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Ugel pouziti

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je multiplexni test nukleovych kyselin uréeny pro

pouziti s pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise pro

simultanni kvalitativni detekci a identifikaci nukleovych kyselin fady vir(i, bakterii a parazit(

pfimo z alikvotll stolice v transportnim médiu Cary-Blair, ziskanych od osob s pfiznaky

a/nebo symptomy gastrointestinalni infekce. Pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 jsou identifikovany nasledujici viry, bakterie (v€etné nékolika patotypl E. coli /

Shigella vyvolavajicich prdjmova onemocnéni) a parazity:

*

Adenovirus F40/F41
Astrovirus
Norovirus (GI/GlI)
Rotavirus A

Sapovirus (G, GllI, GIV, GV)
Campylobacter (C. jejuni, C. coli

a C. upsaliensis)

Clostridium difficile (toxin A/B)
Enteroagregativni Escherichia coli (EAEC)
Shigella | enteroinvazivni Escherichia coli

(EIEC)

Enteropatogenni Escherichia coli (EPEC)
Enterotoxigenni Escherichia coli (ETEC) It/st

Plesiomonas shigelloides
Salmonella spp.

Escherichia coli produkujici
toxin podobny Shiga toxinu
(STEC) stx1/stx2* (véetné
specifické identifikace
séroskupiny E. coli 0157

v ramci STEC)

Vibrio vulnificus

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium
Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica
Giardia lamblia

Geny E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (stx1 a stx2) jsou rozliSovany pomoci panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
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Soubézna kultivace je nezbytna pro zachyt organismu a dalsi typizaci bakterialnich agens.

Panel QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel2 je urCen jako pomdcka pfi diagnostice
specifickych plvodcl gastrointestinalnich onemocnéni ve spojeni s dalSimi klinickymi,
laboratornimi a epidemiologickymi udaji. Potvrzené pozitivni vysledky nevylucuji soubé&znou
infekci organismy, které panelem QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebyly detekovany.

Detekované organismy nemuseji byt jedinou nebo definitivni pfi¢inou onemocnéni.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 neni ur€en k monitorovani nebo vedeni lécby

infekci vyvolanych C. difficile.

Negativni vysledky panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 v pfipadé klinického
onemocnéni kompatibilniho s gastroenteritidou mohou byt zplsobeny infekci patogeny,
které nejsou timto analytickym testem detekovany, nebo neinfekénimi pfi¢inami, jako je
ulcerdzni kolitida, syndrom drazdivého tracniku nebo Crohnova choroba.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 také slouzi jako pomucka pfi detekci a identifikaci
akutni gastroenteritidy v souvislosti s epidemiemi. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 je urCen vyhradné k profesionalnimu pouziti, neslouzi k sebetestovani. Panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je ur€en pro ucely diagnostiky in vitro.
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UrCeny uzivatel
Tato sada je ur€ena pro profesionalni pouziti.

Tento vyrobek je uréen k pouziti personalem specialné instruovanym a vySkolenym
v technikach molekularni biologie, ktery je dikladné obeznamen s touto technologii.

Shrnuti a vysvétleni

Popis kazety panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazek 1) je jednorazové plastové
zafizeni umoznujici provadéni plné automatizovanych molekularnich analyz za ucelem
detekce gastrointestinalnich patogent. Mezi hlavni funkce kazety QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge patfi kompatibilita s typem tekutého vzorku, hermetické
uzavieni pfedem vlozenych Cinidel nutnych k testovani a provoz skute¢né bez dohledu.
V kazeté probihaji vesSkeré kroky pfipravy alikvotU a jejich analyza a testovani.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge jiz obsahuje veskera Cinidla potfebna
pro Uplné zpracovani testu, a je tudiz sobéstacna. Uzivatel nemusi pfijit do kontaktu s Cinidly
a/nebo s nimi manipulovat. PFistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a
QlAstat-Dx Rise obsahuji vzduchové filtry pro vstupujici i vystupujici vzduch, coz dale
zvySuje bezpecnost prostiedi. Po testovani zlstava kazeta po celou dobu hermeticky
uzavfena, coz vyznamneé zvySuje bezpecénost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokd v automatické sekvenci; k pfenosu alikvotl a tekutin pres
pfenosovou komoru do pozadovanych cilll se pouziva pneumaticky tlak.

Po manualnim vioZeni alikvotu se diagnostické testy s panelem QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 provadéji na pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise. VSechny kroky pfipravy a analyzy alikvotu provadi pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx Rise automaticky.

Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pfiru¢ka) 01/2024 7



Hlavni port

Port pro stéry-

. Reakéni komory

Obrazek 1. Usporadani kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a jejich prvki

Carovy kod ke
sledovani
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Informace o patogenech

Akutni gastrointestinalni infekce mohou byt zpusobené rdznymi patogeny véetné parazit(,
bakterii a vird a obecné jsou spojené s neodliSitelnymi klinickymi znamkami a pfiznaky.
Rychlé a pfesné stanoveni pfitomnosti nebo absence potencialnich kauzalnich agens
pomaha v€asnému rozhodovani o IéCbé, pfijmu do nemocnice, kontrole infekce a navratu
pacienta do prace akrodiné. Také mlze vyznamné napomoci zlepsit antimikrobialni
kontrolu a jiné dulezité protokoly vefejného zdravotnictvi.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge umozriuje detekci a rozliSeni
22 parazitickych, virovych a bakterialnich patogen(, které zplsobuji gastrointestinalni
symptomy, vcetné specifické identifikace séroskupiny E. coli O157 v ramci STEC, coz
predstavuje celkem 23 cilll. Testovani vyzaduje maly objem alikvotu a minimalni dobu pfimé
prace se systémem. Vysledky jsou k dispozici pfiblizné za 78 minut.

Patogeny, které Ize detekovat a identifikovat pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2, jsou uvedené v tabulce 1.

Odbér alikvotl a vkladani kazet

Odbér alikvotll a jejich nasledné vkladani do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cartridge musi zajistit personal vySkoleny v bezpe¢né manipulaci s biologickymi alikvoty.

Provadi se nasledujici kroky:

1. Cerstvy nekonzervovany vzorek stolice se odebere a resuspenduje v transportnim
médiu Cary-Blair co nejdfive po odbéru podle pokynt vyrobce. Je tieba dbat na to, aby
nedoslo k pfekroCeni hranice naplnéni na Caryové-Blairové nadobé.

2. Informace o alikvotu se manualné zapiSou na alikvot nebo Stitek alikvotu pfilepeny
v horni ¢asti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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Tabulka 1. Patogeny detekované panelem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Patogen Klasifikace (typ genomu)

Adenovirus F40/F41 Adenovirus (DNA)

Norovirus GI/GlI Kalicivirus (RNA)

Sapovirus (GI, GlI, GIV, GV) Kalicivirus (RNA)

Clostridium difficile (toxin A/B) Bakterie (DNA)

Enteroinvazivni E. coli (EIEC) / Shigella Bakterie (DNA)

Enterotoxigenni E. coli (ETEC) /It/st Bakterie (DNA)

Salmonella spp. Bakterie (DNA)

Vibrio vulnificus Bakterie (DNA)

Vibrio cholerae Bakterie (DNA)

Cryptosporidium Parazit (DNA)

Entamoeba histolytica Parazit (DNA)

3. Tekuty vzorek (stolice resuspendovana v transportnim médiu Cary-Blair) se manualné
vlozi do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Poznamka: Vzorky stolice konzervované v médiu Cary-Blair by mély byt ve formé
homogenni suspenze (snadno vortexovatelné).

Poznamka: Uzivatel musi provést vizualni kontrolu pomoci okénka pro kontrolu
alikvotu a ujistit se, ze je tekuty vzorek vlozen.

-
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4. Cérovy kod alikvotu (je-li dostupny) a arovy kéd kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge se naskenuji v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise. Neni-li ¢arovy kod alikvotu k dispozici, zapiSe se

ID vzorku manualné pomoci virtualni klavesnice dotykové obrazovky.

5. Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se vklada do pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise.

6. Na pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Rise se spusti test.

Pfiprava alikvotu, amplifikace a detekce nukleovych kyselin

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

Analyzer 1.0 automaticky.

1. Tekuty vzorek se homogenizuje a buriky se lyzuji v lytické komore kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktera obsahuje rotor otacejici se vysokou rychlosti,
a kifemenné kulicky, které umoznuji u€inné naruseni bunék.

2. Nukleové kyseliny se oddéli od lyzovaného alikvotu navazanim na kfiemennou
membranu v purifikaéni komore kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
v pfitomnosti chaotropnich soli a alkoholu.

3. Purifikované nukleové kyseliny se oddéli od membrany v purifika¢ni komore a smichaji
s lyofilizovanymi PCR ¢inidly v suché chemické komofe kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

4. Smeés alikvotu a PCR cinidel se pfesune do PCR komor kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, které obsahuji vzduchem vysu$ené primery a sondy
specifické pro analyzu.

5. Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Rise vytvofi optimalni teplotni profily
k zajisténi efektivni multiplexni real-time RT-PCR a provede méfeni fluorescence
v realném Case za ucelem vytvoreni amplifikacnich kfivek.

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

Obsah soupravy

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge*

Katalogové ¢éislo 691412
Pocet testa 6
Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge* 6
Transfer pipettes (Pfenosové pipety)T 6

*

6 individualné balenych kazet obsahujicich veskera ¢inidla potfebna pro pfipravu alikvotu a multiplexni real-time

RT-PCR plus interni kontrolu.
6 individualné balenych pfenosovych pipet k aplikaci tekutych vzorkd do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 Cartridge.

-+
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Vybaveni*

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je urCen k pouziti s pfistroji QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Pfed zahajenim testu se ujistéte,

Ze jsou k dispozici nasledujici polozky:

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (alespori jeden provozni modul a jeden analyticky
modul) se softwarem verze 1.4 nebo vy$Si NEBO pfistroj QlAstat-Dx Rise (aby pfistroj
fungoval, musi v ném byt alespori dva analytické moduly) se softwarem verze 2.2 nebo
vys$8i NEBO pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (alespon jeden provozni modul PRO

a jeden analyticky modul) se softwarem verze 1.6 nebo vyssi.

Uzivatelska pfirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (pro
pouziti se softwarem verze 1.4 az 1.5) NEBO uZivatelské pfirucka k pristroji QIAstat-Dx
Rise (pro pouziti se softwarem verze 2.2 nebo novéjsi) NEBO uzivatelska pfirucka

k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (pro pouziti se softwarem verze 1.6 nebo vy$si)
Software s defini¢nim souborem analyzy QlAstat-Dx pro panel Gastrointestinal Panel 2
nainstalovany na provoznim modulu nebo na provoznim modulu PRO.

Poznamka: Na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nelze nainstalovat verzi softwaru 1.6

nebo vyssi.

* Pred pouzitim zajistéte, aby byly pfistroje zkontrolovany a nakalibrovany podle doporuceni vyrobce.
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Varovani a bezpecnostni opatfeni

Pro diagnostické pouziti in vitro.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je urfen k pouziti laboratornimi odbornymi
pracovniky, ktefi absolvovali Skoleni v pouzivani pfistrojd QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

Informace o bezpecnosti

Pfi praci s chemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév, jednorazové rukavice
Bezpecnostni listy jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na
webovych strankach www.qiagen.com/safety, kde muzete nalézt, zobrazit a vytisknout BL
pro kazdou soupravu QIAGEN i pro kazdou soucast téchto souprav.

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

manipulaci s alikvoty si Casto ménte rukavice.

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

® 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 bezpec€nostni protokoly vaseho pracovisté.
Alikvoty, kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a pfenosoveé pipety zlikvidujte
v souladu s pfislusnymi predpisy.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge predstavuje uzavieny jednorazovy
prostfedek obsahujici veSkera Cinidla potfebna pro pfipravu alikvotu a multiplexni real-time
RT-PCR v pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.
Nepouzivejte kazetu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, kterd je po datu
spotreby, ktera se zda byt poSkozena nebo ze které unika tekutina. Pouzité nebo poskozené
kazety je nutné zlikvidovat v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy

a zakony pro ochranu zdravi a bezpecnost prace.

Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni oblasti Ccisté
a nekontaminované. Doporu€eni jsou uvedena v publikacich, napf. Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories (Biologicka bezpecnost v mikrobiologickych
a biochemickych laboratofich), vydanych institucemi Centers for Disease Control (Centra
pro kontrolu a prevenci onemocnéni) a National Institutes of Health (Narodni instituty pro
zdravi) (www.cdc.gov/od/ohs/biosfty/biosfty.htm).
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Bezpecnostni opatfeni

Na komponenty panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se vztahuji nasledujici

standardni véty o nebezpec€nosti a pokyny pro bezpecné zachazeni.

Obsahuje: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat, isopropanol,
proteinazu K, t-oktylfenoxypolyethoxyethanol. Nebezpeci! Vysoce hoflava
kapalina a pary. Skodlivy p¥i poZiti nebo pii vdechnuti. MiZze byt Skodlivy pi
kontaktu s kizi. Zpusobuje vazné popadleniny kize a poskozeni oci. PFi
vdechnuti miZze vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu, pfipadné dechové
obtize. Mlize zplsobit ospalost nebo zavraté. Skodlivy pro vodni organismy

s dlouhodobymi uc€inky. Pfi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky

SOO®

plyn. Zplsobuje poleptani dychacich cest. Chrarite pred teplem/jiskrami /
otevienym plamenem / horkymi povrchy. Zakaz koufeni. Vyvarujte se
vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/vypar(/aerosolll. Pouzivejte ochranné
rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obliCejovy §tit. Pouzivejte
ochranny respirator. PRI ZASAZENI OCI: Opatrn& proplachujte né&kolik
minut vodou. Vyjméte kontaktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani. POKUD dojde k zasazeni
nebo dudvodné obavé, Ze doSlo kzasazeni: I|hned kontaktujte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo Iékafe. Preneste osobu na &erstvy

vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani.

Za ucCelem snizeni rizika kontaminace pfi manipulaci s alikvoty stolice se doporucuje

dodrzovat nize uvedené pokyny:

® Pfi manipulaci s alikvoty stolice by se mél pouzivat izolator BSC, PCR box, ochranny
§tit na stal nebo ochranny obli¢ejovy §tit.
® Pracovni prostor pouzivany pro vkladani kazet by mél byt oddélen od pracovniho

prostoru pouzivaného pro testovani patogenu stolice (ij. kultivace stolice, EIA).
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® Pred manipulaci s alikvoty by mél byt pracovni prostor dukladné vyc¢istén pomoci 10%

chlornanu sodného nebo podobného dezinfekéniho prostfedku.

o Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a alikvoty by mély byt
zpracovavany po jednom.

® Pred vyjmutim kazet z pfepravnich krabic si vyménte rukavice.
Mezi zpracovanim jednotlivych alikvotl si vymeérite rukavice a vycistéte pracovni
prostor.

® Pouzité kazety zlikvidujte do kontejneru na biologicky nebezpeény odpad ihned
po dokonc&eni cyklu a vyhnéte se nadmérné manipulaci s nimi.
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Uchovavani kazety a manipulace s ni

Kazety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uchovavejte v suchém, Ccistém
ulozném prostoru pfi pokojové teploté (15-25°C). Nevytahujte kazety QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge ani prenosové pipety z individualnich baleni, dokud je
nebudete chtit pouzit. Za téchto podminek Ize kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge skladovat az do data spotfeby vytisténého na individualnich balenich. Datum
spotieby je také soucasti ¢arového kodu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge a po jejim vlozeni do pfistroju QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a
QlAstat-Dx Rise jej pfi zpracovani testu nacte i pfistroj. Kazetu je tfeba po vyjmuti z obalu

chranit pfed pusobenim slunecniho zareni.
Je tfeba vénovat odpovidajici pozornost datim spotfeby a podminkam skladovani

vytisténym na obalu a Stitcich vSech soucasti. Nepouzivejte soucasti s proslou dobou

spotfeby ani nespravné skladované soucasti.

18 Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pfirucka) 01/2024



Manipulace se vzorky, jejich skladovani
a priprava
Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se pouziva s pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Se v3emi alikvoty se musi zachazet jako

s potencialné nebezpe&nym materialem.

Odbér alikvotu

Alikvoty stolice je nutné odebirat a manipulovat s nimi podle postupl doporuéenych

vyrobcem transportniho média Cary-Blair.

Nize jsou uvedeny doporu¢ené podminky skladovani vzork(l stolice resuspendované

v transportnim médiu Cary-Blair:

® Az 4 dny pfi pokojové teploté 15-25 °C
® AZ 4 dny chlazené pfi teploté 2-8 °C
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Protokol: Zpracovani nezpracovanych alikvotu
stolice v transportnim médiu Cary-Blair

Odbér, preprava a uchovavani alikvotu

Odeberte a resuspenduijte alikvot stolice v transportnim médiu Cary-Blair podle postupt

doporucenych vyrobcem.

Vlozeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Poznamka: Relevantni pro pfistroj QlAstat-Dx 1.0 i QlAstat-Dx Rise

1. Oteviete baleni kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pomoci zafezu na
bocich baleni (obrazek 2).
DULEZITE: Po otevieni baleni je nutné alikvot zavést do kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do 30 minut. Kazetu s alikvotem je nutné vlozit do
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut, respektive
okamzité, pokud jde o pfistroj QlAstat-Dx Rise.
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Obrazek 2. Otevieni kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

2. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu a umistéte ji tak,
aby ¢arovy kod na Stitku byl oto€eny smérem k vam.

3. Manualné zapiste informace o alikvotu nebo S$titek s informacemi o alikvotu nalepte na
horni ¢ast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Ujistéte se, Ze je Stitek
ve spravné poloze a neblokuje otvirani vicka (obrazek 3). Spravné znaceni kazet je
uvedeno v €asti Pracovni postup na pfistroji QlAstat-Dx Rise.

Obrazek 3. Umisténi informaci o alikvotu na horni strané kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.
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4. Umistéte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vodorovné na Gistou
pracovni plochu tak, aby ¢arovy kéd na Stitku sméfoval nahoru. Otevfete vicko na
alikvoty v hlavnim portu na pfedni strané kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (obrazek 4).

DULEZITE: Kdyz je hlavni port otevien, kazetu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge neprevracejte ani ji netfepejte. Hlavni port obsahuje kiemenné kulicky
pouzivané k naruseni alikvotu. Kfemenné kuli¢ky by mohly z kazety QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pfi zatfepani s otevienym vickem vypadnout.

Poznamka: Port pro stéry se pro analyzu pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal

Panel 2 nepouziva.

Obrazek 4. Otevieni vicka na alikvoty v hlavnim portu.
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5. Stolici v transportnim médiu Cary-Blair diikladné promichejte, napfiklad 3krat Fadnym
protfepanim zkumavky (obrazek 5).

( N

i

Obrazek 5. Promichani alikvotu stolice v transportnim médiu Cary-Blair.

6. Oteviete zkumavku s alikvotem, ktery chcete testovat. K odebrani tekutiny pouzijte
dodanou pfenosovou pipetu. Natahnéte alikvot az po druhou plnici rysku na prenosoveé
pipeté (tj. 200 pl) (obrazek 6).

DULEZITE: Do pipety nenatahujte vzduch, hlen ani ¢astice. Pokud do pipety natahnete
vzduch, hlen nebo &astice, opatrné vytlacte tekutinu alikvotu z pipety zpét do zkumavky
s alikvotem a aspiraci zopakujte. V pfipadé, ze dojde ke ztraté dodané prenosoveé
pipety, pouzijte jinou pipetu z baleni nebo jakoukoli jinou komeréné& dostupnou pipetu

0 minimalnim objemu 200 .
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Obrazek 6. Nasati alikvotu do dodané prenosové pipety.

7. Opatrné preneste alikvot do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge za pouziti dodané jednorazové prenosové pipety (obrazek 7).

Obrazek 7. Pfenos alikvotu do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.
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8. Pevné zavrete vicko v hlavnim portu — mélo by se ozvat cvaknuti (obrazek 8).

Obrazek 8. Zavreni vicka v hlavnim portu.

9. Vizualné ovérte vlozeni alikvotu kontrolou okénka pro kontrolu alikvotu na kazeté
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge (obrazek 9). Méla by byt vidét smés

alikvotu a kifemennych kuli¢ek.

DULEZITE: Po vloZeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge musi byt kazeta vloZena do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 do 90 minut, respektive musi byt okamzité po vlozeni vSech
alikvotd do kazet umisténa do zasobniku pfistroje QlAstat-Dx Rise. Maximalni doba
¢ekani pro kazetu, ktera je jiz vlozena do pfistroje QlAstat-Dx Rise (stabilita v pfistroji),
je pfiblizné 145 minut. Pfistroj QlAstat-Dx Rise automaticky detekuje, Ze byla kazeta

vlozena do pfistroje na delSi dobu, nez je povoleno, a upozorni na to uzivatele.
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Obrazek 9. Okénko pro kontrolu alikvotu (modra Sipka).
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Zpracovani testu na pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0

1. Zapnéte nap3djeni pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vypinaéem na predni strané
pfistroje.
Poznamka: Vypina¢ na zadni strané analytického modulu musi byt nastaven do polohy
»I*“. Stavové kontrolky pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

se rozsviti modre.

2. Pockejte, nez se otevie obrazovka Main (Hlavni) a stavové kontrolky pfistroje QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 se rozsviti zelené a prestanou blikat.

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

zadanim uZivatelského jména a hesla.

Poznamka: Obrazovka Login (Pfihlaseni) se otevie, pokud je aktivovana funkce User
Access Control (Rizeni uZivatelského pristupu). Pokud je funkce User Access Control
(Rizeni uZivatelského pfistupu) zakazana, nebude systém vyZadovat uZivatelské jméno /

heslo a otevfe se obrazovka Main (Hlavni).

4. Pokud v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 neni
nainstalovan software s definiénim souborem analyzy, pfed zpracovanim testu
postupujte podle pokynt pro instalaci (vice informaci viz ,Pfiloha A: Instalace

definiéniho souboru analyzy®).

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

6. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod s ID vzorku na alikvotu v médiu Cary-Blair nebo
pomoci predni ¢tecky ¢arovych kodl integrované v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 (obrazek 10) naskenujte ¢arovy kéd s udaji o vzorku,
ktery se nachazi na horni strané kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
(viz krok 3).

Poznamka: Také mlzZete zadat ID vzorku pomoci virtualni klavesnice dotykové

obrazovky vybérem pole Sample ID (ID vzorku).
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Poznamka: V zavislosti na zvolené konfiguraci systému mize byt nyni nutné zadat ID
pacienta.

Poznamka: Pokyny z pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0

se zobrazi na Instructions Bar (LiSta pokynu) ve spodni ¢asti dotykové obrazovky.

Obrazek 10. Skenovani ¢arového kédu s ID vzorku.

7. Po vyzvé naskenujte ¢arovy kod na kazeté QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge, kterou chcete pouzit (obrazek 11). Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky na zakladé ¢arového kodu kazety rozpozna
analyzu, ktera ma byt provedena.

Poznamka: Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme
kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge po datu spotfeby, jiz pouzité
kazety ani kazety pro analyzy, které nejsou v pfistroji nainstalované. V takovych
pripadech se zobrazi chybova zprava a systém kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge odmitne. DalSi podrobnosti o instalaci analyz naleznete v dokumentu
Uzivatelska pfirucka k pristroji QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0

anebo v pfiloze A.
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Obrazek 11. Skenovani ¢arového kédu na kazeté QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

8. Otevrie se obrazovka Confirm (Potvrdit). Zkontrolujte zadané udaje a vybérem
relevantnich poli na dotykové obrazovce a Upravou informaci provedte potfebné
zmény.

9. Kdyz jsou vSechny zobrazené Udaje spravné, stisknéte tlacitko Confirm (Potvrdit).
V pfipadé potieby vyberte odpovidajici pole a upravte jeho obsah nebo zruste test

tlatitkem Cancel (Zrusit) (obrazek 12).
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11.

12.

30

= o %
administrator Run Test Module 1 12:56 2020-10-30

'I Ul administrator

TEST DATA

Sample ID
2430362 ¥

Assay Type
GI2 v
Sample Type

Cary-Blair v

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

Obrazek 12. Potvrzeni zadani udaju.

Ujistéte se, Ze jsou vicka na alikvoty na portu pro stéry a na hlavnim portu kazety
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pevné uzavrena.

Kdyz se automaticky otevre vstupni port pro kazety v horni ¢asti pFistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0, vlozte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge s ¢arovym kédem oto€enym doleva a reakénimi komorami
smérujicimi doll (obrazek 13).

Poznamka: V zavislosti na konfiguraci systému mUze byt obsluha poZzadana

0 opétovné zadani uzivatelského hesla pfed spusténim zpracovani.

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

(Zrusit) v dolnim pravém rohu dotykové obrazovky.

Kdyz pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 detekuje kazetu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, automaticky zavie vi¢ko vstupniho portu
pro kazety a zahgji zpracovani testu. Ze strany obsluhy jiZ k zahajeni zpracovani
nejsou nutné zadné dalsi kroky.

Poznamka: Kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge neni nutné do
pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 tlacit.
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Poznamka: PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nepfijme jinou
kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge nez kazetu pouzitou

a naskenovanou béhem nastaveni testu. Pokud vlozite jinou nez naskenovanou
kazetu, systém nahlasi chybu a kazetu automaticky vysune.

Poznamka: Pokud do portu nevlozite zadnou kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge, vicko vstupniho portu kazety se automaticky zavfe po

30 sekundéach. V takovém pfipadé postup zopakujte, a to od kroku 5.

Analyze®

Obrazek 13. Vlozeni kazety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge do pfristroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

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

zpracovani.

14. Po dokonceni zpracovani testu se otevie obrazovka Eject (Vysunout) (obrazek 14)

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

O TEST COMPLETED (Test dokoncen): Test byl Uspé&sné dokoncen.
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O TEST FAILED (Test selhal): Béhem testu doslo k chybé.
O TEST CANCELED (Test zruSen): UzZivatel zrusil test.

DULEZITE: Pokud test selZe, mozné pfiginy a doporugené postupy naleznete v &asti
,Reseni potizi“ v dokumentu UZivatelské pfirucka k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0. Dalsi informace o specifickych chybovych kédech

a hlédSenich pro panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 naleznete v ¢asti

,Troubleshooting” (Re&eni potiZi) tohoto dokumentu.

= W K

administrator Run Test Module 1 1257 2020-10-30

2 4

'I Ul administrator i )
Z_ Not installed J Not installec T Not install

TEST DATA

Sample D

2430362

Assay Type
Giz

Sample Type

Cary-Blair

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

Obrazek 14. Zobrazeni obrazovky Eject (Vysunout).

15. Stisknutim tlacitka "€/ Eject (Vysunout) na dotykové obrazovce vyjméte kazetu

32

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a zlikvidujte ji jako nebezpecny
biologicky odpad v souladu se vSemi narodnimi, statnimi a mistnimi zdravotnickymi

a bezpec€nostnimi predpisy a zakony. Kdyz se vstupni port pro kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge otevie a vysune kazetu, je nutné ji vytahnout.
Nebude-li kazeta do 30 sekund vyjmuta, automaticky se zasune zpét do pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIAstat-Dx Analyzer 2.0 a vi¢ko vstupniho portu pro
kazety se zavre. V takovém pfipadé muazete stisknutim tlacitka Eject (Vysunout) vicko
vstupniho portu pro kazety opét otevfit a kazetu vytahnout.
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DULEZITE: Pouzité kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge je nutné
zlikvidovat. Kazety nelze pouzivat opakované u testu, které jiz byly spusténé, ale
nasledné zruSené obsluhou, nebo které skongily chybou.

16. Po vysunuti kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se zobrazi obrazovka
Summary (Souhrn) s vysledky. Dal$i podrobnosti si pfectéte v ¢asti ,Interpretace
vysledkd" na strané 54. Chcete-li spustit zpracovani dalSiho testu, stisknéte tlacitko
Run Test (Spustit test).

Poznamka: DalSi informace o pouZiti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si prectéte v dokumentu UzZivatelska pfirucka k pfistroji
QIAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.
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Zpracovani testu na pfistroji QlAstat-Dx Rise
Spusténi pfistroje QlAstat-Dx Rise

1. Stisknutim tlacitka ON/OFF (Zapnout/vypnout) na pfedni strané pristroje QlAstat-Dx
Rise jednotku spustte.
Poznamka: Vypina¢ na zadni levé pfipojné skfifice musi byt nastaven do polohy ,I*.
2. Pockejte, nez se otevie obrazovka Login (Pfihlaseni) a stavové LED kontrolky se

rozsviti zelené.

3. Po otevfeni pfihlaSovaci obrazovky se pfihlaste do systému (obrazek 15).

peaaa
L1111}
QIAGEN

LDGIN

ierrton 10

Obrazek 15. PrihlaSovaci obrazovka
Poznamka: Po Uspésné pocatecni instalaci pfistroje QlAstat-Dx Rise se musi spravce

systému pfihlasit a provést pocate¢ni konfiguraci softwaru.

Priprava kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge

Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu. Podrobné informace
o pfidani alikvotu do kazety QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge a informace
specifické pro provadénou analyzu naleznete v €asti ,Vlozeni alikvotu do kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge®.

Po pfidani alikvotu do kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se vzdy ujistéte,

Ze jsou obé vicka alikvotu pevné uzaviena.
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Pridani ¢arového kodu alikvotu na kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge

Umistéte ¢arovy kod na pravou horni stranu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge (oznacen Sipkou) (obrazek 16).

Obrazek 16. Umisténi ¢arového kédu s ID vzorku

Maximalni velikost arového kédu je: 22 mm x 35 mm. Carovy kéd musi byt vzdy na pravé
strané kazety (jak je znazornéno vySe Cervené vyznaCenou oblasti), protoze leva strana
kazety je nezbytna pro autodetekci alikvotu (obrazek 17).

Poznamka: Pro zpracovani alikvotl na pfistroji QlAstat-Dx Rise je nutné, aby byl na kazeté
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge uveden strojové Citelny ¢arovy kéd ID vzorku.
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Obrazek 17. Umist'ovani ¢arového kédu s ID vzorku

Lze pouzit 1D a 2D €arove kody. Lze pouzit nasledujici 1D ¢arové kody: EAN-13 a EAN-8,
UPC-A a UPC-E, Code128, Code39, Code 93 a Codabar. Pouzitelnymi 2D ¢arovymi kody
jsou Aztec Code, Data Matrix a QR kod.

Zajistéte, aby byl ¢arovy kod vytistén dostatecné kvalitné. Systém je schopen Cist kvalitu
tisku stupné C nebo lepsi, jak je definovano v normé ISO/IEC 15416 (linearni) nebo ISO/IEC
15415 (2D).

Postup pfi zpracovani testu

Poznamka: VSichni pracovnici obsluhy by méli pfi manipulaci s kazetami a dotykovou
obrazovkou pfistroje QlAstat-Dx Rise pouzivat vhodné osobni ochranné pomlcky, jako jsou
rukavice, laboratorni plast a ochranné bryle.

1. Stisknéte tlaCitko OPEN WASTE DRAWER (Otevfit odpadni zasuvku) v pravém
dolnim rohu hlavni obrazovky testu (obrazek 18).

2. Oteviete odpadni zasuvku a vyjméte pouzité kazety z pfedchozich cykll. Zkontrolujte,
Ze v odpadni zasuvce nejsou rozlité kapaliny. V pfipadé potfeby odpadni zasuvku
vygistéte, jak je popsano v &asti Udrzba v dokumentu UZivatelska pfirucka k pfistroji
QlAstat-Dx Rise.
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3. Po vyjmuti kazet odpadni zasuvku zaviete. Systém naskenuje zasobnik a vrati se na
hlavni obrazovku (obrazek 18). Pokud byl zasobnik vyjmut za uéelem udrzby, pfed

zavienim zasuvky se ujistéte, Ze je spravné vlozen.

4. Stisknéte tlacitko OPEN INPUT DRAWER (Otevrit vstupni zasuvku) v pravém dolnim
rohu obrazovky (obrazek 18).

asses B Tests @ RESULTS @ SeTTNGS 5] LosouT
QIAGEN

1 © Ready 2 © Ready

3 ©Ready 4 ©Ready

Tap test to view details
5  © Ready 6  © Ready
7 @ Ready 8  © Ready
o = 3] B
INPROGRESS QUEUE (18)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

Obrazek 18. Hlavni obrazovka testu.
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5. Vyckejte, dokud se vstupni zasuvka neodemkne (obrazek 19).

5 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

»)
‘Q

Please wait.
It can take a few seconds.

Obrazek 19. Dialogové okno Input drawer waiting (Cekani na vstupni zasuvku).

6. Jakmile se zobrazi vyzva, zatahnéte za vstupni zasuvku, aby se otevrela (obrazek 20).

B3 INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

Obrazek 20. Dialogové okno Input drawer open (Otevieni vstupni zasuvky).

7. Zobrazi se dialogové okno Add Cartridge (Pfidat kazetu) a aktivuje se ¢teCka pred
pFistrojem. Naskenujte ¢arovy kod s ID vzorku na horni strané kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 pred pristrojem (pozice oznacena Sipkou (obrazek 21).
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Add Cartridge EeS———— ]

[ cuean oama

Obrazek 21. Obrazovka Scan sample ID (ID vzorku).

8. Po zadani ¢arového kddu s ID vzorku naskenujte ¢arovy kod kazety QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge, ktera se ma pouzit (pozice oznacena Sipkou).
Pristroj QlAstat-Dx Rise automaticky rozpozna analyzu, ktera se ma provést, na
zakladé ¢arového kédu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
(obrazek 22).

Poznamka: Ujistéte se, Ze je funkce Sample type autodetection (Automaticka
detekce typu alikvotu) nastavena na moznost on (Zapnuto). Systém automaticky
rozpozna pouzity typ alikvotu (pokud je to pro pouZitou analyzu relevantni).

Pokud je funkce Sample type autodetection (Automaticka detekce typu alikvotu)
nastavena na moznost off (Vypnuto), bude mozna nutné vybrat pfislusny typ alikvotu
manualné (v prislusnych pfipadech pro pouzitou analyzu).

Poznamka: Pfistroj QlAstat-Dx Rise nepfijme kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge, které maji proslou dobu spotfeby, byly jiz dfive pouzity nebo pokud
v jednotce neni nainstalovan defini¢ni soubor analyzy pro panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. V takovém pfipadé se zobrazi chybova zprava.
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Add Cartridge

s sl 5ot
@ | Srszsscsssirsssesas ]
o[ )

@ [(wereno

X CLEAR DATA / CONFIRM DATA

Obrazek 22. Obrazovka pro skenovani ID kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

9. Zadejte ID pacienta (funkce Patient ID (ID pacienta)) musi byt nastavena na moznost

on (Zapnuto) a poté udaje potvrdte (obrazek 23 a 24).

Add Cartridge S e et o ¢

mhEa
@ | Srcusersisass

X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

11213 )4 )5 )e 7|89 jo]-|-=1]+
< fafw e ]}ty Julpilflolde ]l }|fI1|nN
i KN IS (KX KN N 3 7 N
N 2 x BRI EEE ' u

Obrazek 23. Zadani ID pacienta.
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Add Cartridge ERSpAm——— . ]

T
@ [rezesssersssanes
o s Donde
e
B
© (siuns )
X CLEAR DATA

0 - «
HEHEEBE
R -

Obrazek 24. Zadejte ID pacienta a poté potvrd'te idaje na obrazovce

10. Po uspé&Sném naskenovani se v horni ¢asti obrazovky kratce zobrazi nasledujici
dialogové okno (obrazek 25).

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

Obrazek 25. Obrazovka Cartridge saved (Kazeta ulozena)

11. Vlozte kazetu do vstupni zasuvky. Zkontrolujte, zda je kazeta spravné viozena do
zasobniku (obrazek 26).

12. Pokradujte ve skenovani a vkladani kazet podle pfedchozich kroki.

DULEZITE: Vezméte prosim na védomi, Ze pFistroj QlAstat-Dx Rise miiZe ve vstupni
zasuvce zpracovavat az 16 kazet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
najednou.
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Add Cartridge

@) scon carritge 10 coce \
@ [ ve pstemo )

([ x cuenoara

Obrazek 26. Obrazovka Add cartridge (Pfidat kazetu).

13. Po naskenovani a vlozeni vSech kazet vstupni zasuvku zaviete. Systém naskenuje

kazety a pfipravi frontu (obrazek 27).

9 INPUT DRAWER IS CLOSED

)
‘.

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

Obrazek 27. Obrazovka Preparing queue (Pfiprava fronty).
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14. Po uspéSném naskenovani se zobrazi fronta (obrazek 28). Zkontrolujte data
a v pfipadé chyby stisknutim tlacitka OPEN INPUT DRAWER (Otevfit vstupni zasuvku)
vyjméte a znovu naskenujte pfislusnou kazetu podle krokd 10-13.

..... ERnel @ nesuurs @ seTTINGs ) LoGouT
&N
£ 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 89809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245
1 - & 3 -
strointestinal Panel ©END Tk strointestinal Pans QEND TiME rointestinal Pene! QEND TIME
@ Gastointestinal Panel 2 et Tass @ Gastrointestinal Panel 2 i @ Gestrointestinal Panel 2 St TuE
£ 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 .... 89876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12890
4 - e 5 D T 6 ENO TIME
(@ Gastrointestinal Panel 2 ?2‘;;;‘:; (@ Gastrointestinal Panel 2 (‘3;'{-5 5‘:.: @ Gastrointestinal Panel 2 0‘ _‘-‘fw’.-"‘
& 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 ! " 0T ZND T
@ Gastointestinal Panel 2 Seno Tt @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Panel 2 ThE
Tap test to view details
£ 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 89876 23134 £ 31232 42332 .... 64324 31231
10 " 12
Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME Gastrointestinal Panel @END TiME Gastrointestinal Panel OEND TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 bl @ Gastrointestinal Panel 2 e @ Gastrointestinal Panel 2 i
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 .... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
13 - - 14 g 15 P
@) Gastrointestinal Panel 2 QeNo e @ Gastrointestinal Panel 2 Qo e @ Gastrointestinal Panel 2 i
£ 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 £ 23423 53423 .... 53422 53424
16 evomie B o | [18 —
@) Gastrointestinal Panel 2 o480 Biie Qo rive & Gastrointestinal Panel 2 Qo Tl

]

OPEN INPUT DRAWER

B

OPEN WASTE DRAWER

® = Q@
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN

Obrazek 28. Obrazovka s frontou alikvotu.

Poznamka: Poradi alikvotd na obrazovce nemusi odpovidat pofadi kazet ve vstupni
zasuvce (odpovida pouze tehdy, kdyZ jsou vSechny kazety ve fronté pohromadé) a nelze jej

zmenit bez otevreni vstupni zasuvky a vyjmuti kazet.

Poradi alikvotu ve fronté / pofadi zpracovani alikvotd generuje pfistroj QlAstat-Dx Rise na

zakladé nasledujicich pravidel:

® Doba stability. Kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge s nejkratsi dobou
stability v pfistroji budou upfednostnény bez ohledu na pozici ve vkladacim zasobniku.

® \/ ramci stejného typu analyzy urCuje poradi ve fronté pozice ve vkladacim zasobniku.

Pokud na dotykové obrazovce vyberete test, zobrazi se v ¢asti obrazovky TEST DETAILS
(Podrobnosti testu) (obrazek 29) dalsi informace.

Poznamka: Systém ve vstupni zasuvce odmitne kazety, které prekrocily maximalni dobu
stability v pfFistroji (pfiblizné 145 minut).
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20000 B Tests @ resuurs @ SETTINGS & rocour

QUAGEN
& 3323 423435 .... 34234 53212 & 75623 62384 .... 09809 80855 & 43235 65653 .... 67632 32245 TEST DETAILS X
1 - - 2 3 !
Gastrointestinal Pan ©END TIM rointestinal Panel 2 ©END TIvE ©END TIME
[ astrointestinal Panel 2 g @ Gastrointestinal Panel 2 i ) Gastrointestinal Panel 2 Hrdid [ Somplepe
83746466367738383 Cary Blair
Assay Type
& 42134 75678 .... 64533 98753 . & 21234 64532 .... 09876 21234 & 42321 43421 ... 43242 12890 Olhres O Quebrohvtastinnl Pal
4 END TIME 2 0 Ti L N END TIM
@ Gastrointestinal Panel 2 ?z ph @ Gastrointestinal Panel 2 ?;;»5 blary @ Gastrointestinal Panel 2 ®| Yo | | pueno
23423412342342354
£ 10283 34126 .... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123 i
perator
7 8 9 .
Gastrointestinal Panel ND TIME Sastrointestinal Panel 2 ©ND TIvg Gastiointestinal Panel 2 ©fvo TIME
@ Gastrointestinal Panel 2 oy i @ Gastrointestinal Panel 2 R @ Gastrontestinal Panel 2 PO TUE B o iwtacdtinn o e
22:102210-2021 2259
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 Postion n npuatray Postionn Queve
5 1
10 S} . 12 .
(@ Gastrointestinal Panel 2 ©END TIM: (@ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIvE (@ Gastrointestinal Panel 2 @:ND TIME
2:15mm 2:35pm 2:45mm Carvridge Sertal Number Cortridge Expiratno Date
43252632352 22102022
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 £ 23423 53423 .... 53422 53424 O Orbowdsmeteh 120min
13 e S - 15 ZND TI
[@ Gastrointestinal Panel 2 03155*;5 (@ Gastrointestinal Panel 2 03';“»6;“:‘ (@ Gastrointestinal Panel 2 573—:\;" »"-;f
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 .... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
16 - 17 8 -
rointesti ©eno Time 1 " 3 QD Tive destoln Py NO TIME
@ Gastointestinal Panel 2 PP @ Gastrointestinal Panel 2 B0 T @ Gastrointestinal Panel 2 i

2]

OPEN WASTE DRAWER

® = Q 8
IN PROGRESS QUEUE (18) CONFRIM DATA TO RUN OPEN INPUT DRAWER

Obrazek 29. Obrazovka s frontou alikvott s vybranou analyzou, zobrazujici dalsi informace.

V ¢asti Test Details (Podrobnosti testu) (obrazek 30) jsou uvedeny nasledujici informace:

44

Sample ID (ID vzorku)

Sample Type (Typ alikvotu) (v zavislosti na analyze)

Assay Type (Typ analyzy) (QlAstat-Dx Gastrointestinal Assay Panel 2)
Patient ID (ID pacienta)

Operator (Obsluha)

Input Tray Load Time (Doba nacteni vstupniho zasobniku)

Estimated end time (Odhadovany ¢as ukoncenti)

Position in Input drawer (Pozice ve vstupni zasuvce)

Position in Queue (Pozice ve fronté) (Poznamka: Pozice se muze liSit v zavislosti na
dobé stability alikvotu.)

Cartridge Serial Number (Sériové Cislo kazety)

Cartridge Expiration Date (Datum spotfeby kazety)

Onboard time left (Zbyvaijici as v pfistroji)
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Poznamka: Cas v pfistroji je definovan v pfisludné analyze a spousti poradi alikvotl ve

fronté.
TEST DETAILS
Sample ID Sample Type
12121 097773 23232...  Cary Blair

Assay Type

QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

Patient ID

2341 2321 2489 4423

Cardridge Serial Number Cardridge Cxprating Date
234234 22-10-2020

ADF Version

11

Operator

OperatorlD

Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

SW Version
23.0

Analitical module SN
23124134130

Obrazek 30. Podrobnosti testu

15. Pokud jsou v8echny zobrazené Udaje spravné, stisknéte tlacitko CONFIRM DATA TO
RUN (Potvrdit udaje ke spusténi) (obrazek 29). Poté je ke spusténi testll nutné
posledni potvrzeni ze strany obsluhy (obrazek 31).

© Confirm queue X

2  8test(s)in the queue @ 8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

Obrazek 31. Konecné potvrzeni pro spusténi testu.
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Béhem provadéni testl se na dotykové obrazovce zobrazuje zbyvajici doba cyklu

a dalSi informace o vSech testech zafazenych do fronty (obrazek 32).

sssss

B mists

& 3231 423435 32453 ....

& Gastrointestinal Panel 2
@ 9695 9432 5543 3483
© TEST CONPLITED

& 34532 63534 24424 ....

Bl Gastrointestinal Panel 2

@9383 6904 2322 3433

& 34345 44354 53432 ....

 Gostrointestnal Panel 2
@ 54333 2234 2343 4244
& LOADING

rl @ Ready

IN PROGRESS

@ mesuurs

45345 45345 75642

QEND TIME
22:38em

42422 44555 34532

QEND TivE
5:18mm

20:32

53422 64532 09666

QEND T
22:300m

[ ]
QUEUE (1)

&1 897773 23232 ...

@ Gastiointesting! Panel 2
@2341 2322 2489 4423

45345 45345 35433

OEND TIME
4:30m

02:32

& 34323 424224 44342 ...

B Gastrointesting! Panel 2
@2341 2322 5333 2322
—_—

& 23423 423435 32453 ....

@ Gastrointestinai Panel 2
@ 5335 2455 5332 5322
3 LOADING

@ Ready

53422 45345 34224

©END TIME
5:45m

35:32

53322 45345 31442

©ENo T
22:30em

Obrazek 32. Informace o provadéni testii na obrazovce s frontou.

Pokud se kazeta vklada do analytického modulu, zobrazi se zprava TEST LOADING

(Nacitani testu) a odhadovany ¢as ukon&eni (obrazek 33).

@serTnes &) LocouT

TEST DETALS x
] Sameie Trse
12121 097773 23232...  Cary Blair

v Trom
0% Gastrointestinal Panal 2

P

2341 2321 2489 4423

Gt Sovl gt Carsridge Dapesting Due

2230 22102020

prov——

[

Operatorid

- S

2210 2210-201 2%

— P——

230 120341301
a2 -]

OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855

[ Gastrointestinal Panel 2

QEND TIME
22 :30pm

® 9484 2234 2343 4244
9 LOADING

Obrazek 33. Zprava o nacitani testu a ¢as ukonceni.
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Pokud test probiha, zobrazi se uplynuly ¢as cyklu a pfiblizny ¢as ukonceni (obrazek 34).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[[J Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10pm

20:32

Obrazek 34. Zobrazeni uplynulého ¢asu chodu a pfiblizného ¢asu ukonceni.

Pokud je test dokoncen, zobrazi se zprava TEST COMPLETED (Test dokon¢en) a €as
ukonceni testu (obrazek 35).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[1] Gastrointestinal Panel 2 ®END TIME
(® 9695 9432 5543 3453 22 :30pm

@& TEST COMPLETED

Obrazek 35. Zobrazeni po Test completed (dokonéeni testu)

Stanoveni priorit alikvotU

Pokud je tfeba alikvot zpracovat naléhavé, je mozné jej na obrazovce s frontou alikvotl
vybrat a spustit jako prvni alikvot (obrazek 36). Vezméte prosim na védomi, Ze po potvrzeni
fronty neni mozné prioritu alikvotu stanovit.
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Stanoveni priorit alikvotd pfed zahajenim cyklu

Naléhavy alikvot je vybran na obrazovce s frontou a oznacen jako URGENT (Urgentni)
z pravé strany obrazovky fronty alikvotl pfed potvrzenim dat ke spusténi. (Obrazek 36).
Poté se alikvot pfesune na prvni pozici fronty (obrazek 37). Vezméte prosim na védomi,

Ze prioritni muze byt pouze jeden alikvot.

Poznamka: Je nutné otevrit a zavfit vstupni zasuvku, jinak neni mozné pro jiz potvrzenou

kazetu prioritu nastavit. V tomto okamziku, pokud neni tlac¢itko Urgent (Urgentni) aktivni,
operator musi pfepinat mezi zalozkami QUEUE (Fronta) aIN PROGRESS (Probihd)

v grafickém uzivatelském rozhrani, aby vidél aktivni tlaitko Urgent (Urgentni).

SaAM W cConnecte > 2 administrator

B 1ests [ RESULTS @ serTings 5] Losout
TEST DETAILS x
& na2 & & 230
1 [ Gastrointestinal Penel 2 Qe | 2| [ Gastointestinal Panel 2 @voTive | 3 [ Gastrointsstinal Panel 2 @cnn T Samgle Sampie Type
@000 18:04 ® w0 10:06 @002 10:08 2684 carey Blair
hssay
5 un #2120 # 22 QlAstar-Dx ® Gastrointestinl Panel 2
4 [ Gastrointestinal Panel 2 @enome | 5 | [ Gastrointestinal Panel 2 @0 1Me | 6 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TIME :2';"5' v
@100 ia:18 @100 16:12 @05 18514
Caridgn Soinl Nurmbor Cartrdgn xpeation Date
1123124141412812 22122022
& 27 & 126 & 225
o
7 [ Gastrolntestingl Panel 2 ewotwe | B | (@ Gastrointestinal Panel 2 @=womme |9 [E Gastrointestinal Panel 2 O TvE miistrator
@006 18:16 ® 1007 18:18 ® 100s 11:33
et e Lo ri Eatimatec £t Tems
22102022 12:41:05. 22-10-2022 12:59:03
& na & 2123 & 222
10 [ Gastrointestinal Panel 2 @ewo Tme | 11| [ Gastrointestinal Panel 2 @:ome (12 [ Gastrointestinal Panel 2 @END TiME ;ﬂllmr-mmmmzr Fositen n Dusue
@009 1:32 @010 11:34 @ 11:36
3 ortioardtime et 120min
& na & 20 & 29
13 [ Gostrointestingl Penel 2 ewo e | 14| [ Gastointestinal Panel 2 @:oTiwe (16 [ Gosvointestinal Panel 2 END TINE
@10 11:38 @0z 11:48 @3 11:42 sroenr O
& 2 & 2084 &£ me
16 [ Gastrointestingl Penel 2 orno e | (17 (@ Gastrointestinal Panel 2 @:zwo e | (18 [ Gasirointestinal Panel 2 @END TivE
@014 1:44 @015 12:50 @ e 12:58
® = @ ] 2]
IN PROGRESS QUEUE (18)

CONFRIM DATA TO RUN GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Obrazek 36. Obrazovka s frontou alikvotu pfi vybéru alikvotu, u kterého ma byt nastavena priorita
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U nékterych dalSich alikvotd mize dojit k vy€erpani €asu stability z divodu stanoveni priority

alikvotu. Toto varovani se zobrazuje v pravém rohu obrazovky (obrazek 37).

S rests @ Arsurs @ serTves 5] LosouT

TEST DETAILS x
& an & 21
@) Castrointestingl Panel 2 @ e | 2 [ Gasircintesting! Pansl 2 oot 3| [ Gasticiniestinsl Panel 2 Qs TIME sanie D el Type
@015 18184 @0 19:86 @00 16:08 2085 Carey Blai
sz
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4 i) Gastreimiesingl Panel 2 @ Tie | 5[] Gasieintestina Panel 2 oot 6 [ Gastioiniesunsl anel 2 aruE TIME T
@ 18018 @00 18012 @10 16014
CariiogeSeal amten vaavitge Exiaicn D
1123124141412412 22-12-2022
& nar & n & s
-
7 | @ Gastroinwestinal Panel 2 @ Twe | B[] Gastointestinal Panel 2 enoTme 9 [ Gastrointestnal Panel 2 ©EuE TIvE administrator
@ 1038 16:16 @1007 1e:1e @10m
ngur s Lt Fanatea i
s s s 229030270919.48 22102022 12:50.06
2128 3 222
10 [ Gastroimiasiinal Fanel 2 @0 e |11 ] Gasiointestinal Panal 2 ©enpTwe 12 [ Gastroiniesinal Panel 2 @eNm TIvE ';“' inst :’7’"“ R
™ T1:32 @ 11:34 @10 1136
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IN PROGRESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER | OPEN WASTE DRAWER

Obrazek 37. Obrazovka s frontou alikvotti po stanoveni priority alikvotu

Po potvrzeni fronty Ize spustit cyklus (obrazek 38).

@ canfim queue

18 2l testis] n the queue O 2newtests
| 2tzst(s) that may run aut off staity tme

& o0 & wes

Test marked as URGENT

£z

x
GANGEL

Obrazek 38. Potvrzeni obrazovky cyklu
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Stanoveni priority alikvotu b&éhem cyklu

U alikvotu Ize také stanovit prioritu z jakéhokoli divodu béhem cyklu. V tomto pfipadé, pokud
neni k dispozici zadny analyticky modul, je tfeba jakykoli jiny probihajici alikvot prerusit, aby

bylo mozné prioritu stanovit (obrazek 39).

@ Confirm queue X

Z 18 All test in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT

& 210
At the moment there is no AM available. If you want to run the test
@) i ly you may ider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o
CANCEL RUN TEST

Obrazek 39. Potvrzovaci dialogové okno béhem cyklu
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PreruSeni zpracovavaného alikvotu

Alikvot Ize prerusit béhem skenovani, vkladani a zpracovani. Vezméte prosim na védomi,
Ze po preruseni nelze alikvot znovu pouzit. To plati i pro alikvot pferuSseny b&éhem skenovani
a vkladani.

Chcete-li alikvot prerusit, pfejdéte na zalozku ,in progress® (Probiha) na obrazovce, vyberte

alikvot a stisknéte moznost ,abort (Pferusit) v pravém rohu obrazovky (obrazek 40).

Neni mozné pferusit cyklus, pokud se alikvot pravé vklada do analytického modulu anebo

se blizi dokonéeni cyklu a systém naditd data vysledkl a/nebo technické protokoly

z pfislu§ného analytického modulu.

B TesTs ) RESULTS £ seTrines £] Losout
TEST DETAILS x
& 2132 &3
N Sampie 1D Semple Type
4 @) QIAstat-Dx & Gastrointestinal Panel 2 OEND TIME 2 (@ QiAstat-Dx @ Gastrointestinal Panel 2 QEND TIME 2131 Carey Blait
@1e14 17:18 ® 1015 17:08 -
— 28:28 — 208:58 QlAstat-Dx ® Gastrointestinal Panel 2
Paienic
1015
& 2130 Cartrdge Sensl Kuriber Carlridge Expiration Date
412
3 D QisttDx® Gastrointestinal Panel 2 HEND Tiae o | ©ness T B
@1e16 17:06 ancy :u;m'”'
18:26
administrator
ot Drae Lo e Estenated End Time
22102022 16:45:45 22102022 17:06:23
5 @ Ready 6 © Ready Swversion Ansiyics Moduse SN
230 10721033
x
ABORT
7  ©Ready 8 & Ready
(o] = 23] B
IN PROGRESS QUEUE (15)

| openINPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

Obrazek 40. Preruseni zpracovavaného alikvotu
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Systém potiebuje potvrzeni k prerudeni alikvotu (obrazek 41).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& nn

CANCEL ABORT TEST

- °

Obrazek 41. Potvrzovaci dialogové okno k preruseni zpracovavaného alikvotu

Po chvili se alikvot na obrazovce zobrazi jako ,aborted“ (Pferuseny) (obrazek 42
a obrazek 43).

5 ABORTING TEST IS IN PRO

Please wait.

Obrazek 42. Dialogové okno s €ekanim na preruseni alikvotu
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B ests [ mesuuTs

£ 2132 £ 2131
@ QiAstat Dx ® Gastrointestinal Pane| 2 ©END TiME [ QiAstat Ox ® Gastrointestinal Panel 2
1 1
@ a4 17:15
28:28 (® Abortad — The test run sxecution was manually abartad by oparatar
administiator  Error code: -200102
& 2138
@ QiAstat Dx ® Gastrointestinal Panel 2 .
DEND TIME Read
¥ @ 17:06 4| ©Ready
18:26
5 (@ Ready 6 @ Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
IN PROGRESS QUEUE (15}

Obrazek 43. Pieruseny alikvot po potvrzeni preruseni
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Interpretace vysledku

Zobrazeni vysledku u pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo
QlAstat-Dx Analyzer 2.0

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 automaticky interpretuje
a uklada vysledky testovani. Po vysunuti kazety QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge se automaticky otevie obrazovka Summary (Souhrn) s vysledky. Na obrazku 44

je znazornéna obrazovka pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

L o a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-] Available e

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type B
View
Campylobacter
Gl2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
[ S @
Bl surmmary |~ Amplification Curves [\ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
ﬁ'ﬁ’ Support Package [ Print Report Save Report

Obrazek 44. Priklad obrazovky Summary (Souhrn) s tidaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test
Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Na této obrazovce jsou k dispozici dalSi zalozky s dalSimi informacemi, které budou
vysvétleny v nasledujicich kapitolach:

e Amplifikacni kfivky

® Kifivky tani Tato zalozka je pro panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zakazana.

® Podrobnosti testu.
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Na obrazku 45 je znazornéna obrazovka pro pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

g a0 a x
administrator Summary 12:58 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
Sample ID Detected Controls Passed
502300587
e Sapovirus
Assay Type .
View
Campylobacter
GI2 e Py Results
Sample Type Equivocal
Cary-Blair None @
Tested Options
e Sapovirus
M R anbar @
B summary Curves [N\ Melting Curves Bl Test Details
_ Log Out
ﬁ? Support Package E Print Report E Save Report

Obrazek 45. Priklad obrazovky Summary (Souhrn) s tdaji Test Data (Udaje o testu) v levém panelu a Test
Summary (Souhrn testu) v hlavnim panelu na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zahrnuje dalSi zalozku:

® Geny AMR. Ta je pro panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 zakazana.

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

Hlavni €ast obrazovky obsahuje nasledujici 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 0 a jsou zbarvené Cervené.

Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pfiru¢ka) 01/2024 55



® Druhy seznam, pod zahlavim ,Equivocal® (Nejednoznacné), se nepouziva. Vysledky
oznacené jako ,Equivocal“ (Nejednoznacné) nejsou pro panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 relevantni. Seznam ,Equivocal“ (Nejednoznaéné) bude proto
vzdy prazdny.

® 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 Cervené. Pred testovanymi patogeny, které ve vzorku
detekované nebyly, je uveden znak 9 a jsou zbarvené zelené. V tomto seznamu se
rovnéz zobrazi neplatné a nerelevantni patogeny.

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” (Selhal) nasledovana specifickym

kédem chyby.

Na levé stran& obrazovky se nachazeji nasledujici idaje Test Data (Udaje o testu):
e Sample ID (ID vzorku)

e Patient ID (ID pacienta) (je-li dostupné)

® Assay Type (Typ analyzy)

® Sample Type (Typ alikvotu)

K dispozici jsou dal$i udaje o analyze v zavislosti na pristupovych pravech obsluhy.
Dostanete se k nim pomoci karet ve spodni ¢asti obrazovky (napf. amplifikacni grafy

a podrobnosti testu).

Zpravu s Udaji o analyze Ize exportovat na externi pamétové zafizeni USB. Vlozte
pamétové zafizeni USB do jednoho zportd USB pfistroje QIAstat-Dx Analyzer 1.0
a stisknéte tlacitko Save Report (Ulozit zpravu) ve spodni ¢asti obrazovky. Tuto zpravu Ize

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

Zpravu Ize odeslat do tiskarny stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout zpravu) na spodni

listé obrazovky.
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Zobrazeni amplifikacnich kfivek

Amplifikaéni kfivky patogen( detekovanych v testu naleznete na zaloZce |2 Amplification

Curves (Amplifika¢ni kfivky) (obrazek 46).

| - o x

administrator Amplification Curves 13:00 2020-10-30

-I Available

Run Test

PATHOGENS CONTROLS

Detected

View
Results

° Campylobacter
Ct34.4 - EP109,712

FLUDRESCENCE

©

Equivacal
None Options
[ Campyiovactor]
Not detected 10 (
Lin
z CYCLE

Adenovirus F40/F41 @

B summary |£ amplification Curves |\ Melting Curves Ell Test Details
_— Log Out

jﬁr Support Package = Print Report EI Save Report

Obrazek 46. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kiivky) (zalozka PATHOGENS (Patogeny)).

Podrobnosti o testovanych patogenech a kontrolach jsou uvedeny nalevo, amplifikacni

kfivky uprostred.

Poznamka: Pokud je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0
povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), obrazovka
Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) bude dostupna jen pracovnikim obsluhy

s pfistupovymi pravy.
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Stisknutim zalozky PATHOGENS (Patogeny) na levé strané& zobrazite grafy odpovidajici
testovanym patogenum. Stisknutim polozky Pathogen Name (Nazev patogenu) zvolite
patogeny zobrazené v amplifikaénim grafu. MGzZete zvolit jeden patogen, vice patogent
nebo zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude mit pfifazenou barvu
odpovidajici amplifikacni kfivce spojené s danym patogenem. Nezvolené patogeny budou
uvedené Sedou barvou. Odpovidajici Ct ahodnoty koncové fluorescence (endpoint
fluorescence, EP) jsou uvedené pod nazvy jednotlivych patogen(.

Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite kontroly v amplifikacnim

grafu. Stisknutim krouzku vedle nazvu kontroly ji mlzete zvolit anebo zrusit jeji vybér
(obrazek 47).

S [ E ‘
administrator Amplification Curves 13.00 2020-10-30
_| Available °
Run Test
PATHOGENS CONTROLS @@
Passed Controls e
Ic g aoo :
Ct30.0 - EP 277,690 ik
Results

Failed Controls

FLUORESC!

None ‘ @
% Options
ic ]
Lin

CYCLE @

Summary EMHp'lﬁcalontu‘ues i& Welting ( e EJ Test Details
s Log Out

KIF Support Package E Print Report Ig Save Report

Obrazek 47. Obrazovka Amplification Curves (Amplifikacni kfivky) (zalozka CONTROLS (Kontroly)).
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Amplifikaéni graf zobrazuje kfivku Gdaji pro zvolené patogeny nebo kontroly. Mezi
logaritmickou a linearni stupnici osy Y mulzete prepinat tlacitky Lin (Linearni) nebo Log
(Logaritmicka) ve spodnim levém rohu grafu.

Stupnici osy X aosy Y lze upravit modrymi ohrani€ovacimi prvky @ na obou osach.
Stisknéte a podrzte modry ohrani¢ovaci prvek a presunte jej na pozadované misto na ose.
Pfesunutim modrého ohrani€ovaciho prvku do pocatku osy se vratite k vychozim
hodnotam.
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Zobrazeni podrobnosti testu

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

dotykové obrazovky oteviete podrobnéjsi vysledky. Prejdéte dolt a prohlédnéte si celou

zpravu. Nasledujici udaje Test Details (Podrobnosti testu) budou uvedené uprostfed

obrazovky (obrazek 48):

60

User ID (ID uzivatele)

Cartridge SN (Sériové Cislo kazety)

Cartridge Expiration Date (Datum spotieby kazety)

Module SN (Sériové Cislo modulu)

Test Status (Completed, Failed, Canceled by operator) (Stav testu (dokon&eny, selhal,

zruSeny obsluhou))

Error Code (K&d 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 detekovan/identifikovan alespori jeden gastrointestinalni
patogen)

O Positive with warning (Pozitivni s varovanim) (pokud je detekovan minimalné jeden
patogen, ale interni kontrola selhala)

O Negative (Negativni) (neni-li detekovan zadny gastrointestinalni patogen)

O Failed (Selhal) (doslo k chyb& nebo byl test zruSen uZivatelem)

Seznam analytl zpracovanych v analyze, s hodnotou Ct a koncovou fluorescenci

v pfipadé pozitivniho signalu

Internal Control (Interni kontrola), s hodnotou Ct a koncovou fluorescenci
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= e
administrator Test Details 13:01 2020-10-30
-I Available o
Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
SETZFI;D‘DSBT User 1D administrator e
P Cartridge SN P00000007
SHpYpe View
GI2 Carlridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample ""_" Module SN 1025
Cary-Blair
Test Status Completed
Test Start Date and Time  2020-10-29 13:36 Retions
Test Execution Time 75 min 56 sec
| — Log Out
Support Package Print Report Save Report
i = E

Obrazek 48. Priklad obrazovky s éasti Test Data (Udaje otestu) na levém panelu aéasti Test Details

(Podrobnosti testu) na hlavnim panelu.

Prochazeni vysledk(l pfedchozich testu

Vysledky z pfedchozich testd uloZené v archivu vysledk(l zobrazite tlacitkem 9 View
Results (Zobrazit vysledky) na Main Menu bar (listé hlavni nabidky) (obrazek 49).

= = a x
administrator Test Results 13:01 2020-10-30
] Available ) o

Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod  Date/Time Result
2430362 GI2 administrator 1 2020-10-3012:57 e pos e
502300587 GlI2 administrator = 2020-10-29 14:55 e pos View

Results

401290609 Gl2 administrator s 2020-10-2913:16 e pos
401290603 GI? administrator - 2020-10-29 1313 e pos @
Options

401290616 GI2 administrator = 2020-10-2911:26 Q neg
K 4 Page 1 of 2 > b @
. Log Out

A Remove Filter [=] Print Report [gl Save Report D Search

Obrazek 49. Priklad obrazovky View Results (Zobrazit vysledky).
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Ke kazdému provedenému testu jsou k dispozici nasledujici informace (obrazek 48):

Sample ID (ID vzorku)

Assay (Analyza) (nazev analyzy, ktery je u gastrointestinalniho panelu 2 ,GI2%)
Operator ID (ID obsluhy)
Mod (analyticky modul, na kterém byl test proveden)

Date/Time (Datum/Cas) (datum a &as dokoné&eni testu)
Result (Vysledek) (vysledek testu: positive (pozitivni) [pos], positive with warning

(Pozitivni s varovanim) [pos*], negative (negativni) [neg], failed (selhal) [fail] nebo

successful (Uspésny) [suc])

Poznamka: Kdyz je v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QIlAstat-Dx Analyzer 2.0
povolena funkce User Access Control (Rizeni uZivatelského pfistupu), udaje, ke kterym

uzivatel nema pfistup, budou skryté hvézdi¢kami.

Zvolte jeden nebo vice vysledkl testl stisknutim $edého krouzku nalevo od ID alikvotu.

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

stisknutim tohoto znaku zaskrtnuti. Cely seznam vysledk( Ize vybrat stisknutim (]

krouzku se znakem zaskrtnuti v hornim fadku (obrazek 50).

administrator

Test Results

-I Available

° Sample ID Assay Operator 1D Mod Date/Time Result

@ 2430362 612 administrator 1 20201030 12:57 @Y pos
502300587 GI2 administrator 2020-10-29 14:55 e pos
401290609 GI2 administrator 2020-10-29 1316 @) pos
401290603 GI2 administrator 2020-10-29 13113 e pos
401290616 G2 administrator 2020-10-2911:26 @ neg

K < Page 1 of 2 > A

& Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

= O &

13:02 2020-10-30

Obrazek 50. Pfiklad vybéru udaju Test Results (Vysledky testu) na obrazovce View Results (Zobrazit vysledky).
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Stisknutim kdekoli v Fadku testu zobrazite vysledek daného testu.

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

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

Sloupec Result (Vysledek) uvadi vysledek jednotlivych testu (tabulka 2):
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Tabulka 2. Popisy vysledki testli zobrazenych na obrazovce View Results (Zobrazeni vysledki)

Vysledek testu Vysledek

Popis

Cinnost

Positive (Pozitivni)

°pos

Positive with warning e!pos*
(Pozitivni
s varovanim)

Negative (Negativni)

#neg

Failed (Selhal)

Efail

Successful (Uspésny)

oSuc

Minimalné jeden patogen je
pozitivni.

Minimalné jeden patogen je
pozitivni, ale interni kontrola
selhala.

Nebyly detekovany zadné
patogeny.

Test selhal, protoze bud doslo
k chybé, nebo byl test zrusen
uzivatelem, pfipadné nebyly
zjistény zadné patogeny

a interni kontrola selhala.

Test je pozitivni nebo
negativni, ale uzivatel nema
pristupova prava k zobrazeni
vysledk( testd.

Konkrétni vysledky patogent
naleznete na obrazovce Summary
Result (Souhrnné vysledky) nebo
Result Printout (Vytisk vysledku).
Popis vysledkl patogenu je uveden
v tabulce 5.

Konkrétni vysledky patogenu
naleznete na obrazovce Summary
Result (Souhrnné vysledky) nebo
Result Printout (Vytisk vysledku).
Popis vysledku patogenu je uveden
v tabulce 5.

Konkrétni vysledky patogent
naleznete na obrazovce Summary
Result (Souhrnné vysledky) nebo
Result Printout (Vytisk vysledku).
Popis vysledkl patogenu je uveden
v tabulce 5.

Zopakujte test s novou kazetou.
Prijméte vysledky opakovaného
testovani. Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti QIAGEN a vyzadeijte si
dalsi pokyny.

Prihlaste se z uzivatelského profilu,
jenz disponuje pravy pro zobrazovani
vysledk(.

Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pfipojena tiskarna a Ze je nainstalovan
spravny ovladac. Tla€itkem Print Report (Vytisknout zpravu) vytisknéte zpravu (zpravy) pro

zvoleny vysledek (zvolené vysledky).

Tlacitkem Save Report (Ulozit zpravu) ulozite zpravu (zpravy) pro zvoleny vysledek

(zvolené vysledky) ve formatu PDF na externi pamétové zafizeni USB.
Zvolte typ zpravy: List of Tests (Seznam testu) nebo Test Reports (Zpravy o testech).

Stisknutim polozky Search (Hledat) vyhledejte vysledky testd dle parametrl Sample 1D
(ID vzorku), Assay (Analyza) a Operator ID (ID obsluhy). Zadejte hledany Fetézec pomoci
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virtualni klavesnice a stisknutim klavesy Enter spustte hledani. Vysledky hledani budou

obsahovat pouze zaznamy obsahujici hledany text.

Pokud byl seznam vysledk( odfiltrovan, hledani se bude vztahovat pouze k filtrovanému
seznamu. Stisknutim a podrzenim hlavicky sloupce pouzijete filtr zalozeny na daném
parametru. U nékterych parametr(, napf. Sample ID (ID vzorku), se zobrazi virtualni

klavesnice, aby bylo mozné zadat hledany fetézec pro filtr.

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 moznosti Remove Filter (Odstranit filtr) na listé dil¢i nabidky.
Export vysledkd na jednotku USB

Z jakékoli zalozky obrazovky View Results (Zobrazit vysledky) zvolte poloZzku Save Report
(Ulozit zpravu), kde budete moci exportovat nebo ulozit kopii vysledku testu ve formatu PDF
na jednotku USB. Port USB je umistén na pfedni strané pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0
nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tisk vysledku
Ujistéte se, Ze je k pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 nebo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pfipojena

tiskarna a Ze je nainstalovan spravny ovladag. Stisknutim tlacitka Print Report (Vytisknout
zpravu) odeslete kopii vysledku testu do tiskarny.
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Interpretace vysledku alikvotu

Vysledek na gastrointestinalni organismus je interpretovan jako ,Positive® (Pozitivni), kdyz
je pfislusna PCR analyza pozitivni, az na test EPEC, STEC a E. coli O157. Interpretace
vysledkd pro EPEC, STEC aE. Coli 0157 se provadi podle vykladu vysvétleného

v tabulce 3 nize.
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Tabulka 3. Interpretace vysledkt pro EPEC, STEC a E. coli 0157

Visledek Vysledek STEC stx1/stx2* Vysledek
)I,EPEC stx1 + E. coli Popis
stx1 stx2 stx2 0157

Enteropatogenni E. coli (EPEC) byla
detekovana a E. coli produkujici toxin podobny
Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2 je negativni,
protoZe nebyla detekovana ani stx1, ani stx2.

Positive Negative N/A | . . . .
(Pozitivni) (Negativni) Vysledek pro E. coli 0157 neni pouzitelny

(N/A), pokud neni zjisténa E. coli produkujici
toxin podobny Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2,
protoze E. coli 0157 je specificky sérotyp
STEC.

Vysledek EPEC se nepouzije, protoze kdyz je
Positive Negative detekovana STEC stx7 nebo stx2, detekci
(Pozitivni) (Negativni) EPEC nelze diferenciovat.

E. coli 0157 nebyla detekovana.

N/A

Vysledek EPEC se nepouzije, protoZe kdyz je
Positive Positive detekovana STEC stx7 nebo stx2, detekci
NIA (Pozitivni) (Pozitivni) ~ EPEC nelze diferenciovat.

E. coli 0157 byla detekovana.

Vysledek EPEC se nepouzije, protoZe kdyz je
Positive Positive detekovana STEC stx1 i stx2, detekci EPEC
N/A (Pozitivni)  (Pozitivni)  nelze diferenciovat.
E. coli 0157 byla detekovana.

* Poznamka: Amplifikacni kfivka, hodnoty EP a Ct pfi detekovani STEC stx1 + stx2 odpovidaji pouze STEC
stx2.

J
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Vysledky internich kontrol se interpretuji podle tabulky 4.

Tabulka 4. Interpretace vysledku internich kontrol

Vysledek Vysvétleni Cinnost
kontroly
Amplifikace interni Cyklu byl uspésné dokoncen. VSechny vysledky jsou validované a Ize
Passed . . ’ , . . PR o
e kontroly probéhla je uvést do zpravy. Detekované patogeny jsou hlasené jako ,positive
(Uspésné) v x P . ? T L
Uspésné (pozitivni) a nedetekované patogeny jako ,negative” (negativni).
Pozitivné detekovany patogen (detekované patogeny) je nahlasen, ale
veskeré negativni vysledky (testované, ale nedetekované patogeny)
) . jsou neplatné.
Failed Interni kontrola ; -
(Selhal) el Zopakujte testovani s novou kazetou.

Prijméte vysledky opakovaného testovani. Pokud neplatné vysledky

pretrvavaji, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti QIAGEN

a vyzadejte si dalsi pokyny.
Software poskytuje celkovy vysledek testu (tabulka 2) i vysledky pro jednotlivé patogeny.
Mozné vysledky pro jednotlivé organismy zahrnuji Detected/Positive (Detekovano/Pozitivni),
Not Detected/Negative (Nedetekovano/Negativni), N/A a Invalid (Neplatné) (tabulka 5).
Pokud interni kontrola selhala a nebyl detekovan zadny pozitivni signal nebo pokud doslo
k chybé pfistroje, nebudou poskytnuty Zadné vysledky tykajici se patogenu.
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Tabulka 5. Popis vysledkl patogentl, jak se zobrazuji na obrazovce Summary Result (Souhrnné vysledky)
nebo Result Printout (Vytisk vysledkii)

Vysledek Symbol  Vysvétleni Cinnost

Positive/ . U tohoto patogenu byl zjistén pozitivni Zadna. Vykazte vysledky.
Detected signal. Vysledek interni kontroly byl

(Pozitivni / Uspésny.

Detekovano)

Negative/ . Pro tento patogen nebyl zjistén zadny Zadna. Vykazte vysledky.
Not Detected signal. Interni kontrola byla uspésna.

(Negativni /

Nebylo

detekovano)

Invalid a Pro tento patogen nebyl zjistén zadny Zopakujte test s novou kazetou.
(Neplatné) signdl a interni kontrola nebyla Uspé$na  Prijméte vysledky opakovaného testovani.
(byly v8ak zjistény jiné patogeny). Pokud neplatné vysledky pretrvavaji,

kontaktujte technickou podporu
spole¢nosti QIAGEN a vyzadejte si dalSi
pokyny.
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Interpretace vysledkl u pfistroje QlAstat-Dx Rise
Zobrazeni vysledku u pfistroje QlAstat-Dx Rise

Pristroj QlAstat-Dx Rise automaticky interpretuje a uklada vysledky testovani. Po dokonceni

cyklu Ize vysledky zobrazit na souhrnné obrazovce Results (Vysledky) (obrazek 51).

Poznamka: Viditelné informace budou zaviset na pfistupovych pravech obsluhy.

3388 =Tests [ ResuTs @ seTTiNGs & LosouT
GIAGEN
SEARCH Sample 10 Patient 10 operatar 0 £ day & ime Resay Type Recut:
2342
Q Patient ID / Sample 1D g‘w 23032022 172501 8 Gastiolntestinal Panel © Positive | DETALS 4 |
£ 230 X . i
FILTERS 0% s administrator 2203:2022 17:38:02 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS
Start day / End day + 5 2380
S © 1001 administrator 22032022 17:52:34 B Gastrointestinal Panel 2 © Hegative [ DETAILS ]
Rasults +
& 2339 N
0% e administrator 22032022 150823 B Gastrointestinal Panel 2 @ Negative | DETAILS /|
Assay Type + -
. & 2338 .
s administrator 22:03:2022 182211  Gastrointestinel Panel 2 O Positive | DETAILS &
Operator 1D + .
B & 2337
[ s administrator 22032022 1837:12 ® Gostrointestinel Panel 2 @ Negative | DETAILS #
#2330 d 22032022 18:50:00 © Gast 1 Fanel 2 -] DETAILS
o T [mi adminisiator 2022 16 asttointostinal Pan Hegative ’
#2335 . . )
a @ 1889 administrator 2203-2022 19:04:45 B Gastrointestinal Panel 2 © Negative DETAILS /
2331 ( I
gvaaa administrator 22032022 1921109 & Gastrointestingl Penel 2 @ Nogative | DETAILS |
& 2332 o R
® 100y administrator 2208:2022 19:3506 8 Gastiolntestinal Panel @ Negative | DETALS £
[m] Selected " N &
SELECT ALL DESELECT ALL e SAVE REPORTS

Obrazek 51. Obrazovka s pirehledem vysledku.

Hlavni ¢ast obrazovky obsahuje pfehled dokon&enych cykli a oznacuje vysledky barevnym

koédovanim a symboly:

® Pokud je v alikvotu detekovan alespon jeden patogen, zobrazi se ve sloupci vysledku
slovo Positive (Pozitivni), pfed nimz je uvedeno znaménko 0

® Pokud neni detekovan zadny patogen a interni kontrola je platna, zobrazi se ve sloupci
vysledkud slovo Negative (Negativni), pfed nimz je uvedeno znaménko Q
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® Pokud je v alikvotu detekovan alespon jeden patogen a interni kontrola byla neplatna,

zobrazi se ve sloupci vysledk( slovni spojeni Positive with warning (Pozitivni

s varovanim), pfed nimz je uvedeno znaménko 0!.

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

specifickym kédem chyby.

Nasledujici udaje Test Data (Udaje o testu) budou uvedené uprostfed obrazovky
(obrazek 50):
Sample ID (ID vzorku) / Patient ID (ID pacienta)
Operator ID (ID obsluhy)

End day and time (Den a ¢as ukonéeni)

Assay Type (Typ analyzy)

Zobrazeni podrobnosti testu

K dispozici jsou dal$i udaje o analyze v zavislosti na prfistupovych pravech obsluhy.

Dostanete se k nim pomoci tlac¢itka Details (Podrobnosti) v pravé ¢asti obrazovky (napf.

amplifikacni grafy a podrobnosti o testu; obrazek 52).

smase B TesTs

& | meswts > oemans

QiAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2

oETECTED
© Norovirus GI/GII

@ sapovirus (GI, Gll, GIV, GV)
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B REsuLTS

p— To s
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2:3.0 build 6406 11
Ansmcs modite S
123241241 3453324

20200626 11:30
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72 min 56 see

rtemal Cant Tt wtatu
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Emerotonigenic . oo (ETEC) Vst
Enteropathogenic £ ool (EPEC)

‘Campylobacter 5pp (C jejun,  psalensis, C.cok)
Versing emterceonica

Saimonsta 399

Vs winsicus

Vibtia parshaemayticus

Clatiktum Sffchs (1odA/1cd8)

Shga e toskn procucing E eal (STEC)

Sigatue tosin producng € col (STEC) 015747
Flasimonas shgeloides

Obrazek 52. Obrazovka Test details (Podrobnosti testu).
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V horni €asti obrazovky jsou uvedeny obecné informace o testu. Ty zahrnuji typ analyzy

a alikvotu, ID vzorku, celkovy vysledek testu, stav interni kontroly a stav testu.

Na levé strané obrazovky jsou zobrazeny vSechny detekované patogeny. Ve stfedni ¢asti
obrazovky jsou zobrazeny v8echny patogeny, které analyza dokaze detekovat.

Poznamka: Kategorie a typ zobrazenych patogenu zaviseji na pouzité analyze.

Na pravé strané obrazovky jsou zobrazeny nasledujici podrobnosti testu: ID vzorku, ID
obsluhy, Cislo Sarze kazety, sériové Cislo kazety, datum spotfeby kazety, datum a Cas

vloZeni kazety, datum a Cas provedeni testu, doba trvani testu, verze softwaru a souboru

ADF a sériové Cislo analytického modulu.

Zobrazeni amplifikanich kfivek

Chcete-li zobrazit amplifikacni kfivky testu, kliknéte na zalozku Amplification Curves
(Amplifikaéni kfivky) v dolni ¢asti obrazovky (obrazek 53).

etase B TEsTS @ RESULTS B SETTINGS £] Losout
QUAGEN
&« RESULTS >  DETAILS
Assar Toe sample Tyoe samole 1D Tos: oauh Intemal Cantrol Test stotus
QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2 Cary Blair 998127319392 © Positive Passed Completed
PATHOGENS CONTROLS 186592
180000
Detected
180000
{O Norovirus GUGH }
OLI7.1/EP. 102154 .

[ g =G oL on ]

craza /e 102154

@ Emerotosigenc £ coll(ETEQ) st 100000
CLA7T/ER 102154
80000
NOT DETECTED
coaon
Adenavinus FaOFa1
[O criosEpd J
10000
Astwovirus
{O CLO0/ EPD } 20000

—' o
L o 5 15 20 25 30 35 a0

&
SuMMARY AMPLIFICATION GURVE
SAVE REPORT

Obrazek 53. Obrazovka Amplification Curves (Amplifika€ni krivky).
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Stisknutim zalozky PATHOGENS (Patogeny) na levé strané zobrazite grafy odpovidajici
testovanym patogenum. Stisknutim polozky Pathogen Name (Nazev patogenu) zvolite
patogeny zobrazené v amplifikaénim grafu. MlzZete zvolit jeden patogen, vice patogent
nebo zadné patogeny. Kazdy patogen zvoleny v seznamu bude mit pfifazenou barvu
odpovidajici amplifikacni kfivce spojené s danym patogenem. Nezvolené patogeny se
nezobrazi.

Odpovidajici hodnoty Cr ahodnoty koncové fluorescence jsou uvedené pod nazvy
jednotlivych patogenu. Patogeny jsou rozdéleny do skupin na detected (detekované) a not
detected (nedetekované).

Vysledky oznacené jako ,Equivocal“ (Nejednoznacné) nejsou pro panel QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 relevantni. Seznam ,Equivocal” (Nejednoznaéné) bude proto vzdy
prazdny.

Stisknutim zalozky CONTROLS (Kontroly) na levé strané zobrazite kontroly a zvolite, které

kontroly jsou zobrazené v amplifikacnim grafu.

Prochazeni vysledku predchozich testl

Vysledky z pfedchozich testd ulozené v archivu vysledkli zobrazite pomoci funkce
vyhledavani na hlavni obrazovce vysledk( (obrazek 54).

Poznamka: Tato funkce muze byt omezena nebo zakazana z dlvodu nastaveni
uzivatelského profilu.
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Obrazek 54. Funkce vyhledavani na obrazovce vysledki.

Export vysledku na pamétové zafizeni USB

Na obrazovce Results (Vysledky) vyberte jednotlivé vysledky anebo vSechny vysledky
pomoci tlacitka Select All (Vybrat vSe) pro export a ulozeni kopie zprav o testech ve formatu
PDF na pamétové zafizeni USB (obrazek 54). Port USB se nachazi v predni i zadni ¢asti
pFistroje.

Poznamka: Pamétové zafizeni USB se doporuCuje pouzit pouze pro kratkodobé ukladani

a pfenos dat. Pouzivani pamétového zafizeni USB podléha omezenim (napf. kapacita
paméti nebo riziko pfepsani), ktera je tfeba pfed pouzitim zohlednit.

74 Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pfirucka) 01/2024



Kontrola kvality

Interpretace interni kontroly

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge zahrnuje plnou interni kontrolu
zpracovani, jiz je titrovana kvasinka Schizosaccharomyces pombe. Schizosaccharomyces
pombe je kvasinka (houba) a kazeta ji obsahuje v suSené formé. Po vloZeni alikvotu se tento
mikroorganismus rehydratuje. Tento materidl interni kontroly verifikuje vSechny kroky
procesu analyzy, v€etné homogenizace alikvotu, lyzy virovych a bunéénych struktur
(chemickym a mechanickym naruSenim), purifikace nukleovych kyselin, reverzni transkripce

a real-time PCR.

Vysledek Passed (Usp&8né) uinterni kontroly znad&i, e vSechny kroky zpracovani
provedené kazetou QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel Cartridge byly uspésné.

Vysledek Failed (Selhal) uinterni kontroly nevyluCuje pfipadné pozitivni vysledky
detekovanych a identifikovanych cil(, ale veSkeré negativni vysledky analyzy je nutné
povazovat za neplatné. Z toho divodu je v pfipadé negativity signalu interni kontroly nutné
test zopakovat.

Informace o externi kontrole

VSechny pozadavky na externi kontrolu kvality a testovani by mély byt zpracovavany
v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi pfedpisy nebo pokyny akreditaCnich organizaci
a mely by se Fidit standardnimi postupy kontroly kvality laboratofe uzivatele.
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Omezeni

76

Vysledky panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nejsou urcené k pouziti jako
jediny zéklad pro diagnostiku, 1é¢bu a dal$i rozhodovani o 1éEbé pacienta.

Pouze pro pouziti na Iékarsky predpis.

Uginnost tohoto testu byla validovana pouze s lidskou stolici odebranou do
transportniho média Cary-Blair podle pokyna vyrobce média. Nebyl validovan pro
pouziti s jinymi transportnimi médii na stolici, rektalnimi vytéry, nezpracovanou stolici,
vomitem nebo aspiracemi stolice pfi endoskopii.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 by se nemél pouzivat k testovani lahvicek
Cary-Blair z odbérovych zafizeni, které byly pfeplnény stolici. Méla by byt pouzita
pouze stolice resuspendovana podle pokyn( vyrobce odbérového zafizeni.

Uginnost tohoto testu nebyla stanovena pro pacienty bez pfiznakt a symptomd
gastrointestinalniho onemocnéni.

Vysledky tohoto testu je tfeba dat do souvislosti s klinickou anamnézou,
epidemiologickymi udaji a dalSimi udaji, které ma Iékar hodnotici pacienta k dispozici.
Vzhledem k vysoké mife asymptomatického nosicstvi Clostridium difficile, a to
predevsim u velmi malych déti a hospitalizovanych pacientq, je tfeba detekci
toxigenniho C. difficile interpretovat v kontextu pokynu vypracovanych testovacim
zafizenim nebo jinymi odborniky.

Pozitivni vysledky nevylu€uji soubéznou infekci organismy, které do panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 nejsou zahrnuty. Detekované agens nemusi byt definitivni
pri¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky nevylucuji infekci gastrointestinalniho traktu. Tato analyza neni
schopna detekovat vSechna agens zodpovédna za akutni gastrointestinalni infekci

a citlivost se v nékterych klinickych podminkach muze liSit od polozek uvadénych

v navodu k pouziti.
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® Negativni vysledek ziskany u panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nevylucuje
infekéni charakter syndromu. Negativni vysledky analyz mohou byt zpisobeny nékolika
faktory a jejich kombinacemi, v€etné chyb pfi manipulaci s alikvoty, variaci sekvenci
nukleovych kyselin, na které se analyza zaméfuje, infekci organismy, které nejsou
soucasti analyzy, hladin organismU zafazenych do analyzy pod limitem detekce
analyzy a pouziti ur€itych lékd (napf. uhli¢itanu vapenatého).

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 neni uréen k testovani jinych alikvott nez
alikvotd popsanych v tomto navodu k pouziti. Charakteristika funkénich vlastnosti testu
byla stanovena pouze pro nekonzervované alikvoty stolice resuspendované
v transportnim médiu Cary-Blair.

o Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je uréen k pouziti v kombinaci se standardni
kultivaci za u€elem zachytu organismu, serotypizace a/nebo testovani citlivosti na
antibiotika v relevantnich pfipadech.

® Vysledky testu u panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 musi interpretovat
vyskoleny zdravotni pracovnik v kontextu veskerych relevantnich klinickych,
laboratornich a epidemiologickych nalezu.

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Ize pouzivat pouze s pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

e |dentifikace vice prdjmovych patotypl E. coli se v minulosti opirala o fenotypové
charakteristiky, jako jsou vzorce adherence nebo toxigenita v ur€itych bunécnych liniich
tkanovych kultur. Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se zamérfuje na genetické
determinanty charakteristické pro vétSinu patogennich kment téchto organismu, ale
nemusi detekovat v§echny kmeny s fenotypovymi charakteristikami patotypu. Panel
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 odhali zejména pouze kmeny enteroagregativni
E. coli (EAEC) nesouci markery aggR a/nebo aatA na plazmidu pAA (agregativni
adherence). Neodhali vSechny kmeny vykazujici agregativni adherenci.
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® Genetické markery virulence spojené s prijmovymi patotypy E. coli / Shigella jsou
¢asto neseny na mobilnich genetickych elementech (MGE), které se mohou
horizontalné pfenaset mezi riznymi kmeny, proto mohou byt vysledky ,Detected*
(Detekované) pro vice prijmovych patotypl E. coli / Shigella zptsobeny soub&Znou
infekci vice patotypy nebo, méné ¢asto, mohou byt zplsobeny pFitomnosti jednoho
organismu obsahujiciho geny charakteristické pro vice patotypu. PFikladem jsou
hybridni kmeny E. coli ETEC/STEC objevené v roce 2019 ve Svédsku*.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekuje tepelné stabilni varianty toxinu
(ST1a a ST1b) a tepelné labilni toxin (LT) enterotoxigenni E. coli (ETEC), které jsou
spojovany s lidskymi onemocnénimi. Varianta toxinu LT-Il (strukturné podobna LT)

a toxin STB/ST2 (strukturné nepodobny ST1) nejsou cilenymi oligonukleotidy ETEC
a jejich vyznam pro lidskd onemocnéni nebyl prokazan.

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekuje enteropatogenni E. coli (EPEC)
prostfednictvim cileni na gen eae, ktery kéduje adhezin intimin. Vzhledem k tomu, ze
nékteré E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) nesou také eae
(zejména kmeny identifikované jako enterohemoragické E. coli, EHEC), nelze pomoci
panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rozliSit mezi STEC obsahujicimi eae

a koinfekci EPEC a STEC. Z tohoto divodu se vysledek EPEC nepouzije (N/A)

a neuvadi se u vzorkd, u nichz byla zjisténa také STEC. Ve vzacnych pfipadech maze
byt STEC vykazana jako EPEC, pokud je ve vzorku pfitomna STEC nesouci eae
(EHEC) pod LOD oligonukleotidu STEC (stx1/stx2). Byly zdokumentovany vzacné
pfipady jinych organismi nesoucich eae, napf. Escherichia albertii a Shigella boydii.
Shigella dysenteriae sérotyp 1 ma gen pro shiga toxin (stx), ktery je identicky s genem
stx1 STEC. Geny stx byly pozdéji nalezeny i u jinych druhl Shigella (napf. S. sonnei
a S. flexneri). Detekce analytl jak Shigella / enteroinvazivni E. coli (EIEC), tak STEC
stx1/stx2 ve stejném vzorku muze naznacovat pfitomnost druht Shigella, jako je

S. dysenteriae. Byly zaznamenany vzacné pripady detekce genu pro toxin podobny
Shiga toxinu u jinych rodd/druht, napf. Acinetobacter haemolyticus, Enterobacter
cloacae a Citrobacter freundlii.

* Bai X, Zhang J, Ambikan A, et al. Molecular Characterization and Comparative Genomics of Clinical Hybrid Shiga
Toxin-Producing and Enterotoxigenic Escherichia coli (STEC/ETEC) Strains in Sweden. Sci Rep. 2019; 9(1): 5619.
Zverejnéno 4. dubna 2019. doi:10.1038/s41598-019-42122-z
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e Pritomnost druht Shigella nesoucich gen stx1, jako je S. dysenteriae, ve vzorku bude
vykazana jako STEC stx1 + Shigella. Vysledek EPEC neni pouzitelny (N/A) z dvodu
vykazani STEC. Proto panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel nebude v pfipadé
soubézné infekce s druhy Shigella nesoucimi gen stx1 hlasit EPEC.

® Vysledek pro E. coli 0157 se uvadi pouze jako specificka identifikace séroskupiny ve
spojeni s STEC stx1/stx2. Ackoli byly v lidské stolici zji§tény jiné kmeny nez STEC
0157, jejich uloha pfi vyskytu onemocnéni nebyla prokazana. Sérotyp O157 EPEC byl
identifikovan a bude pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 detekovan
(podle oligonukleotidd EPEC) diky tomu, Ze je nositelem genu eae. Vysledek pro E. coli
0157 nebude z divodu absence STEC pouzitelny (N/A).

® Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nedokaze rozlisit mezi infekcemi s jedinou
toxigenni STEC O157 nebo vzacnymi soubéznymi infekcemi STEC (jinych nez O157)
se stx negativni E. coli 0157, ktera je rovnéz detekovana jako STEC O157.

® Tento test detekuje pouze Campylobacter jejuni, C. coli a C. upsaliensis a mezi témito
tfemi druhy bakterie Campylobacter nerozliSuje. K rozliSeni téchto druhl a k detekci
dalSich druhli bakterie Campylobacter, které se mohou vyskytovat ve vzorcich stolice,
je tfeba provést dalsi testy. Zejména oligonukleotidy Campylobacter upsaliensis mohou
vyvolat zkfizenou reakci s organismy druhu Campylobacter — C. lari a C. helveticus.

® Negativni vysledek ziskany pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nevylu€uje moznost gastrointestinalni infekce. Negativni vysledky testu mohou byt
zplUsobeny variacemi sekvenci v oblasti, na kterou se analyza zaméfuje, pfitomnosti
inhibitoru, technickou chybou, zaménou alikvott nebo infekci zpisobenou organismem,
ktery panel nedetekuje. Vysledky testu mohou byt také ovlivnény soub&znou
antimikrobialni lé¢bou nebo mnozZstvim organismu ve vzorku, které je pod limitem
detekce testu. Negativni vysledky by nemély slouzit jako jediny zaklad pro diagnostiku,
|éCbu €i dalSi rozhodovani o [éCbé pacienta.

e Kontaminace organismy a amplikony muze vést ke vzniku chybnych vysledk( tohoto
testu. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat laboratornim bezpe&nostnim opatfenim

uvedenym v &asti Laboratorni bezpecnostni opatfeni.
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Uginnost panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebyla stanovena u jedincu, ktefi
byli o€kovani vakcinou proti rotaviru A. Nedavné peroralni podani vakciny proti

rotaviru A mGze, v pfipadé, Ze se rotavirus dostane do stolice, vést ke vzniku
pozitivnich vysledkl na rotavirus A.

Na zakladé dostupnych sekvenci nemusi byt nékolik druh Cryptosporidium nebo
nékteré varianty druh(, véetné C. wrari, u¢inné detekovany pomoci testu na
Cryptosporidium. Tyto druhy se ve vzorcich ziskanych od lidi vyskytuji jen zfidka.
Existuje riziko faleSné negativnich vysledku v dusledku pfitomnosti kmenu se
sekvencni variabilitou v cilovych oblastech testu na oligonukleotidy. DalSi informace
naleznete v ¢asti tohoto dokumentu vénované testovani inkluzivity.

Ve validacnich studiich nebyly testovany vSechny sérotypy druhu Salmonella. BEhem
studii analytické reaktivity vSak byli hodnoceni zastupci 20 nejrozsifenéjsich sérotypu,
které v posledni dobé cirkuluji v USA (CDC National Salmonella Surveillance Annual
Summary 2016). Sekvencéni analyza in silico podporuje detekci vSech poddruhu
a sérotypl druhu Salmonella.

Uginnost tohoto testu nebyla hodnocena u imunokompromitovanych osob.

Statni a mistni organy vefejného zdravi zvefejnily pokyny pro hldSeni onemocnéni
podléhajicich hlaseni v jejich jurisdikci, véetné druhG Salmonella, Shigella, V. cholerae,
E. coli 0157, enterotoxigenni E. coli (ETEC) It/st a E. coli produkujici toxin podobny
Shiga toxinu (STEC) stx1/stx2, aby urcily nezbytna opatfeni pro ovéfeni vysledku
a mohly identifikovat a sledovat ohniska. Laboratofe jsou odpovédné za dodrzovani
pfislusnych statnich nebo mistnich predpist pro zasilani klinického materialu nebo
izolatl z pozitivnich vzork( do statnich laboratofi vefejného zdravi.

Existuje riziko fale$né pozitivnich hodnot v dusledku kfizové kontaminace cilovymi
organismy, jejich nukleovymi kyselinami nebo amplifikovanym produktem.

VSechny vysledky analyz by mély byt pouzivany a interpretovany v kontextu Uplného
klinického hodnoceni jako pomdcka pfi diagnostice gastrointestinalni infekce.

Existuje riziko faleSné pozitivnich hodnot v dusledku nespecifickych signall v analyze.
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Cilové analyty (sekvence nukleovych kyselin viri, bakterii nebo parazitl) mohou
pretrvavat in vivo nezavisle na Zzivotaschopnosti virli, bakterii nebo parazitl. Detekce
analytického cile nezaru€uje, Ze je odpovidajici zivy organismus pfitomen nebo ze
odpovidajici organismus je puvodcem klinickych pfiznakd.

Detekce virovych, bakterialnich nebo parazitarnich sekvenci zavisi na spravném odbéru,
manipulaci, prepravé, skladovani a pfipravé vzorku (vCetné extrakce). Nedodrzeni
spravnych postupu v kterémkoli z téchto krokd muize vést k nespravnym vysledkdm.
Skryté polymorfismy ve vazebnych oblastech primerii mohou ovlivnit detekované cile
a nasledné i vysledky testu.

Existuje riziko faleSné negativnich hodnot v disledku nespravného odbéru, prepravy
nebo manipulace se vzorky.

Existuje riziko faleSné negativnich hodnot v disledku pfitomnosti variability sekvenci
kmenU/druhd v cilech analyzy, procesnich chyb, inhibitord amplifikace ve vzorcich nebo
nedostate¢ného poctu organismua pro amplifikaci.

Uginnost tohoto testu nebyla stanovena pro sledovani 1é¢by infekce n&kterym z cilovych
mikroorganismd.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou znacné zavislé na prevalenci. FaleSné
negativni vysledky testu jsou pravdépodobnéjsSi pfi vysoké prevalenci onemocnéni.
FaleSné pozitivni vysledky testu jsou pravdépodobné&jsi pfi nizké prevalenci onemocnéni.
Uginek interferujicich latek byl hodnocen pouze u latek uvedenych v oznadeni v jejich
uvedeném mnozstvi nebo koncentraci. Interference jinymi latkami nez témi, které jsou
popsany v ¢asti ,Interferujici latky“ v navodu k pouziti, maze vést k chybnym vysledkam.
Zkfizena reaktivita s jinymi organismy gastrointestinalniho traktu, nez které jsou uvedeny
v Casti ,Analytical Specificity“ (Analyticka specificita) v pfibalové informaci, mize vést
k chybnym vysledkdm.

Tento test je kvalitativni a neposkytuje kvantitativni hodnotu pFitomnosti detekovaného
organismu.

Citlivost analyzy pro detekci organism( Cyclospora cayetanensis, Adenovirus F41,
Entamoeba histolytica a Escherichia coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu
(STEC) muze byt snizena az 3,16krat pfi pouziti poloviéniho objemu alikvotu (100 pl).
Pracovni postup je podrobné popsan v pfiloze C.
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Charakteristika funk¢nich vlastnosti

Analyticka ucinnost

Nize uvedena analyticka ucinnost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva stejny analyticky modul jako pfistroj QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, proto u¢innost neni pouzitim pristroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ovlivnéna.

Pokud jde o pristroj QlAstat-Dx Rise, byly provedeny specifické studie k prokazani pfenosu
a opakovatelnosti. Zbytek parametrt analytické Ucinnosti, zobrazeny nize, byl prokazan
pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfistroj QlAstat-Dx Rise pouziva stejny analyticky
modul jako pfistroj QIAstat-Dx Analyzer 1.0, proto ucinnost neni pouzitim pfistroje
QlAstat-Dx Rise ovlivnéna.

Citlivost (limit detekce)

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

LoD pro kazdy z cilovych patogennich organismi panelu QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 byl hodnocen za pouZiti celkem 48 patogennich kmenu analyzou sériovych Fedéni
analytickych alikvotd pfipravenych z kultivaénich izolatd od komerénich dodavatelt (napf.
ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrzenych klinickych izolatt nebo uméle vytvofenych alikvotd pro
cilové analyty, které nejsou komercéné dostupné. Kazdy testovany alikvot byl pfipraven
v matrici lidské stolice, ktera se sklada ze souboru dfive testovanych negativnich klinickych
vzorkU stolice resuspendovanych v transportnim médiu Cary-Blair.

Kazdy ze 48 kmenu byl testovan v matrici lidské stolice pfipravené podle pokynl vyrobce
pro odbérové zafizeni Para-Pak C&S®.

Jednotlivé hodnoty LoD pro kazdy cilovy organismus panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 jsou uvedeny v tabulce 6.
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Tabulka 6. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované s panelem QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Koncentrace Detekovatelnost
(molekularni  (mikrobiologické
jednotky: jednotky)
kopie/ml)

Campylobacter ATCC 0,6 KTJ/ml

coli CIP 7080 33559

Campylobacter ZeptoMetrix 14491 1660 KTJ/ml 20/20
Jejuni Z086 801650

Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 KTJ/ml 19/20
Jejuni subsp. 1234

Jejuni RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56165 2 259,4 KTJ/ml 20/20
upsaliensis 0801999

NCTC 11541

Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 KTJ/lahvicka 19/20
upsaliensis 1059

RM3195

101843

ATCC 9689 853,2 KTJ/ml

Toxinotyp 0 A+
B+

2,7 KTJ/lahvicka 19/20

Salmonella ZeptoMetrix 1441 4518,8 KTJ/ml 20/20
enterica sérovar 801437
Typhimurium
Z005
Z133; ZeptoMetrix 79749 54 668 KTJ/ml 20/20
netoxigenni 801902

ZeptoMetrix 8904 143 KTJ/ml 20/20

801903

(pokracovani na dalsi strané)
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Tabulka 6. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované s panelem QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani z pfedchozi strany)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Koncentrace  Detekovatelnost
(molekularni (mikrobiologic
jednotky: ké jednotky)
kopie/ml)

329 [CDC B3547] ATCC 109131 260 KTJ/ml 20/20
33817

324 [CDC B629] ATCC 2983 1305,1 KTJ/ml 20/20
27562

subsp. enterocolitica ATCC 2496 120,1 KTJ/ml 20/20

NTCC 11175, biotyp 700822

4, sérotyp 3

Escherichia coli ATCC 842 87 KTJ/ml 19/20

CDC3250-76, O111a, 29552
111b: K568:H21

Escherichia coliCDC ~ ATCC 1431 41,3 KTJ/ml 20/20
EDL 1282, 029:NM 43892

Escherichia coli Zeptometrix 29021 1190 KTJ/ml 20/20

7.1493; EPEC; 801938

084:H28

Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 KTJ/ml 20/20

ETEC; ST+, LT+ 801624

Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 KTJ/ml STEC stx 1: 19/20

0157:H7; EDL933 801622 STEC stx2: 19/20
0157: 19/20

(pokracovani na dalSi strané)
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Tabulka 6. Hodnoty LoD ziskané pro riizné gastrointestinalni cilové kmeny testované s panelem QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 (pokracovani z pfedchozi strany)

Patogen Kmen Zdroj Koncentrace Koncentrace Detekovatel
(molekularni (mikrobiologické nost
jednotky: jednotky)
kopie/ml)

Cryptosporidium parvum ~ Waterborne® P102C 661 N/A 20/20
— iowsky izolat

LACNY Kilinicky alikvot 137 N/A 20/20

LAC2827
HK-9 (Korea) ATCC 30015 1 0,01 bunék/ml 19/20
WB (Bethesda) ATCC 30957 11850 632 bunék/ml 19/20
Typ 40 (Dugan) ZeptoMetrix 0810084CF 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
ERE IID 2371 (typ 8) Zeptometrix 0810277CF 11586371 11,7 TCIDso/ml 20/20
Gl.1 (rekombinantni) ZeptoMetrix 0810086CF 24629 891,1 TCIDso/ml 19/20

ZeptoMetrix 0810280CF 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
Genova skupina |, QIAGEN Barcelona — 187506 N/A 20/20
genotyp 1 klinicky alikvot GI-88
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Exkluzivita (analyticka specificita)

Studie analytické specificity byla provedena pomoci testovani in vitro a analyzy in silico (9)
s cilem posoudit kfizovou reaktivitu a exkluzivitu panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Organismy na panelu byly testovany za u€elem posouzeni potencialni kfizové
reaktivity v ramci panelu a organismy mimo panel byly testovany za ucelem vyhodnoceni
kfizové reaktivity s organismy, které nejsou v tomto panelu obsazeny. Testované organismy

na panelu a mimo panel jsou uvedeny v daném pofadi v tabulce 7 a v tabulce 8.

Alikvoty byly pfipraveny jednorazovym doplnénim organismi do negativni stolice
resuspendované v médiu Cary-Blair v nejvy$Si mozné koncentraci dle organismu na skladé,
idealné 10% TCIDso/ml pro virové cile, 105 bunék/ml pro parazitarni cile a 108 KTJ/ml pro
bakterialni cile. Patogeny byly testovany ve 3 opakovanich. U Zadného z patogenu
testovanych in vitro nebyla zjiS§téna zkfizena reaktivita v ramci panelu ani mimo néj,
s vyjimkou dvou necilenych druhG Campylobacter (C. helveticus a C. lari), které zkFizené
reagovaly s oligonukleotidy pro analyzu bakterii Campylobacter obsazenymi na panelu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.
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Tabulka 7. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity na panelu

Typ Patogen
Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica
Campylobacter upsaliensis Shigella sonnei

. Clostridium difficile Vibrio cholerae

Bakterie o . . .
Escherichia coli (EAEC) Vibrio parahaemolyticus
Escherichia coli (EPEC) Vibrio vulnificus
Escherichia coli (ETEC) Yersinia enterocolitica
Escherichia coli (STEC)

Parazité Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia
Adenovirus F41 Norovirus GlI

Viry Astrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Sapovirus
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Tabulka 8. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity mimo panel

Typ Patogen (potencialni organismus s kfizovou reakci)
Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis Enterococcus
Aeromonas hydrophila faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori

Bakterie Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris

Parazité

Clostridium difficile non-toxigenic

Clostridium perfringens
Clostridium septicum
Clostridium tetani

Corynebacterium genitalium

Enterobacter aerogenes

Babesia microti
Blastocystis hominis
Giardia muris

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes

Toxoplasma gondii
Trichomonas tenax

Predikce in silico potencialnich zkfizenych reakci ukazaly, Ze pfi testovani alikvotU stolice

pomoci panelu QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 se mohou vyskytnout nasledujici

zkFizené reakce (tabulka 9) (5, 15-17).
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Tabulka 9. Potencialni zkfizené reakce na zakladé analyzy in silico

Cil na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Potencialni zkfizené reagujici organismus
Enteropatogenni E. coli (EPEC) Shigella boydii *t*, Escherichia albertii *
Campylobacter spp. Campylobacter lari $, Campylobacter helveticus S

E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC)

otx Shigella sonnei **, Shigella dysenteriae**

. L Lo . Acinetobacter haemolyticus*", Citrobacter freundi*V,
E. coli produkuijici toxin podobny Shiga toxinu (STEC)  Enteropacter cloacae™Y, Aeromonas caviae*!

stx2 . "
Escherichia albertii *1
E. coli 0157 Kmeny E. coli 0157 jiné nez STEC**

* VSimnéte si, Ze tyto potencialni zkfizené reakce se tykaji testl s cilovymi geny zodpovédnymi za patogenitu
prisludnych cilovych patogent na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2, které mohou byt ziskany v ramci
druhu béhem znamého biologického procesu u bakterii, ktery se nazyva horizontalni pfenos gent.

T Vzacné nebo méné Casté organismy prenasecu eae intimin.

+ Cil na panelu.

§ In vitro testovani kment Campylobacter lari a Campylobacter helveticus ve vysoké koncentraci potvrdilo
potencialni zkFizenou reakci téchto druhli Campylobacter s analyzou na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2.

' Vzacni nebo méné bézni producenti toxind Stx.

** E. coli 0157 bude indikovana pouze v pfipadé pozitivni amplifikace pro E. coli (STEC) podle vyhledavaciho
algoritmu. Zfidka se vyskytujici pfipad koinfekce E. coli (STEC) a E. coli 0157 nebude odli§en od samostatné
infekce zplisobené kmenem STEC O157:H7.

Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Analyticka reaktivita (inkluzivita) byla hodnocena u izolati/kmend gastrointestinalnich
patogena, které byly vybrany na zakladé klinické relevance a genetické, c¢asové
a geografické rozmanitosti. Na zakladé testovani in vitro (za mokra) a analyzy in silico jsou
primery asondy panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 specifické a inkluzivni pro

klinicky rozsifené a relevantni kmeny kazdého testovaného patogenu.
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Testovani in vitro (za mokra)

Panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je inkluzivni pro 100 % (143 ze 143) kmenu
patogenu testovanych in vitro. VétSina kmen( patogent hodnocenych v testovani za mokra
(133/143) byla detekovana s < 3nasobkem odpovidajiciho referenéniho kmene pro LoD.

(Tabulka 10).

Tabulka 10. Vysledky testu inkluzivity pro vSechny patogeny testované pomoci analyzy s panelem
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Referencéni kmen pro LoD pro kazdy patogen je napsan tucné.

Tabulka 10a. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Campylobacter

* Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel Katalogové Nasobky
ID LoD

Campylobacter coli ;(12662]2 [Lme ATCC 43478* 1x LoD
Campylobacter coli 7293 ZeptoMetrix 0804272 1 x LoD
Campylobacter coli 8::; ;8880051407’ ATCC 33559* 3 x LoD
Campylobacter jejuni Z086 ZeptoMetrix 0801650* 1 x LoD
Campylobacter jejuni ;‘ﬁ;%@*jun" ATCC BAA-1234* 0,1 x LoD
scjtfs’py’.‘;‘?ﬁte’ jejuni 5.9 HL7;D3180  ATCC BAA218 0,1 x LoD

Campylobacter p-Je)
Scjé’;zyj.zj‘.’uarﬁte’ jejuni ps. 8379 ATCC 33291 0,1 LoD
Scjl;',’sgy’;’é’;gf.e’ sejuni \eTe 11951 ATCC 49349 0,1 x LoD
S:g’,’}; lobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix ~ 0801999* 1 x LoD
e e RM 3195 (1994)  ATCC BAA-1059* 0,3 LoD
SSS’Z%’;,’S‘;:“‘?’ NCTC 11541 [C231] ATCC 43954 1% LoD



Tabulka 10b. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Clostridium difficile.

Dodava Katalogov Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen tel éID LoD

Clostridium (BQBSSG-MGS) Toxinotyp 0 A+ ATCC 9689* 1% LoD

difficile

Clostridium difficile 5325, toxinotyp V A+ B+ ATCC BAA-1875 1 x LoD
Slostidum iiage OO dffcle 1470, oxNop VI A-B+  ATCC 43598 1xLoD
toxin A/B Clostridium difficile  toxinotyp XII A+ B+ ATCC BAA-1812 1x LoD

Clostridium difficile  NAP1A, toxinotyp Ill A+ B+ ATCC 0801619* 0,1 x LoD

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

Tabulka 10c. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Plesiomonas shigelloides.

Cil Katalogové Nasobky
QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel D LoD

Plesiomonas . "

shigelloides Z130 ZeptoMetrix 0801899 1x LoD
it _
shigelloides

. CDC 3085-55 [Bader
Plesiomonas "
shigelloides M51, NCIB 9242, NCTC ATCC 14029 0,3 x LoD

10360, RH 798]

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 10d. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Salmonella

Cil Katalogové Nasobky
QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel D LoD
Salmonella enterica ggagvar Typhimurium ZeptoMetrix  0801437* 1 x LoD
Salmonella enterica ~ OUPSP: Enterica, sérovar 7 iatix 0801933 0,1 % LoD
typhi, 2152 ’
Subsp. Enterica, sérovar
Salmonella enterica Infantis, MZ1479 ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
[SARB27]
Salmonella enterica  SuooP- ENterica, sérovar - NCTC NC06495  0,1x LoD

Subsp. Enterica, sérovar ATCC

Salmonella enterica Saintpaul 9712 0,1 x LoD
(o SRR G G
Salmonella enterica f'ggfg'[f%jrg'e'sgﬂ%%ﬁ] ATCC 700151 0,1 x LoD
e N
Salmonella enterica g;‘_%‘;sl'z'g}_‘é%'}ae V.CIP atce 43974 0,1 x LoD
Subsp. Enterica, sérovar
Salmonella enterica ~ Agona, CDC 873 [CDC ATCC 51957 0,1 x LoD

1111-61]

(pokracovani na dalsi strané)

92 Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pfiru¢ka) 01/2024



Tabulka 10d. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Salmonella (pokracovani z predchozi strany)

Cil Katalogové Nasobky
QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel D LoD
Salmonella enterica  SUPSP: Enterica, sérovar ATCC 8388 0,1xLoD

Muenchen, 54

Subsp. Enterica, sérovar

Paratyphi B var. Java, CDC 5 ATCC 51962 0,1 LoD

Salmonella enterica

Subsp. Enterica, sérovar
Salmonella enterica ~ Choleraesius, NCTC 5735 ATCC 13312* 0,3 x LoD
[1348, K.34]

Salmonella
Subsp. Enterica, 4, 5, 12:7:-, NCTC

Salmonella enterica sérovar Typhimurium

NC13952 0,3 x LoD

Subsp. Enterica, sérovar

Anatum NCTC NC05779 0,3 x LoD

Salmonella enterica

Subsp. Enterica, sérovar ATCC 8326

Salmonella enterica Heidelberg, [16]

0,3 x LoD

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

w
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Tabulka 10e. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio cholerae

Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel D LoD
- Z133; . "
Vibrio cholerae . . ZeptoMetrix 801902 1x LoD
netoxigenni
Vibrio cholerae Fesh
Vibrio cholerae NCTC 8021, 0:1 CECT 514 1 x LoD
Ogawa
Vibrio cholerae Z132; toxigenni ZeptoMetrix 0801901* 0,3 x LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 10f. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio parahaemolyticus

Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel D LoD
EB101
Vibrio [P. Baumann .
parahaemolyticus 113] ATCC 17802 1% LoD
(Japonsko)
Vibrio parahaemolyticus o :
Vibrio parahaemolyticus ~ VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1x LoD
Vibrio parahaemolyticus 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD
Vibrio parahaemolyticus ~ Z134 ZeptoMetrix  0801903* 0,3 x LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.

Tabulka 10g. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Vibrio vulnificus

Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel Katalogové Nasobky
ID LoD
Vibrio vulnificus 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1x LoD
Vibrio vulnificus  Vibrio vulnificus 320[CDCB3547],  apcc 33817+ 1% LoD
Biotyp 2
Vibrio vulnificus Z473 ZeptoMetrix 0804349 3 x LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 10h. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Yersinia enterocolitica

. Katalogo  Nasobky
Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel vé ID LoD
Yersinia 2036 ZeptoMetrix  801734* 1 x LoD
enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, biotyp 4, "
enterocolitica sérotyp 3 (0:3) Aree ez Ullzp
;’st’g;gfo o 33114 [CCUG 11291, CCUG
Yersinia 12369, CIP 80.27, DSM
enterocolitica 4780, LMG 7899, NCTC ATCC 9610 1xLob
12982], Biovar 1, O:8
Yersinia )
enterocolitica 0:9 ATCC 55075 3 x LoD
*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 10i. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteroagregativni E. coli (EAEC)
. . Nasobky
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Enteroagregativn . "
i E. coli (EAEC) 92.0147 ZeptoMetrix 0801919 1 x LoD
CDC3250-76,
O111a, 111b:
Enteroagregativni Enteroagregativni ~ K58:H21, S
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC) CVD432+,agg ATCC 29552 1l
R+, stx1-, stx2-,
eae-
Enteroagregativni _ Vall Klinicky alikvot; VH 3 x LoD
E. coli (EAEC) d'Hebron 529140369015
*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 10j. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteropatogenni E. coli (EPEC)
Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel éKzlnltJalogov Nasobky LoD
Enteropatogenn i . .
i E. coli (EPEC) 0111:NM ZeptoMetrix 0801747 1% LoD
Enteropatogenni Enteropatogenni . : "
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC) 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix 0801938 1 x LoD
Enteropatogenni  Stoke W, ATCC 33780 1% LoD

) E. coli (EPEC) 0111:K58(B4):H-
*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 10k. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enterotoxigenni E. coli (ETEC)

Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel ~ Katalogové  Nasobky

ID LoD
Enterotoxigenni
E. coli (ETEC) ST+, LT+ ZeptoMetrix 0801624* 1% LoD
It/st
Enterotoxigenni  Enterotoxigenni ss|
E. coli (ETEC) E. coli (ETEC) 027:H7,ST (+)/ LT (-) Diagnostica 82173 0,1 x LoD
It/st It/st 9
Enterotoxigenni ss|
E. coli (ETEC) O169:H-, ST (-) / LT (+) Diagnostica 82172 10 x LoD
It/st

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Tabulka 10l. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny enteroinvazivni E. coli (EIEC) / Shigella

Katalogové
ID

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Nasobky LoD

Enteroinvazivni CDC EDL 1282,

E.coli (EIEC)  O29:NM ATCC 43892 1% LoD

Shigella boydii ~ Z004 ATCC 25931* 1x LoD

Enteroinvazivni Shigella flexneri ~ AMC 43-G-68 [EVL
E. coli (EIEC) / (séroskupina B) 82, M134]
Shigella

ATCC 9199 1 x LoD

Shigella sonnei

(séroskupina D) WRAIR | virulentni ATCC 29930 1 x LoD

Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44
(séroskupina C) (typ 170)]

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

ATCC 9207 10 x LoD
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Tabulka 10m. Vysledky testu inkluzivity pro E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (kmeny
nesouci stx1)

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel :Eatalogove Easobky
oD
E. coli
produkujici toxin
podobny Shiga 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1x LoD
toxinu (STEC) —
stx1

E. coli

produkujici toxin  E. coli produkujici

podobny Shiga toxin podobny 022:H8,stx1c (+), . }

toxinu (STEC)—  Shiga toxinu stx2b (+) SSI Diagnostica 91350 1 LoD
stx1 (STEC) — stx1

E. coli produkujici  Reference ATCC

toxin podobny 35150 (EDL 931), o
Shiga toxinu O157:H7 stx1 (+), Microbiologics 617 1 LoD
(STEC) - stx1 Stx2 (+)

E. coli produkujici
toxin podobny
Shiga toxinu
(STEC) — stx1

0103:H2,stx1 (+) SSI Diagnostica

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
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Tabulka 10n. Vysledky testu inkluzivity pro E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (kmeny

nesouci stx2)

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové  Nasobky
ID LoD

E. coli produkujici
toxin podobny Shiga 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622* 1 x LoD
toxinu (STEC) - stx2
E. coli produkujici 022:H8 stx1c (+) ss|
toxin podobny Shiga txzf) . ’ Di i 91350 1 x LoD
toxinu (STEC) st~ 520 (*) Sigliiestiee
E. coli produkujici ss|
toxin podobny Shiga 026:H11, stx2a (+) Diagnostica 95211 1 x LoD

£ oo toxinu (STEC) — stx2 9

. coli : S
o E. coli produkujici
produkuie! - toxin podobny Shiga  O101K3ZH- stx2e (+) oot . 91354 ke
ohio oY toxinu (STEC) - stx2 9
iga toxinu

(STEC) — stx2 E. coli produkujici Reference ATCC 35150
toxin podobny Shiga §)E1Dsl;a371s)m *) Microbiologics 617 3 x LoD
toxinu (STEC) — stx2 Stx2 (+)
E. coli produkujici e
toxin podobny Shiga ~ ooor ON07 KB B8l 91352 10 x LoD
toxinu (STEC) st~ 5024 () iagnostica
E. coli produkujici ss|
toxin podobny Shiga 0128ac:H-, stx2f (+) Diagnostica 91355 10 x LoD

toxinu (STEC) — stx2

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

Tabulka 100. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC)

stx1/stx2 0157

Cil QlAstat-Dx

Patogen

Kmen

Dodavatel

Katalogové
ID

Nasobky
LoD

E. coli
produkujici
toxin podobny
Shiga toxinu
(STEC) 0157

—+

E. coli
produkujici
toxin podobny
Shiga toxinu
(STEC) - 0157
E. coli
produkujici toxin
podobny Shiga
toxinu (STEC)
0157

E. coli
produkujici toxin
podobny Shiga
toxinu (STEC)
0157

0157:H7; EDL933

0128ac:H-, stx2f (+)

Reference ATCC 35150
(EDL 931), O157:H7,
stx1 (+), stx2 (+)

Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.
Kmen 91355 E. coli od spole¢nosti SSI Diagnostica je v jejim katalogu uveden jako: vix2f+, eae+. Bylo vSak

ZeptoMetrix

SH|
Diagnostica

Microbiologics

zjisténo, ze amplifikuje pro E. coli 0157 jak v pfistrojich QlAstat-Dx, tak FilmArray.

98

617

0801622

913557

1x LoD

1 x LoD

1 x LoD
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Tabulka 10p. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Cryptosporidium

Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Nasobky LoD
Cryptosporidium  lowsky Sifeny vodou  P102C* 1% LoD
parvum izolat
Cryptosporidium Public Health  Klinicky alikvot;
hominis na Wales UKM 84* 0,01 % LoD
Cryptosporidium PRA-67DQ

Cryptosporidium ATCC (izolovana < 0,01 LoD
parvum !

genomova DNA)

Cryptosporidium _ Public Health  Klinicky alikvot; <001 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14 !
Cryptosporidium Public Health Klinicky alikvot; <0.01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14 ’

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

Tabulka 10q. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Cyclospora cayetanensis

Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel Katalogové Nasobky
ID LoD

Cyclospora nla Klinicky LAC2825* 1 % LoD
cayetanensis alikvot

Cyclospora Cyclospora Klinicky &

cayetanensis cayetanensis n/a alikvot A (Rl
Cyclospora. - ATCC PRA-3000SD 1 x LoD
cayetanensis

*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

Tabulka 10r. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Entamoeba histolytica

Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel Katalogové Nasobky
ID LoD
Entamoeba HM-1:IMSS
. y (Mexico City ATCC 30459* 1x LoD
histolytica
1967)

Entamoeba

histolytica Entamoeba histolytica ~ HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1 x LoD
Entamoeba histolytica ~ — Vall dHebron ~ Klinicky 1% LoD

alikvot; 1

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 10s. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny Giardia lamblia

Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel D LoD

I . Portland - 1 «
Giardia lamblia (Portland, OR, 1971) ATCC 30888 1x LoD

Giardia lamblia

Giardia intestinalis  |zolat H3 Siteny vodou  P101 1 x LoD
*Kmen testovany béhem ovéfovaci studie LoD.

Tabulka 10t. Vysledky testu inkluzivity pro cile adenoviru F40/F41

Cil Nasobky
QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Lidsky Tak ZeptoMetrix  0810085CF* 1x LoD

adenovirus F41

Adenovirus

F40/F41 Lidsky
adenovirus F40  Dugan [79-18025] ATCC VR-931 10 x LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.

Tabulka 10u. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny astroviru

Cil . .

QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Nasobky LoD
Lidsky ERE IID 2371 . "
astrovirus (typ 8) ZeptoMetrix 0810277CF 1 x LoD

Astrovirus _
Lidsky astrovirus :E&)EJ)ID 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1 x LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 10v. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny noroviru GI/GII

Cil . Nasobky
QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID LoD
Lidsky norovirus, Rekombinantni ZeptoMetrix 0810086CF* 1% LoD

genova skupina1 GI.1

Lidsky norovirus, Indiana Klinicky alikvot;

genova skupina 1 - University Health  1U3220 1> LoD

Lidsky norovirus, Rekombinantni

genové skupina2  GIL4 ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD

Norovirus
Gl/GlI Lidsky norovirus, Gll4 Universitat de Klinicky alikvot;

genova skupina 2 Barcelona N26.2TA 1> LoD

L . Nationwide e g
Lidsky norovirus, . B Klinicky alikvot;
genové skupina2  ~ ﬁggﬁft"’a’l‘ s NWC6063 1xLoD

Lidsky norovirus,
genova skupina 2

) Klinicky alikvot;
Lacny Hospital LAC2133 10 x LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
Tabulka 10w. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny rotaviru A

Katalogové Nasobky

Cil QlAstat-Dx Patogen Kmen Dodavatel D LoD
Lidsky rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
Rotavirus A Lidsky rotavirus A DS-1, G2P1B[4]) ATCC VR-2550 1x LoD

Lidsky rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.
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Tabulka 10x. Vysledky testu inkluzivity pro kmeny sapoviru

Cil QlAstat-Dx  Patogen Kmen Dodavatel Katalogové ID Nasobky LoD
Lidsky sapovirus,  _ QIAGEN Klinicky alikvot; 1 LoD
genova skupina | Barcelona GI-88*

Sapovirus
Lidsky sapovirus, GIA Universitat de Klinicky alikvot;

genova skupina | : Barcelona 171016324 1> LoD

*Kmen testovany béhem ovérovaci studie LoD.

Analyza in silico

Analyza in silico potencialni reaktivity ukazala, ze se pomoci panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 predpoklada detekce nasledujicich organismd (véetné druh,
poddruhd, subtypt, sérotypl nebo sérovar() (tabulka 11).

Tabulka 11. Organismy s predpokladanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico

Cil na panelu QlAstat-Dx Organismy s predpokladanou reaktivitou (druhy, poddruhy, subtypy,
Gl Panel 2 sérotypy nebo sérovary)

Bakterie

Clostridium difficile (véetné ribotypd 01 a 17 a kmenu BI1, BI9, NAP1, SD1,

Clostridium difficile SD2, M68, M120)

Plesiomonas shigelloides (napt. kmeny NCTC10360, ATCC 14029T,
R4605035)

Plesiomonas shigelloides

(pokracovani na dalsi strané)
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Tabulka 11. Organismy s predpokladanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico (pokracovani z predchozi
strany)

Cil na panelu QlAstat-Dx Organismy s predpokladanou reaktivitou (druhy, poddruhy, subtypy,
Gl Panel 2 sérotypy nebo sérovary)

Bakterie (pokracovani)

Vibrio parahaemolyticus Vibrio parahaemolyticus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia

Yersinia enterocolitica L -
enterocolitica subsp. enterocolitica

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

E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) (v&etné jinych nez 0157
£ coli orodukuiicl toxi sérotypti O111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, O45:H2,
podobny Shiga toxing | 026:H11, ONT:NM a véetn& STEC 0157 sérotypl O157:H7)

(STEC) — stx1 Predpokladané detekované podtypy toxinu stx1 zahrnuji stx1a, stx1c a stx1d.
DalSi bakterie nesouci stx: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Escherichia coli 0157 véetné: kment STEC O157:H7 (napi. EDL933) a E. coli
et - 0157: skupiny jiné nez H7 vEetné bakterii jinych nez Shiga-toxigennich E. coli
podobny Shiga toxinu 0157 (napf. sérotyp O157:H45)

E. coli produkujici toxin

(STEC) 0157 ¥ X . L "
Dalsi bakterie s antigenem O157 O: Escherichia fergusonii 0157

(pokracovani na dalsi strané)

o
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Tabulka 11. Organismy s predpokladanou reaktivitou na zakladé analyzy in silico (pokracovani z predchozi
strany)

Cil na panelu QlAstat-Dx Organismy s piredpokladanou reaktivitou (druhy, poddruhy, subtypy,
Gl Panel 2 sérotypy nebo sérovary)

Parazité

Cyclospora cayetanensis Cyclospora cayetanensis (véetné kment LG, CY9, NP20 a NP21)
Giardia lamblia Giardia lamblia (aka Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)’
Viry

Astrovirus Lidsky astrovirus (v¢etné typti 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Rotavirus Rotavirus A (v€etné kmenu Wa, ST3, 69M, DS-1, RVA a sérotypt G1P[8],
G12P[6], G2P[4], G3P[6], G4P[6], G6P[6], G8P[8], GOP[19])

Interferujici latky

Byl hodnocen vliv potencidlné interferujicich latek na detekovatelnost organismi panelem
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2. Ctyficet tfi (43) potencialné interferujicich latek bylo do
smési alikvotl pfidano v predpokladané koncentraci vy$s$i, nez je koncentrace latky, ktera
se pravdépodobné nachazi ve vzorcich stolice. Kazdy organismus byl testovan pfi 3 x LoD
a testovani bylo provedeno ve tfech kopiich. Endogenni latky, jako je lidska plna krev, lidska
genomova DNA a nékolik patogen(, byly testovany spole¢né s exogennimi latkami, jako
jsou antibiotika, dalsi Iéky souvisejici s gastrointestinalnim traktem a rGizné latky specifické

pro danou techniku.

104 Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pfiru¢ka) 01/2024



U pfevazné vétsiny testovanych latek nebyla pozorovana Zadna inhibice, s vyjimkou mucinu
z hovézi podcelistni zZlazy, lidské genomové DNA, bisakodylu, uhli¢itanu vapenatého,
nonoxynolu-9 a rotavirovych reassortant, které mohou pfi vysoké koncentraci zpusobit
inhibici.

Bylo zjisténo, Ze mucin z hovézi podcCelistni zldzy v koncentracich nad 2,5 % hmotn./obj.

interferuje s detekci Vibrio cholerae, EAEC a Entamoeba.

Bylo zjisténo, Ze lidska genomova DNA v koncentracich nad 5 pg/ml interferuje s detekci
E. coli 0157 a Entamoeba.

Bylo zjisténo, Ze bisakodyl v koncentracich vy$Sich nez 0,15 % hmotn./obj. interferuje
s detekci EAEC.

Bylo zjisténo, Ze uhli¢itan vapenaty v koncentracich vy8Sich nez 0,5 % hmotn./obj.
interferuje s detekci vSech cilt panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2.

Bylo zjisténo, Zze nonoxynol-9 v koncentracich vysSich nez 0,02 % obj./obj. interferuje

s detekci Entamoeba.

Pfedpokladalo se, Ze rotavirové reassortanty WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 pouzivané ve
vakcinach proti rotaviru A budou v testu QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 reagovat
s rotavirem A. Konecéné koncentrace bez pozorovatelnych rusivych ucinkl na detekci cil pfi
koncentraci 3 x LoD pro WC3:2-5, R574(9) a WI79-4,9 byly 8,89 x 105 TCIDso/ml,
respektive 1,10 PTJ/ml (viz tabulka 12) pro ostatni testované koncentrace.

U podskupiny patogent byla testovana kompetitivni interference. Pfi hodnoceni kompetitivni
interference cilovych patogenl nebyla pozorovana zadna interference, kdyz byly testovany
dva cilové patogeny panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel, ato pfidanim jednoho
cilového patogenu v koncentraci 3 x LoD a jednoho v koncentraci 50 x LoD do alikvotu.
Vysledky testovanych cilovych patogen( jsou uvedeny v tabulce 14.

Vysledky 43 interferujicich latek, které by mohly byt pfitomny ve vzorku stolice nebo do néj

vneseny, jsou uvedeny v tabulce 12.
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Tabulka 12. Konecna nejvyssi koncentrace bez pozorovatelného inhibi¢niho vlivu

Testovana latka Testovana koncentrace  Vysledek

Endogenni latky

Cholesterol 1,5 % hmotn./obj. Bez interference

Mastné kyseliny (kyselina stearova) 0,4 % (hmotn./obj.) Bez interference

Lidska stolice (preplnéni lahvicky Cary Blair) 300 mg/ml Bez interference

Lidska pIna krev s citratem Na 40 % obj./obj. Bez interference

Triglyceridy 5 % hmotn./obj. Bez interference

Necilové mikroorganismy

Aeromonas hydrophila 1 x 108 jednotek/ml Bez interference

Bifidobacterium bifidum 1 x 106 jednotek/ml Bez interference

Nepatogenni E. coli 1 x 10° jednotek/ml Bez interference

Saccharomyces cerevisiae (ulozeno jako S. boulardii) 1 x 10° jednotek/ml Bez interference

Exogenni latky

Bacitracin 250 U/ml Bez interference

Subsalicylat bizmutity 0,35 % hmotn./obj. Bez interference

(pokracovani na dalsSi strané)

-
o
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Tabulka 12. Kone¢na nejvyssi koncentrace bez pozorovatelného inhibi¢niho vlivu (pokracovani z predchozi
strany)

Testovana latka Testovana koncentrace  Vysledek

Exogenni latky

Doxycyklin hydrochlorid 0,05 % hmotn./obj. Bez interference

Hydrokortizon 0,5 % hmotn./obj. Bez interference

Hydroxid hofe¢naty 0,1 % hmotn./obj. Bez interference

Mineralni olej 50 % obj./obj. Bez interference
Neproensodny  07%hmom/ob.  Bozinterference

1,2 % obj./obj. Interference
0,6 % obj./obj. Interference
Nonoxynol-9 0,3 % obj./obj. Interference
0,15 % obj./obj. Interference
0,075 % obj./obj. Interference

0,02 % obj./obj. Bez interference

Fenylefrin hydrochlorid 0,075 % hmotn./obj. Bez interference

Slozky vakcin

1,10 x 102 PTJ/ml Interference
Rotavirova reassortanta W179-4,9 — VR 2415 1,10 x 10" PTJ/ml Interference
1,10 PTJ/ml Bez interference
Latky specifické pro techniku
Chlornan sodny 0,5 % obj./obj. Bez interference

Médium Cary-Blair pro fekalni vytér 100 % Bez interference

Konzervaéni prostiedek PurSafe® DNA/RNA

o )
Preservative 100 % Bez interference

1 tampon /2 ml

Cary Blair Bez interference

Sigma transwab

J
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Tabulka 13. Vysledky panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 pro kompetitivni interferenci

108

Konecna
U N . testovana Zjisténa
Smés alikvotd cil koncentrace x koinfekce
LoD
Norovirus GI/GlI 50x
Norovirus 50x — Rotavirus 3x V,I Y Ano
Rotavirus A 3x

N ) Giardia lamblia
Giardia 50x — Adenovirus 3x i Ano
Adenovirus F40/F41 3x

N irus 50% — C. diff 3 Norovirus GlI 50x A
x —C. x
orovirus ! Clostridium difficile toxin A/B 3x ne

EPEC 50%
EPEC 50x — EAEC 3% Ano
EAEC 3%

EPEC 50 — C. diff3 EPEC o0 A
X — X
o Clostridium difficile toxin A/B 3x ne

EPEC 50%
EPEC 50x — ETEC 3x Ano
ETEC 3%

ETEC 50x — EIEC 3x Ano
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Prenos

Byla provedena studie pfenosu s cilem vyhodnotit potencialni kfiZzovou kontaminaci mezi po
sobé nasledujicimi zpracovanimi pfi pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
v pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Alikvoty patogend z matrice alikvotll stolice se stfidavé vysoce pozitivnimi
(10%-108 organismud/ml) a negativnimi alikvoty byly provedeny na dvou pfistrojich QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

V panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nebyl pozorovan zadny pfenos mezi alikvoty,
coz dokazuje, ze provedeni systému a doporuc¢ené postupy manipulace s alikvoty
a testovani u¢inné zabraniuji fale$né pozitivnim vysledkim v dusledku pfenosu nebo kfizové

kontaminace mezi alikvoty.

Reprodukovatelnost

Testovani reprodukovatelnosti umeéle pripravenych alikvotli bylo provedeno na tfech
testovacich pracovistich, v&etné jednoho interniho pracovisté (pracovisté A) a dvou
externich pracovist (pracovisté B a pracovisté C). Studie zahrnovala fadu potencialnich
variaci predstavovanych pracovisti, dny, replikaty, Sarzemi kazet, pracovniky obsluhy
a pristrojich QlAstat-Dx Analyzer. Na kazdém pracovisti bylo testovani provadéno po dobu
5 po sobé nenasledujicich dni se 6 replikaty za den (celkem 30 replikatd pro jeden cil,
koncentraci a pracovisté), 4 pristroje QlAstat-Dx Analyzer (2 analyzatory na pracovnika
obsluhy a pracovisté) a nejméné& 2 pracovniky obsluhy v kazdy den testovani. Bylo
pripraveno celkem 5 smési alikvotl (dva kombinované alikvoty o hodnotach 1 x LoD
a 3 x LoD a jeden negativni alikvot). U kazdé smési bylo testovano a hodnoceno 6 replikat(.

V tabulce 14 je uvedena detekovatelnost na cil a koncentraci pro kazdé pracovisté studie

reprodukovatelnosti. Kromé toho byly Udaje ziskané na vSech tfech pracovistich slouceny, aby
bylo mozné vypocitat pfesny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace.
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Tabulka 14. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace

Shoda s o¢ekavanym vysledkem v %

Vs$echna pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace vysledek Pracovisté A Pracovisté B Pracovisté C spolehlivosti)

90/90
Detekovano 30/30 30730 100 %

0, 0,
100% 100% (95,98-100,00 %)

3 x LoD Detekovano 30130 30/30 30/30 90/90
100 %

(95,98-100,00 %)

100 % 100 % 100 %

Clostridium
difficile
ZeptoMetrix
0801619
Zadna Nedetekovano 30730 30730 30730 19 (())(/JQ"(/Z
100 % 100 % 100 %

(95,98-100,00 %)

90/90
Detekovano 100 %
(95,98-100,00 %)

8xLob  Detekovano 30/30 30/30 30/30 fgégf/)
{]

0, 0, 0,
100 % 100 % 100 % (95,98-100,00 %)

Escherichia
coli EPEC
ZeptoMetrix
0801747
90/90
s . 30/30 30/30 30/30 o
Zadna Nedetekovano 100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98-100,00 %)

(pokracovani na dalsi strané)
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Tabulka 14. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokracovani
z predchozi strany)

Shoda s oéekavanym vysledkem v %

Vsechna pracovisté

Testovany Testovana Ocekavany (95% interval
patogen koncentrace vysledek Pracovisté A Pracovisté B Pracovisté C spolehlivosti)

89/90
. 29/30 o
1 x LoD Detekovano 96,67 % 100 %

(93,96-99,97 %)

90/90
100 %
(95,98—-100,00 %)

30/30 30/30 30/30

3 x LoD Detekovano 100 % 100 % 100 %

Giardia
lamblia
ATCC
30888
90/90
S . . 30/30 30/30 30/30 o
Zadna Nedetekovano 100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98-100,00 %)

89/90
29/30 100 %

0,
96,67 % (93,96-99,97 %)

1 x LoD Detekovano

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

30/30 30/30 30/30
100 % 100 % 100 %

3 x LoD Detekovano

Rotavirus A
ZeptoMetrix
0810280CF
90/90
5 30/30 30/30 30/30 o
Zadna Nedetekovano 100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98-100,00 %)
(pokracovani na dalsi strané)
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Tabulka 14. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie

reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokracovani
z predchozi strany)

Shoda s oéekavanym vysledkem v %

Vsechna pracovisté
Testovany Testovana Ocekavany (95% interval

patogen koncentrace vysledek Pracovi$té A Pracovisté B Pracovisté C spolehlivosti)

89/90
100 %
(93,96-99,97 %)

30/30 29/30

Detekovano 100 % 96,67 %

90/90
3 x LoD Detekovano :13883;) :1381)396 :138()352 100 %
Escherichia (95,98-100,00 %)
coli (STEC)
stx1
ZeptoMetrix
0801622
adna Nedetekova 30/30 30/30 30/30 D
no 100 % 100 % 100 % °

(95,98-100,00 %)

90/90
Detekovano 100 %

(95,98-100,00 %)

90/90
3 x LoD Detekovano ?83330 ?833& :1388330 100 %
(95,98-100,00 %)

Salmonella
enterica
ZeptoMetrix
801437

Zadna Nedetekova 30/30 30/30 30/30 ?86902

no 100 % 100 % 100 %

(95,98-99,73 %)
(pokracovani na dalsi strané)
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Tabulka 14. Detekovatelnost pro jednotlivé cile a koncentrace pro jednotliva pracovisté studie
reprodukovatelnosti a presny oboustranny 95% interval spolehlivosti podle cile a koncentrace (pokracovani
z predchozi strany)

Shoda s o¢ekavanym vysledkem v %

Vsechna
pracovisté
Testovana  Ocekavany Pracovisté Pracovisté Pracovisté (95% interval
Testovany patogen koncentrace vysledek A B C spolehlivosti)
90/90
3 x LoD Detekovano 138(/)30(/) 13(%30(/) 13(())(/)30(/) 100 %
° ° °  (95,98-100,00 %)
Vibrio 90/90
parahaemolyticus 1% LoD Detekovano 30/30 30/30 30/30 100 %
ATCC 100 % 100 % 100 % o
17802 (95,98-100,00 %)
90/90
Zadna Nedetekovano fgfﬂ(/) 13&;3:/) 13(%33 100 %
° ° ° (95,98-99,73 %)
90/90
3 x LoD Detekovano 138(/)309 13(%3:/) 13 (%33 100 %
? ° ° (95,98-100,00 %)
Yersinia
90/90
enterocolitica . 30/30 30/30 30/30 o
Zeptometrix 1 x LoD Detekovano 100 % 100 % 100 % 100 % .
801734 (95,98-100,00 %)
90/90
S . . 30/30 30/30 30/30 o
Zadna Nedetekovano 100 % 100 % 100 % 100 %

(95,98-99,73 %)

Studie opakovatelnosti byla provedena na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativni sady alikvotd sloZzené z nizkokoncentrovanych analytl (3 x LoD a 1 x LoD)
pfidanych do matrice stolice a negativnich alikvotu stolice. Patogeny obsazené v pozitivnich
alikvotech byly Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40 a Rotavirus A. Alikvoty byly testovany
v replikatech s pouzitim dvou $arzi kazet. Studie pro srovnani zahrnovala testovani s osmi
pfistroji QlAstat-Dx Analyzer. Celkem bylo testovano 192 replikatd 1 x LoD pozitivnich
alikvotll, 192 replikatd 3 x LoD pozitivnich alikvott a 96 replikatd negativnich alikvot(.
Celkové vysledky ukazaly 98,44-100,00% detekovatelnost pro alikvoty 1 x LoD a 98,44—
100,00% detekovatelnost pro alikvoty 3 x LoD. Negativni alikvoty vykazovaly 100 %
negativnich vysledkl pro vSechny analyty panelu. Ukazalo se, ze vykonnost pfistroje

QlAstat-Dx Rise je srovnatelna s vykonnosti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Opakovatelnost

Studie opakovatelnosti byla provedena na pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pouzitim
sady alikvotl sloZzené z nizkokoncentrovanych analytd (3 x LoD a 1 x LoD) pfidanych do
matrice stolice a negativnich alikvotl stolice. Pozitivni alikvoty obsahovaly tyto patogeny
Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogenni E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, Norovirus Gll, Rotavirus, E. coli 0157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus a Yersinia enterocolitica. Kazdy
alikvot byl testovan stejnym pfistrojem po dobu 12 dnt. Celkem bylo zpracovano 60 replikatd
o koncentraci 1 x LoD, 60 replikati o koncentraci 3 x LoD a 60 replikatd negativnich
alikvotl. Celkové vysledky ukazaly 93,33-100,00% detekovatelnost pro alikvoty 1 x LoD
a 95,00-100,00% detekovatelnost pro alikvoty 3 x LoD. Negativni alikvoty vykazovaly
100 % negativnich vysledkd pro vSechny analyty panelu.

Opakovatelnost na pfistroji QlAstat-Dx Rise byla rovnéz hodnocena ve srovnani s pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer. Studie byla provedena na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativni sady alikvotl sloZzené z nizkokoncentrovanych analytt (3 x LoD a 1 x LoD)
pfidanych do matrice stolice a negativnich alikvotul stolice. Patogeny obsazené v pozitivnich
alikvotech byly Norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, Adenovirus F 40 a Rotavirus A. Alikvoty byly testovany
v replikatech s pouzitim dvou Sarzi kazet. Celkem bylo na pfistroji QlAstat-Dx Rise
zpracovano 128 replikatt pozitivnich alikvotd o koncentraci 1 x LoD, 128 replikatu
pozitivnich alikvotdl o koncentraci 3 x LoD a 64 replikatd negativnich alikvott. Celkové
vysledky ukazaly 99,22-100,00% detekovatelnost pro alikvoty o koncentraci 1 x LoD
i 3 x LoD. Negativni alikvoty vykazovaly 100 % negativnich vysledk( pro vSechny analyty
panelu. Do studie bylo za G¢elem srovnani vysledku zahrnuto testovani na dvou pfistrojich
QlAstat-Dx Analyzer (kazdy se Ctyfmi analytickymi moduly). Ukazalo se, Ze vykonnost
pristroje QlAstat-Dx Rise je srovnatelna s vykonnosti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Klinicka udinnost

Nize uvedena klinicka ucinnost byla prokazana pomoci pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pfistroj
QlAstat-Dx Rise pouziva stejné analytické moduly jako pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto
ucinnost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Rise ovlivnéna. Byla provedena multicentricka
mezinarodni observacni klinicka studie s pouZitim prospektivné a retrospektivné odebranych
alikvot k vyhodnoceni u€innosti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 za béznych
podminek pouziti. Studie probihala na 13 klinickych pracovistich v 5 zemich (4 pracovisté
v Evropé a 9 pracovist v USA) od kvétna 2021 do Cervence 2021.

Koneény soubor dat se skladal z celkem 2 085 zbytkovych deidentifikovanych vzork, které
byly prospektivhé odebrany od pacientu, ktefi podstoupili odbér vzorkl stolice pro klinickou
indikaci prdjmu zplUsobeného gastrointestinalni infekci na 13 vyzkumnych pracovistich.
Kromé toho bylo provedeno testovani archivovanych znamych pozitivnich vzork( a uméle
pfipravenych vzorkl, aby se dale zvysSil pocet pozitivnich vzorkd (tabulka 15). VSechny
alikvoty pouzité ve studii pfedstavovaly alikvoty stolice v transportnim médiu Cary-Blair,
odebrané pomoci nékterym z prostiedk(i Para-Pak C&S (Meridian Bioscience), FecalSwab®
(COPAN), Fecal Transwab® (Medical Wire & Equipment Co. (Bath) Ltd) nebo C & S Medium
(Medical Chemical).

Tabulka 15. Pfehled v§ech prospektivnich a archivovanych vzorki pouzitych v klinické studii na jednotlivych
klinickych pracovistich

Pracovisté/zemé Typ vzorku Celkem
Perspektivni (Cerstvé) Retrospektivni (archivované
zmrazené)

Némecko 339 21 360
Dansko 293 37 330
Spanélsko 246 60 306
Francie 63 7 70
Pracovisté 1 v USA 186 6 192
Pracovisté 2 v USA 43 9 52
Pracovisté 3 v USA 281 84 365
Pracovisté 4 v USA 177 0 177
Pracovisté 5 v USA 44 0 44
Pracovisté 6 v USA 39 0 39
Pracovisté 7 v USA 148 0 148
Pracovisté 8 v USA 131 0 131
Pracovisté 9 v USA 95 0 95
Celkem 2085 224 2309
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VSechny prospektivné odebrané vzorky, u nichZ byl uveden vék, pohlavi a stav populace
pacientll, byly odebrany na daném pracovisti. Demografické tdaje subjektt (hodnotitelné
vzorky) jsou shrnuty v tabulce 16 nize.

Tabulka 16. Demografické udaje o zafazenych prospektivnich vzorcich

Demografické tudaje N %
Pohlavi
Zenské 1158 55,5

Vékova skupina

06 let 221 10,6

22-49 let 540 259

Nenahlaseno 7 0,3

Populace pacientt

Pohotovost 114 55

Imunokompromitovany 3 0,1

Ambulantni pége 908 43,5

Pocet dni mezi nastupem pfiznaki a provedenim testu QlAstat-Dx

> 7 dni 152 7.3

Nenahlaseno 1711 82,1
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Uginnost panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 byla porovnana s referenéni metodou:
BioFire® FilmArray® Gl Panel pro v8echny cile. U vétsiny cild bylo mozné provést piimé
porovnani obou vysledkil jako binarni vysledek (pozitivni nebo negativni). U nékterych cilt
vSak analyza QIAstat-Dx Gl poskytuje dodatecné rozliSeni, takze k uréeni shody bylo
zapotfebi dalSich komparatord. Vhodné komparacni/referenéni metody pouZité pro

jednotlivé prvky panelu jsou podrobné uvedeny v tabulce 17 nize.

Tabulka 17. Referenéni metoda pro klinické studie s panelem QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

Cil na panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Referenéni metoda

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Sapovirus (GlI, Gll, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli a C. upsaliensis)
Clostridium difficile (toxin A/B)

Enteroagregativni Escherichia coli (EAEC)
Shigella | enteroinvazivni Escherichia coli (EIEC)
Enteropatogenni Escherichia coli (EPEC)
Enterotoxigenni Escherichia coli (ETEC) It/st BioFire FilmArray Gastrointestinal (Gl) Panel
Escherichia coli produkuijici toxin podobny Shiga toxinu
(STEC) stx1/stx2

E. coli 0157 séroskupina

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + analyza
PCR-BDS k identifikaci V. parahaemolyticus
BioFire FilmArray Gl Panel Vibrio + analyza
PCR-BDS k identifikaci V. vulnificus

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Pokud se hovofi o PCR-BDS: Jedna se o cilenou analyzu polymerazové fetézové reakce
(Polymerase Chain Reaction, PCR), ktera byla vyvinuta a validovana pro vyhodnoceni
funkenich vlastnosti, kdy byla pfi PCR pozorovana amplifikace, amplikon byl ovéfen

obousmérnou sekvenacni metodou (Bi-Directional Sequencing, BDS).
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Reseni neshod u vysledku

Pfi neshodé sreferenéni metodou byl proveden rozhodujici test, aby se urcila
pritomnost/nepfitomnost specifickych cilli. Metody pouZité pro feSeni neshod jsou podrobné

popsany v tabulce 18 nize.

Tabulka 18. Testovani neshodnych vzorka

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Testovaci metoda neshodnych vzorku

Adenovirus F40/F41

Astrovirus

Norovirus GI/GlI BD-MAX Enteric Viral Panel
Rotavirus A

Sapovirus (Gl, Gll, GIV, GV)

Enterotoxigenni E. coli (ETEC) It/st
Plesiomonas shigelloides BD-MAX Extended Enteric Bacterial Panel
Yersinia enterocolitica

PCR s obousmérnou sekvenaéni metodou (PCR-BDS)*

* V8echny analyzy s polymerazovou fetézovou reakci (Polymerase Chain Reaction, PCR) / obousmérnou
sekvenacéni metodou (Bidirectional Sequencing, BDS) predstavuji validovany test amplifikace nukleovych kyselin
(nucleic acid amplification test, NAAT) s naslednou obousmérnou sekvenaéni metodou. U mikroorganismu Vibrio
parahaemolyticus a Vibrio vulnificus byla pouZita stejna metoda PCR-BDS jak pro testovani neshod, tak pro
diferenciacni testovani.
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Klinicka uginnost — PPA a NPA

Celkem bylo vyhodnoceno 2 309 prospektivnich a archivovanych klinickych alikvotd za
UCelem stanoveni charakteristiky funkénich vlastnosti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2. Pro v8echny klinické alikvoty (prospektivni i retrospektivni) byla pro kazdy cil po
vyfeSeni neshod vypocétena mira pozitivni shody (Positive Percentage Agreement, PPA)
a mira negativni shody (Negative Percent Agreement, NPA).

Kromé toho bylo k doplnéni udaju z prospektivnich a archivovanych klinickych alikvotd
provedeno vyhodnoceni uméle pfipravenych vzorkd pro nékolik patogenli (Adenovirus
F40/F41, Astrovirus, Rotavirus, Sapovirus, Campylobacter, ETEC, EIEC/Shigella, STEC
stx1/stx2, E. coli O157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio cholerae, Vibrio
parahaemolyticus, Vibrio vulnificus, Yersinia enterocolitica, Cryptosporidium, Cyclospora
cayetanensis, Entamoeba histolytica a Giardia lamblia), ato z ddvodu nizkého poctu
prospektivnich a archivovanych klinickych alikvotl zjiSténych béhem studie. Uméle
pfipravené vzorky byly pfipraveny ze zbytkovych klinickych vzork(, které byly dfive
negativné testovany na vSechny analyty Gl panelu, na které cili panel QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 asrovnavaci metody. Ke vzorkim byly pfidany rdzné
kvantifikované kmeny pro kazdy organismus tak, aby se vysledna koncentrace pohybovala
kolem LoD analyzy a v klinicky relevantnich urovnich. UZivatelé, ktefi vzorky analyzovali,
nebyli s analytickym stavem jednotlivych uméle pfipravenych vzorkd seznameni. U uméle
pfipravenych alikvotd bylo provedeno celkem 1 254 testovacich cykll na kazetach, které
poskytly dalSi udaje o vzacnéjSich patogenech méfenych pomoci panelu QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2. PPA byla stanovena pro uvedené cile na uméle pfipravenych
alikvotech.
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Byly vypocteny celkové kombinované PPA a NPA pro jednotlivé patogeny i celkové spolu

s odpovidajicim pfesnym binomickym oboustrannym 95% intervalem spolehlivosti. Vysledky

jsou shrnuty v tabulce 19 nize.

Tabulka 19. Souhrn vysledku klinické studie pro vSechny klinické vzorky (prospektivni a retrospektivni),
uméle pripravené alikvoty a celkové kombinované alikvoty, véetné presného binomického oboustranného

95% CI
Citlivost (PPA) Specificita (NPA)
Frakce 95% CI Frakce 95% CI
Typ % %
patogenu Cil Typ alikvotu  TP/(TP+FN) Spodni Horni  TN/(TN+FP) Spodni Horni
Klinické 9/9 100,00 66,37 100,00  2285/2286 99,96 99,76 100,00
vzorky
Uméle
Adenovirus vytvorené 68/70 97,14 90,06 99,65 N/A N/A N/A N/A
F40/F41 vzorky
Celkovy
pocet 77179 97,47 91,15 99,69 2285/2286 99,96 99,76 100,00
. vzorkl
Viry
Klinicke 13/14 92,86 66,13 99,82  2282/2282 100,00 99,84 100,00
vzorky
Uméle
Astrovirus vytvorené 67/68 98,53 92,08 99,96 N/A N/A N/A N/A
vzorky
Celkovy
podet vzorkl 80/82 97,56 91,47 99,70  2282/2282 100,00 99,84 100,00
(pokracovani na dalsi strané)
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Tabulka 19. Souhrn vysledku klinické studie pro vSechny klinické vzorky (prospektivni a retrospektivni),
uméle vytvorené alikvoty a celkové kombinované alikvoty, véetné presného binomického oboustranného
95% CI (pokracovani z piedchozi strany)

Citlivost (PPA) Specificita (NPA)
Frakce 95% CI Frakce 95% CI
Typ TRI(TP+FN) Spod i TNITNEP) " Spodni  Homi
patogenu Cil Typ alikvotu ni

Klinické
vzorky
Uméle
vytvofené 0/0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
vzorky

69/73 94,52 86,56 98,49 2221/2222 99,95 99,75 100,00

Klinické
vzorky
Uméle
vytvofené 69/70 98,57 92,30 99,96 N/A N/A N/A N/A

34/36 94,44 81,34 99,32 2256/2259 99,87 99,61 99,97

Viry vzorky
Klinické 16/16 100,00 7941 100,00  2280/2281 99,96 99,76 100,00
vzorky
Uméle
wtvofené  69/69 100,00 9479 100,00 NIA NA  NA  NA
vzorky
\'f;'g:ﬁ';e 1461146 100,00 97,51 100,00  2148/2152 99,81 9952 99,95
Uméle
vytvofené  45/46 97,83 8847 99,94 N/A NA  NA  NA
vzorky
\'f;'g:ﬁ';e 234/245 9551 92,11 97,74 20532056 99,85 99,57 99,97
Uméle

Bakterie vytvofené 0/0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A

vzorky

Klinické
vzorky
Uméle
vytvorené 0/0 N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
vzorky

83/96 86,46 77,96 92,59 2196/2201 99,77 99,47 99,93

(pokracovani na dalsi strané)
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Tabulka 19. Souhrn vysledku klinické studie pro vSechny klinické vzorky (prospektivni a retrospektivni),
uméle vytvorené alikvoty a celkové kombinované alikvoty, véetné presného binomického oboustranného
95% CI (pokracovani z piedchozi strany)

Typ

122

patogenu Cil

Bakterie

Citlivost (PPA) Specificita (NPA)
Frakce 95% Cl Frakce 95% Cl
% %
Typ alikvotu TP/(TP+FN) Spodni  Horni TN/(TN+FP) Spodni  Horni
Klinické vzorky
236/256 92,19 88,19 9516 1980/1984 99,80 99,48 99,95
Uméle vytvorené
vzorky 0/0 N/A N/A N/A N/A NA  NA  NA
Kiinické vzorky 59/62 9516 86,50 9899 2235/2236 99,96 99,75 100,00
Uméle vytvorené
vzorky 43/43 100,00 91,78 100,00 N/A N/A N/A N/A
Klinické vzorky
97,37 86,19 99,93 2259/2259 100,00 99,84 100,00
Umeéle vytvorené
vzorky 69/69 100,00 94,79 100,00 N/A N/A N/A N/A
Klinické vzorky
43/50 86,00 73,26 94,18 2244/2246 99,91 99,68 99,99
Umeéle vytvorené
vzorky 200/200 100,00 98,17 100,00 N/A N/A N/A N/A
Klinické vzorky
100,00 15,81 100,00 38/38 100,00 90,75 100,00
Uméle vytvofené
vzorky 67/69 97,10 89,92 99,65 N/A N/A N/A N/A
Klinické vzorky
100,00 63,06 100,00 2283/2288 99,78 99,49 99,93
Uméle vytvorené
vzorky 67/68 98,53 92,08 99,96 N/A N/A N/A N/A
Klinické vzorky
100,00 9494 100,00 2225/2227 99,91 99,68 99,99
Uméle vytvorené
33/33 100,00 89,42 100,00 N/A N/A N/A N/A

vzorky
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Tabulka 19. Souhrn vysledku klinické studie pro vSechny klinické vzorky (prospektivni a retrospektivni),
uméle vytvorené alikvoty a celkové kombinované alikvoty, véetné presného binomického oboustranného
95% CI (pokracovani z piedchozi strany)

Citlivost (PPA) Specificita (NPA)
Typ Frakce % 95% CI Frakce % 95% CI
patogenu Cil Typ alikvotu TP/(TP+FN) Spodni  Horni TN/(TN+FP) Spodni  Horni
Klinické vzorky 2/2 100,00 15,81 100,00 2294/2294 100,00 99,84 100,00
Uméle vytvofené 6770 9571 8798 9941  NA

vzorky

Klinické vzorky 3/4 7500 19,41 99,37 2291/2292 99,96 99,76 100,00

Uméle vytvofené
vzorky

70/70 100,00 94,87 100,00

Bakterie AN
Klinické vzorky 0/0 N/A N/A 2296/2296 100,00 99,84 100,00
Uméle vytvorené
vzorky 69/69 100,00 94,79 100,00 N/A
Klinické vzorky 51/51 100,00 93,02 100,00 2232/2246 99,38 98,96 99,66
Uméle vytvofené 6869 9855 9219 99,96
vzorky
Klinické vzorky 19/21 90,48 69,62 98,83 2272/2275 99,87 99,62 99,97
Uméle vytvorené
vzorky 58/58 100,00 93,84 100,00

Parazité _

Klinické vzorky 25/26 96,15 80,36 99,90 2269/2269 100,00 99,84 100,00

Uméle vytvorené

vzorky 56/56 100,00 93,62 100,00 N/A

(pokracovani na dalsi strané)

Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pfiru¢ka) 01/2024 123



Tabulka 19. Souhrn vysledku klinické studie pro vSechny klinické vzorky (prospektivni a retrospektivni),
uméle vytvorené alikvoty a celkové kombinované alikvoty, véetné presného binomického oboustranného
95% CI (pokracovani z piedchozi strany)

Citlivost (PPA) Specificita (NPA)
Typ Frakce “ 95% CI Frakce % 95% CI
patogenu Cil Typ alikvotu TP/(TP+FN) Spodni  Horni TN/(TN+FP) Spodni  Horni
Kiinické vzorky 0/0 NA  NA  NA 22952295 100,00 99,84 100,00
Entamoeba Umé}le wytvorené  gq179 9857 9230 99,9 N/A NA  NA  NA
histolytica veoryy
e 60/70 9857 9230 99,06 22952295 100,00 99,84 100,00
earasits
arazite Kiinické vzorky 36/36 100,00 90,26 100,00 2254/2259 99,78 99,48 99,93
o _ Umélewytvofené  somq 40000 9362 100,00 N/A NA  NA  NA
Giardia lamblia vzorky
AL 92192 100,00 96,07 100,00 2254/2250 99,78 99,48 99,03
Klinické alikvoty celkové 1196/1262 94,77 93,30 9503 49188/49243 99,89 99,85 99,02
Uméle vytvorené vzorky celkové 1310/1323 99,02 98,33 99,48 N/A N/A N/A N/A
Celkovy kombinovany celkova 2506/2585 96,94 96,21 97,57 49188/49243 99,89 99,85 99,02

* Poznamka: Diferenciace genl toxinu stx1 a stx2 z E. coli produkujici toxin podobny Shiga toxinu (STEC) byla
prokazana béhem klinického hodnoceni uméle vytvofenych vzorkd. Uméle vytvorené vzorky pro hodnoceni STEC
(stx1/stx2) byly obohaceny o nasledujici kmeny a toxinotypy: ZeptoMetrix #0801748 (stx1+), SSI #95211 (stx2a+)
a ZeptoMetrix #0801622 (stx 1+, stx2+). Celkem bylo vyhodnoceno 134 uméle vytvofenych vzork( na analyty STEC
stx1 a 135 uméle vytvofenych vzorkl na analyty STEC stx2, pfi¢emz u obou byla zjisténa 100% detekovatelnost.
Studie analytické reaktivity hodnotily dal§i kmeny STEC nesouci stx7, respektive stx2 (viz tabulky 10m-o).
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Reseni potizi

Tento pravodce feSenim potizi mize byt uziteCny pfi feSeni pfipadnych problému. Dalsi

informace muiZete najit také mezi ¢asto kladenymi dotazy na strankach naseho centra

technické podpory: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Védci ztechnické podpory

spole€nosti QIAGEN vzdy radi zodpovi vase otazky ohledné udaji a/nebo protokoll v této

pFirucce iobecné k technologiim pro pfipravu alikvot( a jejich analyz (kontaktni udaje

naleznete na webovych strankach www.giagen.com).

Dal8i informace o specifickych kédech chyb a chybovych hléaSenich pro panel QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 naleznete v tabulce 20:

Tabulka 20. Informace o specifickych kédech chyb a chybovych hlasenich panelu QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2

Kéd chyby

Zobrazené chybové hlaseni

0x02C9
0x032D
0x0459
0x045A
0x04BF
0x0524
0x058B
0x05E9
0x0778
0x077D
0x14023

Cartridge execution failure: Sample concentration too high.

Please repeat by loading 100 microliters of the sample in a new cartridge (per IFU
explanation) (Zpracovani kazety selhalo. Koncentrace alikvotu je pfili§ vysoka. Zopakujte
vloZeni 100 mikrolitrG alikvotu do nové kazety (podle vysvétleni v navodu k pouZziti)).

Pokud je koncentrace alikvotu pfili§ vysoka a test je tfeba opakovat viozenim 100 pl,

postupujte podle pracovniho postupu uvedeného v pfiloze C tohoto dokumentu.
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Symboly

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

Popis

Obsahuje dostatek Cinidel pro <N> reakci

A
z
Vv

Pouzijte do

<

Pro diagnostické pouziti in vitro

Vyrobce

Katalogové ¢islo

LO Cislo sarze

Cislo materialu (tj. ozna&eni dilu)

Pouziti v gastrointestinalnim traktu

R oznaduje revizi pfirucky a n je Cislo revize
Teplotni rozmezi

Prostudujte si navod k pouziti

Upozornéni

SRR TE] S-EEE

Sériové cislo
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Nepouzivejte opakované

/,
“\

&6 b & e

Chrarite pred sluneénim svétlem

Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozeno

Globalni ¢islo obchodni polozky

Hoflavina, nebezpedi pozaru

Ziravina, riziko chemického popaleni

Nebezpecdi pro zdravi, riziko senzibilizace, karcinogenita

Riziko ujmy

Navod k pouziti panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 (pfiru¢ka) 01/2024 127



Kontaktni udaje

Pro technickou podporu a vice informaci navstivte centrum technické podpory na internetové
adrese www.qgiagen.com/Support, volejte na telefonni Cislo 00800-22-44-6000, kontaktujte
jedno z oddéleni technickych sluzeb spolecnosti QIAGEN anebo naSe mistni distributory (viz

zadni strana obalu nebo navstivte webové stranky www.qiagen.com).
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Pfilohy
Pfiloha A: Instalace defini¢niho souboru analyzy

Defini¢ni soubor analyzy (Assay Definition File, ADF 1.1) panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 musi byt nainstalovan v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise pied

testovanim pomoci kazet QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge.

Poznamka: Pokud potfebujete nahrat nové definiéni soubory analyzy do pfistroje
QlAstat-Dx Rise, obratte se na technickou podporu nebo na mistniho obchodniho zastupce.

Poznamka: Po kazdém vydani nové verze analyzy QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 je
nutné pred testovanim nainstalovat novy definini soubor analyzy QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2.

Definiéni soubor analyzy (typ souboru .asy) je kdispozici na webovych strankach
www.qgiagen.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 souboru ADF z jednotky USB do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pokracujte

nasledujicimi kroky:

1. Vlozte flash disk USB obsahujici definiéni soubor analyzy do jednoho z portd USB na
pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

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

Management (Sprava analyz) (obrazek 55).
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administrator Assay MGMT 16:00 2022.0509

T avatabio °
AVAILABLE ASSAYS GI2 Run Test
GI2 > Assay Active D

Assay 1D
04053228043256 e
ticn View
@ Gastrointestinal Panel 2 Results
Assay Version
1.0
LIS assay name >
Assay Notes > Options
Type of Samples >
List of Analytes >
List of Controls >
out
Assav Statistics > ek
[E moort E] save ® concel

Obrazek 55. Obrazovka Assay Management (Sprava analyz).

3. Stisknéte ikonu Import (Import) ve spodni levé &asti obrazovky (obrazek 55).

4. Vyberte soubor odpovidajici dané analyze, ktery se ma importovat z jednotky USB.
5. Otevre se dialogové okno s zadosti o potvrzeni nacteni souboru.
6

Muze se otevrit dialogové okno s Zadosti o prfepsani aktualni verze novou. Pfepis
provedte stisknutim tlacitka Yes (Ano) (obrazek 56).

Assay already existing

Overwrite assay with
identifier:
04053228039891, old
version: 5.0, new version:
6.0?

© ves ® o

Obrazek 56. Dialogové okno, které se zobrazi pfi aktualizaci verze ADF.
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7. Analyza se aktivuje vybérem moznosti Assay Active (Analyza aktivni) (obrazek 57).

- x

[
administrator Assay MGMT 16:00 20220509

T avaiabie °

AVAILABLE ASSAYS 62 fealieat
G2 > assayActive QO
sy 10
0405322804256 e
Assay Descrplion View
QlAstat-Dx@ Gastrointestinal Panel 2 Resulta

Assay Versan

1.0

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @
Log Out

Assav Statistics >

[E mport [E] save ® cance

Obrazek 57. Aktivace analyzy.

8. Aktivni analyzu pfifadte uzivateli stisknutim tlacitka Options (Moznosti) a nasledné User
Management (Sprava uzivatel(). Vyberte uZivatele, ktery bude moci analyzu provadét.
V pfipadé potreby Ize tuto akci opakovat pro kazdého uzivatele vytvofeného v systému.
Poté zvolte z polozky ,User Options® (MozZnosti uzivatell) mozZnost Assign Assays

(Priradit analyzy). Aktivujte analyzu a stisknéte tlacitko Save (Ulozit) (obrazek 58).

- o x
administrator User MGMT 13:05 2020-10-30 !
‘] Available °

RunTest |
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator >
‘ Gl2 (. @) e
labuser > . View
Results
technician = ez >

User Active (

Assign user profile > Options

©

Assign Assays >

(O

Assay Statistics >
Log Out

20 adduser

E] save cancel

Obrazek 58. Prifazeni aktivni analyzy.
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Priloha B: Slovnik

Amplifikacni kfivka: Grafické znazornéni amplifikac¢nich adaji multiplexni real-time RT-
PCR.

Analyticky modul (Analytical Module, AM): Hlavni hardwarovy modul pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 odpovédny za provadéni testl na kazetach QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge. Ridi jej provozni modul. K jednomu provoznimu modulu Ize pfipojit n&kolik
analytickych modulu.

Pristroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0: Pristroj 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(.

Pristroj QlAstat-Dx Rise: QIlAstat-Dx Rise Base je prostfedek pro diagnostiku in vitro
urCeny k pouziti s analyzami QlAstat-Dx a analytickymi moduly QlAstat-Dx 1.0 Analytical
Module. Pfinasi plnou automatizaci od pfipravy alikvotu az po detekci real-time PCR pro
molekularni aplikace. Systém lIze provozovat bud v rezimu nahodného pfistupu, nebo
v rezimu davkového testovani, a jeho kapacitu Ize zvysit az na 160 testl/den zafazenim az
8 analytickych modull. Soucasti systému je také pfedni zasuvka pro vice testl, ktera pojme
aZ 16 testd najednou, a odpadni zasuvka pro automatické vyfazeni provedenych testll, coz
zvySuje efektivitu systému s moznosti provozu bez dohledu.

Kazeta QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge: Samostatny spotfebni plastovy
prostfedek se vSemi Cinidly potfebnymi pro uplné provedeni plné automatizovanych
molekularnich analyz obsazenymi v prostfedku za u€elem detekce gastrointestinalnich
patogend.

IFU: Instructions for use — navod k pouziti.

Hlavni port: V kazeté QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se jedna o vstup pro
tekuté alikvoty v pfepravnim médiu.
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Nukleové kyseliny: Biopolymery nebo malé biomolekuly sestavajici z nukleotidd, coz jsou
monomery ze tfi slozek: cukru s 5 atomy uhliku, fosfatové skupiny a dusikaté baze.

Provozni modul (Operational Module, OM): Specializovany hardware pfistroje QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 poskytujici uzivatelské rozhrani pro 1—4 analytické moduly (AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction — polymerazova fetézova reakce.
IUO: Investigational use only — pouze pro vyzkumné ucely
RT: Reverzni transkripce.

Port pro stéry: V kazeté QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge se jedna o vstup pro
suché stéry. Port pro stéry se pro analyzu pomoci panelu QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 nepouziva.

Uzivatel: Osoba obsluhujici pfistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0 / QlAstat-Dx Rise / kazetu
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge zamyslenym zpudsobem.
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Pfiloha C: DalSi pokyny k pouziti

V pfipadé, Ze béhem testovani dojde k selhani zpracovani kazety, které odpovida kodim
chyb (0x02C9, 0x032D, 0x0459, 0x045A, 0x04BF, 0x0524, 0x058B, 0x05E9, 0x0778,
0x077D, 0x14023), zobrazi se na obrazovce pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0 po dokon&eni
cyklu nasledujici chybové hlaseni:

Cartridge execution failure: Sample concentration too high. Please repeat by loading 100
microliters of the sample in a new cartridge (as per IFU explanation). (Zpracovani kazety
selhalo. Koncentrace alikvotu je pfili§ vysoka. Zopakujte vlozeni 100 mikrolitrd alikvotu do
nové kazety (podle vysveétleni v navodu k pouziti)).

V tomto pfipadé by se mél test opakovat s pouzitim 100 pl stejného alikvotu podle
ekvivalentnich testovacich postupt podrobné popsanych v ¢asti ,Postup” v pfiruce
pfizplsobené vstupnimu objemu alikvotu 100 pl:

1. Oteviete baleni nové kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge pomoci
zafezUl na bocich baleni.

2. Vyjméte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge z obalu.

3. Manualné zapiste informace o alikvotu nebo §titek s informacemi o alikvotu nalepte na
horni ¢ast kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge. Ujistéte se, Ze je Stitek
ve spravné poloze a neblokuje otevieni vicka.

4. Umistéte kazetu QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge vodorovné na Cistou
pracovni plochu tak, aby ¢arovy kéd na Stitku sméfoval nahoru. Otevrete vicko na
alikvoty v hlavnim portu na predni strané kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge.

5. Stolici v transportnim mediu Cary-Blair dukladné promichejte, napfiklad 3krat Fadnym
protfepanim zkumavky.

6. Otevrete zkumavku s alikvotem, ktery chcete testovat. K odebrani tekutiny pouzijte
dodanou pfenosovou pipetu. Natahnéte alikvot po prvni plnici rysku na pipeté
(tj. 100 pl).

7. DULEZITE: Do pipety nenatahujte vzduch, hlen ani &astice. Pokud do pipety natahnete
vzduch, hlen nebo Eastice, opatrné vytlacte tekutinu alikvotu z pipety zpét do zkumavky
s alikvotem a aspiraci zopakujte.

8. Opatrné preneste alikvot do hlavniho portu kazety QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge za pouziti dodané jednorazové pfenosové pipety (obrazky 6 a 7).

9. Pevné zavrete vicko v hlavnim portu — mélo by se ozvat cvaknuti (obrazek 8).

Od tohoto okamziku postupujte podle pokynt popsanych v navodu k pouziti.
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Informace o zpusobu objednavani

Produkt Obsah

Kat. ¢.

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Pro 6 test(: 6 individualné balenych
kazet QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 Cartridge a 6 individualné
balenych pfenosovych pipet

Souvisejici produkty

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 analyticky modul QlAstat-Dx
Analytical Module, 1 provozni
modul QlAstat-Dx Operational
Module a souvisejici hardware
a software ke zpracovani
analytickych kazet QlAstat-Dx
pro molekularné diagnosticka
stanoveni

QlAstat-Dx Rise 1 modul QlAstat-Dx Rise Base
Module a souvisejici hardware
a software pro provadéni
molekularné diagnostickych
stanoveni pomoci analytickych
kazet QlAstat-Dx

691412

9002824

9003163

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny

v pfiru€ce soupravy QIAGEN nebo v uzivatelské pfiruéce. Priru¢ky k soupravam QIAGEN

a uzivatelske prirucky jsou k dispozici na strankach www.giagen.com nebo si je Ize vyzadat

od technické podpory spole¢nosti QIAGEN nebo mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Datum Zmény
R1, 05/2022 Prvni vydani
R2, 08/2022 e Aktualizace pro pouziti se softwarem verze 2.2 nebo nové&jsi

. Aktualizace oddilu Informace o patogenech, Stanoveni priorit alikvott, Export
vysledkl na pamétové zafizeni USB a Klinicka ucinnost

0 PFidani oddilu Pferuseni zpracovavaného alikvotu

R3, 02/2023 . Aktualizace ADF na verzi V1.1 a aktualizace aplikaéniho SW na verzi 1.4 a novéjsi

. Byla opravena molekularni koncentrace v tabulce 6 pro skupinu kment
(Clostridium difficile, Campylobacter helveticus a Campylobacter coli).

. V tabulce 10 byl pro Uplnost nalezité doplnén dodavatel NCTC.

. Aktualizace tabulek 15, 16 a 18 za ucelem zahrnuti vysledkd jednoho dal$iho
prospektivné odebraného alikvotu (pozitivni na adenovirus F40/41 a EPEC), jehoz
vysledky testl se aktualizaci ADF na verzi V1.1 zménily z neplatnych na platné.
V8echna pfislusna &isla typa alikvotd klinické ucinnosti byla odpovidajicim
zpUsobem upravena tak, aby tuto zménu odrazela.

R4, 01/2024 . Zarazeni pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a provozniho modulu PRO
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Smlouva o omezené licenci na panel QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Pouzivanim tohoto produktu vyjadiuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento produkt se muZe pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiru¢kou a pro pouZziti pouze s komponentami
dodanymi v sadé. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje zadnou licenci svych dusevnich prav k pouzivani nebo zaclenéni soucasti, které jsou obsazeny v této
sadé, spolecné s kterymikoliv soucastmi, které nejsou v této sadé obsazeny, s vyjimkou pfipad( popsanych v této prirucce a dalSich protokolech dostupnych
na strankach www.giagen.com. Nékteré z téchto doplfiujicich protokoll byly poskytnuty uZivateli produktt spolecnosti QIAGEN pro jiné uzivatele produktu
QIAGEN. Tyto protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN dukladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to,
Ze neporusuji prava tretich stran.

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

Kupuijici a uzivatel této sady souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora
zakazané ¢innosti anebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN muize prosazovat zakazy této smlouvy o omezené licenci u kteréhokoliv soudu a bude vyZzadovat
kompenzaci za veskeré naklady vynaloZzené na vySetfovani a soudni vylohy, véetné poplatkii za pravni zastoupeni v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu

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

o s 0N

Aktualizovana licenéni ustanoveni jsou k dispozici na webovych strankach www.qgiagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). Registrované nazvy, ochranné znamky
atd., pouzité v tomto dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.

01/2024 R4 HB-3064-004 © 2023 QIAGEN, v8echna prava vyhrazena.
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