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A biztonsagossagra és a teljesitoképessegre
vonatkozd dsszefoglald

A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozé Osszefoglaldé (SSP) célja,
hogy nyilvanos  hozzaférést biztositson az eszkdéz biztonsagossaganak és
teljesitéképességének fé6 szempontjaira vonatkoz6 naprakész 6sszefoglalashoz.

Az SSP nem helyettesiti a hasznalati utmutatét, mint az eszkdz biztonsagos hasznalatat
biztosité f6 dokumentumot, és nem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias javaslatokat
adjon a célfelhasznaloknak.

Az alabbi informacioé professzionalis felhasznaloknak szdl.

Dokumentum atdolgozasa: 01

Kiadas datuma: 2025. julius
Az SSP gyartéi hivatkozasi szama: HB-3697-SPR
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1. Az eszk0z azonositasa és altalanos informaciok

1.1. Az eszkoz
kereskedelmi neve(i)

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

1.2. A gyarto neve és
cime

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1,
Németorszag

40724 Hilden,

1.3. A gyarto6 egyedi
regisztraciés szama
(SRN)

DE-MF-000004949

1.4. Alapveté UDI-DI

4053228RMEQSTA000000001ML

1.5. Az
orvostechnikai
eszk6zOk europai
némenklaturaja
(EMDN) szerinti
leiras/széveg

WO0105070505 Meningitis / Encephalitis fert6zések — Multiplex
nukleinsav-reagensek

1.6. Az eszkoz C osztaly
kockazati osztalya
1.7. Az elso 2025

tanusitvany
kiadasanak éve az
eszkozre vonatkozé
(EU) 2017/746
rendelet alapjan

1.8. Hivatalos
képviseld, ha van;
név és SRN

Nem alkalmazhaté

1.9. Bejelentett
szervezet és az
egyedi azonosité
szam (SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431
Nirnberg, NEMETORSZAG
0197

2. Rendeltetésszerii hasznalat és egyéb javallatok

2.1. Rendeltetés

A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 és QlAstat-Dx Analyzer 2.0 rendszerrel vald
hasznalatra tervezett kvalitativ multiplex nukleinsavas real-time
PCR-alapu in vitro diagnosztikai teszt. A QlAstat-Dx ME Panel
képes egyidejlileg kimutatni és azonositani tébb baktérium,
virus és éleszté eredetli nukleinsavat meningitis és/vagy
encephalitis jeleit és/vagy tlneteit mutaté alanyokbdl
lumbalpunkciéval vett cerebrospinalis folyadék (Cerebrospinal
Fluid, CSF) mintakbal.
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Az alabbi mikroorganizmusok azonosithatok és
differencialhatok* a QIAstat-Dx ME Panel hasznalataval:
Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria
monocytogenes,  Neisseria  meningitidis  (enkapszulalt),
Streptococcus  agalactiae,  Streptococcus  pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Herpes
simplex virus 1, Herpes simplex virus 2, Human herpes
virus 6, Enterovirus, Human parechovirus, Varicella zoster
virus és Cryptococcus neoformans/gattii*.

A QlAstat-Dx ME Panel rendeltetésénél fogva a meningitis
és/vagy az encephalitis specialis anyagainak diagnosztizalasat
segiti, és az eredményeket egyéb klinikai, epidemioldgiai és
laboratoriumi adatokkal egyutt kell hasznélni. A diagndzis
felallitasat, a terapiat és a beteg kezelésével kapcsolatos
egyéb dontéseket nem szabad kizarélag a QlAstat-Dx ME Panel
teszttel kapott eredményekre alapozni. A pozitiv eredmények
nem zarjak ki a QlAstat-Dx ME Panel tesztben nem szerepld
mikroorganizmusokkal valé tarsfert6zés lehetéségét. Ez az
assay nem mutat ki minden akut kdézponti idegrendszeri
fertézést. El6fordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért
nem egyértelmien a kimutatott koérokozé(k) a felel6s(ek).
A negativ eredmények nem zarjak ki a kézponti idegrendszer
(Central Nervous System, CNS) fert6zésének lehetéségét.

A QlAstat-Dx ME Panel nem alkalmas beiltetett kdzponti
idegrendszeri orvostechnikai eszk6zokbdl levett mintak
tesztelésére.

A QlAstat-Dx ME Panel standard kezelésekkel (példaul
mikroorganizmus-tenyésztési, szerotipizalasi és antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatokkal) egyutt hasznalando.

A QlAstat-Dx ME Panel kizardlag laboratériumi szakemberek
altali in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

* A Cryptococcus neoformans és a Cryptococcus gatti nem
kiilonboztethetd meg.
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2.2. Javallat(ok) és
célpopulacio(k)

A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel egy real-time
PCR teszt, amely képes egyidejlileg kimutatni és azonositani
tobb baktérium, virus és éleszt6 eredetl nukleinsavat
meningitis és/vagy encephalitis jeleit és/vagy tlineteit mutatd
alanyokbol lumbalpunkciéval vett cerebrospinalis folyadék
(Cerebrospinal  Fluid, CSF) mintakbdl. A QIlAstat-Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panel in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal.

2.3. Jelzés, hogy
betegek kozelében
végzett vizsgalatra
szolgalé és/vagy
tarsdiagnosztikai
eszkozrél van-e sz6

Az eszkdz nem betegek kdzelében végzett vizsgalatra szolgal.
Az eszkdz nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

2.4. Korlatozasok
éslvagy
ellenjavallatok

e A diagndzis feldllitasat, a terapiat és a beteg kezelésével
kapcsolatos egyéb dontéseket nem szabad kizardlag
a QlAstat-Dx ME Panel teszttel kapott eredményekre
alapozni.

e A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx ME Panel
tesztben nem szerepl6 mikroorganizmusokkal valé
tarsfertézés lehet6ségét. Eléfordulhat, hogy egy adott
betegség kialakulasaért nem egyértelmiien a kimutatott
kérokozé(k) a felelés(ek).

e Ezzel az assay-vel nem mutathatdé ki a kozponti
idegrendszeri fert6zés valamennyi kérokozoja, tovabba
eléfordulhat, hogy az assay bizonyos klinikai
kdrnyezetekben tapasztalt szenzitivitdsa nem azonos
a terméktajékoztatoban feltlintetett szenzitivitassal.

e A QlAstat-Dx ME Panel nem alkalmas beliltetett kdzponti
idegrendszeri orvostechnikai eszkdzokbdl levett mintak
tesztelésére.

e A QlIAstat-Dx ME Panel teszttel kapott negativ
eredmények nem zarjak ki a szindréma fert6z6 jellegét.
Negativ assay-eredményeket tobb tényezé, illetve azok
kombinaciéi okozhatnak, beleértve a kovetkez6ket:
mintakezelési hibak, az assay altal vizsgélt nukleinsav-
célszekvenciakban jelentkezd variacidok, az assay-ben
nem szerepld mikroorganizmusok okozta fert6zés, az
assay-ben szerepl6 mikroorganizmusok esetén az assay
kimutatasi hatara alatti mikroorganizmus-szintek, bizonyos
gyogyszerek, kezelések vagy szerek alkalmazasa.
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e A QlAstat-Dx ME Panel a jelen hasznalati utmutatdban
ismertetett mintakon kivil mas mintak vizsgalatara nem
alkalmas. A teszt teljesitményjellemz8inek meghatarozasa
kizarélag CSF-fel tortént.

¢ A QlAstat-Dx ME Panel standard kezelésekkel (példaul
mikroorganizmus-tenyésztési, szerotipizalasi és
antibiotikum-érzékenységi vizsgalatokkal) egyltt
hasznalandé. A QlAstat-Dx ME Panel teszttel kapott
eredmények értelmezését képzett  egészségugyi
szakembernek kell végeznie, valamennyi kapcsolodd
klinikai, laboratoriumi és epidemiologiai eredményt
figyelembe véve.

¢ A QlAstat-Dx ME Panel kizarolag a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel egydutt
hasznalhaté.*

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékek alternativajaként
olyan DiagCORE Analyzer készilékek is hasznalhatok,
amelyeken fut a QlAstat-Dx 1.4 vagy 1.5 verzidju szoftver.

e A QIAstat-Dx ME Panel minéségi meghatarozasra
szolgalé kvalitativ assay; kvantitativ adatokat nem
szolgaltat a mintaban kimutatott mikroorganizmusokra
vonatkozéan.

e A bakteridlis, virdlis és gomba eredetli nukleinsavak
fennmaradhatnak in vivo, még akkor is, ha az adott
mikroorganizmus nem életképes vagy fert6z8. Valamely
célmarker kimutatasa nem jelenti azt, hogy az annak
megfelel6 mikroorganizmus a fert6zést vagy a Kklinikai
tineteket kivaltod kérokozo.

e A bakteridlis, virdlis és gomba eredetll nukleinsavak
kimutatasahoz szilkséges a minta megfelel6 levétele,
kezelése, szallitasa, tarolasa és a QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge kazettaba valé megfeleld betoltése. A fent
emlitett miveletek nem megfelel6 végrehajtasa hibas,
alpozitiv vagy alnegativ eredményeket okozhat.

e Az assay egyes mikroorganizmusokra és az 0Osszes
mikroorganizmusra vonatkozo szenzitivitasa és
specificitasa az adott assay-re jellemz8 sajatos,
prevalenciatél fliggetlen teljesitményparaméter. Ezzel
ellentétben a teszteredmények negativ és pozitiv prediktiv
értéke fugg az adott betegség/mikroorganizmus
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prevalenciajatél. Fontos megjegyezni, hogy a magasabb
prevalencia a teszteredmény pozitiv, az alacsonyabb
prevalencia pedig a negativ prediktiv értékének kedvez.

e A CSF minta Propionibacterium acnes nev( altalanos
kommenzalista bérfléra-mikroorganizmussal valo
szennyez&dése nem vart (gyenge pozitiv) jelet generalhat
Mycoplasma pneumoniae célszekvenciara a QIlAstat-Dx
ME Panelben. Ezt a szennyez6dést a CSF minta standard
kezelése megel6zi.

e Az analitikai ellendrzés soran a tarsfertézés-vizsgalat alatt
nyert eredmények a HSV1 kimutatdsanak potencialis
gatlédasat mutathatjak, ha S. pneumoniae is jelen van
ugyanabban a mintdban. Mivel ez a hatas
a S. pneumoniae alacsony koncentracidinal is
megdfigyelheté volt, a S. pneumoniae-re pozitiv mintak
esetében a negativ HSV1-eredmények Kkoriltekintéen
értékelend6k. Ellentétes hatds (a S. pneumoniae
gatlédasa, ha HSV1 is jelen van a mintaban) nem volt
megfigyelhetd a HSV1 legmagasabb  vizsgalt
koncentraciojanal (1,00E+05 TCIDso/ml).

¢ A QlAstat-Dx ME panellel torténé korokozoé-kimutatas
érzékenysége és a minta  szennyez6désének
megakadalyozasa miatt  fontos a szabvanyos
mikrobiologiai  laboratériumi  gyakorlatok  betartasa.
A Klinikai laboratériumi személyzet olyan koérokozék
(pl. S. pneumoniae, H. influenzae stb.) forrasa lehet,
amelyek kimutathaték a QlAstat-Dx ME Panel teszttel.

e A mintdk szennyez6dhetnek a mintagydjtés, -szallitas
vagy -tesztelés soran. Az alpozitiv eredményekhez vezet6
szennyez6dés kockazatanak minimalizaldsa érdekében
javasolt a legjobb gyakorlat betartdsa a mintak kezelése
és tesztelése soran. Tovabbi ovintézkedésként viselhet6
személyi védbfelszerelés, példaul arcmaszk, kiléndsen
léguti fert6zés tiineteinek/jeleinek fennallasa esetén.

e Csak a K1 kapszularis antigént tartalmazo E. coli torzsek
mutathatok ki. Minden mas E. coli térzs/szerotipus nem
mutathato ki.

e Csak a kapszulas N. meningitidis-torzsek észlelheték.
Nem kapszulas N. meningitidis nem észlelheté.
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3. Eszkozleiras

3.1. Az eszkoz
leirasa, beleértve
az eszkoz
hasznalatanak
feltételeit

a) az eszkoz altalanos leirasa, beleértve a rendeltetését és
a célfelhasznalokat

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge egyszer hasznalatos
mianyag eszkdz, amely lehetévé teszi nukleinsavak tébb
anyagbol, kdzvetlenlil CSF mintakbdl torténé kimutatasara és
azonositasara szolgalo, teljesen automatizalt molekularis
assay-k végrehajtasat. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge f6
jellemzdi a kdvetkezdk: kompatibilis a folyékony mintatipussal;
a vizsgalathoz szlkséges, el6re betdltott reagenseket
hermetikusan elzarva tarolja; és beavatkozas nélkili miikodést
tesz lehetévé. A telies minta-el6készités és az assay
segitségével végzett tesztelés a kazettan belll térténik.

A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens
el6re be van toltve a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kiilénallo,
zart részeibe. A felhasznaldnak nem kell a reagensekkel
dolgoznia, illetve nem kerul velik kozvetlen kapcsolatba.
A teszt soran a reagensek kezelése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék analitikai moduljaban
lévé kazettaban, pneumatikusan vezérelt mikrofolyadékok
segitségével torténik, igy a reagensek nem érintkeznek
kdzvetlenil az analizator vezérlérendszereivel.
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QIAstat-Dx Analyzer 2.0
késziilék levegdsziirékkel sz(iri mind a bejévd, mind a kiaramlo
leveg6t, tovabbi védelmet biztositva ezzel a kdrnyezet
szamara. A vizsgalatot kovetéen a kazetta hermetikusan
lezarva marad, nagymértékben megkdnnyitve ezzel
a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettdn belil a mintak és folyadékok pneumatikusan
vezérelt automatikus lépések sorozataval, a szallitbkamran
keresztul jutnak a kivant helyre.

A QlAstat-Dx ME Panel cerebrospinalis folyadékkal (CSF)
hasznalhaté. Minden mintat potencialisan veszélyes anyagnak
kell tekinteni. A CSF mintat lumbalpunkciéval ajanlott levenni,
és nem ajanlott centrifugalni vagy higitani. A CSF mintakat az
ajanlott eljarasok szerint vegye le és kezelje.

A QlAstat-Dx ME Panel kizardlag laboratériumi szakemberek
altali in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.
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b) Az assay-médszer elvének vagy a késziilék miikddési
elvének a leirasa

Miutan behelyezte a mintat tartalmazé QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
QlAstat-Dx  Analyzer 2.0 késziilékbe, a rendszer
automatikusan végrehaijtja az alabbi assay lépéseket:
e A bels6 kontroll ujraszuszpendalasa;
e A sejtek mechanikus és vegyi uton torténd lebontasa;
e  Membranalapu nukleinsav-tisztitas;
e Aftisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-
reagenssel val6 elegyitése;
e Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak
kimérése a kulénbdzd reakciokamrakba;
e A multiplex real-time RT-PCR-vizsgalat elvégzése
minden egyes reakcidkamraban.

Megjegyzés: A vizsgalt célorganizmus kimutatasat jelentd
fluoreszcenciandvekedés detektalasa az egyes
reakciokamrakban kozvetlenul térténik.

3.2. Amennyiben az
eszkoz egy készlet,
az 6sszetevok
leirasa (beleértve
az Osszetevok,
példaul IVD-k,
orvostechnikai
eszkozok,
engedélyezési
allapotat és minden
alapvet6 UDI-DI-t)

A készlet tartalma:

e 6 db egyenként csomagolt kazetta, amely tartalmazza
a minta-el6készitéshez és a multiplex real-time
RT-PCR-hez sziikséges valamennyi reagenst,
valamint a belsé kontrollt

e 6 db egyenként csomagolt transzferpipetta
a folyékony mintak QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
kazettaba valé beméréséhez

A készlet elemei kulon-kilén nem kaphatok.

A QlAstat-Dx ME Panel megfelel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkéz definicidjanak (IVDR 2. cikk
2. bekezdés), mivel Meningitis/Encephalitis-betegségekkel
kapcsolatos koérokozék kimutatasara és azonositasara szolgal,
és ezaltal informaciot nyuijt a fizioldgiai allapotrol.

C. kockazati osztaly (V1. melléklet, 3. szabaly, c) pont)
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3.3. Korabbi
generaciodkra

vagy variansokra
torténd hivatkozas,
amennyiben van
ilyen, és az eltérések
leirasa

A dokumentum targyat képez6 eszkdz, a QlAstat-Dx ME Panel
(IVDR), valamint az el6z6 valtozat: a QlAstat-Dx ME Panel

(IVDD) kozotti eltéréseket az alabbi tablazat sorolja fel.

QlAstat-Dx ME

QlAstat-Dx ME

Panel (IVDR) Panel (IVDD)
(Kat. Sz.: (Kat. Sz.:
691612) 691611)
A mintak Ha az azonnali A CSF mintak
tarolasa és vizsgalat nem ajanlott tarolasi
kezelése lehetséges, kérulményei:
a cerebrospindlis | szobahdmér-
folyadék (CSF) séklet
ajanlott tarolasi (15-25 °C),
kortilményei legfeljebb
a kovetkezok: 12 éraig.
¢ Szobah6mér-
séklet
(15-25 °C),
legfeljebb
24 éraig.
* HGt6gépben
(2-8 °C-on)
legfeljebb
7 napig.
Céldifferen- | A panel kimutatja | A panel nem
cialas és jelenti jelentett
a citomegalo- citomegalo-
virust (CMV). virust (CMV).
Inkluzivitas Egyes célpontok | Egyes
inkluzivitasat célpontok
tovabbfejlesz- inkluzivitasa
tették, hogy korlatozott

a genetikai
variabilitas
szélesebb
korét lefedjék.

Minden tesztelt
torzset
kimutattak.

volt a lefedett
torzsek kisebb
szama miatt.

Ot tdrzs nem
észleltként
jelent meg.
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3.4. Az eszkozzel
egyutt hasznalni

kivant tartozékok
leirasa

Nem alkalmazhato.

3.5. Barmely egyéb
eszkoz és termék
leirasa, amelyet az
eszkozzel egyutt
kivannak hasznalni

A QlAstat-Dx ME Panel tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékkel valé hasznalatra
terveztek.

Felhivjuk figyelmét, hogy a QIAGEN kit hasznalati utmutatdja
és a QlAstat-Dx ME Panel assay-definicios féjlja (ADF)
a koévetkezd honlapon érhet6 el: www.qgiagen.com.

4. Hivatkozas az esetlegesen alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és egységes

eléirasokra

4. Alkalmazott
harmonizalt
szabvanyok és
egységes eldirasok

Harmonizalt szabvanyok:

e EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 — Orvostechnikai
eszkdzok — Mindségiranyitasi rendszerek — Szabalyozasi célu
kovetelmények (ISO 13485:2016)

* EN ISO 14971:2019 + A11:2021 — Orvostechnikai eszk6zok —
A kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszk6zokre

e EN ISO 15223-1:2021 - Orvostechnikai eszkozok -—
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatdiban hasznalandé szimbdlumok — 1. rész: Atalanos
kovetelmények

® |SO 20916:2024 - In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok — Human alanyokbdl szarmazé mintakat felhasznald
klinikai teljesitképesség-vizsgalatok — Helyes vizsgalati
gyakorlat (ISO 20916:2019)

Az Eurdpai Bizottsag nem hatarozott meg kézds eldirasokat
a QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panelre
vonatkozéan.

5. Kockazatok és figyelmeztetések

5.1. Fennmaradé
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A kockazatokat a lehetd legnagyobb mértékben csdkkentették,
és elfogadhatonak itélték meg, az eszkdz hasznalatat pedig
biztonsagosnak itélték meg. Nincsenek nemkivanatos hatasok.
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5.2. Figyelmeztetések
és ovintézkedések

Tartsa szem elétt, hogy szilkséges lehet a vonatkoz6 helyi
eléirasoknak megfeleléen az eszkdzzel 06sszefliggésben
fellépd sulyos varatlan események jelentése a gyarto, valamint
a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti
illetékes szabalyozé hatésag felé.

A QlIAstat-Dx ME Panel in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal.

A QlAstat-Dx ME Panel tesztet csak a QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
hasznalataban képzett laboratériumi szakemberek
hasznalhatjak.

Biztonsagi informaciék

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6
laboratériumi kdpenyt, egyszer hasznalatos kesztyiit és
védészemiveget. A tovabbi tudnivaldkat a megfelel6
biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS)
tartalmazzak. Ezek elérheték online,
a www.qgiagen.com/safety weboldalon j6l kezelhet6,
kompakt PDF-formatumban; a weboldalon megtalalhato,
megtekinthetd és kinyomtathaté az egyes QIAGEN kitek
és kitben talalhaté komponensek biztonsagi adatlapja.

Tartsa be a munkaterilet tisztan, szennyez&désektdl
mentesen tartasat célz6 szabvanyos laboratériumi
eljarasokat. Az iranyelvek tébbek kozott az Eurdpai
Betegségmegeldzési és Jarvanylgyi Kézpont (European
Center for Disease Control and Prevention) és Nemzeti
Egészséguigyi Intézet (National Institute of Health, NIH)
altal kiadott Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories cimi kiadvanyban talalhatok.
(www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-
andlaboratory-networks/erlinet-biosafety).

A mintak potencialisan fert6zéek lehetnek. Kovesse
intézménye biolégiai mintak kezelésére vonatkozo
biztonsagi eljarasait. A mintakat és az assay soran
képz6dd hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Mindig viselien megfeleld egyéni védéfelszerelést és
kdvesse intézménye Dbioldgiai mintak kezelésére
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vonatkozé biztonsagi eljarasait. Minden mintat, hasznalt
kazettat és transzferpipettat potencialis fert6zésforrasként
kezeljen.

e Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat
potencialis fert6zésforrasként kezeljen. Mindig szem
elétt kell tartani a vonatkozd iranyelvekben szerepld
biztonsagi oOvintézkedéseket, példaul a Clinical and
Laboratory Standards Institute® (CLSI) altal kiadott,
Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections (A  laboratoriumi  dolgozdk
foglalkozas soran bekdvetkezett fertézésekkel szembeni
védelme) ciml, M29-es jévahagyott iranyelvében
megfogalmazott intézkedéseket, vagy a helyi hatésagok
elbirasait.

e A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zart, egyszer
hasznalatos eszkdz, amely tartalmazza a QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléken
belili minta-el6készitéshez és multiplex real-time
RT-PCR-hez sziikséges valamennyi reagenst. Ne
haszndljon olyan QIAstat-Dx ME Panel Cartridge
kazettat, amely lejart datumu, amely sérlltnek latszik,
vagy amelybdl folyadék szivarog.

e A mintak, hasznalt vagy sérilt kazettak és
transzferpipettak artalmatlanitasat az orszagos és helyi
egészségvédelmi és  biztonsagi rendeletek és
jogszabalyok szerint végezze.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon és Kanadan Kkiviil:
+1 703-527-3887

A kdvetkezd veszélyességi és biztonsagi jelzések vonatkoznak
a QlAstat-Dx ME Panel elemeire.

S&6D®
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Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-
tiocianat; izopropanol; proteinaz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-
etanol. Veszély! Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbéz.
Lenyelve vagy belélegezve artalmas. Boérrel érintkezve
artalmas lehet. Sulyos égési sérlilést és szemkarosodast okoz.
Belélegezve allergids és asztmds tuneteket, illetve 1égzési
nehézséget okozhat. Almossagot vagy szédilést okozhat.
Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.
Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képz6dnek.
Maré hatasu a légutakra. H6t6l/szikratol/nyilt langtol/forréd
fellletektél  tavol  tartandé. Tilos a dohanyzas.
Kerillje a  por/fist/gaz/kdd/gézok/permet  belégzését.
Viseljen véddkesztylt/védbruhazatot/szemvéddt/arcvédot.
Légzésvédelem hasznalata kételez6. SZEMBE KERULES
ESETEN: Ovatos &blités vizzel tdbb percen keresztiil. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kbnnyen megoldhato.
Az oblités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén:
Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz. A szdajat ki kell obliteni. TILOS a hanytatas!
Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon Iélegezni.
A szennyezett ruhat az Gjbdli hasznalat el6tt ki kell mosni. Jol
szell6z6 helyen tarolandd. Az edényzet légmentesen lezarva
tartand6. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként:
jovahagyott létesitményben a helyi, regionalis, orszagos és
nemzetkozi eléirasoknak megfeleléen.

Laboratériumi évintézkedések

A minta és a munkaterilet lehetséges szennyez&dése elleni
védekezés érdekében a szokasos laboratériumi biztonsagi és
tisztitasi eljarasokat kell alkalmazni, beleértve a kovetkez6
ovintézkedéseket:

¢ A mintakat a felhasznalé védelme érdekében bioldgiai
biztonsagi flulkében vagy hasonlo, tiszta fellleten
ajanlott feldolgozni. Ha nem hasznalnak bioldgiai
biztonsagi fulkét, akkor kils6 elszivassal ellatott
asztali fllkét (példaul AirClean PCR munkaallomast),
froccsenés ellen védé pajzsot (példaul Bel-Art
Scienceware Splash Shield), vagy arcvédd ellenzét
kell hasznalni a mintak el6készitésekor.

e A patogén (példaul  kultira) tesztelésének
végrehajtasara hasznalt bioldgiai biztonsagi flilke nem
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hasznalhaté a minta el6készitésére vagy a kazetta
betéltésére.

e A mintak feldolgozasa el6tt alaposan tisztitsa meg
a munkateriletet egy alkalmas tisztitdszerrel, példaul
frissen bekevert 10%-0s hipdoldattal vagy hasonlo
fertétlenitészerrel. A maradvanyok felgyllemlésének
és a minta esetleges karosodasanak vagy
a fertétlenitészerek zavard hatasanak megel6zése
érdekében a fertétlenitett fellleteket tordlje le vizzel.

e A mintakat és a kazettakat egyenként kezelje.

e \Vegyen fel tiszta kesztylit az anyagok kiilsé
csomagoloétasakbol térténd eltavolitasahoz, és zarja
vissza a kulsé csomagolétasakokat, amikor nem
hasznalja 6ket.

e Két minta kdzott cseréljen keszty(t, és tisztitsa meg
a munkatertletet.

e A hasznalt kazettdkat dobja el egy megfeleld bioldgiai
hulladékgydijtébe kdzvetlenll azutan, hogy befejezte
a futtatast.

o A tesztek futtatédsa utan keriilje a kazettak nagy foku
igénybevételét.

e Kerllje el a kazetta karosodasat (a sérilt kazettak
kezelésére vonatkoz6 informaciokért olvassa el
a Biztonsagi informacidkat).

e Vegyen fel tiszta kesztylit az anyagok Kkilsé
kartoncsomagolasbdl térténé eltavolitasahoz, és
hasznalaton kivil zarja vissza a kilsé csomagolast.

A QIAStat-Dx Meningitis/Encephalitis  Panellel  torténé
korokozé-kimutatas érzékenysége és a minta
szennyez6désének megakadalyozasa miatt kulcsfontossagu
a szabvanyos mikrobiologiai laboratoriumi  gyakorlatok
betartasa. A klinikai laboratériumi személyzet olyan kérokozék
(pl. S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1 stb.) forrasa lehet,
amelyek kimutathatok a QIAstat-Dx Meningitis/Encephalitis
Panellel. A mintak szennyez6dhetnek a mintagyjtés, -szallitas
vagy -tesztelés soran. Az alpozitiv eredményekhez vezetd
szennyez6dés kockazatanak minimalizalasa érdekében
javasolt a legjobb gyakorlat betartdsa a mintak kezelése és
tesztelése soran. Tovabbi ovintézkedésként viselhetd személyi
védéfelszerelés, példaul arcmaszk, kildndsen léguti fertézés
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tineteinek/jeleinek fennallasa esetén,
jelenlétekor.

illetve szajherpesz

Kozegészségiigyi jelentésekkel kapcsolatos dvintézkedések

Az dallami és helyi kbézegészségligyi hatésagok koézzétettek
irAnymutatdsokat a  hataskorikbe tartozé  jelentendd
betegségek észlelésére vonatkozdan (példaul, az Eurdpai Unid
Hivatalos Lapjanak 2018. jul. 6-ai szama [L 170/1] alapjan,
a liszteridzis betegség, valamint a Haemophilus influenzae,
Neisseria meningitidis és Streptococcus pneumoniae altal
okozott invaziv betegség) annak érdekében, hogy
a jarvanykitérések azonositdsa és kovetése céljabdl meg
lehessen hatarozni az eredmények ellenérzéséhez sziikséges
intézkedéseket. A laboratériumok felel6sek a pozitiv mintak
klinikai ~anyaganak vagy izolatumainak az  allami
kézegészségugyi laboratériumokba torténdé bekilldésére
vonatkozdéan az allami vagy helyi szabalyozasok betartasaért.

5.3. A biztonsagossag
egyéb lényeges
szempontjai, adott
esetben beleértve

a helyszini
biztonsagi
korrekcios
intézkedések
osszefoglalasat
(beleértve a helyszini
biztonsagi
feljegyzéseket)

Nem alkalmazhato.

6. A teljesitoképesség-értékelés és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani

nyomon kovetése 6ssz

efoglalasa (utélagos)

6.1. Az eszkoz
tudomanyos
érvényességének
osszefoglalasa

A kozponti idegrendszer fertézései, amelyek meningitis vagy
encephalitis formajaban jelentkeznek, kritikus egészségligyi
allapotok, amelyek sulyos kimenetellek lehetnek. A meningitis
az agyat és a gerincvel6t korulvevd hartyak gyulladasaval jar,
mig az encephalitisre az agyparenchyma gyulladasa jellemzé,
amelyet gyakran megvaltozott mentalis allapot és egyéb
neurolodgiai tinetek kisérnek.

A fert6zd meningitis magas mortallitasi arannyal és hosszu
tavu  szovédményekkel jar, beleértve a neuroldgiai
hianyossagokat és a kognitiv karosodast. Bar el6fordulhat
parazita eredetli és nem fert6z6 meningitis, a meningitist
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leggyakrabban baktériumok, virusok és gombak okozzak.
Osszességében a N. meningitidis, a H. influenzae,
a S. pneumoniae és a S. agalactiae a 6 bakterialis kérokozok.
Ujsziilétteknél gyakran megfigyelheté a L. monocytogenes,
a S. agalactiae és az E. coli. A viralis meningitis klinikai jelei
hasonldak a bakterialis meningitiséhez, a laz, a nyakmerevség,
a fejfajas, a fényérzékenység és a megvaltozott mentélis
allapot gyakori tilineteivel. A virdlis meningitis azonban
szignifikdnsan alacsonyabb mortalitasi arannyal jar mas
meningitistipusokhoz képest, immunkompetens betegeknél
kovetkezmények nélkil, és a kezelés a legtdbb esetben
tamogaté intézkedésekre korlatozédik. A virdlis meningitis
leggyakoribb okai az enterovirusok, a HSV-1, a HSV-2 és
aVZV, bar a meningitist egyéb virusok, tébbek kozott
a mumpszvirus, a West Nile virus, a CMV és a HIV is
okozhatja. A gomba eredetli meningitis dominans kivalté oka
a Cryptococcus, ezt kdveti a Coccidioides, a Histoplasma és
a Candida. A C. neoformans okozta kdzponti idegrendszeri
fert6zések tdbbnyire legyengilt immunrendszerlii egyéneket
érintenek, mig a C. gattii-fert6zés latszélag immunkompetens
egyéneknél is eléfordulhat. A meningitis akut (< 5 nap),
szubakut (5-30 nap) vagy kronikus (> 30 nap) kategoriaba
sorolhaté. A bakterialis meningitis gyakran akut tinetekkel jar,
ilyenkor azonnali orvosi ellatasra van szikség. A szubakut
vagy kronikus meningitist jellemz8en virusok, gombak vagy
mikobaktériumok okozzak.

Az encephalitis tekintetében a virusok jelentik a leggyakoribb
okot, bar a betegség Osszefiiggésben allhat masodlagos
encephalitiszes jellemzékkel biréd bakteridlis vagy gomba
eredeti’  meningitisszel vagy nem fert6z6  okokkal
(pl. autoimmun betegség, ismeretlen eredetli encephalitis) is.
Az encephalitishez tarsithaté tébb mint 40 virus koézul a HSV
(HSV-1 és HSV-2), a VZV, az enterovirus és a kullancs altal
terjesztett encephalitis a leggyakoribb okok. Az encephalitisért
felelés egyéb herpeszvirusok koézé tartozik a HHV-6, a CMV,
az EBV, és ritkan a HHV-7 vagy a HHV-8. Az encephalitist
eredményezd ritka korokozok kdzé tartoznak bizonyos gombak
(pl.  C. neoformans, Candida spp.) és parazitak
(pl. Plasmodium spp.).

A meningitis és az encephalitis bizonyos tipusainak magas
mortalitasi aranya miatt fontos, hogy a kezelés megkezdése és
a diagnosztikai lépések egyidejlleg torténjenek. A bakterialis,
viralis vagy egyéb okok megkulonboztetése fontos
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a szukséges kezelési médositasok elvégzésének biztositasa
és a szikségtelen antibiotikum-hasznalat elkerilése
érdekében. A Kklinikus diagndzisanak a kortorténeten
(pl. a tlnetek id6tartama, utazas és szarmazasi orszag),
valamint a valdszinisithetd mogottes okon alapuld megfeleld
diagnosztikai vizsgalatok megértésén kell alapulnia.

A lumbalpunkciéval végzett cerebrospinalis folyadékmintavétel
kdézponti szerepet jatszik a meningitis diagnosztizalasaban,
és felhasznalhaté a fizikai, citolégiai, biokémiai, mikrobiologiai
és immunoldgiai paraméterek értékelésére. A cerebrospinalis
folyadék olyan alapvet6 jellemz6i, mint a megjelenés, a nyitasi
nyomas, a fehérvérsejtszam, valamint a fehérje- és gliikézszint
tajékoztatast nyudjtanak arrél, hogy a beteg meningitise
bakteridlis, viralis vagy gomba eredetii-e. Pontosabb etioldgiat
lehet meghatarozni a cerebrospinalis folyadék tenyésztésével,
Gram-festéssel (baktériumok esetén), antigénvizsgélattal vagy
molekularis eszkdzokkel, valamint specifikusabb vizsgalatokkal
(pl. India ink festés, burgdorferi antitestvizsgalat). Azok
a molekularis eszkdzok, amelyek a kdrokozok genetikai
anyagat célozzak meg, mint példaul a PCR, gyorsnak,
olcsonak és hatékonynak bizonyultak a fert6z6 meningitis
kilénb6z6 okainak, példaul a baktériumoknak, virusoknak
vagy gombaknak az azonositasaban. A cerebrospindlis
folyadék PCR a legjobb vélasztas bizonyos virusok, példaul
a HSV-2, az enterovirusok, a HPeV, a VZV és a CMV
esetében, mig mar virusok (pl. West Nile virus, La Crosse
encephalitis virus és mumpszvirus) esetén a cerebrospinalis
folyadék szerolégia az el6nyben részesitett megoldas.
A meningitishez hasonléan a CSF mintdak molekularis
értékelése az encephalitis etiologiai diagndzisanak kozponti
eszkdze. A HSV, a VZV és az enterovirus kimutatasara
szolgald6 PCR-elemzés kotelez6, és tovabbi viroldgiai
vizsgalatok is szikségesek lehetnek a jarvanyhelyzet,
afoldrajzi régid, az évszak és a beteg jellemzéi
(pl. immunszuppresszio) alapjan. Legyengult immunrendszeri
betegeknél csak minimalis cerebrospinalis folyadék pleocitézis
figyelhet6 meg, ami kilénésen fontossa teszi mas
diagnosztikai modszerek, beleértve a PCR hasznalatat.
A szindrématesztelés (azaz t6bb kdérokozo egyidejli vizsgalata)
lehetévé valt a multiplex PCR panelek bevezetésével, amelyek
mar kereskedelmi forgalomba kertiltek, és képesek kimutatni
a kdzponti  idegrendszeri  fert6zések gyakori  forrasait.
A QlAstat-Dx ME Panel, a jelen jelentéshez kapcsol6do
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eszkdz, 16 koérokozo kimutatasara képes: 7 virus (CMV, HSV
[HSV-1 és HSV-2], HHV-6, enterovirus, HPeV és VZV),
8 baktérium (E. coli K1, H. influenzae, L. monocytogenes,
N. meningitidis, S. agalactiae, S. pneumoniae, M. pneumoniae,
S. pyogenes) és 1 gomba (C. neoformans/gattii). Ezek
mindegyike jol ismert szerepet jatszik a kdzponti idegrendszeri
fert6zések kérokozojaként, és a meningitis és az encephalitis
leggyakoribb okai kbzé tartoznak.

Osszefoglalva, a fert6z8 meningitis és encephalitis sulyos
allapotok, amelyek gyakran megkovetelik a kivaltd ok
azonositasat a beteg megfelelé6 kezelésének biztositasa
érdekében. A QlAstat-Dx ME Panel célpontja 16 olyan
kérokozé, amelyek mindegyike meningitis vagy encephalitis
kialakulasahoz vezethet.

6.2. Az egyenérteékii
eszko6z, ha van,
teljesitoképességi
adatainak
osszefoglalasa

Nem alkalmazhaté

6.3. Az eszk6z6n

a CE-jelolést
megel6zéen végzett
vizsgalatokban
kapott
teljesitoképességi
adatok
osszefoglalasa

Lasd a 01. mellékletet (Analitikai
a 02. mellékletet (Klinikai
a hasznalati ttmutatobdl

teljesitéképesség) és
teljesitbképesség) — kivonat

6.4. Adott esetben
mas forrasbaol
szarmazoé
teljesitoképességi
adatok
osszefoglalasa

Nem alkalmazhato

6.5. A teljesitoke-
pesség és

a biztonsagossag
altalanos
osszefoglalasa

A QlAstat-Dx ME Panel altalanos teljesit6képessége és
biztonsagossaga a kévetkez6kon alapul:

Tudomanyos érvényesség

A tudomanyos érvényesség szisztematikus szakirodalmi
attekintésen alapulé értékelése, valamint a QIlAstat-Dx ME
Panel tesztre és annak rendeltetésére  vonatkozo
rendelkezésre allo/lekért/uj adatok értékelése igazolta
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a QlAstat-Dx ME  Panel tudomanyos érvényességét
a rendeltetésszer( hasznalat esetén.

Analitikai teljesitmény

Ezen vizsgalatok  értékelése azt mutatta, hogy
a QlAstat-Dx ME Panel analitikai teljesitéképessége
a rendeltetésének megfeleld.

Klinikai teljesitoképesség

A Klinikai teljesitményt egy Kklinikai teljesitménymutatokkal
végzett vizsgalat [pozitiv szazalékos egyezés (PPA), negativ
szézalékos egyezés (NPA)] alapjan igazoltdk. Szakirodalom-
értékelést végeztek az eszkdz klinikai teljesitményét értékeld
publikaciok azonositasahoz, és megerdsitették
a QlAstat-Dx ME Panel elfogadhaté teljesitményét
rendeltetésszer(i hasznalat esetén az orvostudomany jelenlegi
allasa szerint.

A tudomanyos érvényesség, az analitikai teljesitbképesség és
a klinikai teljesitbképesség értékelése lehetévé teszi
a QlAstat-Dx ME Panel tesztre vonatkozé klinikai evidencia
Osszeallitasat.

A szakirodalom és az adatbazisok szisztematikus attekintésén,
a kockazatértékelési tevékenységeken (orvosi
kockézatértékelés, termék- és gyartasifolyamat-
kockazatértékelés), az elvégezett vigilanciatevékenységeken
és a rutinszerl diagnosztikai tesztelésbdl szarmazé
tapasztalatokon alapulé elény-kockazat értékelés kedvezd
elény-kockazat aranyt igazolt a QlAstat-Dx ME Panel
esetében.

6.6. A teljesitoke-
pesség folyamatban
lévé vagy tervezett
forgalomba hozatal
utani nyomon
kovetése

Az Osszegylijtott evidencia alapjan arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy a QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis ME Panel
rendeltetésszer(i hasznalat esetén biztonsagos és hatasos, és
nincs elfogadhatatlan fennmaradé kockazata. Mindazonaltal
egy tovabbi eltarthatdéségi vizsgalatot is végeznek a tervezett
szobahdmeérseékletli (15-25 °C-on torténd) tarolasra vonatkozo
allitas fels6 hataranak (25+2 °C) tesztelésére és a jelenlegi
9 honapos eltarthatésagra vonatkozé allitas igazolasara.
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7. A kijelolt értékek metrolégiai visszavezethetésége

7.1. Adott esetben
a mértékegység
magyarazata

Nem alkalmazhato.

7.2. A gyarto altal az
eszkoz kalibralasara
alkalmazott
magasabb rend
referenciaanyagok
és/vagy referencia
mérési eljarasok
megadasa

Nem alkalmazhato.

8. A felhasznaldk profiljara és a felhasznaloknak szant képzésekre vonatkozé

javaslatok

8.1. A felhasznalok
profiljara és

a felhasznaloknak
szant képzésekre
vonatkozé javaslatok

A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és QlAstat-Dx Analyzer 2.0
rendszerrel vald hasznalatra tervezett kvalitativ multiplex
nukleinsavas real-time PCR-alapu in vitro diagnosztikai teszt.
A QlAstat-Dx ME Panel képes egyidejileg kimutatni és
azonositani tébb baktérium, virus és éleszt6 eredeti
nukleinsavat meningitis és/vagy encephalitis jeleit és/vagy
tineteit mutaté alanyokbol lumbalpunkciéval vett
cerebrospinalis folyadék (Cerebrospinal Fluid, CSF) mintakbol.

A QlAstat-Dx ME Panel kizarolag laboratériumi szakemberek
altali in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgél.
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Atdolgozasi el6zmények

SSP-atdolgozas Kiadas Valtoztatas Az atdolgozast a bejelentett
szama datuma leirasa szervezet jovahagyta
01 2025. jalius 1. atdolgozas O Igen

Jévahagyott nyelv: angol

¥ Nem (csak a C. osztalyra
vonatkozik [IVDR, 48. cikk,
(7) bekezdés], amelynél az
SSP-t még nem hagyta jova
a bejelentett szervezet)
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Melleklet

1. melléklet: Analitikai teljesitmény

Az alabbiakban ismertetett analitikai teljesitéképességet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék
hasznalataval igazoltak. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék ugyanazt az analitikai modult
hasznalja, mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék, igy a teljesitményt nem befolyasolja
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznalata.

Kimutatasi hatar

A kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) az a legkisebb koncentraciéérték, amelynél
a vizsgalt mintak = 95%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx ME Panel esetében az egyes koérokozdék LoD-értékét a kereskedelmi
beszallitoktdl (ZeptoMetrix® és ATCC®) beszerzett készleteibdl elSallitott analitikai mintak
higitasainak elemzésével hataroztak meg.

A LoD koncentraciét 6sszesen 40 patogéntdrzsre hataroztak meg. A QlAstat-Dx ME Panel
LoD-értéke mikroorganizmusonként kerult meghatarozasra kivalasztott,
a QlAstat-Dx ME Panel teszttel kimutathaté egyes koérokozokat reprezentald torzsek
segitségével. Minden mintahigitast mesterséges CSF alkalmazasaval végeztek.
A megallapitott LoD-koncentracié6 megerésitéséhez az 0Osszes parhuzamos minta
kimutatasi aranya = 95% kell, hogy legyen. A negativ klinikai CSF hasznalataval
el6készitett mintak tovabbi vizsgalatat végezték el az egyezés kiértékelése érdekében.

Minden kérokoz6 esetében legalabb 4 kilénb6z6 kazettatételt és legaldbb 3 kilénb6zd
QlAstat-Dx Analyzer készlléket hasznaltak az LoD meghatarozasahoz.

Az egyes QIlAstat-Dx ME Panel célorganizmusokra vonatkoz6 egyedi LoD-értékeket az
1. tablazat foglalja 6ssze (a kdvetkezé oldalon).
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1. tablazat. Kimutatasi hatar eredmények

. , .. . LoD- . Kimutatasi
Koérokozo Torzs Gyarté Koncentracié* Egységek arany
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDs/ml  30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix ~ 3,38E+02 TCIDso/ml  30/30
HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCIDso/ml  30/30

HSV-2. .
HSV2 (Térzs: MS) ZeptoMetrix 1,26E+01 TCIDso/ml  29/30
Escherichia C5 torzs [Bort];
ol Ki O18ac KA -7 ATCC 3,48E+02 CFU/ml  30/30
Escherichia ETE ST
coli K1 Serovar ATCC 7,86E+02 CFU/mlI 30/30
O1:K1:H7

Haemophilus b tipus (kapszulds) ~ATCC 3,16E+02 CFUmI  32/32
influenzae
FETRIIS 2l A ATCC 2,54E+03 CFU/mI  30/30
influenzae 36-A-7 torzs]
Listeria 1/2b tipus ZeptoMetrix  1,86E+03 CFU/ml  30/30
monocytogenes
Lisiiziit S0 iU ATCC 2,10E+04" CFU/mI  20/20
monocytogenes  Li 2 torzs
Neisseria
meningitidis B. M2092 szerotipus ATCC 8,28E-02 CFU/mI 31/32
(enkapszulalt)
Neisseria o
meningitidis \ Erm(pe ATCC 1,33E+01 CFU/mI  30/30

> M-112 [BO-6]
(enkapszulalt)
Streptococeus 749 ZeptoMetrix ~ 1,75E+03 CFUmI  31/31
agalactiae
Streptococcus 549 B csoport ATCC 3,38E+03 CFUmI  29/30
agalactiae
Streptococeus 4o ZeptoMetrix  7,14E+02 CFUmI  29/30
pneumoniae
Streptococcus 1. szerotipus
prsamonias ot ATCC 6,22E-01 CFU/ml  29/29
SUeptococeus 7475 \11 szerotipus  ZeptoMetrix  1,80E+03 CFUmI  30/30
pyogenes
Streptococcus Bruno
pyogones [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/ml  31/31
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 9,48E+01 CFU/ml  31/31
pneumoniae
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix ~ 9,99E+01 CCUml 30130
pneumoniae
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. . " . LoD- . Kimutatasi
Kérokozé Torzs Gyarto Koncentracié* Egységek arany
Citomegalovirus  AD-169 ZeptoMetrix ~ 2,45E + 00 TCIDso/ml  30/30
Citomegalovirus  Davis ATCC 1,00E+01 TCIDso/ml  30/30
Enterovirus A Coxsackievirus A16  ZeptoMetrix 3,79E+00 TCIDso/ml  31/31
Enterovius A 10 A Talta Gdula - aqee 1,60E+02 TCIDso/ml  31/31
Enterovirus B Coxsackievirus B5  ZeptoMetrix 8,91E+01 TCIDso/ml  30/30
Enterovirus B g‘;;‘jstgc"'e""r”s A9 ZeptoMetrix  4,36E+01 TCIDs/ml  28/29

. Coxsackievirus A17,
Enterovirus C C fajta G-12 térzs ATCC 1,58E+01 TCIDso/ml  30/30
. Coxsackievirus A24
Enterovirus C DN-19 tores ATCC 4,99E+00 TCIDso/ml  30/30
. EV 70, D fajta,
Enterovirus D J670/71 torzs ATCC 4,99E+01 TCIDso/ml  30/31
Enterovirus D68.
Enterovirus D Torzs: US/MO/ ATCC 5,06E+02 TCIDso/ml  30/30
14-18947
HHV-6A.
HHV-6 (Torzs: GS) ZeptoMetrix ~ 3,13E+04 cp/ml 32/32
Lysate
HHV-6B. .
HHV-6 (Térzs: 229) ZeptoMetrix 7,29E+04 cp/ml 30/30
HPeV J&Zem“pus Harris o otoMetrix  1,07E+03 TCIDs/ml  31/31
HPeV 3. szerotipus ZeptoMetrix ~ 3,38E+01 TCIDso/ml  30/30
\Y/AY Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 cp/ml 30/30
vzv Oka ATCC 5,00E-02 TCIDso/ml  31/31
Crvptococcus D szerotipus,
P WM629 tbrzs, ATCC 2,21E+03 CFU/ml  31/31
neoformans ;
VNIV tipus

Rt C. neoformans H99 ~ ATCC 1,64E+02 CFU/mI  31/31
neoformans
Crvotococcus B szerotipus,

gt R272 torzs, ATCC 1,32E+04 CFU/ml  30/30
g VGIIb tipus
Cryptococcus A6MR38
gatti [CBS 11545] ATCC 2,60E+03 CFU/ml 29/29

" A legmagasabb LoD-t jelentették.

” A legmagasabb LoD-t mesterséges CSF-ben mérték.
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Inkluzivitas (analitikai reaktivitas)

Az inkluzivitasi (analitikai reaktivitasi) vizsgalat kibdvitette a QIlAstat-Dx ME Panel
kimutatasi hataranak (Limit of Detection, LoD) vizsgalata soran tesztelt kérokozotérzsek
listajat, hogy meger0sitse a detektaldrendszer reaktivitasat ugyanazon mikroorganizmusok
kilénbdzd torzseinek jelenlétében a kimutatasi hatarértékhez kozeli koncentracidban.

A vizsgalatba a QlAstat-Dx ME Panel (inkluzivitasi térzsek) célmikroorganizmusainak
klinikailag relevans torzseinek széles korét vontak be, amelyek az egyes analitok
kilénb6z8 id6beli és foldrajzi diverzitasi mikroorganizmus-altipusait, -torzseit és
-szerotipusait képviselik. Az analitikai reaktivitas (inkluzivitas) vizsgalatat két Iépésben
végeztek:

e In vitro tesztelés: Az assay reaktivitasanak felméréséhez a QlAstat-Dx ME
Panelben szerepld valamennyi célszekvencia analitikai mintait letesztelték.
A vizsgalatba bevontak egy 187 mintabdl allé gydjteményt, amely a kulénb6zd
mikroorganizmusok relevans torzseit, altipusait, szerotipusait és genotipusait
reprezentalja (példaul a vilag minden tajardl és kilonb6zé naptari években izolalt
kilénbdzd meningitis/encephalitis torzseket) (2. tablazat). A vizsgalat részeként
tesztelt valamennyi inkluzivitasi torzset a panel segitségével detektaltak.

e In silico analizis: in silico analizist végeztek a panelben szereplé 0Osszes
primer/proba oligonukleotid szekvencia assay reaktivitdsanak el6rejelzése
érdekében a nyilvanosan elérhetd szekvencia-adatbazisokkal 6sszehasonlitva,
a lehetséges keresztreakciok vagy barmely primerkészlet nem vart kimutatasa
érdekében. Tovabba az in vitro teszteléshez nem elérhetd torzseket is bevontak
az in silico analizisbe, hogy megerdsitsék ugyanazon mikroorganizmus kulénb6zd
torzseinek elbrejelzett inkluzivitasat (3. tablazat). Az in silico elemzés
megerdsitette az inkluzivitast (nincsenek negativ hatast okozo kritikus mintazatok)
a QlAstat-Dx ME Panel célpontjainak 6sszes meglévé torzse esetén, beleértve
a panelen szerepld mikroorganizmusok altal meghatarozott Osszes relevans
altipust.

Az in vitro és az in silico elemzés alapjan a QlAstat-Dx ME Panel primerek és probak
inkluzivak az egyes kérokozok klinikailag elterjedt és relevans torzsei esetén. A vizsgalat
részeként tesztelt valamennyi inkluzivitasi torzset a panel segitségével detektaltak.
Az in silico elemzés megerdsitette az inkluzivitast (nincsenek negativ hatast okozo kritikus
mintazatok) a QlAstat-Dx ME Panel célpontjainak 6sszes meglévé torzse esetén.
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2. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kdrokozé inkluzivitasi in
vitro teszteredményei. A félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban
tesztelték.

Koérokozé Torzs/altipus Gyarté Katalégusaz LoD
onosité szorzé

Escherichia C5 torzs [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1%

coli K1

Escherichia NCTC 9001. O1:K1:H7 szerovar ATCC 11775 1x

coli K1

Escherichia coliK1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1%

Escherichia coliK1 0-16, F1119-41. O15:K1:H- BEI forrasok NR-17674 0,3x
szerotipus

Escherichia coliK1 0-2, U9-41 BEI forrasok NR-17666 1%

Escherichia coli K1  Bi 7509/41 torzs; O7:K1:H- NCTC 9007 1%

Escherichia coli K1 H61 torzs; 045:K1:H10 NCTC 9045 0,3x

Escherichia coliK1 0.1285; O18:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1%

Escherichia coliK1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x

Escherichia coliK1 O7:K1:H- CCUG 28 3x

Haemophilus e tipus [AMC 36-A-7 torzs] ATCC 8142 1%

influenzae

Haemophilus b tipus (kapszulas) ATCC 10211 1%

influenzae

Haemophilus L-378 ATCC 49766 0,1x

influenzae

Haemophilus Nem tipizalhat6 [Rd torzs KW20] ATCC 51907 0,3x

influenzae

Haemophilus Nem tipizalhat6 [180-a torzs] ATCC 11116 1%

influenzae

Haemophilus a tipus [AMC 36-A-3 torzs] ATCC 9006 0,1x

influenzae

Haemophilus d tipus [AMC 36-A-6 torzs] ATCC 9008 0,3x%

influenzae

Haemophilus f tipus [GA-1264 torzs] ATCC 700223 1x

influenzae

Haemophilus c tipus [C 9007 torzs] ATCC 49699 0,1x

influenzae

Haemophilus Rab toérzs ATCC 31512 0,3x

influenzae
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Koérokozé Torzs/altipus Gyarté Katalégusaz LoD
onosité szorzd

Listeria 4b tipus Li 2 torzs ATCC 19115 1x

monocytogenes

Listeria 2b tipus ZeptoMetrix 0801534 1%

monocytogenes

Listeria 4b tipus ZeptoMetrix 0804339 1%

monocytogenes

Listeria FSL J2-064 BEI forrasok NR-13237 1x

monocytogenes

Listeria Gibson ATCC 7644 1%

monocytogenes

Listeria 1071/53. 4b szerotipus ATCC 13932 3x

monocytogenes

Listeria 1/2a. tipus 2011L-2676 torzs ATCC BAA-2659 0,3x

monocytogenes

Listeria 4a szerotipus ZeptoMetrix 0801508 1%

monocytogenes

Listeria 1/2a szerotipus ATCC 19111 0,3x

monocytogenes

Listeria Li 23. 4a szerotipus ATCC 19114 1%

monocytogenes

Neisseria Y. M-112 [BO-6] szerotipus ATCC 35561 1%

meningitidis

(enkapszulalt)

Neisseria B. M2092 szerotipus ATCC 13090 1%

meningitidis

(enkapszulalt)

Neisseria 79 Eur. B szerocsoport ATCC 23255 0,3x

meningitidis

(enkapszulalt)

Neisseria C szerocsoport, M1628 ATCC 13102 0,3x

meningitidis

(enkapszulalt)

Neisseria szekvencia ctrA génvarianssal IDT gBlock 0,1x

meningitidis

(enkapszulalt)

Neisseria B szerotipus. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0,1x

meningitidis
(enkapszulalt)
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Koérokozé Torzs/altipus Gyarté Katalégusaz LoD
onosité szorzd

Neisseria D szerotipus. M158 [37A] ATCC 13113 1%

meningitidis

(enkapszulalt)

Neisseria W135 ATCC 43744 0,1x

meningitidis

(enkapszulalt)

Neisseria A szerocsoport, M1027 ATCC 13077 3x

meningitidis [NCTC10025]

(enkapszulalt)

Neisseria MC58 ATCC BAA-335 0,3x

meningitidis

(enkapszulalt)

Streptococcus G19 B csoport ATCC 13813 1%

agalactiae

Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1%

agalactiae

Streptococcus MNZ929 BEI forrasok NR-43898 0,3x

agalactiae

Streptococcus 2023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x%

agalactiae

Streptococcus M-732. lll. szerotipus ATCC 31475 0,1%

agalactiae

Streptococcus 2603 VIR. V. szerotipus ATCC BAA-611 0,1x

agalactiae

Streptococcus Ill. szerotipus. D136C(3) tipizalé6 ATCC 12403 0,3x%

agalactiae torzs [3 Cole 106, CIP 82.45]

Streptococcus 3139 [CNCTC 1/82] IV. ATCC 49446 0,3x

agalactiae szerotipus

Streptococcus H36B tipizald torzs — Ib tipus ATCC 12401 0,1%

agalactiae

Streptococcus D136C(3). Lancefield B CCUG 29782 0,3x

agalactiae csoportja | Ill. tipus

Streptococcus CDC SS700 [A909; 5541], ATCC 27591 0,1%

agalactiae 1c tipus

Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1%

pneumoniae

Streptococcus 1. szerotipus NCTC 7465 ATCC 33400 1%

pneumoniae
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Koérokozé Torzs/altipus Gyarté Katalégusaz LoD
onosité szorzd

Streptococcus DCC1476 [Svédorszag 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x%

pneumoniae

Streptococcus Diplococcus pneumoniae, ATCC 6303 1%

pneumoniae 3-as tipus [CIP 104225] torzs

Streptococcus 19A szerotipus Magyarorszag ATCC 700673 1%

pneumoniae 19A-6 [HUNG663]

Streptococcus 11A szerotipus 43-as tipus ATCC 10343 0,3x

pneumoniae

Streptococcus Z319; 12F szerotipus ZeptoMetrix 0804016 0,3x%

pneumoniae

Streptococcus 14. szerotipus VH14 ATCC 700672 1%

pneumoniae

Streptococcus 5. szerotipus SPN1439-106 ATCC BAA-341 1%

pneumoniae [Kolumbia 5-19]

Streptococcus 5. szerotipus SPN1439-106 ATCC BAA-341 1%

pneumoniae [Kolumbia 5-19]

Streptococcus Z472; M1 szerotipus ZeptoMetrix 0804351 1%

pyogenes

Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1%

pyogenes

Streptococcus C203 — 3-as tipus ATCC 12384 0,3x

pyogenes

Streptococcus a csoport, 14-es tipus ATCC 12972 1%

pyogenes

Streptococcus a csoport, 23-as tipus ATCC 8133 0,3x

pyogenes

Streptococcus Z018; M58 szerotipus ZeptoMetrix 0801512 10%

pyogenes

Streptococcus Lancefield A / C203 S csoportia  ATCC 14289 0,1%

pyogenes

Streptococcus a csoport, 12-es tipus. T12 ATCC 12353 1%

pyogenes tipizald torzs [F. Griffith SF 42]

Streptococcus NCTC 8709 (6-os tipus, fényes) ATCC 12203 0,1x

pyogenes

Streptococcus M1 szerotipus. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x%

pyogenes
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Koérokozé Torzs/altipus Gyarté Katalégusaz LoD

onosité szorzd
MycopIaS{na M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae
MycopIaS{na Pl 1428 ATCC 29085 1%
pneumoniae
Mycoplasma Eaton Agent FH térzse ATCC 15531 0,1%
pneumoniae [NCTC 10119]
Mycoplasma UTMB-10P ATCC 49894 0,3x%
pneumoniae
Mycoplasma MAC ATCC 15492 0,1x
pneumoniae
Enterovirus A6, A fajta, Gdula torzs ATCC VR-1801 1%
Enterovirus Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 0810107CF  1x
Enterovirus A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enterovirus A2 FI [Fleetwood] ATCC VR-1550 0,3x
Enterovirus A12 — Texas 12 ATCC VR-170 1%
Enterovirus A fajta, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterovirus A fajta, EV-A71 szerotipus ZeptoMetrix 0810236CF  1x
(2003-as izolatum)
Enterovirus Tainan/4643/1998 BEI forrasok NR-471 0,1x
Enterovirus Enterovirus 71. H torzs ATCC VR-1432 0,3x
Enterovirus A7 — 275/58 ATCC VR-673 0,3x%
Enterovirus Coxsackievirus A9, B fajta ZeptoMetrix 0810017CF  1x
Enterovirus Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x
Enterovirus B fajta, Echovirus 6 ZeptoMetrix 0810076CF  0,3x
Enterovirus B fajta, CV-B1 szerotipus, ATCC VR-28 1x
Conn-5 torzs
Enterovirus B fajta, Echovirus 9 ZeptoMetrix 0810077CF  0,3x
Enterovirus B fajta, Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix 0810074CF  3x
Enterovirus Echovirus 18 H07218 472 torzs  NCTC 0901047v 3x
Enterovirus Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix 0810075CF  1x
Enterovirus B fajta, E-11 szerotipus ATCC VR-41 3x
Enterovirus B fajta, CV-B2 szerotipus. ATCC VR-29 1%
Ohio-1 torzs
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Koérokozé Torzs/altipus Gyarté Katalégusaz LoD

onosité szorzd

Enterovirus Coxsackievirus A17, C fajta, ATCC VR-1023 1%
G-12 torzs

Enterovirus C fajta, Coxsackievirus A24. ATCC VR-583 1%
DN-19 torzs

Enterovirus C fajta, Coxsackievirus A21. ATCC VR-850 0,3x%
Kuykendall térzs
[V-024-001-012]

Enterovirus C fajta, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1%

Enterovirus C fajta, A13 — Flores ATCC VR-1488 10x

Enterovirus C fajta, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x

Enterovirus C fajta, A18 — G-13 ATCC VR-176 0,3x%

Enterovirus C fajta, CV-A21. NCTC 0812075v 0,3x
H06452 472 torzs

Enterovirus C fajta, CV-A21. NCTC 0812074v 0,3x
H06418 508 torzs

Enterovirus C fajta, A20 IH35 IDT gBlock 1x

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. ATCC VR-1823 1%
US/MO/14-18947 torzs

Enterovirus EV 70, D fajta, J670/71 torzs ATCC VR-836 1%

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. BEI forrasok NR-51998 1%
USA/2018-23089

Enterovirus D, D68 fajta. F02-3607 torzs ATCC VR-1197 0,3x
kukorica

Enterovirus D fajta, 68-as tipus. ZeptoMetrix 0810237CF  1x
2007-es izolatum

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. ATCC VR-1825 0,3x
US/KY/14-18953 torzs

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. ATCC VR-1826 1%
Fermon térzs

Enterovirus D fajta, 68-as tipus fécsoport ZeptoMetrix 0810302CF  1x
(09/2014-es izolatum 2)

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. BEI forrasok NR-49130 0,3x
US/MO/14-18949

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. ATCC VR-1824 1%

US/IL/14-18952 torzs
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Koérokozé Torzs/altipus Gyarté Katalégusaz LoD
onosité szorzd

Cryptococcus B szerotipus, R272 torzs, ATCC MYA-4094 1x

gattii VGlIb tipus

Cryptococcus A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1%

gattii

Cryptococcus gattii  A1M R265 ATCC MYA-4138 0,1%

Cryptococcus gattii  R265 BEI forrasok NR-50184 0,1x

Cryptococcus gattii  Alg166 BEI forrasok NR-50195 0,01x

Cryptococcus gattii  Alg254 BEI forrasok NR-50198 0,01x%

Cryptococcus gattii  C szerotipus, WM779 torzs, ATCC MYA-4563 0,3x%
VGIV tipus

Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x

Cryptococcus gattii B szerotipus, WM161 torzs, ATCC MYA-4562 0,1%
VGl tipus

Cryptococcus gattii B szerotipus, WM179 torzs, ATCC MYA-4560 0,01x
VGl tipus

Cryptococcus D szerotipus, WM629 torzs, ATCC MYA-4567 1x

neoformans VNIV tipus

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1%

neoformans

Cryptococcus var. Grubii.D torzs ATCC 13690 3x

neoformans

Cryptococcus NIH9hi90 BEI forrasok NR-50335 0,3x

neoformans

Cryptococcus Var grubiiYL99a BEI forrasok NR-48776 0,1x

neoformans

Cryptococcus AD szerotipus, WM628 torzs, ATCC MYA-4566 0,1%

neoformans VNIII tipus

Cryptococcus A szerotipus ZeptoMetrix 0801803 0,1x

neoformans

Cryptococcus NIH306 BEI forrasok NR-50332 0,1%

neoformans

Cryptococcus térzs, CBS 132 ATCC 32045 0,3x%

neoformans

Cryptococcus A szerotipus, WM148 torzs, ATCC MYA-4564 0,1x

neoformans VNI tipus

Herpes simplex Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x

virus 1
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Koérokozé Torzs/altipus Gyarté Katalégusaz LoD
onosité szorzd

Herpes simplex HF ATCC VR-260 1x
virus 1

Herpes simplex ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x
virus 1

Herpes simplex KOS ATCC VR-1493 1%
virus 1

Herpes simplex 20-as izolatum ZeptoMetrix 0810201CF  0,3x
virus 1

Herpes simplex F ATCC VR-733 1%
virus 1

Herpes simplex ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1x
virus 1

Herpes simplex P6 NCTC 1806147v 3x
virus 1

Herpes simplex 17+ NCTC 0104151v 1%
virus 1

Herpes simplex P5A NCTC 1806145v 1%
virus 1

Herpes simplex HSV-2. (Torzs: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x
virus 2

Herpes simplex G ATCC VR-734 1%
virus 2

Herpes simplex 11-es izolatum ZeptoMetrix 0810212CF  0,1x
virus 2

Herpes simplex ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x
virus 2

Herpes simplex 15-0s izolatum ZeptoMetrix 0810216CF  3x
virus 2

Herpes simplex HG52 NCTC 0104152v 0,1%
virus 2

Herpes simplex 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1%
virus 2

Herpes simplex 20-as izolatum ZeptoMetrix 0810221CF  0,3x
virus 2

Herpes simplex 131596 NCTC 0406272v 0,3x
virus 2

Herpes simplex 1-es izolatum ZeptoMetrix 0810006CFN 0,3x

virus 2
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Koérokozé Torzs/altipus Gyartoé Katalégusaz LoD
onosité szorzd

Citomegalovirus  Davis ATCC VR-807 1x

Citomegalovirus  AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x

Citomegalovirus Towne ATCC VR-977 0,1x

Citomegalovirus ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x

Citomegalovirus ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x

Citomegalovirus Toledo NCTC 0302162v 0,3x

Citomegalovirus Merlin ATCC VR-1590 0,1x

Human HHV-6B. (Torzs: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x

herpeszvirus 6

Human HHV-6A. (Torzs: GS) lizatum ZeptoMetrix 0810529CF 1x

herpeszvirus 6

Human 6a U1102 torzs NCTC 0003121v 0,3x

herpeszvirus 6

Human 6B — SF torzs ATCC VR-1480 0,3x

herpeszvirus 6

Human 6B — HST torzs NCTC 0006111v 1x

herpeszvirus 6

Human Human B-limfotrop GS virustérzs ATCC VR-2225 0,3x

herpeszvirus 6

Human 1. szerotipus Harris torzs ZeptoMetrix 0810145CF 1x

parechovirus

Human 3. szerotipus ZeptoMetrix 0810147CF  1x

parechovirus

Human 5. szerotipus ZeptoMetrix 0810149CF  0,1x

parechovirus

Human 6. szerotipus ZeptoMetrix 0810150CF  1x

parechovirus

Human 3-as tipus US/MO-KC/2014/001  ATCC VR-1887 0,3x

parechovirus térzs

Human Parechovirus A3. ATCC VR-1886 1%

parechovirus US/MO-KC/2012/006 torzs

Human 2. szerotipus Williamson torzs ZeptoMetrix 0810146CF  1x

parechovirus

Human 4. szerotipus ZeptoMetrix 0810148CF  0,1x

parechovirus
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Korokozé

Torzs/altipus

Gyarté Katalégusaz LoD
onosité szorzd

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Varicella zoster
virus

Ellen

Oka

Webster

A izolatum

B izolatum

1700-as torzs

275-0s torzs

82-es torzs

9939-es torzs

D izolatum

ZeptoMetrix 0810171CF  1x

ATCC VR-1832 1%

ATCC VR-916 10x%

ZeptoMetrix 0810172CF  10x

ZeptoMetrix 0810173CF  1x

ZeptoMetrix 0810169CF  10x

ZeptoMetrix 0810168CF  1x

ZeptoMetrix 0810167CF  1x

ZeptoMetrix 0810170CF  1x

ZeptoMetrix 0810175CF  1x

3. tablazat. Inkluzivitas in silico teszteredmények.

Korokozé

Kimutatott klinikailag relevans torzsek/altipusok

S. pneumoniae
HSV1
M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMV

Nincs biolégiai alkategoria
genomszekvencia kimutatva
Nincs bioldgiai alkategéria
genomszekvencia kimutatva
Nincs biolégiai alkategoria
genomszekvencia kimutatva

— az adatbazisokban elérheté &sszes

— az adatbazisokban elérheté 0Osszes

— az adatbazisokban elérhet§ Osszes

Kapszulas szerotipusok (A, B, C, D, E, H, |, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z,

29E)

A szerotipus (C. neoformans var. neoformans), D szerotipus
(C. neoformans var. grubii), B és C szerotipusok (C. gattii, tobbek kozt
minden VGI, VGII, VGIII, VGIV molekularis tipus)

Nincs biolégiai alkategoéria
genomszekvencia kimutatva
Nincs biolégiai alkategoria
genomszekvencia kimutatva

— az adatbazisokban elérheté Osszes

— az adatbazisokban elérheté &sszes
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Koérokozé Kimutatott klinikailag relevans térzsek/altipusok

Minden human parechovirus A torzs elérhet6 5-UTR szekvenciaval
(1,2, 3,4,5,6, 7, 8, 14, 16, 17, 18 és 19), tobbek kdzt echovirus 22

HPeV (HPeV 1) és echovirus 23 (HPeV 2). Bar el6fordultak poliprotein-
szekvenciak a HPeV A 9, 10, 11, 12, 13 és 15 tdrzsek esetében,
nem volt elérheté 5'-UTR szekvencia.

L. monocytogenes 1/2a, 1/2b, 1/2¢, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7 szerotipusok
HHV-6 HHV-6a és HHV-6b
Minden kapszulas szerotipus (a, b, c, d, e, f) és kapszulaval
H. influenzae nem rendelkezd torzs (nem tipizalhatd, NTHi), tobbek kézt a kdvetkezé
varianst: H. aegyptius
HSV2 Nincs biolégiai alkategéria — az adatbazisokban elérheté Osszes

genomszekvencia kimutatva

Coxsackievirus A (CV-A1-t6l CV-A24-ig), Coxsackievirus B (CV-B1-t6l
CV-B6-ig), Echovirus (E-1-t6l E-33-ig), Enterovirus A (EV-A71, EV-AT76,
EV-A89-t6l EV-A92-ig, EV-A119, EV-A120), Enterovirus B (EV-B69,
EV-B73-tél EV-B75-ig, EV-B79, EV-B80-t6l EV-B88-ig, EV-B93, EV-B97,

HEV EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111), Enterovirus
C (EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, EV-C116-
tél EV-C118-ig), Enterovirus D (EV-D68, EV-D70, EV-D94), Poliovirus
(PV-1-t6l PV-3-ig)

S. pyogenes Nincs biolégiai alkategéria — az adatbazisokban elérhetd Osszes

- Pyog genomszekvencia kimutatva

E. coli K1 K1 térzsek
Nincs bioldgiai alkategéria — az adatbazisokban elérheté 6sszes

vZV genomszekvencia kimutatva

Nincs biolégiai alkategéria — az adatbazisokban elérhetd Osszes
genomszekvencia kimutatva

Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az analitikai specificitdsvizsgalatot in vitro teszteléssel és in silico elemzéssel végezték
a QlAstat-Dx ME Panel potencidlis keresztreaktivitdsanak és exkluzivitdsanak felmérése
céljabol. A panelen tesztelt mikroorganizmusokat a panelek kozotti lehetséges
keresztreaktivitas értékelése céljabdl, a panelen kivili mikroorganizmusokat pedig a panel
tartalma altal le nem fedett mikroorganizmusokkal valé keresztreaktivitas értékelése
céljabol tesztelték (panelen belili exkluzivitas). Azért valasztottdk a panelen kivdli
mikroorganizmusokat, mivel klinikai szempontbdl relevans organizmusok (megtelepednek
a kozponti idegrendszerben, illetve meningitis és/vagy encephalitis tineteket okoznak),
a normal bérfléra tagjai / laboratériumi szennyezdk, genetikailag hasonléak a panelen
szerepl6 analitokhoz vagy olyan mikroorganizmusok voltak, amelyekkel a populaciéo nagy
része megfert6zédhetett.
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Az in silico tesztek eredményei

A QlAstat-Dx ME Panelen minden primer/proba esetén elvégzett in silico elemzés
eredménye szerint 6 potencidlis keresztreakcid lehet panelen kivili célpontokkal
(lasd 4. tablazat).

4. tablazat. Lehetséges keresztreakciok az in silico elemzés alapjan

A panelen kiviili mikroorganizmusok A panelen kapott jel
Streptococcus pseudopneumoniae™ Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua* Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus™ Cryptococcus neoformans/gattii
Cryptococcus wingfieldii

*Az in silico keresztreaktivitasi kockazatot nem er&sitették meg in vitro teszteléssel.
Az in vitro tesztek eredményei

A QlAstat-Dx ME Panel analitikai specificitasi teljesitményének demonstralasara olyan
kérokozok esetében, amelyek esetleg jelen lehetnek a klinikai mintdban, de a panel
tartalma nem fedi le azokat, szamos valogatott, potencialisan keresztreaktiv kérokozot
leteszteltek (panelen kivili tesztelés). Emellett a QlAstat-Dx ME Panellel vizsgalhato
korokozokkal vald keresztreaktivitas hianyat és a specificitast magas titerek mellett
értékelték (panelen beliili tesztelés).

A mintak (20 panelen szerepl6 és 109 panelen kivili torzs) elékészitésekor a mesterséges
CSF-matrixhoz  potencialisan  keresztreaktiv mikroorganizmusokat adtak, viralis
célorganizmusok esetében 10% TCIDso/ml, gombak esetében 10% CFU/mI, bakterialis
célorganizmusok esetében pedig 10% CFU/ml koncentraciéban, vagy mikroorganizmus-
térzsoldat alapjan a lehetséges legnagyobb koncentracioban.

Az exkluzivitashoz tesztelt valamennyi térzset az 5a tablazat és az 5b tablazat mutatja be
részletesen.
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5a. tablazat. A panelen kapott analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz
vizsgalt kérokozok listaja

Tipus Korokozé Torzs Forras
Escherichia coli K1 C5 torzs [Bort]; O18ac:K1:H7  ATCC 700973
Haemophilus influenzae e tipus [AMC 36-A-7 torzs] ATCC 8142
Listeria monocytogenes 4b tipus Li 2 torzs ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 (Z)ggg%l\ggetnx
Baktériumok Neisseria meningitidis Y. M-112 [BO-6] szerotipus ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F gggﬂl\ggtnx
Streptococcus agalactiae Z019 ggggogzgtrlx
Streptococcus pyogenes Z472; M1 szerotipus (Z)gg:gn;tnx
Citomegalovirus Davis ATCC VR-807
Enterovirus A A6, A fajta, Gdula torzs ATCC VR-1801
. Lo ZeptoMetrix
Enterovirus B Coxsackievirus B5 0810019CF
Enterovirus C Coxsackievirus A17, Cfajta,  A1cc yR-1023
G-12 torzs
. Enterovirus D68. US/MO/
Enterovirus D 14-18947 trzs ATCC VR-1823
Virus . . . ZeptoMetrix
Herpes simplex virus 1 Macintyre 0810005CF
Herpes simplex virus 2 HSV-2. (Torzs: MS) ZeptoMetrix
’ ’ 0810006CF
Humén herpeszvirus 6 HHV-6B. (Térzs: Z29) AP DS
’ ’ 0810072CF
. . . ZeptoMetrix
Human parechovirus 3. szerotipus 0810147CF
. . ZeptoMetrix
Varicella-zoster virus Ellen 0810171CF
3 Cryptococcus neoformans WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
Gombak

(élesztégombak) cryptococcus gattii

B szerotipus, R272 torzs,
VGlIb tipus

ATCC MYA-4094
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5b. tablazat. A panelen kiviili analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz
vizsgalt korokozok listaja

Tipus Korokozé Torzs Forras
. ZeptoMetrix
Bacillus cereus Z091 0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia torzs] ATCC 43044
Cronobafter (Enterobacter) CDC 4562-70 ATCC 29544
sakazakii
ZeptoMetrix
Enterobacter aerogenes 2052 0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (nem K1) 2003-3055 ATCC BAA-2212
i . ZeptoMetrix
Escherichia fergusonii 2302 0804113
. " ZeptoMetrix
Escherichia hermannii CDC 980-72 0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Baktériumok  Haemophilus ducreyi** ?E?A?;gf & [eretleg ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus ~ NCTC 10659 ATCC 33390
RERmaaliis 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
parahaemolyticus
Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392
. . NCTC 9633 [NCDC 298-53,
Klebsiella pneumoniae NCDC 410-68] ATCC 13883
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus CDC-85-1757 ATCC BAA-960
pseudopneumoniae
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
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Tipus Kérokozo Torzs Forras
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913

] . ZeptoMetrix
Neisseria gonorrhoeae 2017 0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155
Enterobacter agglomerans
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919

A LRA 08 01 73 [API SA,
Proteus mirabilis DSM 6674] ATCC 7002
. PRD-10 [CIP 103467,
Pseudomonas aeruginosa NCIB 10421, PCI 812] ATCC 15442
Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033

, . ZeptoMetrix
Shigella flexneri 2046 0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis ~ FDA térzs PCI 1200 ATCC 12228
Sl SM 131 ATCC 29970
haemolyticus

.. ZeptoMetrix
Staphylococcus hominis Z031 0801727
Staphylococcus lugdunensis  LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus NCTC 7292 ATCC 15305
saprophyticus
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
. ZeptoMetrix
Streptococcus bovis 2167 0804015
Streptococcus dysgalactiae ~ C74 csoportositéd torzs ATCC 12388
. . ZeptoMetrix
Streptococcus intermedius 2126 0801895
, ZeptoMetrix
Streptococcus oralis 2307 0804293
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Tipus Kérokozo Torzs Forras
Streptococcus mitis L ZeptoMetrix
(tigurinus) Klinikai izolatum 0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863

. Adenoid 6
Adenovirus C2 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenovirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
. ZeptoMetrix
Adenovirus F41 Tak 0810085CF
BK poliémavirus n. a. ATCC VR-837
Koronavirus 229E 229E ATCC VR-740
, BEI Resources
Koronavirus NL63 NL63 (Amszterdam ) NR-470
Koronavirus OC43 0C43 ATCC VR-1558
. . " A ZeptoMetrix
Dengue virus (2-es tipus) Uj-Guinea C 0810089CFHI
. . ZeptoMetrix
Epstein—Barr-virus B95-8 0810008CF
Virus - . o ZeptoMetrix
Hepatitis B virus (HBV) n.a. 0810031C
" , " ZeptoMetrix
Hepatitis C virus (HCV) n.a. 0810032C
. . ZeptoMetrix
Human herpeszvirus 7 SB 0810071CF
. . ZeptoMetrix
Human herpeszvirus 8 n.a. 0810104CF

Human immundeficiencia
virus*

Human rhinovirus A1b
Human rhinovirus A16
Human rhinovirus B3
Human rhinovirus B83
Influenza A H1IN1

Influenza A H1N1-2009

Kvantitativ, szintetikus human

immundeficiencia virus 1
(HIV-1) RNS

2060

11757

FEB

Baylor 7 [V-190-001-021]
A/Florida/3/2006

A/Kalifornia/08/2009
(H1N1pdm)

ATCC VR-3245SD

ATCC VR-1559
ATCC VR-283
ATCC VR-483
ATCC VR-1193
ATCC VR-1893

ATCC VR-1895
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Tipus Kérokozo Torzs Forras
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
Influenza B B/Virginia/ATCC4/2009 ATCC VR-1784
JC poliémavirus MAD-4 ATCC VR-1583
Kanyardévirus Edmonston ATCC VR-24
Mumpszvirus Jones ATCC VR-1438
Nyugat-Nilus virus* 1986 ATCC VR-3274SD
Parainfluenza virus 2 Greer ATCC VR-92
Parainfluenza virus 4 n.a. gg%%'\ggg';
Parvovirus B19 B19 S e
\Il?lfjsplratorlkus szincicialis A2 ATCC VR-1540
Rotavirus RRV (Rézuszmajom rotavirus) gg%%'\ggg';
Ro6zsahiml6 (Rubella virus)  n.a. gg%%l\a/,lgglé
a’tr.ulggws agyvel6gyulladas Parton gg%%l\ggglém
Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
Candida dubliniensis 7145 Sl oMotrix
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei n. a. ATCC 14243
Candida lusitaniae 2010 Zee s
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143

(C;?en;gfﬁzombak) Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus ~ AmMS 234 ATCC 66033
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Tipus Kérokozo Torzs Forras
Cryptococcus adeliensis =
Cryptococcus adeliae = TAE85 [CBS8351] ATCC 201412
Naganishia adeliensis
Crvptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. fl
rypi 5" avescens (Saito) Lodder et Kr  ATCC 10668
Papiliotrema flavescens "
egervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Collection Belga
Tsuchiyaea wingfieldii CBS 7118
Filobasidium capsuligenum  ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763
. . ZeptoMetrix
Aspergillus fumigatus 2014 0801716
Gombak Cryptococcus depauperatus =
Aspergillus depauperatus = K [ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Filobasidiella depauperata
Naegleria fowleri* Genomi DNS a Naegleria ATCC 30174D
Parazita fowleribél

Toxoplasma gondii

2. haplocsoport

ATCC 50611

* Kvantitativ szintetikus DNS vagy inaktivalt anyag hasznalata a kérokozok lll. veszélyességi
csoportba toérténd besorolasa miatt hasznalnak.
** A készletkorlatozasok mellett lehetséges legmagasabb koncentracio.

Az Osszes panelen szereplé koérokozo kimutatdsa specifikus volt, és az 6sszes vizsgalt
panelen Kkivili kérokozé negativ eredményt adott, és nem volt megdfigyelhet
keresztreaktivitas a QlAstat-Dx ME Panel teszttel vizsgalt mikroorganizmusok esetében, az
alabbi tablazatban (6. tablazat) felsoroltak kivételével. A panellel keresztreaktivitast mutatd
korokozdkat, valamint a legalacsonyabb olyan koncentracidkat, ahol méar kimutathat6 volt
a keresztreaktivitas, a 6. tablazat sorolja fel.

6. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panellel keresztreaktivitast mutaté mintak

Ko6zolt keresztreaktiv
koncentracié a hasznalati
utmutatoban

Potencialisan keresztreaktiv

QlAstat-Dx ME Panel cél . .
mikroorganizmusok

Propionibacterium acnes = 1,00E+04 CFU/mI
= 1,00E+06 CCU/ml

= 1,00E+03 CFU/ml

Mycoplasma pneumoniae o
Mycoplasma genitalium

Haemophilus influenzae Haemophilus haemolyticus
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Ko6zolt keresztreaktiv
koncentracié a hasznalati
utmutatéban

Potencialisan keresztreaktiv

QlAstat-Dx ME Panel cél - .
mikroorganizmusok

Cryptococcus wingfieldii =

Tsuchiyaea wingfieldii = e e

Cryptococcus neoformans/gattii Cryptococcus flavescens = > 4 00E+03 CEU/mI
Papiliotrema flavescens -

Cryptococcus amylolentus > 1,00E+01 CFU/mlI

Egyideji fert6zések

Kombinalt, két kllonb6zé célszekvencia elegyét tartalmazd mintakat mesterséges
CSF-hez magas és alacsony koncentraciokban hozzaadva teszteltek. A baktériumok,
virusok és élesztégombak, valamint a tesztelt célszekvenciak kivalasztasa és kombinacioi
azok klinikai jelentéségén alapult. Mintanként harom replikatumot teszteltek.

A klinikailag relevans egyideju fert6zések vizsgalata kimutatta, hogy ha egy mintaban
egyidejlleg legalabb két QIlAstat-Dx ME Panel koérokozé van jelen kilonb6z6
koncentraciéban, az 6sszes célpont kimutathaté az assay-vel. Azokat a végsé tarsfertézési
keverékeket, amelyekben az er8sen pozitiv analit nem gatolja a gyengén pozitiv analitot
a 7. tablazat foglalja dssze.

7. tablazat. Tesztelt tarsfert6zési keverékek, amelyekben az erésen pozitiv analit
koncentracidja nem gatolja a gyengén pozitiv analitot.

Gyengén pozitiv analit Erésen pozitiv analit
Korokozé Koncentracioé Korokozé Koncentracié
Escherichia coli K1 3,30E+02 CFU/ml Haemophilus influenzae ~ 1,00E+06 CFU/mI
Haemophilus influenzae  9,48E+02 CFU/ml Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/ml
. 1,00E+04
Mycoplasma pneumoniae  2,84E+02 CFU/ml HSV1 TCIDsy/ml
2,67E+02 .
HSV1 TCIDsy/ml Mycoplasma pneumoniae  1,00E+03 CFU/ml
I 1,00E+02
Haemophilus influenzae  9,48E+02 CFU/ml HSV2 TCIDsy/ml
3,78E+01 Lo
HSV2 TCIDsy/ml Haemophilus influenzae  1,00E+06 CFU/mI
9,39E+04 L
HHV-6 TCIDsy/ml Listeria monocytogenes  1,00E+06 CFU/mlI
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Gyengén pozitiv analit

Erdésen pozitiv analit

Kérokozé Koncentracio Kérokozé Koncentracio
L 1,00E+05
Listeria monocytogenes  5,58E+03 CFU/ml HHV-6 TCIDsy/ml

2,67E+02 .
HSV1 TCIDsy/ml Streptococcus pneumoniae 1,00E+02 CFU/ml

. 1,00E+05
Streptococcus pneumoniae 6,78E+02 CFU/mlI HSV1 TCIDsy/ml
Streptococcus pneumoniae 6,78E+02 CFU/ml Citomegalovirus 1,00E+04
TCleo/ml

Citomegalovirus

Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Streptococcus pneumoniae
Neisseria meningitidis
Haemophilus influenzae
vzv
Neisseria meningitidis

Enterovirus
Streptococcus pyogenes
HPeV
Citomegalovirus
HPeV
Enterovirus
HHV-6
HSV1
Streptococcus agalactiae

HSV2

3,00E+01
TCIDso/ml

9,48E+02 CFU/ml
6,78E+02 CFU/mlI
5,58E+03 CFU/mlI
6,78E+02 CFU/ml
6,63E+03 CFU/mI
6,78E+02 CFU/ml
3,99E+01 CFU/ml
9,48E+02 CFU/ml
1,62E+02 CP/ml
3,99E+01 CFU/ml
4,80E+02
TCIDso/ml
1,71E+03 CFU/mlI

1,01E+02
TCleo/m|
3,00E+01
TCIDs/ml
1,01E+02
TCleo/m|
4,80E+02
TCIDso/ml
9,39E+04
TCleo/m|
2,67E+02
TCIDs/ml

5,25E+03 CFU/ml

3,78E+01
TCIDso/ml

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans
Haemophilus influenzae
Neisseria meningitidis
Neisseria meningitidis
Vzv

Streptococcus pyogenes
Enterovirus
Citomegalovirus
HPeV
Enterovirus
HPeV
HSV1
HHV-6
HSV2

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 CFU/ml

1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mlI
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+05 CFU/mlI
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CP/ml

1,00E+06 CFU/mI

1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+02
TCleo/ml
1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/ml
1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/ml
1,00E+05
TCIDso/ml
1,00E+05
TCleo/ml

1,00E+06 CFU/ml
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Reprodukalhatosag

A reprodukalhatdésag felmérése érdekében tobbhelyszines sémat kovettek: negativ és
pozitiv mintakat is teszteltek harom kiilonb6zé vizsgalati helyszinen, a munkafolyamat
olyan valtozoinak — ugymint helyszinek, vizsgalati napok, készilékek, szaktechnikusok és
a kazetta gyartasi tételei — varialasaval, amelyek hatassal lehetnek a rendszer
precizitasara. Mesterséges CSF-bdl allé6 negativ mintak. A pozitiv, kombinalt mintak
mesterséges CSF mintakbol alltak, amelyeket a QIlAstat-Dx ME Panel altal célzott
valamennyi mikroorganizmus-tipust (azaz RNS virust, Gram + és Gram - baktériumot,
valamint éleszt6égombat) lefedd kérokozok reprezentativ paneljének elemeivel preparaltak
a kimutatasi hatarral (1x LoD) és 3x LoD-koncentraciék hozzaadasaval. Az egyes
helyszineken a tesztelést 5, nem egymast kovetd napon keresztil végezték,
keverékenként napi 6 parhuzamos méréssel (ez 6sszesen 90 parhuzamos mérés cél-
mikroorganizmusonként, koncentracionként és helyszinenként), legalabb 9 kilonb6zé
QlAstat-Dx analizatorral helyszinenként és legalabb 3 operatorral minden tesztelési napon.

A reprodukalhatésagi vizsgalat a rutin felhaszndldsa és alkalmazasi terllete
vonatkozasaban a QIAstat-Dx ME Panel teljesitményét esetleg befolyasold kritikus
valtozok kiértékelésére szolgal.

A 8. tablazat osszefoglalia a 3x LoD- és 1x LoD-koncentraciok eredményeit, ahol
megfigyelhetd, hogy az dsszes célpont kimutatési aranya 100%, illetve 2 98% volt. Minden
negativ minta 100%-ban negativ eredményt adott.

8. tablazat. A valés pozitiv reprodukalhatésagi eredmények aranya 1x LoD és 3x LoD
esetén.

Valtozo(k) Arén Kétoldali, 95%-os
csoportositasa y konfidenciaintervallum
Cél Koncentraciéo  Helyszin Frakcié6 Szazalék Also Fels6
1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
1x LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Cryptococcus Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
neoformans/gattii 1 30/30  100,00%  88,43% 100,00%
2 30/ 30 100,00% 88,43% 100,00%
3x LoD
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%

Osszes  90/90 100,00%  95,98% 100,00%
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Valtozo(k) Kétoldali, 95%-o0s

csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
cél Koncentraciéo  Helyszin Frakcié Szazalék Also Felsé
1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
1% LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
Enterovirus
1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
3x LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Osszes 90 /90 100,00%  95,98% 100,00%
1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
1% LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
Escherichia coli K1
1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
3x LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
1% LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Herpes simplex Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
virus 2 1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
3x LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
Listeria 1% LoD 2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
monocytogenes 3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%

Osszes  89/90 98,89% 93,96% 99,97%
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Valtozo(k) Kétoldali, 95%-o0s

csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
cél Koncentraciéo  Helyszin Frakcié Szazalék Also Felsé
1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
3x LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
1% LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Mycoplasma Osszes 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
pneumoniae 1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
3x LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
1 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
1% LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
Streptococcus Osszes 90/90 100,00%  95,98% 100,00%
agalactiae 1 30/30  100,00%  88,43% 100,00%
2 30/30 100,00%  88,43% 100,00%
3x LoD
3 30/30 100,00%  88,43% 100,00%

Osszes  90/90 100,00%  95,98% 100,00%

Megismételhetdség

A megismételhetéségi vizsgalathoz ugyanazt a mintapanelt tesztelték, egy egyhelyszines
séma kovetésével. A megismételhetéségi vizsgalatot ugy tervezték meg, hogy kiértékelje
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge precizitdsat hasonlé (laboratériumon bellli) feltételek
mellett. Az ismételhetéségi vizsgalatot ugyanazokkal a mintakkal értékelték, amelyeket
a reprodukalhatdsagi vizsgalathoz hasznaltak az 1. vizsgalohelyen.
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A 9. tablazat Osszefoglalja a 3x LoD- és 1x LoD-koncentraciok eredményeit, ahol
medfigyelhetd, hogy az 6sszes célpont kimutatasi aranya = 98%, illetve = 93% volt. Minden
negativ minta 100%-ban negativ eredményt adott.

9. tablazat: A valés pozitiv megismételhetéségi eredmények aranya 1x LoD és
3x LoD esetén.

Kétoldali, 95%-o0s

Valtozo(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
cél Koncentracié Frakci6 Szazalék Also Fels6é
Cryptococcus 1% LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
neoformans/gattii 3x LoD 60/60  100,00% 94,04% 100,00%
. ; 1% LoD 57 /60 95,00% 86,08% 98,96%
nterovirus
3x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
1% LoD 56 /60 93,33% 83,80% 98,15%
Escherichia coli K1
3x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
) 1% LoD 57 /60 95,00% 86,08% 98,96%
Herpes simplex virus 2
3x LoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
i . 1% LoD 57160 95,00% 86,08% 98,96%
Listeria monocytogenes
3x LoD 59 /60 98,33% 91,06% 99,96%
1% LoD 57 /60 95,00% 86,08% 98,96%
Mycoplasma pneumoniae
3x LoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
1% LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%
Streptococcus agalactiae
3x LoD 60 /60 100,00% 94,04% 100,00%

Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QlAstat-Dx ME Panel
QlAstat-Dx  Analyzer 1.0 késziléken valé hasznalatakor  el6fordulhat-e
keresztszennyez6dés az egymast kdvetd futtatasok kozott. Patogén CSF mintakat felvaltva
er6sen pozitiv (10*=108 mikroorganizmus/ml) és negativ mintakkal futtattak két
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken. A mintdk kozotti atszennyezés nem volt
megfigyelhetd a QlAstat-Dx ME Panel esetében, ami alatamasztja, hogy a rendszer
kialakitdsa és az ajanlott mintakezelési és -tesztelési gyakorlatok hatékonyak a mintak
kozotti  atszennyezésbdl vagy keresztszennyez6désbdl ereddé varatlan eredmények
megelézésében.
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Zavaro anyagok (analitikai specificitas)

Ertékelték a potencidlisan zavardé anyagok hatasat a QlAstat-Dx ME Panel
mikroorganizmusainak detektdlhatésagara. A vizsgalat soran tesztelt anyagok kozott
szerepeltek olyan endogén és exogén anyagok, amelyek altalanosan megtalalhatok
és/vagy gyakran bejutnak a CSF betegmintakba a mintagy(jtés soran.

A QlAstat-Dx ME Panel minden célmikroorganizmusat 3x LoD mellett mesterséges
CSF-matrixban tesztelték, és a tesztelést harom példanyban végezték. A potencionalisan
zavaro anyagokat olyan koncentracidoban adtak a mintakhoz, amely a szamitasok szerint
meghaladta az adott anyag CSF mintaban varhat6 koncentraciojat.

Az Osszes esetlegesen zavard hatasu endogén és exogén anyagot kiértékelték, és
megerdsitették, hogy azok a klinikai mintakban potencidlisan megtalalhato
koncentraciékban nem zavarjak a panel célorganizmus-assay-it. Ez alél kivétel a hip6 és
a gDNS, ahol interferenciat figyeltek meg, és ennek megfeleléen meghataroztak, mi az
adott anyag legalacsonyabb olyan koncentracioja, amely mar zavaré hatasu lehet.

A zavaro anyagok tesztelésének eredménye a 10. tablazatban talalhato.

10. tablazat. A zavaré anyagok teszteredményeinek 0sszegfoglalasa

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmény

Endogén anyagok

Human vér 10 % (v/v) Nincs interferencia
4DNS 20 pg/ml Interferencia
2,0 pg/ml Nincs interferencia
D(+) glikéz 10 mg/ml Nincs interferencia
L-laktat (Na) 2,2 mg/ml Nincs interferencia
Immunglobulin G (human) 20 mg/ml Nincs interferencia
Albumin (human) 30 mg/ml Nincs interferencia
Periférias vér mononuklearis sejtjei 10.000 sejt/pl Nincs interferencia

Exogén anyagok

Klérhexidin 0,4 % (m/v) Nincs interferencia

Etanol 7 % (vIv) Nincs interferencia
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Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmény

1 % (vIv) Interferencia

Fehéritészer 0,1 % (v/v) Interferencia
0,01 % (v/v) Nincs interferencia
Aciklovir 69 pg/ml Nincs interferencia
Amfotericin B 5,1 yg/ml Nincs interferencia
Ampicillin 210 pg/ml Nincs interferencia
Ceftriaxon 840 pg/ml Nincs interferencia
Cefotaxim 645 pg/ml Nincs interferencia
Ganciklovir 25 pg/ml Nincs interferencia
Gentamicin 30 pg/ml Nincs interferencia
Meropenem 339 pg/ml Nincs interferencia
Vankomicin 180 pg/ml Nincs interferencia
Vorikonazol 11 pg/ml Nincs interferencia
Oszeltamivir 0,399 pg/ml Nincs interferencia

Nem célba vett mikroorganizmusok

Epstein—Barr-virus 1,00E+05 cp/ml Nincs interferencia
Influenza A H1N1-2009 1,00E+05 CEIDs¢/ml Nincs interferencia
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/ml Nincs interferencia
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/ml Nincs interferencia
Escherichia coli (nem K1) 1,00E+06 CFU/mi Nincs interferencia
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/ml Nincs interferencia
Kanyardvirus 1,00E+05 TCIDso/ml Nincs interferencia

Megjegyzés: A zavar6 anyagok el6allitasahoz hasznalt olddszereket vagy puffereket is
tesztelték az esetleges zavard hatas szempontjabdl, de nem talaltak ilyet.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglald, 2025. julius



2. melléklet: Klinikai teljesitéképesség

Az alabb lathaté klinikai teljesitképességet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel
hataroztak meg. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ugyanazt az analitikai modult hasznalja,
mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Ezért a teljesitményt nem befolyasolja
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznalata.

A QlAstat-Dx ME Panel teljesitményjellemzéit egy tobbkdézpontd, megfigyeléses,
prospektiv és retrospektiv klinikai teljesitményvizsgalat soran mérték fel, amelynek soran
meningitis és/vagy encephalitis jeleit, illetve tlineteit mutaté betegekbdl lumbalpunkciéval
nyert, friss vagy fagyasztott cerebrospindlis folyadék (CSF) rezidudlis mintat teszteltek.
A vizsgalatot 13 foldrajzilag eltérd vizsgalodhelyen végezték: tiz (10) amerikai és harom
(3) eurdpai helyszinen.

2022 marciusa és 2023 marciusa kozott 6sszesen 1737 prospektiv rezidualis CSF mintat
vontak be a Klinikai vizsgalatba. Ezek koézul 205-6t visszavontak. A mintak
visszavonasanak leggyakoribb oka az alkalmassag hidnya volt. Ezenkivil néhany
prospektiv mintat a hianyz6 adatok miatt nem lehetett bevonni az egyezési elemzésbe.
A végs6 adatkészlet a kdvetkez6kbdl allt: 1526 prospektiv minta, amelybdl 553 (36,2%)
mintat tesztelés el6tt lefagyasztottak, és 973 (63,8%) mintat frissen teszteltek
(11. tablazat).

11. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai értékeléséhez hasznalt prospektiv
mintak demografiai 0sszefoglalasa

Mintacsoport Valtozé Alcsoport :f:;t;’e"ék %
Prospektiv (friss) Korcsoport <1 éves 136 14,0
1-17 éves 87 8,9
18-44 éves 284 29,2
45-64 éves 267 27,4
65-84 éves 187 19,2
285 éves 11 1,1
Ismeretlen 1 0,1
Nem N6 498 51,2
Férfi 475 48,8
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Résztvevok

Mintacsoport Valtozé Alcsoport szama %
Prospektiv fagyasztott Korcsoport <1 éves 27 4,9
1-17 éves 41 7,4
18-44 éves 133 241
45-64 éves 175 31,6
65-84 éves 156 28,2
285 éves 20 3,6
Ismeretlen 1 0,2
Nem N6 271 49,0
Ferfi 281 50,8
Nincs adat 1 0,2

A rezidudlis CSF mintakat a QlAstat-Dx ME Panel teszttel és kétféle Osszehasonlito
mobdszer (egy FDA éltal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott molekularis komparator és két
validalt végponti PCR, majd kétiranyu szekvenalds (BDS) a kivalasztott célpontok
esetében) segitségével tesztelték. Minden célpontot Osszehasonlitottak az FDA altal
jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott molekularis moédszerrel, kivéve  Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes és Mycoplasma pneumoniae esetén, amelyeket
a kivalasztott célpontok esetén két validalt végponti PCR-rel és az azt kdvetd kétiranyu
szekvenalassal hasonlitottak 6ssze (12. tablazat). A standard tesztelések minden
vizsgaldhelyen eltéréek voltak, de tartalmaztak bakterialis tenyésztést, PCR-t, FDA altal
jovahagyott/CE-jeloléssel ellatott molekularis moédszereket és Cryptococcus antigén
szlrést és tenyésztést. A klinikai érzékenység és specificitas értékeléséhez
Osszegylijtotték a standard kezeléseknél alkalmazott tenyésztési eredményeket, és a nem
egyez6 eredmények esetén megvizsgaltak azokat. Diszkordanciavizsgalatot is végeztek
laboratériumban kifejlesztett egyszeri PCR-assay-kkel, majd kétiranyu szekvenalassal
a kivalasztott célpontok esetében.

Minden mintat az FDA altal engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis komparatorral
o6sszehasonlitva teszteltek, azonban a kivalasztott célpontok esetén a két validalt végponti
PCR-rel és az azt kovetd kétiranyu szekvenalasaval tesztelt mintak szama alacsonyabb
volt a CSF térfogati korlatai miatt. Osszesen 1524 prospektiven gydjtétt mintat értékeltek
egy FDA altal engedélyezett molekularis komparatorral 6sszehasonlitva. Osszesen 1372
prospektiven gydjtott mintat értékeltek a Mycoplasma pneumoniae-ra vonatkozé validalt
végpont x 2 PCR-rel és az azt kdvetd BDS-sel. Osszesen 1373 prospektiven gydjtott
mintat értékeltek a Streptococcus pneumoniae-ra vonatkozé validalt végpont x 2 PCR-rel
és az azt kdvet6 BDS-sel. Osszesen 1291 prospektiven gyiijttt mintat értékeltek
a Streptococcus pyogenes-re vonatkozé validalt végpont x 2 PCR-rel és az azt kdvetd
BDS-sel.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglald, 2025. julius



12. tablazat. Osszehasonlité moédszerek a QlAstat-Dx ME Panel klinikai értékeléséhez

Célpontok Osszehasonlité médszer

Escherichia coli K1

Haemophilus influenzae
FDA altal jovahagyott/CE-jel6léssel ellatott

Listeria monocytogenes 3
yiog molekularis teszt

Neisseria meningitidis (enkapszulalt)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes Validalt végpont x2 PCR és azt koveté BDS
Mycoplasma pneumoniae
Human herpeszvirus 6 FDA altal jovahagyott/CE-jel6léssel ellatott

- molekularis teszt

Human parechovirus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans
(nem differencialt)

Citomegalovirus
Herpes simplex virus 1
Herpes simplex virus 2
Varicella zoster virus

A QlAstat-Dx ME Panel tesztben tébb analit alacsony prevalenciaju volt, és a prospektiv
vizsgalat soran nem fordultak el6 kelléen nagy szamban ahhoz, hogy megfeleléen igazolni
lehessen a klinikai teljesitményt. A prospektiv klinikai vizsgalat eredményeinek
kiegészitéseként fagyasztott, archivalt pozitiv retrospektiv mintak értékelését végezték el.
A tesztelésre kivalasztott mintak korabban pozitiv eredményt adtak a QlAstat-Dx ME Panel
valamelyik célpontjaval a klinikai laboratériumi standard ellatasi médszer alkalmazasaval.
Az archivalt mintak vizsgalatat 6sszekeverték a prospektiv minték klinikai vizsgaldhelyeken
torténé tesztelésével a vakositas biztositasa érdekében. Osszesen 195 retrospektiv
archivalt mintat vontak be a vizsgalatba. Otvenét (55) archivalt mintat kizartak az
elemzésbdl. Osszesen 140 értékelhet6 archivalt mintat hasznaltak fel az elemzésben
a QlAstat-Dx ME Panel teljesitményértékelésének alatamasztasara, és a 13. tablazatban
lathaté az archivalt mintak demografiai adatainak 6sszefoglalasa.
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13. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai értékeléséhez hasznalt értékelhetd
archivalt mintak demografiai 6sszefoglalasa

Mintacsoport Valtozo Alcsoport SRfés';t;levék %
Archivalt Korcsoport <1 éves 13 9.3
1-17 éves 14 10,0
18-44 éves 34 24,3
45-64 éves 32 22,9
65-84 éves 39 27,9
285 éves 8 57
Nem N6 78 55,7
Férfi 62 443

Osszesen 1666 mintat (1526 prospektiven gydjtétt és 140 elére kivalasztott archivalt
mintat) értékeltek a klinikai vizsgalatban.

A pozitiv szazalékos egyezés (PPA) érzékenységét és a negativ szazalékos egyezés
(NPA) specificitasat a prospektiv és a retrospektiv klinikai vizsgalatra vonatkozéan
Osszesitve szamitottak ki.

A Klinikai érzékenység, azaz a pozitiv szazalékos egyezés (PPA) kiszamitasa a kdvetkezd
képlet alapjan tortént: 100% x (TP / TP + FN). A valddi pozitiv (TP) eredmény azt jelzi,
hogy mind a QlAstat-Dx ME Panel, mind az 6sszehasonlité modszer pozitiv eredményt ad
az adott kérokozora. Az alnegativ (FN) eredmény azt jelzi, hogy a QlAstat-Dx teszttel
kapott eredmény negativ, mig az 0sszehasonlitd modszer eredménye pozitiv az adott
korokozora. A specificitds vagy a negativ szazalékos egyezés (NPA) kiszamitasa
a kovetkezb képlet alapjan tértént: 100% x (TN/[TN + FP]). A valodi negativ (TN) eredmény
azt jelzi, hogy mind a QlAstat-Dx Panel, mind az Osszehasonlit6 modszer negativ
eredményt adott az adott koérokozoéra. Az alpozitiv (FP) eredmény azt jelzi, hogy
a QlAstat-Dx Panel eredménye pozitiv az adott kérokozéra, az désszehasonlitd moédszer
eredménye azonban negativ. Kiszamitottak a kétoldali, 95%-os konfidenciaintervallumokat.

A 14. tablazatban lathatdé a QlAstat-Dx ME Panel pozitiv szazalékos egyezése és negativ

szazalékos egyezése az O&sszehasonlitd mobdszerekkel 6sszehasonlitva klinikai
(prospektiv és archivalt) mintak esetén, analitonként.
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14. tablazat: A QlAstat-Dx ME Panel klinikai mintak teljesitménye

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Kérokozo TP/TP+FN % 95%-0s CI TN/TN+FP % 95%-os Cl
Osszesen
Osszesen 222/ 85,4% 80,6% — 25712/ 99,9% 99,9% —
260 89,2% 25736 99,9%
Baktériumok
Escherichia coli K1 4/6 66,7% 30,0% — 1658 / 100,0% 99,8% —
90,3% 1658 100,0%
Haemophilus 10/ 11 90,9% 62,3% — 1650 / 99,8% 99,5% —
influenzae 98,4% 1653 99,9%
Listeria 4/5 80,0% 37,6% — 1659/ 100,0% 99,8% —
monocytogenes 96,4% 1659 100,0%
Mycoplasma 0/0 n. a. n. a. 1482/ 100,0% 99,7% —
pneumoniae 1482 100,0%
Neisseria 4/4 100,0% 51,0% — 1659 / 99,9% 99,7% —
meningitidis 100,0% 1660 100,0%
(enkapszulalt)
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8% — 1652/ 100,0% 99,8% —
agalactiae 100,0% 1652 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8% — 1463/ 99,6% 99,1% —
pneumoniae 100,0% 1469 99,8%
Streptococcus 0/0 n. a. n. a. 1401/ 100,0% 99,7% —
pyogenes 1401 100,0%
Osszes baktérium 46/50 92,0% 81,2% — 12624 / 99,9% 99,9% —
96,8% 12634 100,0%
Virus
Citomegalovirus 3/5 60,0% 23,1% — 1656 / 99,8% 99,5% —
(CMV) 88,2% 1659 99,9%
Enterovirus (EV) 31/33 93,9% 80,4% — 1630/ 99,9% 99,7% —
98,3% 1631 100,0%
Herpes simplex 10/12 83,3% 55,2% — 1652 / 100,0% 99,8% —
virus 1 (HSV-1) 95,3% 1652 100,0%
Herpes simplex 29/36 80,6% 65,0% — 1627 / 99,9% 99,7% —
virus 2 (HSV-2) 90,2% 1628 100,0%
Human parechovirus 4/8 50,0% 21,5% — 1655/ 99,9% 99,7% —
(HPeV) 78,5% 1656 100,0%
Human herpeszvirus 25/30 83,3% 66,4% — 1628 / 99,6% 99,2% —
6 (HHV-6) 92,7% 1634 99,8%
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Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Koérokozo TP/TP+FN % 95%-0s CI TN/TN+FP % 95%-os Cl

Varicella zoster virus 62 /71 87,3% 77,6% — 1593 / 100,0% 99,8% —
93,2% 1593 100,0%

Osszes virus 164/ 84,1% 78,3% — 11441/ 99,9% 99,8% —

195 88,6% 11453 99,9%
Gombak és élesztégombak

Cryptococcus gattii / 12/15 80,0% 54,8% — 1647 / 99,9% 99,6% —

Cryptococcus 93,0% 1649 100,0%

neoformans

(nem differencialt)

Osszes gomba és 12/15 80,0% 54,8% — 1647 / 99,9% 99,6% —

élesztégomba 93,0% 1649 100,0%

Felbontasra vonatkozoé tesztet végeztek azokon a mintakon, ahol a QlAstat-Dx ME Panel
és az Osszehasonlit6 modszer eredményei kdzott eltérés volt, amennyiben elegendd
térfogat maradt a mintdkhoz. A felbontdsi modszer a standard teszteredményekkel valé
Osszehasonlitas volt, vagy laboratériumban kifejlesztett egyszeri PCR-assay-k, majd
kétiranyu szekvenalas alkalmazasa a kivalasztott célpontok esetében.

A 15. téblazatban lathaté a QlAstat-Dx ME Panel pozitiv szazalékos egyezése és negativ
szazalékos egyezése az Osszehasonlitdé mobdszerrel 6sszehasonlitva az eltérések
feloldasa utan, analitonként.

15. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai mintak teljesitménye az eltérések
feloldasa utan.

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Koérokozo TP/TP+FN % 95%-0s CI TN/TN+FP % 95%-os Cl
Baktériumok
Escherichia coli K1 4/4 100,0% 51,0% — 1660 / 100,0% 99,8% —
100,0% 1660 100,0%
Haemophilus 10/10 100,0% 72,2% — 1651/ 99,8% 99,5% —
influenzae 100,0% 1654 99,9%
Listeria 4/5 80,0% 37,6% — 1659/ 100,0% 99,8% —
monocytogenes 96,4% 1659 100,0%
Mycoplasma 0/0 n. a. n. a. 1482/ 100,0% 99,7% —
pneumoniae 1482 100,0%
Neisseria 4/4 100,0% 51,0% — 1659/ 99,9% 99,7% —
meningitidis 100,0% 1660 100,0%

(enkapszulalt)

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel — A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglald, 2025. julius



Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Kérokozo TP/TP+FN % 95%-0s CI TN/TN+FP % 95%-os Cl
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8% — 1652 / 100,0% 99,8% —
agalactiae 100,0% 1652 100,0%
Streptococcus 12/12 100,0% 75,8% — 1463/ 99,6% 99,1% —
pneumoniae 100,0% 1469 99,8%
Streptococcus 0/0 n. a. n. a. 1401/ 100,0% 99,7% —
pyogenes 1401 100,0%
Virus
Citomegalovirus 3/3 100,0% 43,9% — 1658 / 99,8% 99,5% —
(CMV) 100,0% 1661 99,9%
Enterovirus (EV) 31/31 100,0% 89,0% — 1632/ 99,9% 99,7% —
100,0% 1633 100,0%
Herpes simplex 10/10 100,0% 72,2% — 1654 / 100,0% 99,8% —
virus 1 (HSV-1) 100,0% 1654 100,0%
Herpes simplex 29/ 31 93,5% 79,3% — 1632/ 99,9% 99,7% —
virus 2 (HSV-2) 98,2% 1633 100,0%
Human parechovirus 4/6 66,7% 30,0% — 1657 / 99,9% 99,7% —
(HPeV) 90,3% 1658 100,0%
Human herpeszvirus 26 /28 92,9% 77,4% — 1631/ 99,7% 99,3% —
6 (HHV-6) 98,0% 1636 99,9%
Varicella zoster virus 62/ 66 93,9% 85,4% — 1598 / 100,0% 99,8% —
97,6% 1598 100,0%
Gombak és élesztégombak
Cryptococcus gattii / 12/12 100,0% 75,8% — 1650 / 99,9% 99,6% —
Cryptococcus 100,0% 1652 100,0%
neoformans
(nem differencialt)
Osszesen 223/ 95,3% 91,8% — 25739/ 99,9% 99,9% —
234 97,4% 25762 99,9%

Tenyészettel szemben meghatarozott klinikai érzékenység és specificitas

Az érzékenység és specificitas teljesitménymutatdjat csak azokra a bakterialis és gomba
analitokra szamitottak ki, amelyeknél a klinikai prospektiv és archivalt mintak esetében a
standard ellatas soran rendelkezésre alltak az arany standard CSF tenyészet eredményei.
Ezeket az adatokat a 16. tablazatban talalhatd tovabbi teljesitményszamitasokban
hasznaltak fel.
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16. tablazat. Bakteridlis vagy gombatenyészet Osszehasonlitisa diagnosztikai
érzékenység és specificitas szempontjabol minden klinikai minta esetében.

Erzékenység Specificitas
(a tenyészethez képest) (a tenyészethez képest)
Koérokozo TP/TP+FN % 95%-0s CI TN/TN+FP % 95%-os ClI
Baktériumok

Escherichia coli K12 2/3 66,7% 20,8% — 1125/ 99,9% 99,5% —

93,9% 1126 100,0%
Haemophilus 4/4 100,0% 51,0% — 1122/ 99,7% 99,2% —
influenzae® 100,0% 1125 99,9%
Listeria 3/4 75,0% 30,1% — 1125/ 100,0% 99,7% —
monocytogenes® 95,4% 1125 100,0%
Mycoplasma 0/0 n. a. n. a. 1129/ 100,0% 99,7% —
pneumoniae 1129 100,0%
Neisseria meningitidis 2/2 100,0% 34,2% — 1124/ 99,7% 99,2% —
(enkapszulalt)® 100,0% 1127 99,9%
Streptococcus 2/2 100,0% 34,2% — 1126 / 99,9% 99,5% —
agalactiae® 100,0% 1127 100,0%
Streptococcus 3/3 100,0% 43,9% — 1118/ 99,3% 98,6% —
pneumoniae’ 100,0% 1126 99,6%
Streptococcus 0/0 n. a. n. a. 1128 / 99,9% 99,5% —
pyogenes? 1129 100,0%

Gombak és élesztégombak

Cryptococcus gattii / 3/3 100,0% 43,9% — 155/157  98,7% 95,5% —
Cryptococcus 100,0% 99,6%

neoformans
(nem differencialt)"

@ Egy alnegativ Escherichia coli K1 mintat FDA altal engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis
assay-vel is teszteltek, és szintén negativ eredményt adott. Nem maradt elegendd térfogat a minta
validalt PCR-rel/BDS-sel torténé tovabbi vizsgalatdhoz. Egy alpozitiv Escherichia coli K1 mintat
pozitivnak jelentettek egy FDA altal engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis assay-vel.

® Harom alpozitiv Haemophilus influenzae eredmény volt, két minta pedig negativ eredményt adott egy
FDA éltal jovahagyott/CE-jelléssel ellatott molekularis assay-vel és PCR-rel/BDS-sel. Egy minta
pozitiv eredményt adott az FDA altal engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis assay-vel.

¢ Az egyetlen alnegativ Listeria monocytogenes pozitiv eredményt adott a SoC LDT assay-vel
tesztelve, azonban negativ eredményt adott a validalt PCR/BDS assay-vel.

9 A tenyészettel Gsszehasonlitva 3 alpozitiv Neisseria meningitidis [enkapszulalt] minta volt, egy
negativ eredményt adott az SoC LDT-vel, egy FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott molekularis
moddszerrel és a validalt PCR/BDS assay-vel. Egy minta pozitiv eredményt adott egy FDA altal
jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott molekularis mddszerrel és az Soc LDT-vel, azonban a validalt
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PCR/BDS assay elvégzéséhez nem maradt elegendd térfogat. A fennmaraddé minta bakterialis
tenyészeten pozitiv eredményt adott, de csak Gram-negativ diplococcusként azonositottak. Egy FDA
altal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott molekularis mddszer pozitiv eredményt jelentett erre
a kérokozoéra, azonban a validalt PCR/BDS assay elvégzéséhez nem maradt elegendd térfogat.

¢ Egy alpozitiv minta volt a bakteridlis tenyészettel 6sszehasonlitva, amely egy FDA Altal
engedélyezett/CE-jeloléssel ellatott molekularis modszerrel pozitiv eredményt adott, ezért nem
végeztek PCR/BDS tesztet.

f Nyolc alpozitiv eredmény volt a bakterialis tenyészettel dsszehasonlitva. Két mintahoz nem allt
rendelkezésre 6sszehasonlitt PCR/BDS eredmény. Ot minta validalt PCR/BDS &sszehasonlitd
modszerrel torténd tesztelése negativ eredményt adott, egy minta pedig pozitiv volt a validalt
PCR/BDS 6sszehasonlitdé modszerrel.

9 Egy alpozitiv eredmény volt a bakteridlis tenyészettel 6sszehasonlitva. A mintat validalt PCR/BDS
Odsszehasonlité assay-vel tesztelték, az eredmény azonban nem egyértelmd.

" Két alpozitiv minta volt, az egyik mintat, amely gombatenyészeten negativ volt, egy FDA altal
engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis assay-vel is tesztelték, és pozitiv eredményt adott.
A mintagyijtéskor nem végeztek Cryptococcus antigéntesztet ennél a mintanal. A masodik alpozitiv
minta negativ eredményt adott egy FDA altal engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis
assay-vel, és a SoC Cryptococcus antigénteszt is negativ volt.

Tarsfertézés 6sszefoglalasa

Az 1667 érvényes QlAstat-Dx eredményt add, nem visszavont minta kozul 245 minta
(14,7%) legaldabb egy analit esetében pozitiv eredményt adott, mig a maradék
1422 (85,3%) negativ volt. Osszesen 6 pozitiv minta mutatott tébbszérés detektalast.
Minden egyes tobbszorés detektalas két mikroorganizmust tartalmazott, és ezeket
a 17. tablazat foglalja 6ssze.

17. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel altal meghatarozott tarsfert6zés kombinaciok.

QlAstat-Dx ME eredmény Mintak szama

Herpes simplex virus 2 (HSV-2) + Human herpeszvirus 6 (HHV-6) 2

Human herpeszvirus 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii / Cryptococcus

neoformans (nem differencialt) .

Streptococcus agalactiae + Human herpeszvirus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Human herpeszvirus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Varicella zoster virus 1
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A QlAstat-Dx ME Panel tesztek sikerességi aranya

Az Osszesen 977 prospektiv friss mintabdl 26 (2,7%), az 555 prospektiv fagyasztott
mintabol 7 (1,3%), a 176 archivalt mintdbdl pedig 3 (1,7%) nem felelt meg a kezdeti
teszteken. 5 minta (3 prospektiv friss és 2 prospektiv fagyasztott) kivételével az 6sszes
mintat Ujratesztelték, és ezek az ismételt tesztelés utan sikeresnek bizonyultak, igy
a végso sikerességi arany 99,7% volt a prospektiv friss, 99,6% a prospektiv fagyasztott és
100,0% az archivalt mintak esetében.

Fiktiv mintak tesztelése

A panelen szerepl6 6sszes célpont esetében fiktiv mintak tesztelésére volt sziikség, mivel
sem a prospektiv, sem az archivalt gyUjtésekb8l nem nyertek elegendd pozitiv mintat.
A fiktiv mintakat az egyes korokozok genetikai sokféleségét reprezentald 6t kilénboz6,
szamszerUsitett t0rzs preparalasaval allitottak el6. Minden korokozd esetében
a LoD-koncentraciot 2x (legalabb 50%) vagy 5x LoD-koncentracional allitottak eld, és
anegativ CSF egyedi, el6zetesen sz(rt mintaihoz adtak. A fiktiv mintakat negativ
mintakkal egyutt, vakon tesztelték. Az eredményeket a 18. tablazat foglalja 6ssze.

18. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel fiktiv mintak teljesitmény-6sszefoglaldja.

Also6 Felsé
Pozitiv Pozitiv 95%-o0s 95%-0s
Koncentraci6 eredmények eredmények konfiden- konfiden-
Kérokozo szintje gyakorisaga aranya (%) ciahatar ciahatar
Escherichia coli K1 2x LoD 48148 100,0% 92,6% 100,0%
5% LoD 37137 100,0% 90,6% 100,0%
Osszesen 85/85 100,0% 95,7% 100,0%
Haemophilus influenzae 2x LoD 57157 100,0% 93,7% 100,0%
5% LoD 36 /36 100,0% 90,4% 100,0%
Osszesen 93/93 100,0% 96,0% 100,0%
Listeria monocytogenes 2x LoD 47149 95,9% 86,3% 98,9%
5% LoD 38/38 100,0% 90,8% 100,0%
Osszesen 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Mycoplasma pneumoniae 2% LoD 46 / 46 100,0% 92,3% 100,0%
5% LoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%
Osszesen 85/ 86 98,8% 93,7% 99,8%
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Alsé Fels6

Pozitiv Pozitiv 95%-0s 95%-0s
Koncentraciéo eredmények eredmények konfiden- konfiden-
Koérokozé szintje gyakorisaga aranya (%) ciahatar ciahatar
Neisseria meningitidis 2x LoD 46 /48 95,8% 86,0% 98,8%
(enkapszulalt) 5% LoD 39/40 97,5% 87.1%  99,6%
Osszesen 85/88 96,6% 90,5% 98,8%
Streptococcus agalactiae 2% LoD 49 /49 100,0% 92,7% 100,0%
5% LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Osszesen 88/88 100,0% 95,8% 100,0%
Streptococcus pneumoniae 2x LoD 55/57 96,5% 88,1% 99,0%
5% LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Osszesen 94 /96 97,9% 92,7% 99,4%
Streptococcus pyogenes 2x LoD 47149 95,9% 86,3% 98,9%
5% LoD 40/40 100,0% 91,2% 100,0%
Osszesen 87 /89 97,8% 92,2% 99,4%
Citomegalovirus (CMV) 2x LoD 46 /50 92,0% 81,2% 96,8%
5% LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Osszesen 85/89 95,5% 89,0% 98,2%
Enterovirus (EV) 2x LoD 48749 98,0% 89,3% 99,6%
5% LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%
Osszesen 87 /88 98,9% 93,8% 99,8%
Herpes simplex virus 1 2x LoD 50/52 96,2% 87,0% 98,9%
(HSV-1) 5% LoD 45/ 47 95,7% 858%  98,8%
Osszesen 95/99 96,0% 90,1% 98,4%
Human parechovirus 2x LoD 46 /48 95,8% 86,0% 98,8%
) 5% LoD 39/39 100,0% 91.0%  100,0%
Osszesen 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Cryptococcus gattii / 2x LoD 41 /41 100,0% 91,4% 100,0%
(Crg’rffz::f‘f’:;‘:‘i i';"t‘;f“ mans 5% LoD 38/38 100,0% 90,8%  100,0%
Osszesen 79179 100,0% 95,4% 100,0%

A pozitiv eredmények aranya 295% volt az 0Osszes elkészitett fiktiv, 2x LoD- és
5% LoD-koncentraciot tartalmazoé mintak esetében az 6sszes tesztelt analitnal.
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A QlAstat-Dx ME Panel teljesitménye az 6sszes mintatipusra

A prospektiv és a retrospektiv vizsgalatokban az ellentmondasok feloldasa és a fiktiv
mintak vizsgalatanak kombinalasa utan a klinikai mintdk vizsgalata soran kapott, 6sszes
célkorokozora vonatkozé eredményeket a 19. tablazat tartalmazza.

19. tablazat. A
mintatipusra.

QlAstat-Dx ME Panel teljesitménye analitonként az Osszes

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Korokozo TPITP+FN %  95%-0s Cl  TN/TN+FP %  95%-0s Cl

Teljes panel 11335868/ 97.7% ggé?;/g/o_ 44229;977/ 99,9% 331332_
Baktériumok

i Borgo  1000% oo TEN 999%  goge”

nfencee 103/103  000% oo GG eeT% goe”

ﬂzfcﬁ:aytogenes Bl 2ol 9888;/:’2)_ 22772222/ (it S1380900A‘]’A>_

Zfﬁisryz::fidi§ 89/92  96,7% 935;/,‘,%‘ N 100,0% ?3'08,?)/3%_

(enkapszulalt)

proumoniae . 1067108 981% ST DU oesm  gocn”

Osszes baktérium  748/759  98,6% 9975"2"/2/: 2l09n 99.9% gg:g%‘
Virus

Enterovirus (EV)  118/119  99.2% 9955";/,‘:&‘ N 99,8% gg:gsﬁ‘
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Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Koérokozé
TP/TP+FN % 95%-0s CI  TN/TN+FP % 95%-os ClI
Herpes simplex 90,9% — 2703/ 99,7% —
virus 1 (HSV-1) 1057109 963%  “gg 69 2705 99.9%  400,0%
Herpes simplex 5 79,3% — 2780/ o 99,7% —
virus 2 (HSV-2) 29731 935%  ‘ggoy 2782 99.9% " 100,0%
Human
. 89,5% — 2719/ 99,8% —
0, ’ 0, )
?:'r;,:\:ll;owrus 89/93 95,7% 98.3% 2720 100,0% 100,0%
Human
. 77,4% — 2773/ 99,2% —
0, ’ 0, )
?:;Rle-gvnrus 6 26 /28 92,9% 98.0% 2785 99,6% 99.8%
Varicella zoster 85,4% — 2746/ 99,8% —
virus 62/66  939% 9769 2747 100.0% " 400,0%
. 94,1% — 19129 / 99,8% —
0, ’ 0, )
Osszes virus 517 /538 96,1% 97.4% 19155 99,9% 99.9%
Gombak és élesztégombak
Cryptococcus
gattii | 95,9% 2721/ 99,7%
3y 0 — y o —
Cryotococcus 91/91 100,0% 100,0% 2723 99,9% 100,0%
neoformans
(nem differencialt)
Osszes gomba és 3 95,9% — 2721/ 9 99,7% —
élesztégomba 91791 1000% Y450 0% 2723 99.9%  100,0%

A célspecifikus PPA az 0Osszes QlAstat-Dx ME Panel analit esetében 295% volt
a prospektiv, retrospektiv archivalt és fiktiv mintak teljesitményének meghatarozasakor,
kivéve a herpes simplex virus 2 (HSV-2), a human herpeszvirus 6 (HHV-6) és a Varicella
zoster virus PPA-jat, amelyek rendre 93,5%, 92,9% és 93,9% voltak. Az NPA 298,5% volt
az 6sszes QlAstat-Dx ME Panel analit esetében.

Kovetkeztetés

A QlAstat-Dx ME Panel kivald klinikai teljesitményjellemz6ket mutatott, amely segiti
a meningitis  és/vagy az encephalitis specidlis anyagainak diagnosztizalasat.
Az eredményeket mas klinikai, epidemiolégiai és laboratériumi adatokkal egyutt kell
hasznalni.
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