI

E-11 Gregory ATCC VR-41

E-30 Bastianni ATCC VR-1660

CV-A9 Griggs ATCC VR-1311

CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enterovirus B

CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29

CV-B3 Nancy ATCC VR-30

E-17 CHHE-29 ATCC VR-47

Neni k dispozici Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterovirus C CV-A21 Kuykendall [V-024-001- ATCC VR-850

012]
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824

ATCC VR-1823

(pokra€ovani na dalSi strané)
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(Tabulka 9, pokracovani)

L. pneumophila

B. pertussis

Neni k dispozici

Neni k dispozici

[NCTC 10119]
CA1l

Legionella
pneumophila subsp.
Pneumophila/169-MN-H

Neni k dispozici

subsp. Pneumophila/
Philadelphia-1

1028
A639
18323 [NCTC 10739]

Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj
Al Neni k dispozici ZeptoMetrix NATRVP-IDI
1A Neni k dispozici ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rhinovirus A
Al6 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rhinovirus B B14 1059 ATCC VR-284
1 Pl 1428 ATCC 29085
Neni k dispozici M129 ZeptoMetrix NATMPN(M129)-
ERCM
M. pneumoniae
Neni k dispozici M129-B7 ATCC 29342
Neni k dispozici FH kmen Eaton Agent ATCC 15531

ATCC 700711
ATCC 43703

ZeptoMetrix 0601645NTS
ATCC 33152

ATCC BAA-2707
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC 9797

VSechny testované patogeny vykazovaly pozitivni vysledek u testované koncentrace.
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Soubézné infekce

Studie soubé&zZnych infekci byla provedena za ucelem ovéfeni, Ze Ize detekovat nékolik
analytd respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zafazenych do
jednoho alikvotu nasofaryngealniho stéru.

V jednom alikvotu byly kombinovany vysoké a nizké koncentrace odli$nych organismu. Vybér

organismu byl proveden na zakladé relevance, prevalence arozlozeni kazety QIlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribuce cilti v riznych reakénich komorach).

Analyty byly pfidany do simulované matrix vzorkd NPS (kultivované lidské buriky v UTM)
s vysokou (50x koncentrace LoD) a nizkou koncentraci (5x koncentrace LoD) a byly
testovany v raznych kombinacich. Tabulka 10 uvadi kombinaci soubéznych infekci

te

Tabulka 10. Seznam testovanych kombinaci soubéznych infekci

stovanych v této studii.

Patogeny

Influenza A/H3N2

Adenovirus C5

Influenza A/H3N2

Adenovirus C5

Parainfluenza 3

Influenza A/H1IN1/2009
Parainfluenza 3

Influenza A/H1IN1/2009
Respiraéni syncytialni virus A
Influenza B

Respiracni syncytialni virus A
Influenza B

Adenovirus C5

Rhinovirus B, typ HRV-B14

Adenovirus C5
Rhinovirus B, typ HRV-B14

Kmen

A/Virginia/ATCC6/2012
Adenoid 75

A/Virginia/ATCC6/2012
Adenoid 75

C243
NY/03/09
C243
NY/03/09
A2
B/FL/04/06

A2
B/FL/04/06

Adenoid 75
1059

Adenoid 75
1059

Koncentrace

50x LoD
5x LoD
5x LoD
50x LoD
50x LoD
5x LoD
5x LoD
50x LoD
50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

50x LoD
5x LoD

5x LoD
50x LoD

(pokra€ovani na dalSi strané)
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(Tabulka 10, pokra¢ovani)

Patogeny Kmen Koncentrace
Respiracni syncytialni virus A A2 50x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 5x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD
Respiracni syncytialni virus B 9320 50x LoD
Bocavirus Neni k dispozici 5x LoD
Respiracni syncytialni virus B 9320 5x LoD
Bocavirus Neni k dispozici 50x LoD
Coronavirus OC43 Neni k dispozici 50x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Coronavirus OC43 Neni k dispozici 5x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD
Lidsky Metapneumovirus B2 Peru6-2003 50x LoD
Parainfluenza 1 C-35 5x LoD
Lidsky Metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenza 1 C-35 50x LoD
Coronavirus 229E Neni k dispozici 50x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 5x LoD
Coronavirus 229E Neni k dispozici 5x LoD
Respiracni syncytialni virus A A2 50x LoD
Respiracni syncytialni virus B 9320 50x LoD
Coronavirus NL63 Neni k dispozici 5x LoD
Respiraéni syncytialni virus B 9320 5x LoD
Coronavirus NL63 Neni k dispozici 50x LoD

V8echny testované soubézné infekce poskytly pozitivni vysledek pro dva patogeny
kombinované v nizké a vysoké koncentraci. Ve vysledcich nejsou pozorovany zadné ucinky

v dusledku pFitomnosti soubéznych infekci.

Navod k pouziti respiracniho panelu QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 03/2020 75



Interferujici latky

Tato studie hodnotila vliv potencialnich interferujicich latek na funkénost panelu QlAstat-Dx
Respiratory Panel. Interferujici latky zahrnuji endogenni i exogenni latky, které se normalné
nachazi v nasofaryngu nebo které mohou byt zaneseny do vzorku NPS pfi jeho odbéru.

K testovani interferujicich latek byla pouzita sada zvolenych alikvotd, které pokryvaji
vS§echny respiracni patogeny z panelu. Interferujici latky byly doplnény do zvolenych alikvotu
na drovni povazované za vySSi nez koncentrace, ve které by byla latka pravdépodobné
pfitomna v autentickém vzorku z nasofaryngealniho stéru. Zvolené alikvoty byly testovany
s pfidanim nebo bez pfidani potencialni inhibi¢ni latky za UCelem pfimého srovnani
jednotlivych alikvotl. Kromé toho byly do alikvotl bez pfitomnosti patogenl pfidany

potencialni inhibicni latky.

Zadné z testovanych latek nevedly k interference s interni kontrolou ani patogeni

zafazenych do kombinovaného alikvotu.

V tabulkach 11, 12 a 13 (niZe a na dalSi strané€) jsou uvedeny koncentrace interferujicich

latek testovanych pro respirani panel QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabulka 11. Testované endogenni latky

Latka Koncentrace
Lidsk&d genomova DNA 50 ng/pl
Lidska plna krev 10 % viv
Lidsky hlen 0,5 % viv

76 Navod k pouziti respiracniho panelu QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 03/2020



Tabulka 12. Testované kompetitivni mikroorganismy

Mikroorganismus (zdroj) Koncentrace
Staphylococcus aureus 1,70E+08 CFU/mI
(ATCC CRM-6538)

Streptococcus pneumoniae 1,25E+07 CFU/ml
(ATCC 6303)

Haemophilus influenzae 6,20E+08 CFU/mI
(ATCC 49766)

Candida albicans 1,00E+06 CFU/mI
(ATCC CRM-10231)

Herpes Simplex Virus 1 1,60E+07 TCIDso/ml
(ATCC VR-1789)

Lidsky Cytomegalovirus 2,0E+04 TCIDso/ml

(ATCC NATCMV-0005)

Tabulka 13. Testované exogenni latky

Latka Koncentrace
Utabon® 10 % viv
Nosni sprej (pfipravek na ucpany nos)

Rhinomer® 10 % viv
Nosni sprej (solné vodni roztoky)

Tobramycin 6 mg/ml
Mupirocin 2,5 % wiv

Navod k pouziti respiracniho panelu QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 03/2020



Prenos

Byla provedena studie pfenosu s cilem vyhodnotit potencialni kifiZovou kontaminaci mezi po
sobé nasledujicimi zpracovanimi pfi pouziti respiratniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Alikvoty simulované matrix NPS se stfidavymi vysoce pozitivnimi a negativnimi alikvoty byly

zpracovany na jednom pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

V panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebyl pozorovan zadny pfenos mezi
alikvoty.

Reprodukovatelnost

Soubor zvolenych alikvotd zahrnujicich analyty s nizkou koncentraci (3x LoD a 1x LoD)
a negativni alikvoty prosly testovanim s cilem prokazat reprodukovatelnou ucinnost panelu
QlAstat-Dx Respiratory Panel v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Alikvoty byly testovany
v replikatech za pouziti riiznych Sarzi kazet QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge a testy
provedli rdzni pracovnici obsluhy v riznych dnech v rlznych pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Reprodukovatelnost a opakovatelnost ovlivni cil SARS-CoV-2 stejnym zplsobem jako jiné
cilové organismy ovéfené v respiranim panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Tabulka 14. Seznam respira¢nich patogent, u kterych byla testovana reprodukovatelnost tuc¢innosti

Patogen Kmen

Influenza A H1 A/New Jersey/8/76
Influenza A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Influenza A HIN1 pdm A/SwineNY/03/2009
Influenza B B/FL/04/06
Coronavirus 229E Neni k dispozici
Coronavirus OC43 Neni k dispozici
Coronavirus NL63 Neni k dispozici
Coronavirus HKU1 Neni k dispozici

(pokra¢ovani na dalSi strané)
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(Tabulka 14, pokra¢ovani)

Patogen

Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3
Parainfluenza Virus 4a
Rhinovirus

Enterovirus

Adenovirus

RSV B

hMPV

Bocavirus

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

Kmen

C35

Greer

C 243

M-25

Al6

JUS/IL/14-18952 (enterovirus D68)
RI-67 (adenovirus E4)
9320

Peru6-2003 (typ B2)
Klinicky alikvot
M129-B7 (typ 1)
TW183

CAl

1028

Tabulka 15. Souhrn pozitivni shody / negativni shody pro testovani reprodukovatelnosti

Ocekavany Shoda s o¢ekavanym
Koncentrace Patogen vysledek Detekovatelnost vysledkem v %
Influenza A H1* Pozitivni 20/20 100 %
Coronavirus HKU1 Pozitivni 20/20 100 %
3x LoD
PIV-2 Pozitivn{ 20/20 100 %
RSVB Pozitivni 20/20 100 %
Influenza A H1* Pozitivni 20/20 100 %
Coronavirus HKU1 Pozitivni 19/20 95 %
1x LoD
PIV-2 Pozitivn{ 19/20 95 %
RSVB Pozitivni 20/20 100 %

*

Detekovatelnost se vztahuje k obéma cilim, Influenza A a H1.

(pokracovani na dalsi strané)
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(Tabulka 15, pokra¢ovani)

Ocekavany Shoda s o¢ekavanym
Koncentrace Patogen vysledek Detekovatelnost vysledkem v %
Influenza A H1* Negativni 80/80 100 %
o Coronavirus HKU1 Negativni 80/80 100 %
Negativni A
PIV-2 Negativni 80/80 100 %
RSVB Negativni 80/80 100 %
3x LoD Bocavirus Pozitivn{ 20/20 100 %
1x LoD Bocavirus Pozitivni 20/20 100 %
Negativni Bocavirus Negativni 80/80 100 %
3x LoD Influenza B Pozitivni 20/20 100 %
Coronavirus 229E Pozitivni 20/20 100 %
PIV-4a Pozitivni 20/20 100 %
Enterovirus D68 Pozitivni 20/20 100 %
hMPV B2 Pozitivni 20/20 100 %
B. pertussis Pozitivni 20/20 100 %
Influenza B Pozitivni 19/20 95 %
Coronavirus 229E Pozitivni 20/20 100 %
PIV-4a Pozitivn{ 20/20 100 %
1x LoD ) P
Enterovirus D68 Pozitivni 19/20 95 %
hMPV B2 Pozitivn{ 19/20 95 %
B. pertussis Pozitivni 20/20 100 %
Influenza B Negativni 80/80 100 %
Coronavirus 229E Negativni 80/80 100 %
PIV-4a Negativni 80/80 100 %
Negativni
Enterovirus D68 Negativni 80/80 100 %
hMPV B2 Negativni 80/80 100 %
B. pertussis Negativni 80/80 100 %

* Detekovatelnost se vztahuje k obéma cilim, Influenza A a H1.

(pokracovani na dalSi strané)
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(Tabulka 15, pokra¢ovani)

Ocekavany Shoda s ocekavanym
Koncentrace Patogen vysledek Detekovatelnost vysledkem v %
Influenza HIN1 (pdm)'t  Pozitivni 20/20 100 %
Coronavirus OC43 Pozitivn{ 20/20 100 %
3x LoD PIV-3 Pozitivn{ 20/20 100 %
Rhinovirus A16 Pozitivni 20/20 100 %
M. pneumoniae Pozitivni 20/20 100 %
Influenza HIN1 (pdm)'t  Pozitivni 20/20 100 %
Coronavirus OC43 Pozitivni 20/20 100 %
1x LoD PIV-3 Pozitivn{ 20/20 100 %
Rhinovirus A16 Pozitivni 20/20 100 %
M. pneumoniae Pozitivni 20/20 100 %
Influenza HIN1 (pdm)'  Negativni 80/80 100 %
Coronavirus OC43 Negativni 80/80 100 %
Negativni PIV-3 Negativni 80/80 100 %
Rhinovirus A16 Negativni 80/80 100 %
M. pneumoniae Negativni 80/80 100 %
Influenza A H3* Pozitivni 20/20 100 %
Coronavirus NL63 Pozitivni 20/20 100 %
3x LoD PIV-1 Pozitivn{ 20/20 100 %
Adenovirus E4 Pozitivni 20/20 100 %
L. pneumophila Pozitivni 20/20 100 %
Influenza A H3* Pozitivni 19/20 95 %
Coronavirus NL63 Pozitivni 20/20 100 %
1x LoD PIV-1 Pozitivn{ 20/20 100 %
Adenovirus E4 Pozitivni 20/20 100 %
L. pneumophila Pozitivni 20/20 100 %
Influenza A H3* Negativni 80/80 100 %
Coronavirus NL63 Negativni 80/80 100 %
Negativni PIV-1 Negativni 80/80 100 %
Adenovirus E4 Negativni 80/80 100 %
L. pneumophila Negativni 80/80 100 %

o+

Detekovatelnost se vztahuje k obéma cilim, Influenza A a H1/pandemické.
Detekovatelnost se vztahuje k obéma cilim, Influenza A a H3.
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VSechny testované alikvoty poskytly oCekavany vysledek (95 aZz 100% shoda) a prokazaly
reprodukovatelnou funkénost panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel.

Testovani reprodukovatelnosti ukazalo, Ze QIlAstat-Dx Respiratory Panel zpracovany
v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poskytuje vysoce reprodukovatelné vysledky testovani,
kdyz jsou stejné alikvoty testovany v nékolika zpracovanich, v nékolik dni a rdznymi
pracovniky obsluhy v rGznych pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za pouZiti nékolika Sarzi
kazet QlAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge.

Stabilita alikvotu

Byla provedena studie stability alikvotu s cilem analyzovat podminky uchovavani klinickych
alikvotd ur€enych k testovani s respiraénim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel. Simulovana matrix alikvotd NPS (kultivované lidské buriky v systému Copan UTM)
byla doplnéna materialem virové nebo bakterialni kultury v nizké koncentraci (napf. 3x LoD).
Alikvoty byly pfed testovanim uchovavany za nasledujicich podminek:

® 15°C az 25 °C po dobu 4 hodin
® 2°Caz8°Cpodobu3dnl

e -15°C az -25 °C po dobu 30 dnu
® -70°C az -80 °C po dobu 30 dnu

V8echny patogeny byly uspés$né detekovany pfi riznych teplotach a délkach uchovavani.
Alikvoty jsou tudiz pfi uvedenych podminkach a délkach uchovavani stabilni.

Stabilita alikvotu nebyla provedena konkrétné pro SARS-CoV-2, Testovani stability vzorkd
vSak bylo provedeno s patogeny Coronavirus 229E, HKU1, OC43 a NL63 ze stejné
podceledi vira a bylo zjisténo, Ze nemaji vliv na uc¢innost zplisobenou skladovanim alikvotu

pred analyzou za vy$e uvedenych podminek.
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Ptilohy
Pfiloha A: Instalace souboru definic analyz

Definiéni soubor analyzy respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
musi byt nainstalovan v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfed testovanim pomoci kazet
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Poznamka: Po kazdém vydani nové verze analyzy s pouzitim respiraéniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je nutné pfed testovanim nainstalovat novy
definiéni soubor analyzy respiraniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Poznamka: Defini¢ni soubory analyz jsou k dispozici na strankach www.giagen.com.
Defini€ni soubor analyzy (typ souboru .asy) je tfeba pfed instalaci do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 ulozit na jednotku USB. Tato jednotka USB musi byt formatovana
v systému FAT32.

PFi importu novych analyz z jednotky USB do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pokracdujte
nasledujicimi kroky:

1. Vlozte flash disk USB obsahujici soubor definic analyz 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 obrazovky Content (Obsah) se otevie obrazovka Assay
Management (Sprava analyz) (obrazek 36 na dalSi strané).
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Obrazek 36. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

Stisknéte ikonu Import ve spodni levé Easti obrazovky.

Vyberte soubor odpovidajici dané analyze, ktery se méa importovat z jednotky USB.
Otevie se dialogové okno se zadosti o potvrzeni nacteni souboru.

Mlze se otevfit dialogové okno se Zadosti o pfepsani aktualni verze novou. Potvrdte
tlacitkem yes (ano).

Analyza se aktivuje vybérem moZnosti Assay Active (Analyza aktivni) (obrazek 37).

- B o=

administrator Assay MGMT 11:38 2020-03-11
] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active @ 9
Ko View
04053228038849 Results
QiAstat-Dx® Respirat. @
Assary Vi Options
1.0
LIS assay name > @
. s . Log Out
E- Impart E Save ® Cancel

Obrazek 37. Aktivace analyzy.
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8. Aktivni analyzu pfifadte uzivateli stisknutim tlaitka Options (MoZnosti) a nasledné
User Management (Sprava uzivatell). Vyberte uzivatele, ktery bude moci analyzu
provést. Poté zvolte z polozky ,User Options* (Moznosti uZivatel() poloZzku Assign

Assays (Pfifadit analyzy). Aktivujte analyzu a stisknéte tlac¢itko Save (Ulozit)
(obrazek 38).

- S
aderinistrator Uinet MGLT 0936 20180340
| Avaitaite
Fun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co -_’:;/{
labuser > e
. View
techmician ¥ Results
User Active {3}_ @
Assign user profile > k.

) )
Log Out
£P asduse [E] s @ cancet

Obrazek 38. Prifazeni aktivni analyzy.
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Pfiloha B: Glosar

Amplifikaéni krivka: Grafické znazornéni amplifikacnich Gdajd multiplexniho real-time
RT-PCR.

Analyticky modul (AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0
odpovédny za provadéni testl na kazetach QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Ridi jej provozni modul. K jednomu provoznimu modulu Ize pfipojit nékolik
analytickych moduld.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0 sestava z provozniho
a analytického modulu. Provozni modul zahrnuje prvky zajistujici pfipojeni k analytickému
modulu a umozriuje interakci uzivatele s pfistrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0. Analyticky
modul obsahuje hardware a software pro testovani a analyzu alikvot(.

Kazeta QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Samostatny spotfebni
plastovy prostfedek se vSemi Cinidly potfebnymi pro Uplné provedeni piné automatizovanych
molekularnich analyz obsazenymi v prostfedku za u¢elem detekce respiraénich patogenu.

IFU: Navod k pouziti.

Hlavni port: V kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je to vstup pro
tekuté alikvoty v pfepravnim médiu.

Nukleové kyseliny: Biopolymery nebo malé biomolekuly sestavajici z nukleotid(, 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).

PCR: Polymerazova fetézova reakce
RT: Reverzni transkripce

Port na stér: V kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se jedna
o vstup pro suché stéry.

UZivatel: Osoba obsluhujici pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / kazetu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zamysSlenym zpUsobem.
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Priloha C: Odmitnuti zaruk

NESTANOVI-LI OBCHODNI PODMINKY SPOLECNOSTI QIAGEN PRO kazetu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge JINAK, SPOLECNOST QIAGEN ODMITA
JAKOUKOLI ODPOVEDNOST A ODMITA JAKOUKOLI VYSLOVNOU NEBO
PREDPOKLADANOU ZARUKU SPOJENOU S POUZITIM kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, VCETNE ODPOVEDNOSTI ClI ZARUK SPOJENYCH
S PRODEJNOSTI, VHODNOSTI PRO URCITY UCEL NEBO NENARUSOVANIM
JAKEHOKOLI PATENTU, AUTORSKYCH PRAV NEBO JINEHO DUSEVNIHO
VLASTNICTViI KDEKOLI NA SVETE.
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Symboly

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

dokumentu.

<N>

i

LOT

g% ClnP>EET O

GTIN

Obsahuje dostatek ¢inidel pro <N> reakci.
Pouzijte do

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
Katalogové ¢islo

Cislo $arze

Cislo materialu (tj. oznageni dilu)

Pouziti v hornich dychacich cestach

R oznacuje revizi pfirucky a n je Cislo revize

Teplotni omezeni
Vyrobce

Viz navod k pouziti
Upozornéni

Oznaceni CE pro shodu s poZzadavky EU
Sériové cislo
Nepouzivejte opakované

Chranite pfed slune¢nim svétlem

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

Globalni ¢islo obchodni polozky
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Informace pro objednani

Vyrobek Obsah Kat. €.
QIlAstat-Dx Respiratory Pro 6 testl: 6 individualné balenych 691214
SARS-CoV-2 Panel kazet QlAstat-Dx Respiratory SARS-

CoV-2 Panel Cartridge a 6 individualné
balenych pfenosovych pipet

Souvisejici vyrobky
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 QlAstat-Dx Analytical Module, 9002824

1 QlAstat-Dx Operational Module

a souvisejici hardware a software ke
zpracovani analyz pomoci testovacich
kazet QlAstat-Dx pro molekularné
diagnosticka stanoveni

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny

v pfiruéce pro sadu QIAGEN nebo uzivatelské pfirucce. PFirucky k soupravdam QIAGEN

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

od technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN nebo mistniho distributora.

90 Navod k pouziti respiracniho panelu QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 03/2020


http://www.qiagen.com/

Historie revizi dokumentu

Datum Zmény

Revize 1 Prvni vydani.
03/2020

Smlouva o omezené licenci na respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kterykoliv kupujici nebo uzivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1

oA WD

Tento vyrobek se mize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiru¢kou a pro pouZiti pouze s komponenty dodanymi
v soupravé. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje zadnou licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni soucasti, které jsou obsazeny v této souprave,
spole¢né s kterymikoliv sou¢astmi, které nejsou v této soupravé obsazeny, s vyjimkou pfipadd popsanych v této pfirucce a dalich protokolech dostupnych na
strankach www.giagen.com. Nékteré z téchto dopliiujicich protokoll byly poskytnuty uZivateli vyrobki spole¢nosti QIAGEN pro jiné uZivatele vyrobkd QIAGEN.
Tyto protokoly nebyly dilkladné testovany ani optimalizovany spole¢nosti QIAGEN. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporusuji
prava tretich stran.

Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tato sada a/nebo jeji pouZiti nenarusuje prava tretich stran.
Tato sada a jeji komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouZiti a nesmi se pouzivat opakované, prepracovavat ani opakované prodavat.
Spolecnost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dali vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

Kupuijici a uZivatel této sady souhlasi s tim, Zze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakazané
¢Einnosti nebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN miiZze prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyZadovat kompenzaci
za veskeré naklady vynaloZené na vySetfovani a soudni vylohy v&etné poplatki za pravni zastupce 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 nebo jejimi soucastmi.

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); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory
and Standards Institute, Inc.); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Allplex® (Seegene,
Inc.); Rhinomer® (Novartis Consumer Health, S.A); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrované nazvy,
ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, a to i v pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné oznageny, nejsou povaZovany za zakonem nechranéné.

03/2020 HB-2773-001 © 2020 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.

Néavod k pouziti respiraéniho panelu QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (pfirucka) 03/2020 91


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Objednavky www.giagen.com/shop | Technicka podpora support.giagen.com | Webova strdnka www.giagen.com

HB-2773-001 03/2020


http://www.qiagen.com/shop
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Účel použití
	Shrnutí a vysvětlení
	Popis kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

	Informace o patogenech
	Princip testu
	Popis procesu
	Odběr alikvotů a vkládání kazet
	Příprava alikvotu, amplifikace a detekce nukleových kyselin

	Dodávané materiály
	Obsah soupravy

	Požadované materiály, které nejsou součástí dodávky
	Varování a bezpečnostní opatření
	Informace o bezpečnosti

	Skladování činidel a manipulace s nimi
	Manipulace se vzorky, jejich skladování a příprava
	Postup
	Interní kontrola
	Protokol: Alikvoty suchého stěru
	Odběr, přeprava a uchovávání alikvotů
	Vložení alikvotu do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
	Spuštění přístroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0
	Zpracování testu

	Protokol: Tekuté alikvoty v přepravním médiu
	Odběr, přeprava a uchovávání alikvotů
	Vložení alikvotu do kazety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
	Spuštění přístroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0
	Zpracování testu


	Interpretace výsledků
	Zobrazení výsledků
	Zobrazení amplifikačních křivek
	Zobrazení podrobností testu
	Procházení výsledků předchozích testů
	Export výsledků na jednotku USB
	Tisk výsledků

	Interpretace výsledků
	Interpretace interní kontroly

	Kontrola kvality
	Omezení
	Funkční charakteristiky
	Klinická účinnost
	Klinická účinnost cíle SARS-CoV-2
	Klinická účinnost respiračního panelu QIAstat-Dx Respiratory Panel
	Alikvot získaný suchým stěrem
	Závěr

	Analytická účinnost
	Citlivost (limit detekce)
	Robustnost analýzy
	Exkluzivita (analytická specificita)
	Inkluzivita (analytická reaktivita)6F
	Souběžné infekce
	Interferující látky
	Přenos
	Reprodukovatelnost
	Stabilita alikvotu


	Přílohy
	Příloha A: Instalace souboru definic analýz
	Příloha B: Glosář
	Příloha C: Odmítnutí záruk

	Literatura
	Symboly
	Informace pro objednání
	Historie revizí dokumentu

