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Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni
zpusobilosti

Ugelem tohoto souhrnu Gidaji o bezpe&nosti a funkéni zpusobilosti (Summary of Safety and

Performance, SSP) je poskytnuti vefejného pfistupu k aktualnimu shrnuti hlavnich aspektt

bezpecnosti a funk&nich vlastnosti prostfedku.

Tento SSP nenahrazuje navod k pouziti jako hlavni dokument pro zajiténi bezpeéného

pouzivani prostfedku ani nema poskytovat diagnostické nebo terapeutické navrhy uréenym

uzivatellim.

Nasledujici informace jsou uréeny profesionalnim uzivatelim.

Revize dokumentu: 02
Datum vydani: Cerven 2025
Referenéni Cislo vyrobce pro SSP: HB-3413-SPR

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

1.1 Obchodni
nazev
prostiedku

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

1.2 Nazev
a adresa
vyrobce

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, NEMECKO

1.3 Jedinecné
registracni Cislo
vyrobce (single
registration
number, SRN)

DE-MF-000004949

Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti respiracniho
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



1.4 Zakladni
UDI-DI

4053228RRPSC2QST0000001PM

1.5 Evropska
nomenklatura
zdravotnickych
prostredku
(European
medical device
nomenclature,
EMDN),
popis/text

W0105070503 Infekce dychacich cest — Multiplexni NA reagencie

1.6 Trida rizika
prostiedku

Tfida C

1.7 Udaj o tom,
zda se jedna

o prostredek
pro testovani

v blizkosti
pacienta a/nebo
doprovodnou
diagnostiku

Toto zafizeni neni ur€eno pro testovani v blizkosti pacienta.

Tento prostfedek neni doprovodnou diagnostikou.

1.8 Rok vydani
prvniho
certifikatu
podle nafizeni
(EU) 2017/746,
ktery se
vztahuje na
prostiedek

2024
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1.9
Zplnomocnény
zastupce,

v prislusnych
pripadech;
jméno a SRN

Nevztahuje se

1.10 Oznameny
subjekt

a jedinecné
identifikacni
Cislo (single
identification
number, SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraRe 2 90431
Norimberk, Némecko 0197

2. Uréené pouziti prostiredku

2.1 Uréeny ucel

Respira¢ni panel QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
NPS

nasofaryngealnim tampoénu od pacientd se suspektni respiraéni

kvalitativni test urCeny k analyze vzorkl stéru na
infekci na pfitomnost virovych nebo bakterialnich nukleovych kyselin.
Analyza je navrzena k pouziti s pfistrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise pro integrovanou extrakci

nukleovych kyselin a multiplexni detekci s RT-PCR v realném ¢ase.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
detekuje a rozliSuje* adenovirus, bocavirus, koronavirus 229E,
0C43, NL63, HKU1,
SARS-CoV-2, lidsky metapneumovirus A+B, virus chfipky A, virus
chripky A H1N1/pdm09, virus chfipky A H1, virus chfipky A H3, virus

virus

Respira¢ni panel

koronavirus koronavirus koronavirus

chfipky B, virus parainfluenza 1, virus parainfluenza 2,

parainfluenza 3, virus parainfluenza 4, respiraéni syncytialni virus
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A+B, rhinovirus/enterovirus a bakterie Bordetella pertussis,
Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila a Mycoplasma
pneumoniae.

* Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detekuje enteroviry
a rhinoviry, ale nerozliSuje je.

Respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
pomdckou pfi diagnostice respiraénich infekci u symptomatickych

pacientd.

Vysledky  zrespiratniho  panelu  QlAstat-Dx  Respiratory
SARS-CoV-2 Panel je nutné interpretovat v kontextu veskerych
relevantnich  klinickych  alaboratornich  nalez(.  Vysledky
z respiratniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
nejsou ur¢ené k pouziti jako jediny zaklad pro diagnostiku, [€Cbu
a dalSi rozhodovani o |é¢bé pacienta. Naopak, je uréen pro pouziti
ve spojeni s dalSimi klinickymi, laboratornimi a epidemiologickymi
udaiji.

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

Detekovany puvodce ¢i puvodci nemuseji byt definitivni pFicinou
onemocnéni. Negativni vysledky respirani infekci nevylucuji.

Charakteristiky funkénich vlastnosti analyzy byly stanoveny pouze
pro osoby s pfiznaky respiracniho onemocnéni.
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Respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
uréen pouze pro pouziti vySkolenymi laboratornimi pracovniky a neni
ur€en k samotestovani ani k testovani v blizkosti pacienta.

Pro diagnostiku in vitro.

z'ii:gsgkace Respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
populace kvalitativni test RT-PCR v realném ¢&ase urceny k detekci virovych
nebo bakterialnich nukleovych kyselin ze stér(i na nasofaryngealnim
tamponu (NPS), odebranych od symptomatickych pacientl
s podezienim na respiracni infekci. Respiracni panel QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel je uréen k diagnostickému pouziti
invitro aje wur€en kpouziti vlaboratofich nemocnic nebo
v laboratornim prostfedi, ato pouze vyskolenymi laboratornimi
techniky.
i ® Vysledky zrespiratniho panelu QIAstat-Dx Respiratory
2.3 Omezeni
a/nebo SARS-CoV-2 Panel nejsou urcené k pouZiti jako jediny zéklad

kontraindikace

pro diagnostiku, Ié€bu a dal$i rozhodovani o Ié¢bé pacienta.

® Pozitivni vysledky nevylu€uji kombinovanou infekci organismy,
které nejsou do respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel zahrnuty. Detekované agens nemuseji byt
definitivni pfi€¢inou onemocnéni.

® Negativni vysledky nevylucuji infekci hornich cest dychacich.
Tato analyza neni schopna detekovat vSechna agens
zodpovédna za akutni respiraéni infekci.

® Negativni vysledek ziskany pomoci respiracniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nevylu€uje infekeni
charakter syndromu. Negativni vysledky analyz mohou byt
zpUsobeny nékolika faktory a jejich kombinacemi, v€etné chyb pfi

manipulaci se vzorky, variacemi sekvenci nukleovych kyselin, na

které se analyza zamérfuje, infekci organismy, které nejsou
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soucasti analyzy, hladiny organismu zafazenych do analyzy pod
limitem detekce analyzy a pouziti urcitych léka, terapii ¢i agens.

® Respiratni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
neni uréen k testovani jinych alikvotd nez alikvotd popsanych
vtomto navodu k pouziti. Charakteristiky funkénich vlastnosti
testu byly stanoveny sNPS vzorky odebranych uosob
s respiracnimi pfiznaky.

® Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
uréen k pouziti v kombinaci se standardni kultivaci za ucelem
zachytu organismda, serotypizaci a/nebo testovanim citlivosti na
antibiotika v relevantnich pfipadech.

e Vysledky zrespiratniho panelu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel musi interpretovat vySkoleny zdravotnik
v kontextu veskerych relevantnich klinickych, laboratornich
a epidemiologickych nalez(.

® Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
mozné pouzivat jen s pfistrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0%,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

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

® \/irové a bakterialni nukleové kyseliny mohou pfetrvavat in vivo,
i kdyz organismy jiz nejsou viabilni ¢€i infekéni. Detekce cilového
markeru neznamena, Ze odpovidajici mikroorganismus je
kauzalni pfi¢inou infekce nebo klinickych pfiznaka.

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

procesi mulze vést k nespravnym vysledkim, véetné fale$né

pozitivnich nebo fale$né negativnich vysledkd.
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o Citlivost a specificita analyzy pro specifické organismy a pro
v8echny organismy v kombinaci jsou vlastni funkéni parametry
dané analyzy a neliSi se v zavislosti na prevalenci. Na rozdil od
toho v8ak negativni i pozitivni prediktivni hodnoty vysledku testu
z4visi na prevalenci onemocnéni/organismu.

e Uginnost tohoto testu nebyla stanovena u jedinct, ktefi byli
oCkovani proti chfipce. Nedavné podani nosni vakciny proti
chfipce mlze zpUsobit faleSné pozitivni vysledky na viry chiipky A
a/nebo chfipky B.

* Jako alternativu k pfistrojim QIAstat-Dx Analyzer 1.0 je mozné pouzit pfistroje
DiagCORE Analyzer se softwarem QlAstat-Dx verze 1.5 nebo vys$si.

3. Popis prostiedku

3.1 Popis
prostiedku,
véetné
podminek pro
jeho pouziti

a) VsSeobecny popis prostiedku, vcetné jeho ucelu
a uréenych uzivatelt

Popis prostiedku:

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je
jednorazové plastové zafizeni umozfujici provadéni piné
automatizovanych molekularnich analyz za ucelem detekce
respiracnich patogend. Mezi hlavni funkce kazety QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge patfi kompatibilita
s respiraénimi NPS s pfimym pouzitim suchych NPS (napf. Copan®
FLOQSwabs®, kat. &. 503CS01/550C) aNPS v univerzalnim
prepravnim médiu (universal transport medium, UTM), hermetické
uzavieni predem vlozenych reagencii potfebnych k testovani
a provoz skutec¢né bez dohledu. VesSkeré kroky pfipravy vzork(

a provadéni jejich testovani a analyzy probihaji v kazeté.

Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti respiracniho
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge jiz
obsahuje veskera ¢inidla potfebna pro Uplné zpracovani testu, a je
tudiz sobéstacna. Uzivatel nemusi pfijit do kontaktu s €inidly a/nebo
s nimi  manipulovat. Béhem testu jsou reagencie v kazeté
zpracovavana v analytickém modulu pfistroje QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise v pneumaticky
fizeném systému mikrohadiCek, nepfichazi tudiz do pfimého
kontaktu s regulatory. Pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise obsahuji vzduchové filtry pro
vstupujici i vystupujici vzduch, coz dale zvySuje bezpecnost
prostfedi. Po testovani zlstava kazeta po celou dobu hermeticky

uzaviena, coz vyznamné zvySuje bezpecnost likvidace.

V kazeté probéhne nékolik krokll v automatické sekvenci, k pfenosu
vzorkl a tekutin pfes pfenosovou komoru do poZzadovanych mist se

pouziva pneumaticky tlak.

Tato sada je ur€ena pro profesionalni pouZiti.

Tento vyrobek je ur€en k pouziti personalem specialné instruovanym
a vySkolenym v technikach molekularni biologie, ktery je dikladné

obeznamen s touto technologii.
Zamysleny ucel prostiedku:

Respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
kvalitativni test RT-PCR v realném Case urCeny k detekci virovych
nebo bakterialnich nukleovych kyselin ze stérd na nasofaryngealnim
tamponu (NPS), odebranych od symptomatickych pacientl

s podezienim na respiracni infekci. Respira¢ni panel QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€en k diagnostickému pouziti
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invitro aje ur€en kpouziti vlaboratofich nemocnic nebo
v laboratornim prostfedi, ato pouze vyskolenymi laboratornimi

techniky.

b) Popis principu metody analyzy nebo principt ¢innosti
pristroje

Diagnostické testy s respiracnim panelem QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel se provadéji v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. VSechny kroky pfipravy
a analyzy alikvotu provadeéji pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise automaticky. Alikvoty se
v zavislosti na moznosti zpracovani odebiraji a vkladaji manualné do
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: bud
vlozenim NPS do portu pro stéry pfi pouziti suchého NPS, nebo
pouzitim prenosové pipety pro davkovani NPS v univerzalnim
pfepravnim médiu (universal transport medium, UTM) do hlavniho

portu.

Odbér vzorkl a vkladani kazet

Odbér alikvotd a jejich nasledné vkladani do kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge musi zajistit personal

vyskoleny v bezpe€né manipulaci s biologickymi alikvoty.

Zahrnuje to nasledujici kroky, které musi zajistit uzivatel:

1. Vzorek nasofaryngeédlniho stéru je odebran pomoci

jednorazového tamponu. Nasofaryngealni tampén se vlozi do

jednorazové zkumavky naplnéné univerzalnim pfepravnim
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médiem pouze v pfipadé moznosti zpracovani NPS

VvV univerzalnim pfepravnim médiu.

Informace o alikvotu se bud manualné zapiSou na horni &ast
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
anebo se na ni prilepi Stitek alikvotu. V pfipadé pouziti pfistroje
QlAstat-Dx Rise musi byt na horni ¢ast kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalepen Stitek

s informacemi o alikvotu.

Alikvot se manualné viozi do kazety QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

O Suché NPS: Nasofaryngealniho stér se vklada do portu pro
stéry na kazeté QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

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

Carovy kod alikvotu a arovy kod kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge se naskenuji v pfistroji QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se
zavede do pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 nebo QlAstat-Dx Rise.

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

Extrakci, amplifikaci a detekci nukleovych kyselin v alikvotu zajisti
pristroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise automaticky.

1. Vzorek se homogenizuje a buriky se lyzuji v lytické komore
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
ktera obsahuje rotor otacejici se vysokou rychlosti.

Nukleové kyseliny se purifikuji od lyzovaného alikvotu navazanim
na kiemennou membranu v purifikaéni komofe kazety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge v pfitomnosti
chaotropnich soli a alkoholu.

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

Smés alikvotu a PCR c¢inidel se nadavkuje do PCR komor kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktera

obsahuje lyofilizované primery a sondy specifické pro analyzu.

Pristroje QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise vytvofi optimalni teplotni profily k zajisténi
efektivni multiplexni real-time RT-PCR a provedou méfeni
fluorescence v realném Case za Ucelem vytvoreni amplifikacnich

krivek.

Software pfistroju QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise interpretuje vysledné udaje a kontroly zpracovani

a poskytne zpravu o testu.
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c) Zduavodnéni pro kvalifikaci produktu jako prostiredku
arizikova trida prostfedku (vynatek z dokumentu
regulacni strategie)

Respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
reagenc¢ni kazeta, ktera poskytuje informace o patologickém stavu,
jak je definovan v zamysleném ucelu produktu. Timto jsou kazeta
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a software
ADF kvalifikovany jako in vitro diagnostické zdravotnické prostredky
ve smyslu ustanoveni ¢€l. 2 odst. 2 nafizeni IVDR 2017/746. Kromé
toho je s ¢lankem 1.9 PRILOHY VIII
IVDR 2017/746 cely produkt zafazen do tfidy C.

v souladu nafizeni

Sada QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel se sklada ze Sesti

3.2V pripadé, )

%e se jedna samostatné balenych kazet aSesti samostatné balenych

O soupravu, prenosovych pipet.

popis soucasti

(vCetné

regulaéniho Obsah soupravy se neprodava samostatné.

statutu

soucasti,

napfriklad IVD, Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

zdravotnickych L S . . ) .

prostredki poskytuje informace o patologickém stavu, jak je definovan

a véech v zamysleném Ucelu produktu. Timto je respiracni panel QlAstat-Dx

ﬁ%ﬁ'ﬁ;“m Respiratory SARS-CoV-2 Panel kvalifikovan jako in vitro
' diagnostické zdravotnické prostiedky ve smyslu ustanoveni ¢l. 2

odst. 2 nafizeni IVDR 2017/746.
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3.3 Odkaz na
predchozi
generaci
(generace)
nebo varianty,
pokud existuji,
a popis rozdila

Rozdil mezi

pfedmétnym prostfedkem,

respiranim panelem

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ajeho predchozimi
verzemi: Respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel IVDD verze 1 a respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory Panel

jsou uvedeny v tabulce nize.

QlAstat-Dx
Respiratory
SARS-CoV-2
Panel (kat.

¢. 691215

a kat. ¢. 691214
verze V2 IVDD)

QlAstat-Dx
Respiratory
SARS-CoV-2
Panel (Verze
691214 V1 IVDD)

QlAstat-Dx
Respiratory
Panel (Verze
691211 IVDD)

Diferenciace cild

Tento panel po
schvaleni
regulaénimi organy
odhalil cilovy
organismus
Chlamydophila
pneumoniae.

Panel pridal virus
SARS-CoV-2 do
reakéni komory 8
kvuli potfebé
detekce v dobé
globalni pandemie
onemocnéni

Panel ma
maskovany cilovy
organismus
Chlamydophila
pneumoniae.
Panel nedetekuje
cilovy organismus

COVID-19. Panel SARS-CoV-2.
ma maskovany

cilovy organismus

Chlamydophila

pneumoniae.

Inkluzivnost Inkluzivita Inkluzivita Inkluzivita
nékterych cilt byla | nékterych cilt byla | nékterych cilu byla
vylepSena tak, aby | vylepSena tak, aby | omezena kvdli
pokryla Sirsi pokryla Sirsi mensimu poctu
rozsah genetické rozsah genetické pokrytych kmenu.
variability. variability.

Doba 9 mésicu 9 mésicl 6 mésicu

skladovatelnosti

3.4 Popis
prislusenstvi
uréeného

k pouziti

v kombinaci

s prostiedkem

Nevztahuje se.
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3.5 Popis vSech
dalSich
prostredku

a produkt,
které jsou
uréeny k pouziti
v kombinaci

s timto
prostiedkem.

Respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
uren pro pouziti s pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

Vezméte prosim na védomi, ze definiéni soubor analyzy (Assay
Definition File, ADF) pro respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel

www.giagen.com.

je kdispozici na webovych strankach

4. Odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a spole¢né specifikace

L Harmonizované normy:
4.1 Pouzité
harmonizované
normy e EN ISO 13485: 2016 + AC: 2018 + A11: 2021 — Zdravotnické
a spolecné . X . .
specifikace prostfedky — Systémy managementu kvality — PoZzadavky pro
(CS) Ucely predpistl (ISO 13485: 2016)
e EN ISO 14971: 2019 + A11: 2021 — Zdravotnické prostfedky —
Aplikace managementu rizik na zdravotnické prostredky
o EN ISO 15223-1: 2021 — Zdravotnické prostfedky —
Znacky pouzivané s informacemi poskytovanymi se
zdravotnickymi  prosttedky - Cast1: Obecné
pozadavky
e EN 62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020
Zdravotnické prostfedky — Aplikace techniky pouZzitelnosti na
zdravotnické prostfedky
Souhrn Udaju o bezpecénosti a funkéni zpusobilosti respiraéniho 15
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EN 13612: 2002 Hodnoceni funkce zdravotnickych prostfedku

pro diagnostiku in vitro

EN ISO 18113-1: 2011 Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro — Informace poskytované vyrobcem (oznacovani §titky) —

Cast 1: Terminy, definice a obecné pozadavky

EN ISO 18113-2: 2011 Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro — Informace poskytované vyrobcem (oznacovani Stitky) —
Cast 2: Diagnosticka &inidla in vitro pro profesionalni pouZiti
Diagnostické zdravotnické prostfedky invitro — Informace

poskytované vyrobcem

EN 62304: 2006 + A1: 2015 Software Iékafskych prostredk( —
Procesy v zivotnim cyklu softwaru

ISO 20916: 2019 Diagnostické zdravotnickeé prostfedky in vitro —
Zkousky Kklinické funkénosti za pouziti vzorkli ze zku$ebnich
0sob — Spravna studijni praxe (ISO 20916)

EN ISO 23640: 2015 Diagnostické zdravotnické prostiedky

in vitro — Hodnoceni stalosti diagnostickych &inidel in vitro

EN 13975: 2003 Postupy odbéru vzorkl pouzivané pro
prejimaci zkousky diagnostickych zdravotnickych prostiedki

in vitro — Statistické aspekty

(Seznam obsahuje stavajici harmonizované normy a normy, které

maji byt harmonizovany.)
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Evropska komise nestanovila Zadné spolecné specifikace platné pro
respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
5. Rizika a varovani
5.1 Zbytkova Rizika byla co nejvice zmirnéna a jsou povazovana za pfijatelna.
rizika e s I s
g . Zadné nezadouci ucinky neexistuji.
a nezadouci
ucinky
. Respiraéni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
5.2 Varovani ) ) ) )
a bezpeénostni | urcen k pouziti laboratornimi odbornymi pracovniky, ktefi absolvovali
opatfeni koleni v pouzivani pristroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.
Vezméte prosim na védomi, Ze podle mistnich pfedpist od vas mize
byt vyzadovano nahlaseni zavaznych udalosti, ke kterym doSlo
v souvislosti se zafizenim, a to vyrobci a regulaénimu organu, pod
néjz uzivatel a/nebo pacient spada.
Pfi praci s chemikaliemi noste vzdy vhodny laboratorni odév,
jednorazové rukavice aochranné bryle. BlizSi informace jsou
uvedeny v prisluSnych bezpecnostnich listech (BL). Ty jsou
k dispozici také online Vv PDF formatu na  strankach
www.giagen.com/safety, kde miizete najit, preCist a vytisknout
bezpecnosti listy (BL) vSech sad a soucasti sad QIAGEN.
Souhrn Udaju o bezpecénosti a funkéni zpusobilosti respiraéniho 17
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Vzorky a alikvoty jsou potencialné infekéni. PF manipulaci
s biologickymi vzorky dodrzujte bezpecnostni protokoly vaseho
pracovisté. Alikvoty aodpad zanalyzy zlikvidujte v souladu

s mistnimi bezpe€nostnimi predpisy.

Vzdy pouzivejte odpovidajici osobni ochranné pomucky, mimo jiné
v€etné jednorazovych rukavic bez pudru, laboratorniho plasté
a ochrannych bryli. Chrante kuzi, o¢i a sliznice. Pfi manipulaci

s alikvoty si Casto mérite rukavice.

Se v8emi vzorky, kazetami a pfenosovymi pipetami pracujte, jako
kdyby byly infekéni. Vzdy dodrzujte bezpecnostni opatfeni uvadéna
v relevantnich  doporucenich, jako je Ochrana laboratornich
pracovnikl pred infekcemi ziskanymi v praci; schvalené pokyny
(M29) institutu pro klinické a laboratorni normy Clinical and
Laboratory Standards Institute® (CLSI), nebo doporuéeni uvedena
v jinych pfislusnych dokumentech poskytnutych mistnimi ufady.
Alikvoty, kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge a pfenosové pipety zlikvidujte v souladu s pFislusnymi
predpisy.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je
uzavieny jednorazovy prostiedek obsahujici veSkeré reagencie
potfebné pro pripravu alikvotu a multiplexni real-time RT-PCR
v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
a QlAstat-Dx Rise. Nepouzivejte kazetu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktera je po datu spotfeby, zda se byt
poskozena nebo z ni unika tekutina.

Dodrzujte standardni laboratorni postupy pro udrzovani pracovni

oblasti Cisté a nekontaminované. Pokyny jsou uvedeny v publikacich

Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni zplsobilosti respiracniho
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napfiklad Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci
(https://www.ecdc.europa.eu/en/aboutus/networks/disease-
and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Na komponenty respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel se vztahuji nasledujici bezpeénostni véty
a bezpec€nostni opatfeni.

Obsahuje: etanol, guanidin hydrochlorid, guanidin thiokyanat,
isopropanol, proteinazu K,  t-oktylfenoxypolyethoxyethanol.
Nebezpeci! Zplsobuje vazné popaleniny kize a po$kozeni oci.
Skodlivy pfi poziti nebo pfi vdechnuti. Skodlivy pro vodni organismy
s dlouhodobymi Uc¢inky. Vysoce hoflava kapalina a pary. Muze byt
Skodlivy pfi kontaktu s kazi. Pfi vdechnuti mGze vyvolat pfiznaky
alergie nebo astmatu, pfipadné dechové obtize. Mize zpUsobit
ospalost nebo zavraté. PFi kontaktu s kyselinami uvolfuje velmi
toxicky plyn. Chrante pfed teplem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevienym ohném ajinymi zdroji zapaleni. Zakaz Kkoufeni.
Uchovavejte v chladu. Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe
vétranych prostorach. Zabrarite uvolnéni do prostiedi. Pouzivejte
ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obliCejovy Stit.
V pfipadé nedostate€ného vétrani pouzivejte ochranu dychacich
cest. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné proplachujte nékolik minut vodou.
Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout

snadno. Pokracujte ve vyplachovani. POKUD dojde k zasazeni nebo

didvodné obavé, Ze doSlo kzasaZzeni: lhned kontaktujte
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TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékafe. Vyplachnéte Usta.
NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Pfeneste osobu na &erstvy vzduch
a ponechte ji v poloze usnadiujici dychani. Kontaminovany odév
pred opétovnym pouzitim vyperte. Skladujte na dobfe vétraném
Obsah/nadobu

zlikvidujte ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu v souladu

misté. Nadobu uchovavejte tésné uzavienou.

s mistnimi, regionalnimi, narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy.

5.3 Dalsi
relevantni
aspekty
bezpecnosti,
véetné shrnuti
pripadnych
bezpecénostnich
napravnych
opatreni

v terénu (Field
Safety
Corrective
Action, FSCA
véetné FSN)

Nevztahuje se.

6. Shrnuti hodnoceni U€innosti a nasledné sledovani G¢innosti po uvedeni na trh
(Post-Market Performance Follow-up, PMPF)

Vysoce citlivé multiplexni PCR testy umozriuji sou€asnou detekci

6.1 Shrnuti

védecké vice virovych a bakterialnich patogenu s citlivosti a specificitou vyssi

platnosti nez utradinich metod. Tyto testy jsou &iroce pouzivany

prostredku v diagnostice infekci dychacich cest a predstavuji nejmoderng;si
postupy v sou€asné klinické praxi. Nékolik mezinarodnich smérnic
doporucuje pouziti molekularnich testll pro diagnostiku infekci
dychacich cest. Souhrnné informace ziskané systematickou resersi
literatury potvrzuji védeckou validitu analytd (nukleovych kyselin
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téchto organisml: SARS-CoV-2, influenza A, influenza A subtyp
H1N1/pdm09,
influenza B, koronavirus 229E, koronavirus HKU1,

influenza A subtyp H1, influenza A subtyp H3,
koronavirus
NL63, koronavirus OC43, parainfluenza virus 1, parainfluenza
virus 2, parainfluenza virus 3, parainfluenza virus 4, respiracni
syncytialni virus A/B, lidsky metapneumovirus A/B, adenovirus,
bocavirus, rhinovirus/enterovirus, bakterie Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila a Bordetella
pertussis) s klinickym stavem respirani infekce. Védecka platnost

respirac¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory Panel je tak prokazana.

6.2 Souhrn dat
ucinnosti

z rovhocenného
prostiedku, je-li
to relevantni

Nevztahuje se.

6.3 Souhrn dat
ucinnosti

z provedenych
studii
prostredku pred
ziskanim
oznaceni CE

Viz Pfiloha 01 Analyticka ucinnost (Analyticka), PFiloha 02 Klinicka
ucinnost (Klinicka) — pfevzato z navodu k pouziti.

6.4 Souhrn dat

Zavér udaju o klinické ucinnosti ziskanych z literatury

ucinnosti

z jinych zdroja,

jedito Na zakladé systematického piezkoumavani literatury bylo vybrano

relevantni
11 studii, které obsahovaly relevantni informace podporujici klinickou
ucinnost hodnoceného prostfedku. V téchto studiich byly pouzity
rizné srovnavaci metody. Osm studii se zaméfilo hlavné na analyt
SARS-CoV-2.  Mira  pozitivni  shody  panelu  QlAstat-Dx
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a srovnavaciho prostfedku se pohybovala vrozmezi 84-100 %
amira negativni shody vrozmezi 90,48-100%. Pét studii
obsahovalo informace o charakteristikdch analytd jinych nez
SARS-CoV-2. Celkové se mira pozitivni shody v poslednich studiich
pohybovala v rozmezi 78-99,5 %.

6.5 Celkovy
souhrn funkéni
zpusobilosti

a bezpecnosti

Celkova funkéni zplsobilost a bezpecnost respiracniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je zalozena na
nasledujicich faktech:

e Veédecka platnost byla prokazana na zakladé systematické
reSerSe literatury, posouzeni dostupnych/ziskanych/novych
Udajl relevantnich pro respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel a jeho zamysSleného ucelu
a konsensualnich nazoru/stanovisek odbornikl
z mezinarodnich pokynu, studii ovéfujicich koncepci a studii
klinické ucinnosti. Vysledky prokazuji védeckou platnost
respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
pro jeho zamysleny ucel.

e Analytickd ucCinnost byla prokdzana na zakladé ovéfovacich

studii spliujicich kritéria pFijatelnosti pro:
o Manipulace se vzorky a jejich odbér
o Pouzitelné analytické charakteristiky  funkénich
vlastnosti
= Analyticka citlivost: mez slepého vzorku,
limit detekce
= Analyticka specificita: analyticka reaktivita,
zkFizena reaktivita, interference
= Preciznost: reprodukovatelnost
a opakovatelnost
= PrFenos
=  Spolehlivost analyzy
= Doba pouzitelnosti, stabilita pfi pouzivani
a preprave.
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o  Ekvivalentni funkéni vlastnosti produktu pfi pouziti
se systétmem QlAstat-Dx  Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nebo QlAstat-Dx Rise.

o  Funkéni vlastnosti softwaru ADF pro respiraéni
panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

e Klinickd uc&innost byla prokdzana na zakladé klinickych
valida¢nich studii a systematické reSerSe literatury pro
nasledujici ukazatele klinické ucinnosti: diagnosticka citlivost
(oznaCovana jako mira pozitivni shody (Positive Percent
Agreement, PPA)) a diagnostické specificita (oznacovana jako
mira negativni shody (Negative Percent Agreement, NPA))
s vyuzitim srovnavaci metody. Klinické validacni studie splnily
kritéria pfijatelnosti. ReS$erSe literatury podpofila adekvatni
klinickou u€innost produktu.

Posouzeni védecke platnosti, analytické ucinnosti a klinické uc¢innosti

umoznuje vytvofit klinické dikazy pro respiracni panel QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Klinické dikazy prokazuji, Ze

produkt splfiuje potfeby uzivatele a zaroven poskytuje platnou

zaruku, ze jsou spInény prisluSné obecné pozadavky na bezpeénost

a funkéni zplsobilost (GSPR 1-9.1), pokud je pouzivan dle uréeni

vyrobce a v souladu s navodem k pouziti.

Na zakladé védecké platnosti, analytické ucinnosti a klinické
ucinnosti dosahuje respiracni  panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel klinického pfinosu v podobé& rychlého
a presného stanoveni pfitomnosti nebo nepfitomnosti nasledujicich
respiracnich patogent u symptomatickych pacientli s podezfenim na
respiraéni infekci: adenovirus, bocavirus, koronavirus 229E,
koronavirus OC43, koronavirus NL63, koronavirus HKU1,
SARS-CoV-2, lidsky metapneumovirus A+B, virus chfipky A (neni
rozliSen), virus chfipky A HIN1/pdm09, virus chfipky A H1, virus
chiipky A H3, virus chfipky B, virus parainfluenza 1, virus

parainfluenza 2, virus parainfluenza 3, virus parainfluenza 4,

respirani syncytialni virus A+B, rhinovirus/enterovirus (oba
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detekovany, ale nerozliseny) a bakterie Bordetella pertussis,
Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila a Mycoplasma
pneumoniae. To lékafim napomaha ke vcéasnému rozhodnuti
o |é¢bé, pfijmu do nemocnice, kontrole infekce a navratu pacienta do
prace akrodiné. Také mlzZze vyznamné napomoci zlepSit

antimikrobialni kontrolu a jiné dllezité vefejné zdravotni iniciativy.

Shrnuti pro respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel (kat. ¢. 691215):

e Produkt splfiuje obecné pozadavky na bezpecnost
a funkéni zpusobilost stanovené v pfiloze I, bodech 1 az
8 a 9.1 nafizeni (EU) 2017/746.

e Védecka platnost byla prokazana s ohledem na obecné
uznavany soucasny stav techniky.

e Kdispozici jsou dostate¢né udaje o analytické a klinické
ucinnosti, které podporuji pozadované parametry
analytické/klinické ucinnosti uvedené v pfiloze 9.1 pism. a)
a b) nafizeni (EU) 2017/746.

e Tento produkt Ize povazovat za Spickovy produkt v oblasti
mediciny.

e Béhem tohoto hodnoceni ucinnosti nebyly zjistény zadné
problémy s funkéni zpUsobilosti ani bezpecnosti.

e  Stavajici zbytkova rizika jsou pfijatelna.

PFinosy produktu pfevaZuji nad potencidlnimi riziky a profil pomér(

pFinosU a rizik produktu je povaZzovan za pozitivni a pfijatelny.
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6.6 Probihajici
nebo planované
sledovani
ucinnosti po
uvedeni na trh

Na zakladé shromazdénych ddkazl byl u¢inén zavér, Ze respiracéni
panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je bezpecny
a ucinny pro zamyslené pouziti a Ze nepfetrvavaji zadna nepfijatelna
zbytkova rizika.

Bude provedena dalSi studie zivotnosti, ktera otestuje horni hranici
(25+£2°C)
(15-25 °C) s cilem podpofit stavajici udaj o zivotnosti 9 mésicu.

pozadované skladovatelnosti pfi pokojové teploté

7. Metrologicka navaznost pfirazenych hodnot

7.1 Vysvétleni
mérné jednotky,
je-li to
relevantni

Nevztahuje se.

7.2 Identifikace
pouzitych
referen¢nich
material
a/nebo
referen¢nich
méricich
postupti
vysSiho fadu,
které vyrobce
pouziva pro
kalibraci
prostiedku

Nevztahuje se.
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8. Navrhovany profil a Skoleni uzivatelt

8.1 Navrhovany
profil a Skoleni
uzivatelQ

Respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(kat. €. 691215) je kvalitativni test uréeny k analyze NPS vzorkd stéru
na nasofaryngealnim tamponu od pacientl se suspektni respiracni
infekci na pfitomnost virovych nebo bakterialnich nukleovych kyselin.
Analyza je navrzena k pouziti s pfistrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise pro integrovanou extrakci
nukleovych kyselin a multiplexni detekci s RT-PCR v realném Case.

Respiraéni panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je
uréen pouze pro pouziti vySkolenymi laboratornimi pracovniky a neni
uren k samotestovani ani ktestovani v blizkosti pacienta.
Tento vyrobek je uréen k pouziti personalem specialné instruovanym
a vyskolenym v technikach molekularni biologie, ktery je dikladné

obeznamen s touto technologii.
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Historie revizi

Cislo revize
SSP

Datum vydani

Popis zmény

Revize validovana
oznamenym subjektem

01 Leden 2025

02 Cerven 2025

1. revize

Zaclenéni pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 2.0
jako dalSiho pfistroje, se
kterym |ze panel pouZivat
Zmeéna klasifikace

z tfidy D do tfidy C
Odstranéni odkazu na
spole¢né specifikace

z oddili 4.1 a 6.5

V oddile 6.6 byla
aktualizovana testovana
teplota z 25 + 3 na
25+2°C

Souhrn udajl o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti respiraéniho
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© Ano
Jazyk validace: Cestina

[J Ne (plati pouze pro tiidu C
(IVDR, €l. 48 odst. 7), pro
kterou oznameny subjekt
dokument SSP jesté
nevalidoval)

2 Ano
Jazyk validace: Cestina

[J Ne (plati pouze pro tf¥idu C
(IVDR, €l. 48 odst. 7), pro
kterou oznameny subjekt
dokument SSP jesté
nevalidoval)
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Priloha
Pfiloha 01 Analyticka ucinnost

Analyticka ucinnost

Nize uvedena analyticka ucinnost byla prokazana pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
PFistroj QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivd stejny analyticky modul jako pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto G€innost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 2.0

ovlivnéna.

Pokud jde o pfistroj QlAstat-Dx Rise, byly provedeny specifické studie na doklad prenosu
a opakovatelnosti. Zbytek parametrii analytické Gcinnosti byl prokazan pomoci pfistroje
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Pristroj QlAstat-Dx Rise pouziva stejny analyticky modul jako
pFistroj QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto ucinnost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Rise

ovlivnéna.
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Limit detekce

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

LoD pro kazdy zcilovych organismi respiracnich panelu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel byla stanovena analyzou sériovych fedéni analytickych alikvotl
pfipravenych z kultivagnich izolatd od komer¢nich dodavatelll (napf. ZeptoMetrix®
a ATCC®), potvrzenych klinickych izolatt nebo uméle pfipravenych alikvotd pro komeréné

nedostupné cilové analyty.* na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Byl testovany simulované NPS vzorky pfedstavujici ob& moznosti zpracovani; matrice NPS
vzorku (kultivované lidské buriky v médiu Copan UTM) pro NPS v UTM a simulovana
matrice vzorku suchého stéru (kultivované lidské buriky v uméle pfipraveném NPS) pro
suché NPS byly obohaceny ojeden nebo vice patogent a testovany v nejméné
20 replikatech. V moznosti zpracovani NPS v UTM se pouziva NPS eluovany v UTM
a pfenos 300 pl do kazety, zatimco pracovni postup se suchym NPS umozniuje pfenos NPS
pfimo do kazety. Modelové stéry na NPS byly pfipraveny tak, ze se na tampon napipetovalo
50 pl jednotlivych nafedénych zasobnich materialu virG/bakterii a nechaly se minimalné
20 minut zaschnout. Modelové stéry byly testovany dle moznosti zpracovani ,Suchy NPS*.
Pro posouzeni ekvivalence bylo provedeno dalSi testovani alikvott NPS v UTM,
pfipravenych s pouzitim negativni klinické matrice. Rovnéz bylo prokazano, ze LoD je
srovnatelnd, kdyz byl jeden reprezentativni kmen patogenu pro kazdy z cilovych organismu
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel testovan na systému QlAstat-Dx Rise.

*Vzhledem k omezenému pfistupu ke kultivovanému viru byl ke stanoveni hodnoty LoD pouzit také synteticky
material (gBlock) dopIlnény do klinicky negativni matrice pro cil bocavirus.
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pro riizné respiracni cilové kmeny v NPS v UTM a/nebo v suchém stéru
(kultivované lidské buriky v umélém NPS) testované pomoci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel
Patogen Kmen Zdroj Koncentrace* Detekovatelnost
Virus chfipky A A/New Jersey/8/76 ATCC 341,3 CEIDso/ml Flu A:
subtyp H1N1 VR-897 20/20
H1:
20/20
Virus chfipky A A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCIDso/ml Flu A:
subtyp H1N1 0810244CFHI 20/20
H1:
20/20
Virus chfipky A A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCIDso/ml Flu A:
subtyp H1N1 0810036CFHI 20/20
H1:
20/20
Virus chfipky A A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC 0,1 PTJ/ml Flu A:
subtyp H3N2 AV-VR-1811 20/20
H3:
20/20
Virus chfipky A A/Port Chalmers/1/73 ATCC 3000 CEIDso/ml Flu A:
subtyp H3N2 VR-810 20/20
H3:
20/20
Virus chfipky A A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCIDso/ml Flu A:
subtyp H3N2 0810252CFHI 20/20
H3:
20/20
Virus chiipky podtyp  A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC 127 PTJ/ml Flu A:
A/H1N1/pdm09 VR-1736 20/20
H1N1:
20/20
Virus chfipky podtyp A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCIDso/ml Flu A:
A/H1N1/pdm09 0810249CFHI 20/20
H1N1:
20/20
Virus chripky B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC 0,03 PTJ/ml 20/20
VR-1807
Virus chfipky B B/FL/04/06 ATCC 2050 CEIDso/ml 19/20
VR-1804
Virus chfipky B B/Taiwan/2/62 ATCC 5000 CEIDso/ml 19/20
VR-295
Koronavirus 229E neni k dispozici ATCC 9,47 TCIDso/ml 20/20
VR-740
Koronavirus 229E neni k dispozici ZeptoMetrix 3,6 TCIDso/ml 20/20
0810229CFHI
Koronavirus OC43 neni k dispozici ATCC 0,1 TCIDso/ml 20/20
VR-1558
Koronavirus OC43 neni k dispozici ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 20/20
0810024CFHI
Koronavirus NL63 neni k dispozici ZeptoMetrix 0,702 TCIDso/ml 20/20
0810228CFHI
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Patogen Kmen Zdroj Koncentrace* Detekovatelnost
Koronavirus HKU1 neni k dispozici ZeptoMetrix 3E+03 kopii/ml 20/20
NATRVP-IDI
Koronavirus HKU1 neni k dispozici QIAGEN 2,4E+05 kopii/ml 20/20
Barcelona
(STAT-Dx)
S510
Virus parainfluenza 1 C35 ATCC 9,48 TCIDso/ml 20/20
(PIV1) VR-94
Virus parainfluenza 1 neni k dispozici ZeptoMetrix 0,2 TCIDso/ml 19/20
(PIV1) 0810014CFHI
Virus parainfluenza2  Greer ATCC 13,9 TCIDso/ml 20/20
(PIV2) VR-92
Virus parainfluenza 2 neni k dispozici ZeptoMetrix 1,3 TCIDso/ml 19/20
(PIV2) 0810015CFHI
Virus parainfluenza3  C 243 ATCC 44,1 TCIDso/ml 20/20
(PIV3) VR-93
Virus parainfluenza 3  neni k dispozici ZeptoMetrix 11,5 TCIDso/ml 20/20
(PIV3) 0810016CFHI
Virus parainfluenza M-25 ATCC 3,03 TCIDso/ml 20/20
4a (PIV4a) VR-1378
Virus parainfluenza neni k dispozici ZeptoMetrix 9,5 TCIDso/ml 20/20
4b (PIV4b) 0810060BCFHI
Enterovirus US/IL/14-18952 ATCC 534 TCIDso/ml 20/20
(enterovirus D68) VR-1824
Enterovirus Echovirus 6 ATCC 0.9 TCIDso/ml 19/20
VR-241
Rhinovirus 1059 (Rhinovirus B14)  ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-284
Rhinovirus HGP (rhinovirus A2) ATCC 169 TCIDso/ml 20/20
VR-482
Rhinovirus 11757 (Rhinovirus C16) ATCC 50,0 TCIDso/ml 20/20
VR-283
Rhinovirus Typ 1A ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-1559
Adenovirus GB (adenovirus B3) ATCC 94900 TCIDso/ml 20/20
VR-3
Adenovirus RI-67 (adenovirus E4)  ATCC 15,8 TCIDso/ml 20/20
VR-1572
Adenovirus Adenoid 71 ATCC 69,5 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus C1) VR-1
Adenovirus Adenoid 6 ATCC 28,1 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus C2) VR-846
Adenovirus Tonsil 99 ATCC 88,8 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus C6) VR-6
Adenovirus Adenoid 75 ATCC 7331,0 TCIDso/ml 20/20
(Adenovirus C5) VR-5
Respiracni syncytialni A2 ATCC 720 PTJ/ml 20/20
virus A (RSV A) VR-1540
Respiracni syncytialni  Dlouhy ATCC 33,0 PTJ/ml 20/20
virus A (RSV A) VR-26
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Patogen Kmen Zdroj Koncentrace* Detekovatelnost

Respiraéni syncytialni 18537 ATCC 0,03 PTJ/ml 20/20

virus B (RSV B) VR-1580

Respiracni syncytialni CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20

virus B (RSV B) 0810040CFHI

Lidsky Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 0,01 TCIDso/ml 19/20

metapneumovirus 0810159CFHI

(hMPV)

Lidsky hMPV-16, 1A10-2003 ZeptoMetrix 2,86 TCIDso/ml 19/20

metapneumovirus (A1) 0810161CFHI

(hMPV)

Lidsky hMPV-20, 1A14-2003 ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20

metapneumovirus (A2) 0810163CFHI

(hMPV)

Lidsky hMPV-3, Peru2-2002 ZeptoMetrix 1479,9 TCIDso/ml 19/20

metapneumovirus (B1) 0810156CFHI

(hMPV)

Bocavirus neni k dispozici IDT 33 000 kopii/ml 20/20
(gBLok)

Bocavirus neni k dispozici Vall d’hebron 5,5E+04 kopii/ml 20/20
hospital

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

pneumoniae 29342

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 6,01 CCU/ml 20/20

pneumoniae 29085

Chamydophila TW183 ATCC 85,3 IFU/ml 20/20

pneumoniae VR-2282

Chamydophila CWL-029 ATCC 120,0 IFU/mI 19/20

pneumoniae VR-1310

Legionella CA1 ATCC 5 370 kopii/ml 20/20

pneumophila 700711

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

Bordetella pertussis 18323 ATCC 2,6 KTJ/ml 19/20
9797

SARS-CoV-2 neni k dispozici WHO, NIBSC, 19 000 kopii/ml 112/112
20/146 (6,8E+04 IU/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3160 kopii/ml 23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 neni k dispozici Vall d’Hebron 1,9E+04 kopii/ml 20/20
hospital
S1229

SARS-CoV-2 neni k dispozici Vall d’'Hebron 1,9E+04 kopii/ml 24/24
hospital
S1231

SARS-CoV-2 neni k dispozici STAT-Dx Life, SL 600 kopii/ml 30/30

*Je hlasena nejvyssi hodnota LoD.
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Robustnost analyzy

Verifikace robustni funk&énosti analyzy byla hodnocena analyzou funk&nosti interni kontroly
v klinickych ~ vzorcich  nasofaryngealnich  stérl. Padesat individualnich  vzorku
nasofaryngealnich stérli vykazujicich negativitu na vSechny detekovatelné patogeny bylo
analyzovano pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel.
V8echny testované alikvoty vykazovaly pozitivni vysledek a validni funkénost interni kontroly
respirac¢niho panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel.

Exkluzivita (analyticka specificita)

Studie analytické exkluzivity byla provedena pomoci analyzy in silico a testovani in vitro
s cilem posoudit analytickou specificitu respiraCniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Organismy na panelu byly testovany za u¢elem posouzeni potencialni
kfizové reaktivity v ramci panelu aorganismy mimo panel byly testovany za ucelem
posouzeni exkluzivity panelu. Tyto organismy zahrnovaly vzorky blizké organismim
v respiracnim panelu, které vSak vykazovaly zjevné odliSnosti, nebo které mohly byt
pfitomné ve vzorcich od zamyslené testované populace. Zvolené organismy jsou Klinicky
relevantni (kolonizace hornich cest dychacich nebo plivodce respiraénich pfiznaku), jedna
se 0 béznou floru nebo laboratorni kontaminaci nebo to jsou mikroorganismy, kterymi mize
byt infikovana zna€na ¢ast populace. Testované organismy na panelu i mimo panel jsou

uvedeny v tabulce 2.

Vzorky byly pfipraveny doplnénim potencialné zkfizené reaktivnich organismt do
simulované matrice vzork(l ziskanych nasofaryngedlnim stérem v nejvy$§i mozné
koncentraci dle dostupné zasoby organismd, idealné 10° TCIDso/ml pro virové cile
a 108 KTJ/ml pro bakterialni cile.
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Tabulka 2. Seznam testovanych patogenu dle analytické specificity

Na panelu / Typ Patogen Kmen Zdroj
mimo panel
Na panelu Bakterie ~ C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
Kmen TWAR TW-183 ATCC VR-2282
B. pertussis E431 Zeptometrix
0801460
M. pneumoniae M129 Zeptometrix
0801579
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Philadelphia Zeptometrix
0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152
Virus Virus chfipky A A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
subtyp H1N1
Virus chfipky A A/Switzerland/971529/2013 ATCC VR-1837
subtyp H3N2 o
ANVirginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
Virus chfipky A A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
subtyp H1N1/pdm09 o
A/California/07/2009 NYMC X-179A  ATCC VR-1884
Virus chfipky B B/Florida/04/06 ATCC VR-1804
Koronavirus 229E Neni k dispozici ZeptoMetrix
0810229CF
Neni k dispozici Zeptometrix
0810229CFHI
Koronavirus OC43 Neni k dispozici ATCC VR-1558
Neni k dispozici ZeptoMetrix
0810024CFHI
Koronavirus NL63 Neni k dispozici Bei Resources
NR-470
Koronavirus HKU1 Neni k dispozici QIAGEN S506*
Virus parainfluenza 1 C35 ATCC VR-94
Virus parainfluenza2  Greer ATCC VR-92
Virus parainfluenza3  C 243 ATCC VR-93
Virus parainfluenza 4  PIV4A Zeptometrix
0810060CFHI
PIV4B Zeptometrix
0810060BCFHI
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Na panelu / Typ Patogen Kmen Zdroj

mimo panel
Respiraéni A2 ATCC VR-1540
syncytialni virus
Lidsky A1 (hMPV-16, IA10-2003) Zeptometrix
metapneumovirus 0810161CFHI
Adenovirus C Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1
Adenovirus B Gomen (Adenovirus B7) ATCC VR-7
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rhinovirus 2060 (typ 1A) ATCC VR-1559
Bocavirus Typ 1 Kansas

University*
SARS-CoV-2 Neni k dispozici Hospital Clinic
S243*

Mimo panel Bakterie  Acinetobacter Z160 Zeptometrix
calcoaceticus 0804096
Bordetella avium Z338 Zeptometrix

0804316

Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783

Neni k dispozici Vircell MC089
Bordetella holmesii F061 Zeptometrix

0801464

CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix
parapertussis 0801461
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
Corynebacterium Z116 Zeptometrix
diphteriae 0801882

48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes )
(Klebsiella 2052 Zeptometrix
aerogenes) 0801518
Escherichia coli 0157:H7; EDL933 Zeptometrix
(0157) 0801622
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae
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Na panelu / Typ Patogen Kmen Zdroj
mimo panel
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
Klebsiella NCTC 9633 [NCDC 298-53, ATCC 13883
pneumoniae NCDC 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]
Lactobacillus 17-5 Zeptometrix
plantarum 0801507
Legionella bozemanii ~ CIP 103872 (ATCC 33217; CECT 7276
CCUG 11880; NCTC 11368)
Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CECT 7349
CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; kmen NY 23)
Legionella feeleii Ly166.96 ATCC 700514
Neni k dispozici Vircell MC092
Legionella Long Beach 4 Zeptometrix
longbeacheae 0801577
Legionella micdadei Tatlock Zeptometrix
0801576
Moraxella catarrhalis Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192, ATCC 25238
(Branhamella NCTC 11020]
catarrhalis)
N9 [P. Baumann N4] ATCC 25240
Mycobacterium Neni k dispozici ATCC 25177DQ
tuberculosis
Mycoplasma SEA-1 Zeptometrix
genitalium 0804094-I
Mycoplasma hominis ~ Z317 Zeptometrix
080411
neni k dispozici ATCC 27545
Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata 2071 Zeptometrix
0801510
Neisseria 2017 Zeptometrix
gonorrhoeae 0801482
Neisseria FAM18 ATCC 700532DQ
meningitidis . .
Séroskupina Y ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 35659
Z050 Zeptometrix
0801544
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Na panelu / Typ Patogen Kmen Zdroj
mimo panel
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
aeruginosa PCI 812]
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Staphylococcus Subsp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus FDA kmen PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [MDB kmen BS 1640, NCIB ATCC 13637
maltophilia 9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, R.Y. Stanier 67, RH 1168]
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae .
22019 Zeptometrix
0801545
Streptococcus Z022; 19F Zeptometrix
pneumoniae 0801439
Streptococcus Lancefield’s group A/C203 S ATCC 14289
pyogenes .
2018 ZeptoMetrix
0801512
Streptococcus z127 Zeptometrix
salivarus 0801896
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma T-kmen 960 (CX8) [960, ATCC 27618
urealyticum CIP 103755, NCTC 10177]
Virus Cytomegalovirus AD-169 Zeptometrix
NATCMV-0005
Towne Zeptometrix
0810499CFHI
Virus Espteina- B958 ATCC
Barrové VR-1492PQ
Herpes Simplex ATCC-20111 ATCC VR-1778/
Virus 1 VR-1789
Herpes Simplex ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/
Virus 2 VR-734
Virus spalnicek Edmonston ATCC VR-24
Middle East England-1 Vircell MC121
Respiratory o .
Syndrome (MERS) Neni k dispozici ATCC
koronavirus VR-3248SD
Virus pfiugnic Enders ATCC VR-106
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Na panelu / Typ Patogen Kmen Zdroj
mimo panel

Tézky akutni Neni k dispozici IDT (gBlocks)t
respiraéni syndrom

(Severe Acute

Respiratory

Syndrome, SARS)

Fungus Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix
0801598
Aspergillus fumigatus ~ MCV-C#10 Vircell MBC002
2014 Zeptometrix
0801716
Candida albicans 3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106, ATCC CRM-
CIP 48,72, DSM 1386, IFO 1594, 10231

NCPF 3179, NCYC 1363, NIH 3147,
VTT C-85161]

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

* Klinicky alikvot ziskany ve studii STAT-Dx Life, SL (spole¢nost QIAGEN) (HKU1); Kansas University, USA
(bocavirus) a Hospital Clinic, Barcelona (SARS-CoV-2).

T Pro SARS byly pouzity uméle pfipravené genomové fragmenty.
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VSechny testované patogeny na panelu byly specificky detekovany a vSechny testované
patogeny mimo panel vykazovaly negativni vysledek. V respiracnim panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita. Jedinou
vyjimkou jsou druhy Bordetella, protoze Bordetella holmesii a Bordetella bronchiseptica
zkfizené reagovaly s analyzou na Bordetella pertussis. Cilovy gen pouzity pro detekci
Bordetella pertussis (inzer¢ni prvek 1S481) je transposon pfitomny také v jinych druzich
Bordetella a byla pozorovana pfi testovani vysokych koncentraci Bordetella holmesii
a nékterych kmenl Bordetella bronchiseptica. Podle pravidel CDC pro analyzy, které
pouzivaji 1IS481 jako cilovou oblast pfi pouziti respira¢niho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, se doporucuje konfirmacni test specificity, pokud je hodnota CT pro
Bordetella pertussis CT >29. U kmenu Bordetella parapertussis nebyla pfi vysokych
koncentracich pozorovana zadna kfizova reaktivita.

Analyza in silico byla provedena pro vsSechny struktury primerQ/sond zafazené do
respiracniho panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, které zajiStovaly
specifickou amplifikaci a detekci cild bez zkfizené reaktivity (s jedinou vyjimkou popsanou

vyse).

Souhrn Udaju o bezpecénosti a funkéni zpusobilosti respiraéniho 39
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Byla provedena studie analytické reaktivity (inkluzivity) s cilem analyzovat detekci riznych
kmenu predstavujicich genetickou diversitu jednotlivych cilovych organismu respiraéniho

panelu (,kmeny inkluzivity*).

Do studie bylo zafazeno celkem 139 kmenU inkluzivity, reprezentativni pro druhy/typ riznych
organismu (napf. rGzné kmeny viru chfipky A izolované z rliznych geografickych oblasti
a ziskané v rdznych kalendarnich letech). Na zakladé testovani za mokra a analyzy in silico
jsou primery asondy respiracniho panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
specifické a inkluzivni pro klinicky roz$ifené a relevantni kmeny kazdého patogenu.

Testovani za mokra bylo provedeno s kmeny uvedenymi v tabulce 3.

Tabulka 3. Seznam testovanych kmentu inkluzivity

Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj x zjistény Vysledek
LoD QlAstat-Dx
Virus chfipky A H1N1 A/Brisbane/59/07 Zeptometrix 1% LoD Virus chfipky A
0810244CFHIt subtyp H1
A/New Zeptometrix 0,3x LoD Virus chfipky A
Caledonia/20/99 0810036CFHI" subtyp H1
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897"  1x LoD Virus chfipky A
subtyp H1
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x LoD Virus chfipky A
subtyp H1
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x LoD Virus chfipky A
subtyp H1
A/Weiss/43 ATCC VR-96 0,1x LoD Virus chfipky A
subtyp H1
A/PR/8/34 ATCC VR-1469 3x LoD Virus chfipky A
subtyp H1
A/Fort ATCC VR-1754  0,1x LoD Virus chfipky A
Monmouth/1/1947 subtyp H1
A/WS/33 ATCC VR-1520 0,1x LoD Virus chfipky A
subtyp H1
A/Swine/lowa/15/ ATCC VR-333 1% LoD Virus chfipky A
1930 subtyp H1
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Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj x zjiStény  Vysledek
LoD QlAstat-Dx
H3N2 ANVirginia/ATCC6/ ATCC VR-1811"  1x LoD Virus chfipky A
2012 subtyp H3
A/Port Chalmers/1/73  ATCC VR-810"  1x LoD Virus chfipky A
subtyp H3
A/Wisconsin/67/2005  Zeptometrix 1% LoD Virus chfipky A
0810252CFHI’ subtyp H3
A/Wisconsin/15/2009  ATCC VR-1882 1x LoD Virus chfipky A
subtyp H3
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822 1x LoD Virus chfipky A
subtyp H3
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 10x LoD Virus chfipky A
subtyp H3
A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1679  10x LoD Virus chfipky A
subtyp H3
A/Alice ATCC VR-776 10% LoD Virus chfipky A
(rekombinantni, nese subtyp H3
A/England/42/72)
MRC-2 ATCC VR-777 100% LoD Virus chfipky A
(rekombinantni kmeny subtyp H3
A/England/42/72
a A/PR/8/34)
A/Switzerland/ ATCC VR-1837 1x LoD Virus chfipky A
9715293/2013 subtyp H3
H1N1/pdm09 ANVirginia/ATCC1/ ATCC VR-1736" 1x LoD Virus chfipky A
2009 subtyp
H1N1/pdm09
A/SwineNY/03/2009 Zeptometrix 1% LoD Virus chfipky A
0810249CFHI’ subtyp
H1N1/pdm09
ANVirginia/ATCC2/ ATCC VR-1737 0,1 LoD Virus chfipky A
2009 subtyp
H1N1/pdm09
ANVirginia/ATCC3/ ATCC VR-1738 100x LoD Virus chfipky A
2009 subtyp
H1N1/pdm09
Swine NY/01/2009 Zeptometrix 0,3x LoD Virus chfipky A
0810248CFHI subtyp
H1N1/pdm09
Swine NY/02/2009 Zeptometrix 10% LoD Virus chfipky A
0810109CFNHI subtyp
H1N1/pdm09
A/California/07/2009  ATCC VR-1884  0,1x LoD Virus chfipky A
NYMC X-179A subtyp
H1N1/pdm09
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Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj x zjiStény  Vysledek

LoD QlAstat-Dx
Canada/6294/09 Zeptometrix 3x LoD Virus chfipky A
0810109CFJHI subtyp
H1N1/pdm09
Mexico/4108/09 Zeptometrix 0,1x LoD Virus chfipky A
0810166CFHI subtyp
H1N1/pdm09
Netherlands/2629/ BEI Resources  0,3x LoD Virus chfipky A
2009 NR-19823 subtyp
H1N1/pdm09
H1N2* Rekombinantni BEI Resources  100x LoD Virus chfipky A
Kilbourne F63, NR-9677 subtyp H1

A/NWS/1934

(HA) x A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
(nukleova kyselina)

H2N2* Japan/305/1957 BEI Resources  1x LoD Virus chfipky A
(nukleova kyselina) NR-2775

Korea/426/1968xPuert BEI Resources  0,3x LoD Virus chfipky A

o Rico/8/1934 NR-9679
(nukleova kyselina)
H2N3* A/duck/Germany/ BEI Resources  Nevztahuje Virus chiipky A
1215/1973 (H2N3) ses
(nukleova kyselina)
H5N2+ A/duck/Pennsylvania/ BEI Resources  Nevztahuje Virus chfipky A
10218/1984 (H5N2) se’
(nukleova kyselina)
H5N3* A/Duck/Singapore/ BEI Resources  1x LoD Virus chfipky A
645/1997 (nukleova NR-9682
kyselina)
H7N7+ Alequine/Prague/ BEI Resources  Nevztahuje Virus chfipky A
1956 (H7N7) se’
(nukleova kyselina)
H10N7# Chicken/Germany/N/  BEI Resources ~ 10x LoD Virus chfipky A
49 (nukleova kyselina) NR-2765
Virus chfipky B Neni k dispozici  B/Virginia/ATCC5/ ATCC VR-1807T 1x LoD Virus chfipky B
2012
B/FL/04/06 ATCC VR-1804" 1x LoD Virus chfipky B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295"  0,3x LoD Virus chfipky B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Not Negative
detected (Negativni)T
(Nedete-
kovano)
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Not Negative

detected (Negativni)T
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Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj x zjistény Vysledek
LoD QlAstat-Dx
(Nedete-
kovano)
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296  0,1x LoD Virus chfipky B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1% LoD Virus chfipky B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0,1x LoD Virus chfipky B
B/Massachusetts/ ATCC VR-1813  3x LoD Virus chfipky B
2/2012
B/Florida/02/06 Zeptometrix ZhorSena Influenza B nebo
0810037CFHI dete- negativni”
kovatelnost
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources  0,1x LoD Virus chfipky B
NR-42005
B/Malaysia/2506/ BEI Resources  0,3x LoD Virus chfipky B
2004 NR-9723
Koronavirus Neni k dispozici  Neni k dispozici ATCC VR-740 0,3% LoD Koronavirus 229
2298 Neni k dispozici Zeptometrix 1% LoD Koronavirus 229
0810229CFHI*
Koronavirus Neni k dispozici  Neni k dispozici ATCC VR-1558" 1x LoD Koronavirus
0C43 0C43
Neni k dispozici Zeptometrix 1% LoD Koronavirus
0810024CFHI 0C43
Koronavirus Neni k dispozici  Neni k dispozici Zeptometrix 1% LoD Koronavirus
NL63 0810228CFHIt NL63
Neni k dispozici BEI Resources  1x LoD Koronavirus
NR-470 NL63
Koronavirus Neni k dispozici  Neni k dispozici Zeptometrix 1% LoD Koronavirus
HKU1 NATRVP-IDI* HKU1
Neni k dispozici QIAGEN 3x LoD Koronavirus
Barcelona't HKU1
S510
Neni k dispozici QIAGEN 1% LoD Koronavirus
Barcelona't HKU1
S501
Neni k dispozici QIAGEN 1% LoD Koronavirus
Barcelona'® HKU1
S496
Virus Neni k dispozici C35 ATCC VR-94 1% LoD Virus
parainfluenza 1 parainfluenza 1
Neni k dispozici Zeptometrix 1% LoD Virus
0810014CFHIt parainfluenza 1
Neni k dispozici Zeptometrix 10x LoD Virus
NATRVP-IDI parainfluenza 1
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Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj x zjistény Vysledek
LoD QlAstat-Dx
Virus Neni k dispozici ~ Greer ATCC VR-92t 1% LoD Virus
parainfluenza 2 parainfluenza 2
Neni k dispozici Zeptometrix 0,3x LoD Virus
0810015CFHI* parainfluenza 2
Neni k dispozici Zeptometrix 0,1x LoD Virus
0810504CFHI parainfluenza 2
Virus Neni k dispozici C 243 ATCC VR-93" 1% LoD Virus
parainfluenza 3 parainfluenza 3
Neni k dispozici Zeptometrix 1% LoD Virus
0810016CFHIt parainfluenza 3
Neni k dispozici Zeptometrix 0,1% LoD Virus
NATRVP-IDI parainfluenza 3
Virus A M-25 ATCC VR-1378" 1x LoD Virus
parainfluenza 4 parainfluenza 4
Neni k dispozici Zeptometrix 0,1x LoD Virus
0810060CFHI parainfluenza 4
B Neni k dispozici Zeptometrix 0,3x LoD Virus
0810060BCFHI" parainfluenza 4
CH 19503 ATCC VR-1377  0,3x LoD Virus
parainfluenza 4
Respiracni A A2 ATCC VR-1540" 0,3x LoD Respiracni
syncytialni virus syncytialni virus
A+B
Dlouhy ATCC VR-26 1% LoD Respiraéni
syncytialni virus
A+B
Neni k dispozici Zeptometrix 0,1x LoD Respiraéni
0810040ACFHI syncytialni virus
A+B
B 18537 ATCC VR-1580" 1x LoD Respiracni
syncytialni virus
A+B
CH93(18)-18 Zeptometrix 1% LoD Respiracni
0810040CFHI* syncytialni virus
A+B
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1x LoD Respiracni
syncytialni virus
A+B
Lidsky A1 1A10-2003 Zeptometrix 1% LoD Lidsky
metapneumovirus 0810161CFHIt metapneu-
movirus A+B
1A3-2002 ZeptoMetrix 3x LoD Lidsky
0810160CFHI metapneu-
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Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj x zjistény Vysledek
LoD QlAstat-Dx
A2 1A14-2003 Zeptometrix 1% LoD Lidsky
0810163CFHI* metapneu-
movirus A+B
1A27-2004 Zeptometrix 1% LoD Lidsky
0810164CFHI metapneu-
movirus A+B
B1 Peru2-2002 Zeptometrix 1% LoD Lidsky
0810156CFHI* metapneu-
movirus A+B
Peru3-2003 ZeptoMetrix 1% LoD Lidsky
0810158CFHI metapneu-
movirus A+B
B2 Peru6-2003 Zeptometrix 1% LoD Lidsky
0810159CFHI* metapneu-
movirus A+B
1A18-2003 Zeptometrix 1% LoD Lidsky
0810162CFHI metapneu-
movirus A+B
Peru1-2002 ZeptoMetrix 10% LoD Lidsky
0810157CFHI metapneu-
movirus A+B
Adenovirus A 12 Neni k dispozici ATCC VR-863 0,3x LoD Adenovirus
Adenovirus B 3 GB ATCC VR-3' 0,3x LoD Adenovirus
7 Neni k dispozici ATCC VR-7 0,1% LoD Adenovirus
11 Neni k dispozici ATCC VR-12 10% LoD Adenovirus
21 Neni k dispozici ATCC VR-256 0,3x LoD Adenovirus
34 Neni k dispozici ATCC VR-716 0,3x LoD Adenovirus
35 Neni k dispozici ATCC VR-718 0,3x LoD Adenovirus
Adenovirus C 1 Adenoid 71 ATCC VR-1" 1% LoD Adenovirus
2 Adenoid 6 ATCC VR-846"  0,3x LoD Adenovirus
5 Adenoid 75 ATCC VR-5 0,3x LoD Adenovirus
6 Tonsil 99 ATCC VR-6" 1% LoD Adenovirus
Adenovirus D 8 Neni k dispozici ATCC VR-1815 0,3x LoD Adenovirus
Adenovirus E 4 RI-67 ATCC VR-1572" 0,3x LoD Adenovirus
Adenovirus F 40 Neni k dispozici ATCC VR-931 0,1x LoD Adenovirus
41 Neni k dispozici ATCC VR-930 3x LoD Adenovirus
Enterovirus A EV-AT71 Neni k dispozici ATCC VR-1432 1x LoD Rhinovirus/
enterovirus
CV-A10 Neni k dispozici ATCC VR-168 10x LoD Rhinovirus/
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Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj x zjistény Vysledek
LoD QlAstat-Dx
Enterovirus B E-6 D-1 (Cox) ATCC VR-241"  0,3x LoD Rhinovirus/
enterovirus
E-11 Neni k dispozici ATCC VR-41 10x LoD Rhinovirus/
enterovirus
E-30 Neni k dispozici ATCC VR-1660 1% LoD Rhinovirus/
enterovirus
CV-A9 Neni k dispozici ATCC VR-1311  0,3x LoD Rhinovirus/
enterovirus
CV-B1 Neni k dispozici ATCC VR-28 0,3x LoD Rhinovirus/
enterovirus
CV-B2 Neni k dispozici ATCC VR-29 3x LoD Rhinovirus/
enterovirus
CV-B3 Neni k dispozici ATCC VR-30 0,3x LoD Rhinovirus/
enterovirus
E-17 Neni k dispozici ATCC VR-47 10% LoD Rhinovirus/
enterovirus
Enterovirus C CV-A21 Neni k dispozici ATCC VR-850 10% LoD Rhinovirus/
enterovirus
Enterovirus D EV-D68 /US/1L/14-18952 ATCC VR-1824" 1x LoD Rhinovirus/
enterovirus
Rhinovirus A 1 2060 ATCC VR-1559" 0,1x LoD Rhinovirus/
enterovirus
2 HGP ATCC VR-482"  1x LoD Rhinovirus/
enterovirus
16 11757 ATCC VR-283"  0,3x LoD Rhinovirus/
enterovirus
Rhinovirus B 14 1059 ATCC VR-284"  1x LoD Rhinovirus/
enterovirus
3 Neni k dispozici ATCC VR-483 1% LoD Rhinovirus/
enterovirus
17 Neni k dispozici ATCC VR-1663 3% LoD Rhinovirus/
enterovirus
Bocavirus Neni k dispozici ~Neni k dispozici IDT gBlock® 1% LoD Bocavirus
Neni k dispozici Klinicky alikvot!t  1x LoD Bocavirus
Neni k dispozici Zeptometrix 1% LoD Bocavirus
0601178NTS
Neni k dispozici Zeptometrix 0,3x LoD Bocavirus
MB-004
SARS-CoV-2 Neni k dispozici Referenéni material NIBSC 20/146% 1x LoD SARS-CoV-2
WHO
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Patogen Subtyp/sérotyp Kmen Zdroj x zjistény Vysledek
LoD QlAstat-Dx
M. pneumoniae 1 M129-B7 ATCC 29342 1% LoD Mycoplasma
pneumoniae
1 Pl 1428 ATCC 29085" 1% LoD Mycoplasma
pneumoniae
2 Neni k dispozici ATCC 15531 0,1x LoD Mycoplasma
pheumoniae
B. pertussis Neni k dispozici 1028 ATCC 1% LoD Bordetella
BAA-2707t pertussis
Neni k dispozici 19323 ATCC 9797 1% LoD Bordetella
pertussis
Neni k dispozici  neni k dispozici ATCC 10380 0,3x LoD Bordetella
pertussis
C. pneumoniae Neni k dispozici TW183 ATCC VR-2282" 1x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Neni k dispozici  CWL-029 ATCC VR-1310" 1x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Neni k dispozici  neni k dispozici ATCC 53592 0,3x LoD Chlamydophila
pneumoniae
L. pneumophila Neni k dispozici  CA1 ATCC 700711"  1x LoD Legionella
pneumophila
Neni k dispozici  Legionella ATCC 43703 3x LoD Legionella
pneumophila subsp. pneumophila
Pneumophila/
169-MN-H
Neni k dispozici  Neni k dispozici ZeptoMetrix 1% LoD Legionella
MB-004 pneumophila
Neni k dispozici  subsp. Pneumophila/  ATCC 33152 1% LoD Legionella
Philadelphia-1 pneumophila

* Kmeny testované ve studii LoD.
T Kmeny testované v LoD a pouZité pro vypocet Grovné citlivosti (X krat LoD).
* Pro v8echny kmeny Flu A jiné nez lidské byl jako referenéni kmen pro vypocet detekovaného x-nasobku LoD vzat

kmen Influenza A/Brisbane/59/07 (Zeptometrix, 0810244CFHI).

§ TFi kmeny Flu A jiné neZ lidské nebyly k dispozici pro testovani in vitro a analyza byla provedena in silico.
TOba kmeny Flu B pochazeji z rodové linie B/Lee/40 a v soucasné dobé& nejsou v ob&hu.
** Zhor$ena detekovatelnost. Analyza in silico podporuje detekovatelnost.
Tt Klinické alikvoty ziskané ve STAT-Dx Life, S.L (spole¢nost QIAGEN) Q), ve Spanélsku (HKU1) a na University of
Kansas, USA (bocavirus).

# Referenéni material WHO pro SARS-CoV-2 byl testovan v laboratofi jako reprezentativni kmen. Byla provedena

dodate¢na analyza viru SARS-CoV-2, ktera zahrnovala v8echny varianty a linie.
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Kromé toho byla provedena analyza in silico za u¢elem charakterizace pokryti inkluzivity
patogend na panelu oproti dostupnym genomovym sekvencim ve vefejné dostupnych
databazich.

V pfipadé SARS-CoV-2 zahrnovalo hodnoceni in silico celkem 11 323 728 dostupnych
genomu (od zacatku epidemie SARS-CoV-2 (1.ledna 2020) do 24.dubna 2023)
extrahovanych z databaze GISAID. Toto obdobi zahrnuje v8echny hlavni linie SARS-CoV-2
(varianty vzbuzujici obavy Alpha, Beta, Gamma, Delta a Omicron; spolu se zajmovymi
variantami Lambda a Mu, plus varianty Kappa, Epsilon, Eta a B.1.617.3). 11 046 667
(97,55 %) analyzovanych sekvenénich genoml nevykazovalo zadné znamky neshod mezi
vazebnymi oblastmi oligonukleotidli analyzy. U zbytku analyzovanych genom( pouze
35 063 (0,31 %) vykazovalo né&jaky nesoulad s potencialné kritickym dopadem na u¢innost
analyzy s prevalenci > 0,2 %. Laboratorni validace téchto neshod byla provedena na urovni
LoD s pouzitim umeélé pfipravenych fragmentl genomu véetné odpovidajicich mutaci, coz
potvrdilo, Zze nedoslo ke ztraté ucinnosti. Tato hloubkova analyza zahrnujici vSechny hlavni
dalezité linie dospéla kzavéru, Ze respiracni panel QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel je inkluzivni pro v8echny analyzované genomy viru SARS-CoV-2,
v€etné v8ech znamych variant, linii a podlinii. Nové sekvence a varianty jsou pravidelné
monitorovany z hlediska mozného dopadu na vykonnost a U€innost respiracniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Pokryti bylo analyzovano také u organismu na panelu se znamou diferenciaci biologickych
podtypu. Inkluzivita pro Flu A (tabulka 4), rhinovirus/enterovirus (tabulka 5) a adenovirus
(tabulka 6) byly vyhodnoceny na zakladé sekvenci dostupnych v databazi GenBank. Ve
vSech pfipadech byl respiraéni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel schopen
detekovat vSechny popsané typy nebo podtypy.

U v8ech ostatnich organism( analyza homologie zalozena na BLAST také potvrdila, Ze se
predpoklada detekce vSech dostupnych cilovych sekvenci v databazi GenBank. Toto se tyka
Flu B (linie Victoria a Yamagata), koronaviru 229E, koronaviru OC43, koronaviru NL63,
koronaviru HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (véetné PIV4a a PIV4b), RSV (véetné RSVA
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a RSVB), hMPV (v¢etné podtypd hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 a hMPVB2), bocaviru
(podtyp 1) a bakterii Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Bordetella
pertussis a Legionella pneumophila (vSechny popsané sérotypy).

Tabulka 4. Inkluzivita obecné analyzy Influenza A

Detekovano pomoci BLAST / zarovnani sekvenci*

Kombinace sérotypu H/N N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
H1 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H2 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H3 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H4 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H5 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H6 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H7 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H8 Ano Ano Ano Ano N/A Ano N/A Ano N/A
H9 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H10 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H11 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H12 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H13 N/A° Ano Ano N/A N/A Ano N/A Ano Ano
H14 N/A° Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano N/A
H15 N/A~ N/A  N/A Ano Ano Ano Ano N/A Ano
H16 N/A N/A Ano N/A N/A N/A N/A Ano Ano

* N/A: neuvedeno (v databazi Genbank nejsou k dispozici Zzadné sekvence).
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Tabulka 5. Inkluzivita analyzy na rhinoviry/enteroviry

Podtyp
HRV/HEV

Detekovano pomoci BLAST / zarovnani sekvenci*

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D
Rhinovirus A

Rhinovirus B

Rhinovirus C

Coxsackievirus A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8

Enterovirus A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92
Simian Enterovirus 19

Coxsackievirus A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Echovirus E1, E11, E12, E13, E14, E15, E16, E17, E18, E19, E2, E20, E21, E24, E25, E26,
E27, E29, E3, E30, E31, E32, E33, E4, E5, E6, E7, E8, E9

Enterovirus B100, B101, B106, B107, B110, B111, B69, B73, B74, B75, B77, B79, B80, B81,
B82, B83, B84, B85, B86, B87, B88, B93, B97, B98

Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, Simian agent 5, virus vezikularni choroby
prasat

Coxsackievirus A1, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24

Enterovirus C102, C104, C105, C109, C113, C116, C117, C118, C95, C96, C99

Lidsky poliovirus 1, 2, 3

Enterovirus D111, D68, D70, D94

Lidsky rhinovirus A44, A95

Rhinovirus A1, A10, A100, A101, A103, A105, A106, A11, A12, A13, A15, A16, A18, A19,
A1B, A2, A20, A21, A22, A23, A24, A25, A28, A29, A30, A31, A32, A33, A34, A36, A38, A39,
A40, Ad1, A43, A45, A46, A47, A49, A50, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59, A60,
A61, AB2, AB3, A64, AB5, AB6, A67, AB8, A7, A71, A73, A74, A75, A76, A77, A78, A8, A80,
A81, A82, A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rhinovirus B100, B101, B102, B103, B14, B17, B26, B27, B3, B35, B37, B4, B42, B48, B5,
B52, B6, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B86, B91, B92, B93, B97, B99

Rhinovirus C1, C11, C13, C15, C17, C19, C2, C20, C23, C26, C27, C28, C3, C30, C31, C32,
C33, C34, C35, C36, C4, C40. C41, C43, C44, C47, C5, C50, C51, C53, C54, C55, C56, C6,
C7,C8,C9

* Zbyvajici kmeny rhinoviru/enteroviru, které nejsou uvedeny v tabulce, neodpovidaji zadnym dostupnym cilovym
genovym sekvencim, které by mohly potvrdit pozitivni detekci.

Tabulka 6. Inkluzivita analyzy na adenoviry

Podtyp
adenoviru

Detekovano pomoci BLAST / zarovnani sekvenci

Adenovirus A
Adenovirus B
Adenovirus C
Adenovirus D

Adenovirus E

Adenovirus F
Adenovirus G
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Lidsky adenovirus A12, A18, A31, A61

Lidsky adenovirus B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2

Lidsky adenovirus C1, C2, C5, C6, C57

Lidsky adenovirus D15, D15/H9, D17, D19, D20, D22, D23, D24, D25, D26, D27, D28, D29,
D30, D32, D33, D36, D38, D39, D42, D43, D44, D45, D46, D47, D48, D49, D51, D53, D54,
D58, D60a, D62, D63, D64, D65, D67, D69, D71, D81, D10, D13, D37, D8, D9

Lidsky adenovirus E4

Opici adenovirus 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

Simpanzi adenovirus Y25, gorili adenovirus E1

Adenovirus F40, F41

Adenovirus G52
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Na zakladé testovani za mokra i analyzy in silico jsou primery a sondy respiraéniho panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel specifické a inkluzivni pro klinicky rozsifené
a relevantni kmeny kazdého patogenu.

Reprodukovatelnost

Soubor zvolenych alikvotll zahrnujicich analyty s nizkou koncentraci (3x LoD a 1x LoD)
a vysoce negativni alikvoty (0,1x LoD) / negativni alikvoty prosly testovanim v NPS
zpracovaném v pfepravnim médiu UTM anebo vsuchém NPS scilem prokazat
reprodukovatelnou ucinnost respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel na pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

NPS vzorky zpracované v prepravnim médiu UTM byly testovany v replikatech za pouziti
riznych Sarzi kazet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a testy provedli
rzni pracovnici obsluhy v riznych dnech na rlznych pracovistich a na rdznych pfistrojich
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Jelikoz byl SARS-CoV-2 pfidan jako cil do panelu v pozdé&jsi fazi,
kdy byla potvrzena reprodukovatelnost pro vS§echny ostatni cile, bylo testovani SARS-CoV-2
provedeno na jednom pracovisti, aby se potvrdilo, Zze vykazuje ofekavané chovani.

Tabulka 7 obsahuje seznam testovanych patogenu.

Tabulka 8 a tabulka 9 shrnuji vysledky pro koncentraci 3x a 1x LoD, kde bylo zjisténo, ze
mira detekce u 24 z 24 cilll byla = 95 %. Tabulka 10 shrnuje vysledky pro vysoce negativni /
negativni koncentraci, kde bylo zjiSténo, Ze mira detekce u 24 z 24 cild byla <95 %,

respektive 0 %.
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Tabulka 7. Seznam respira¢nich patogenu testovanych na reprodukovatelnost u NPS v UTM

Patogen Kmen

Virus chripky A subtyp H1 A/New Jersey/8/76
Virus chfipky A subtyp H3 A/Port Chalmers/1/73
Virus chfipky A subtyp H1N1 /2009 A/SwineNY/03/2009
Virus chfipky B B/Taiwan/2/62

Koronavirus 229E
Koronavirus OC43
Koronavirus NL63
Koronavirus HKU1
Virus parainfluenza 1
Virus parainfluenza 2
Virus parainfluenza 3
Virus parainfluenza 4a

Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Neni k dispozici
Greer
C 243
M-25

Rhinovirus HGP (rhinovirus A2)
Enterovirus US/IL/14-18952 (enterovirus D68)
Adenovirus GB (adenovirus B3)
RSV B CH93(18)-18
RSV A A2
hMPV hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Bocavirus Klinicky alikvot
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428
Chlamydophila pneumoniae TW183
Legionella pneumophila CA1
Bordetella pertussis 1028
SARS-CoV-2 England/02/2020
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Tabulka 8. Shrnuti shody pro reprodukovatelnost pfi 3x LoD u NPS v UTM

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova-  Pfesny Presny Procento
signal kovatelnost  telnosti dolni obou- horni obou- shody
(3% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Virus chfipky Virus Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
AHIN1/ hiipky A
pdm09 Py Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
l(:0:|1)92490 Pracovisté 3 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
V8echna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
H1N1/ Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
dm09
P Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
V8echna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus chfipky Virus Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
A H1(ATCC chfipky A
VR-8£§7)* Py Pracovisté 2  20/20 10000%  86,09%  100,00% 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
H1 Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost  telnosti dolni obou- horni obou- shody
(3% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Virus chfipky Virus Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H3 (ATCC chfipky A .
VR-810)* Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
H3 Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
chfipky B k dispozici L
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 58/59 98,31 % 92,21 % 99,91 % 98,31 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus ~ Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
229E (ATCC k dispozici .
VR-740) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/69 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost  telnosti dolni obou- horni obou- shody
(3% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Koronavirus ~ Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
OC43 (ATCC k dispozici e
R racovisté ,00 % A1 % ,00 % ,00 %
VR-1558) P té 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus ~ Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63 k dispozici L
racovisté ,00 % A1 % ,00 % 00 %
(0810228C P té 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
FHI) Pracovi$té 3 20/20 10000%  86,09%  100,00% 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Koronavirus ~ Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKU1 k dispozici s
_ racovisté ,00 % ,09 % ,00 % 00 %
(NATRVP-IDI) P té 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
parainfluenza k dispozici .
racovisté ,00 % A1 % ,00 % ,00 %
1(0810014C P t& 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
FHI) Pracovisté 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost  telnosti dolni obou- horni obou- shody
(3% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Virus Neni Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
parainfluenzy k dispozici e
racovisté , o , o ,00 % ,00 %
2 (ATCC P té 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-92) Pracovisté 3 20/20 10000%  86,09%  100,00% 100,00 %
Vsechna 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
parainfluenzy k dispozici .
racovisté ,00 % A1 % , o ,00 %
3 (ATCC P té 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VR-93) Pracovisté 3 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
Vsechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Virus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
parainfluenzy k dispozici .
4 (ATCC Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VR-1378) Pracovisté 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Rhinovirus Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC k dispozici L
VR-482) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
V3Sechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost  telnosti dolni obou- horni obou- shody
(3% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Enterovirus ~ Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC k dispozici e
VR-1824) Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Adenovirus  Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3) k dispozici e
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VSechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Respira¢ni Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
syncytialni k dispozici .
virus A Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC xtx o o o o
VR-1540) Pracovisté 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Respiraéni Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
syncytialni k dispozici L
virus B Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810040CF) Pracovisté 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Vsechna 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(3% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Lidsky Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
metapneumo k dispozici
virus Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
(0810161CF) Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
M. Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
pneumoniae  k dispozici .
(ATCC Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
29085) Pracovistd 3 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
Vsechna 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
C. Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
pneumoniae  k dispozici .
(ATCC Pracovisté 2 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
VR-2282) Pracovisté 3 20/20 10000%  86,09%  100,00% 100,00 %
Vsechna 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracovisté
(celkem)
B. pertussis  Neni Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC k dispozici -
R racovisté ,00 % 41 % , o ,00 %
BAA-2707) P té 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsechna 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracovisté
(celkem)
SARS-CoV-2 Neni Pracovisté 1 92/92 100 % 96,07 % 100,00 % 100,00 %

(NIBSC)f k dispozici

" Pro GpIné hlaseni vysledkd patogenu jsou zapotiebi dva signaly (obecny signal pro chfipku typu A a signal
specificky pro dany kmen).
T Testovano na jednom pracovisti.
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Tabulka 9. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti pfi 1x LoD u NPS v UTM

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
ch\rllglli; A Pracovité 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna
) ) pracovisté
Virus chfipky (celkem) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
A H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09 Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna
pracovisté
(celkem) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
ch\rllglli; A Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna
) B pracovisté
Virus fh”gkcy (celkem) 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
AH1T (AT
VR-897)* Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1 Pracovisté 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Vsechna
pracovisté
(celkem) 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Pracovisté 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
ch\F/IEE)S/ A Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna
Virus pracovisté
chiipky H3 (celkem) 57/58 98,28 % 92,08 % 99,91 % 98,28 %
ﬁfRT g?oy Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09%  100,00% 100,00 %
Pracovisté 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
H3 Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
V8echna
pracovisté
(celkem) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
; Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Influenza B .
(ATCC . d[“e”' . Pracoviété 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-295) ispozici Veedh
pracovisté
(celkem) 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
Pracovisté 1 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
Koronavirus Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
?:?E o ) dz‘;‘;g"zici Pracovist& 3 20/20 100,00 % 86,09%  100,00% 100,00 %
VR-740) Vsechna
pracovisté
(celkem) 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez

pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti

Pracoviété 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracoviété 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirus Neni
0C43 (ATCC Nenl - pracovists 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-1558) k dispozici
Vsechna
pracovisté
(celkem) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracoviété 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirus Neni
NL63 Cd €Nl Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810228CFHI) Ispozici Veechna
pracovisté
celkem Y (] 9 (J 5 o 3 0o
Ik 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracoviété 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirus Neni
HKU1 Cai €Nl Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00% 100,00 %
(NATRVP-IDI) Ispozici Veechna
pracovisté
(celkem) 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
Pracoviété 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Pracoviété 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Virus .
parainfluenza 1 d’,\‘e“' _ Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810014CFHI) Ispozici Veechna
pracovisté
(celkem) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky  Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich)  pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti

Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Virus Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
parainfluenzy Neni
2 Kdi el Pracovists 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
(ATCC ispozici .
VR-92) Vsechr_l:a )

pracovisté

(celkem) 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %

Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Viru§ . Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
parainfluenzy .
3 K dNenl .. Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC ispozici Voo
VR-93) sechna

pracovisté

(celkem) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %

Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Virus ; Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
parainfluenzy .
4 K dNenl .. Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC ispozici Voo
VR-1378) sechna

pracovisté

(celkem) 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %

Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Rhinovirus .
(ATCC K d'iizglzici Pracovité 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-482) «

V8echna

pracovisté

(celkem) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez

pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti

Pracovi§té 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %

Pracoviété 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00% 100,00 %
Enterovirus Neni i

P 83 19/20 95,00 ¢ 78,39 ¢ 99,74 9 95,00 ¢
(ATCC VR-1824) k dispozici - oo or " 00% 9% T 00 %

Vsechna

pracovisté

(celkem) 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %

Pracoviété 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00% 100,00 %

Pracoviété 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00% 100,00 %
Adenovirus Neni it

P 63 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00% 100,00 %
(ATCCVR-3)  kdispozici 00" ° ° ° °

Vsechna

pracovisté

(celkem) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00% 100,00 %

Pracoviété 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00% 100,00 %
Respiraéni Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00% 100,00 %
syncytilni Neni  pracoviste 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00% 100,00 %
virus A (ATCC  k dispozici - 0 0> R R U R
VR-1540) V8echna

pracovisté

(celkem) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00% 100,00 %

Pracovi§té 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %

Pracovi§té 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00% 100,00 %
Lidsky .
metapneumovirus K dNem .. Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810161CF) ispozici Veechna

pracovisté

(celkem) 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez

pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti

Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
" Pracovisté 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
pneumoniae Neni p isté 3 20/20 100,00 ¢ 86,09 9 100,00 ¢ 100,00 ¢
(ATCC k dispozici 20V .00 % /09 % .00 % .00 %
29085) Véechna

pracovisté

(celkem) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %

Pracovisté 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
c Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
pneumoniae Neni  pracoyists 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00% 100,00 %
(ATCC k dispozici | o0V U BY o0 o0
VR-2282) Vsechna

pracovisté

(celkem) 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %

Pracovisté 1 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %

Pracovisté 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
B. pertussis .
(ATCC Neni  pracovists 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
BAA-2707) k dispozici

Vsechna

pracovisté

(celkem) 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
SARS-CoV-2 Neni
(NIBSC)* k dispozici Pracovisté 1 87/90 96,67 % 90,57 % 99,31 % 96,67 %

" Pro GpIné hlaseni vysledkd patogenu jsou zapotiebi dva signaly (obecny signal pro chfipku typu A a signal
specificky pro dany kmen).

T Testovano na jednom pracovisti.
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Tabulka 10. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti pfi 0,1x LoD u NPS v UTM.

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(0,1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich)  pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Pracovisté 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Pracovisté 2 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
Virgs Pracovisté 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
chfipky A
V8echna
) B pracovisté
Virus chripky A (celkem) 57/60 95,00 % 87,58 % 98,62 % 95,00 %
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* Pracovisté 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Pracovisté 2 16/20 80,00 % 59,90 % 92,86 % 80,00 %
HINT/  pracoviste 3 15/20 75,00 % 54,44 % 8959% 7500 %
pdm09
V8echna
pracovisté
(celkem) 45/60 75,00 % 64,15 % 83,91 % 75,00 %
Pracovisté 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Virus Pracoviété 3 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
chripky A
V8echna
pracovisté 35/59 59,32 % 47,78 % 70,13 % 59,32 %
Virus chfipky (celkem)
A H1 (ATCC
VR-897)* Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Pracovisté 2 13/19 68,42 % 47,00 % 85,25 % 68,42 %
H1 Pracovisté 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
VSechna
pracovisté 41/59 69,49 % 58,19 % 79,26 % 69,49 %
(celkem)

Souhrn udajl o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti respiraéniho
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Pfesny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(0,1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich)  pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Pracovisté 1 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
\C/g;i’;ky , Pracovists 3 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
V8echna
Virus pracovisté 35/58 60,34 % 48,70 % 71,17 % 60,34 %
chfipky H3 (Rl e
ﬁfRT g?oy Pracovisté 1 13120 65,00 % 44.20 % 82,27 % 65,00 %
Pracovisté 2 16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
H3 Pracovisté 3 17/19 89,47 % 70,42 % 98,10 % 89,47 %
V8echna
pracovisté 46/58 79,31 % 68,64 % 87,61 % 79,31 %
(celkem)
Pracovisté 1 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Influenza B
(ATCC n/a Pracovisté 3 8/20 40,00 % 21,71 % 60,64 % 40,00 %
VR-295) .
V8echna
pracovisté 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
(celkem)
Pracovisté 1 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Pracovisté 2 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Koronavirus
229E (ATCC n/a Pracovisté 3 5/20 25,00 % 10,41 % 45,56 % 25,00 %
(
VR-740) .
VSechna
pracovisté 26/59 44,07 % 33,01 % 55,58 % 44,07 %
(celkem)
Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(0,1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez

pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti

Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Pracovité 2 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Koronavirus Neni
0C43 (ATCC Nenl - pracovisté 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
VR-1558) k dispozici
Vsechna
pracovisté 43/60 71,67 % 60,58 % 81,07 % 71,67 %
(celkem)
Pracovité 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Pracovisté 2 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Koronavirus Neni
NL63 Cd enl " Pracoviste 3 14/19 73,68 % 52,42 % 89,01 % 73,68 %
(0810228CFHI) « dispozici Veechna
pracovisté 39/58 67,24 % 55,74 % 77,37 % 67,24 %
(celkem)
Pracovisté 1 17/20 85,00 % 65,63 % 95,78 % 85,00 %
Pracovisté 2 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
Koronavirus Neni
HKU1 Nenl - Pracovité 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(NATRVP-iDI) K dispozic Veechna
pracovisté 36/59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
(celkem)
Pracovisté 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Pracovité 2 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Virus .
parainfluenza 1 d!“e”' . Pracovisté 3 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
(0810014CFHI) K @ispozict Veechna
pracovisté 35/58 60,34 % 48,70 % 7117 % 60,34 %
(celkem)

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(0,1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez

pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti

Pracovisté 1 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Virus Pracovisté 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
parainfluenzy  Neni pracouists 3 12/20 60,00 9 39,36 9 78,299 60,00 9
2(ATCC  kdispozici | 00V 00% 36% 29 % 00 %
VR-92) V8echna

pracovisté 32/59 54,24 % 42,75 % 65,39 % 54,24 %

(celkem)

Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Virus Pracovisté 2 17/20 85,00 % 65,63 % 95,78 % 85,00 %
parainfluenzy Neni P iste 17/2 o, 0 78 ¢ o
3 (ATCC K dispozici racovisté 3 120 85,00 % 65,63 % 95,78 % 85,00 %
VR-93) VS$echna

pracovisté 47/60 78,33 % 67,78 % 86,68 % 78,33 %

(celkem)

Pracovisté 1 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
Virus Pracovisté 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
parainfluenzy Neni e o o 0 0
4 (ATCC K dispozici Pracovisté 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
VR-1378) VsSechna

pracovisté 30/59 50,85 % 39,46 % 62,17 % 50,85 %

(celkem)

Pracovisté 1 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %

Pracovisté 2 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Rhinovirus Neni
(ATCC Nenl pracoviste 3 18/20 90,00 % 7174 % 98,19 % 90,00 %
VR-482) k dispozici

V8echna

pracovisté 48/60 80,00 % 69,62 % 88,03 % 80,00 %

(celkem)

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Pfresny Presny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(0,1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez
pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti
Pracovisté 1 8/20 40,00 % 21,711 % 60,64 % 40,00 %
Pracovisté 2 6/19 31,58 % 14,75 % 53,00 % 31,58 %
Enterovirus Neni
(ATCC Nenl - pracovists 3 7120 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
VR-1824) k dispozici
V8echna
pracovisté 21/59 35,59 % 25,24 % 47,08 % 35,59 %
(celkem)
Pracovisté 1 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Adenovirus Neni g
P té 3 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
(ATCC VR-3) k dispozici = 0 0" ° ° ° °
Vsechna
pracovisté 29/58 50,00 % 38,54 % 61,46 % 50,00 %
(celkem)
Pracovisté 1 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
Respiracni Pracovisté 2 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
syncytialni Neni
virus A Nenl - pracovits 3 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC k dispozici
VR-1540) VSechna
pracovisté 22/60 36,67 % 26,29 % 48,07 % 36,67 %
(celkem)
Pracovisté 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
em AT racovisté , o y () R () , o
Respiraéni P iste 2 15/19 78,95 % 58,09 % 92,47 % 78,95 %
syncytialni Neni  pracovists 3 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
virus B k dispozici
(0810040CF) Vsechna
pracovisté 39/59 66,10 % 54,67 % 76,28 % 66,10 %
(celkem)
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Cil Specificky Pracovisté Dete- % detekova- Presny Pfesny Procento
signal kovatelnost telnosti dolni obou- horni obou- shody
(0,1% LoD) stranny 90% stranny 90% s oce-
kavanym
vysledkem
(Pocet (Pocet Mez Mez

pozitivnich) pozitivnich) spolehlivosti spolehlivosti

Pracovisté 1 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
Pracovisté 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Lidsky )
metapneumovirus . NN Pracovigté 3 9/20 45,00 % 25,87 % 6531% 4500 %
k dispozici
(0810161CF) Veechna
pracovists 24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
(celkem)
Pracovisté 1 13/20 65,00 % 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Pracovisté 2 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
M. pneumoniae  ~ Neni = pracoyigte 3 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04% 70,00 %
(ATCC 29085)  k dispozici = 0" >C B — o o
V8echna
pracovists 41/60 68,33 % 57,08 % 78,17 % 68,33 %
(celkem)
Pracovisté 1 11/20 55,00 % 34,69 % 74,13 % 55,00 %
Pracovisté 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
C. pneumoniae Neni  pracoviste 3 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
(ATCC VR-2282) k dispozici = | 0 > C R oo R R
Vsechna
pracovisté 36/59 61,02 % 49,48 % 71,69 % 61,02 %
(celkem)
Pracovisté 1 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Pracovisté 2 7119 36,84 % 18,75 % 58,19 % 36,84 %
B. pertussis Neni
(ATCC Nenl  pracovists 3 9/20 45,00 % 25,87 % 6531% 45,00 %
BAA-2707) k dispozici
VSechna
pracovisté 25/59 42,37 % 31,43 % 53,91 % 4237 %
(celkem)
SARS-CoV-2 Neni - " X
(NIBSC)" k dispozici Pacoviste 1 90/90 100 % 95,98 % 100,00 % 100 %

" Pro Uplné hlaseni vysledk( patogenu jsou zapotiebi dva signaly (obecny signal pro chfipku typu A a signal
specificky pro dany kmen).

T Testovano na jednom pracovisti pfi negativni koncentraci.
* Odkazuje na pocet negativnich
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NPS vzorky zpracované jako suché NPS byly také testovany v replikatech za pouziti riiznych
Sarzi kazet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a testy provedli rizni
pracovnici obsluhy v riznych dnech na rGznych pracovistich a na rlznych pfistrojich
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Byl vybran reprezentativni panel patogen( zahrnujici alespon jeden RNA virus, jeden DNA
virus a jednu bakterii, ktery pokryva vechny reakéni komory (celkem 8) kazety QlAstat-Dx®
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge(Table 11).

Tabulka 12 a tabulka 13 shrnuji vysledky pro koncentraci 3x a 1x LoD, kde bylo zjisténo, ze
mira detekce u8 z8cill byla =295 %. Tabulka 14 shrnuje vysledky pro negativni

koncentraci, kde bylo zjisténo, Ze mira detekce u 8 z 8 cild byla 0 %.

Tabulka 11. Seznam respiraénich patogent testovanych na reprodukovatelnost u suchého NPS

Patogen Kmen
Virus chfipky B B/Florida/4/2006
Koronavirus OC43 Neni k dispozici
Virus parainfluenza 3 C 243
Rhinovirus HGP (rhinovirus A2)
Adenovirus GB (adenovirus B3)
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020
Souhrn udajl o bezpeénosti a funkéni zplsobilosti respiraéniho 71
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Tabulka 12. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti pfi 3x LoD u suchého NPS.

Procento
shody
Specificky % s o¢ekavanym
Cil (3x LoD) signal Pracovisté Detekovatelnost detekovatelnosti vysledkem
(Pocet (Pocet
pozitivnich) pozitivnich)

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Influenza B - . fx4x

Pracovi$té 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-295) Neni k dispozici racovi o o

V8echna

pracovisté

(celkem) 90/90 100 % 100 %

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovi$té 2 30/30 100 % 100 %
Koronavirus
0C43 (ATCC Neni k dispozici  Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %
VR-1558) -

Vsechna

pracovisté

(celkem) 90/90 100 % 100 %
Virus Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %
parainfluenzy L
3 (ATCC Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
VR-93) Neni k dispozici Pracovists 3 30/30 100 % 100 %

Vs8echna

pracovisté

(celkem) 90/90 100 % 100 %

Pracovi$té 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Rhinovirus P . &t

P té 3 30/30 100 9 100 9
(ATCC VR-482) Neni k dispozici ~ Pracovisté % %

V8echna

pracovisté

(celkem) 90/90 100 % 100 %

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Adenovirus P . e

Pracovi$té 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-3) Neni k dispozici racovi o o

VSechna

pracovisté

(celkem) 90/90 100 % 100 %

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Procento shody

Specificky s o¢ekavanym
Cil (3% LoD) signal Pracovisté Detekovatelnost % detekovatelnosti vysledkem
(Pocet
pozitivnich) (Pocet pozitivnich)

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
M. pneumoniae i k dispozici Pracovists 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC 29085) Neni k dispozici racoviste 0 0

Vs8echna

pracovisté

(celkem) 90/90 100 % 100 %

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
(Sr\/‘\lgggov'z Neni k dispozici  Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %

V8echna

pracovisté

(celkem) 90/90 100 % 100 %

Tabulka 13. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti pfi 1x LoD u suchého NPS

Procento shody

Specificky s ocekavanym
Cil (1x LoD) signal Pracovisté Detekovatelnost % detekovatelnosti vysledkem
(Pocet (Pocet pozitivnich)
pozitivnich)

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
Influenza B Neni . 0 0
(ATCC VR-295) K dispozici Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %

VSechna 90/90 100 % 100 %

pracovisté

(celkem)

Pracovisté 1 28/30 93,3 % 100 %

Pracovisté 2 29/30 96,6 % 100 %
Koronavirus Neni
0C43 (ATCC Nenl . Pracovists 3 29/30 96,6 % 100 %
VR-1558) k dispozici

Vsechna 86/90 95,5 % 100 %

pracovisté

(celkem)
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Procento shody

Specificky s ocekavanym
Cil (1x LoD) signal Pracovisté Detekovatelnost % detekovatelnosti vysledkem
(Pocet (Pocet pozitivnich)
pozitivnich)

Pracovisté 1 30/30 100 % 93,3 %
Virus Pracovisté 2 30/30 100 % 96,6 %
ga(fiTrgléenzy ) d’i‘;zg"zici Pracovisté 3 30/30 100 % 96,6 %
VR-93) Vsechna 90/90 100 % 95,6 %

pracovisté

(celkem)

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
(FX‘TiTéOCViUJS )k d'iif)gizici Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %

Vsechna 90/90 100 % 100 %

pracovisté

(celkem)

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
'&’%‘é"{;l; 5 ) d'iif)gizici Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %

VsSechna 90/90 100 % 100 %

pracovisté

(celkem)

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
M. pneumoniae  Neni =) i§te 3 28/30 93.39 93.3 9
(ATCC 29085) K dispozici racovisie 3% 3%

V3echna 88/90 97,8 % 97,8 %

pracovisté

(celkem)

Pracovisté 1 30/30 100 % 100 %

Pracovisté 2 30/30 100 % 100 %
(s'\ﬁggéo)ov-z E‘Z?;pozici Pracovisté 3 30/30 100 % 100 %

Vsechna 90/90 100 % 100 %

pracovisté

(celkem)
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Tabulka 14. Shrnuti shody pro testovani reprodukovatelnosti u negativniho suchého NPS

o .
Specificky Detekovatelnost % detekovatelnosti Procento shody

Cil (negativni) signal Pracovisté s oéekavanym
9 vysledkem
(Pocet (Pocet pozitivnich)
pozitivnich)
Pracovisté 1 690/690 100 % 100 %
Pracovisté 2 690/690 100 % 100 %
Ve Neni  pracovists 3 690/690 100 % 100 %
k dispozici
Vsechna 2070/2070 100 % 100 %
pracovisté
(celkem)

Testovani reprodukovatelnosti ukazalo, Ze respirani panel QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel zpracovany v pfistroji QlAstat-Dx Analyzer 1.0 poskytuje vysoce
reprodukovatelné vysledky, kdyz jsou stejné alikvoty testovany v nékolika cyklech,
po nékolik dni, na nékolika pracovistich a riznymi pracovniky obsluhy na rliznych pfistrojich
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 za pouziti nékolika Sarzi kazet QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Béhem studie reprodukovatelnosti byla posuzovana potencialni variabilita zplsobena
pracovisti, dny, replikaty, Sarzemi kazet, pracovniky obsluhy a analyzatory QlAstat-Dx, ktera
neprokazala zadny vyznamny prispévek k variabilit¢ (hodnoty variaéniho koeficientu
a smeérodatné odchylky niz8i nez 5 %, resp. 1,0 %) dany jakoukoli z posuzovanych

proménnych.

Opakovatelnost

Studie opakovatelnosti byla provedena na pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pouzitim
reprezentativni sady NPS vzorkl v pfepravnim médiu UTM, sloZzené z analytt o nizké
koncentraci pfidanych do simulované matrice (3x LoD, 1x LoD a 0,1x LoD). Patogeny
obsazené v pozitivnich alikvotech byly v souladu se studii reprodukovatelnosti (viz

Souhrn Udaju o bezpecénosti a funkéni zpusobilosti respiraéniho 75
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



tabulka 7). Kazdy alikvot byl testovan v triplikatech pro jeden den a Sarzi kazety (celkem
testovany tfi Sarze) v prabéhu 15 dnl. Celkem bylo zpracovano alespon 45 replikatu kazdé
koncentrace alikvotu. Vysoce negativni alikvoty vedly k mife detekce <95 %, alikvoty
s koncentraci 1x LoD k mife detekce =90 % a alikvoty s koncentraci 3x LoD k=95 %
pozitivnich vysledkd u vSech testovanych cill. Toto bylo potvrzeno i u suchych NPS vzorkd,
pro které byla pouzita reprezentativni sada analytl s nizkou koncentraci (viz tabulka 11) pfi
koncentraci 3x LoD a 1x LoD, jakozZ i negativnich alikvotd. Alikvoty byly testovany alespori
v triplikatech pro jeden den, po dobu 12 dnli a s pouzitim celkem 3 rlznych Sarzi kazet.
Celkem bylo zpracovano 60 replikatt kazdé koncentrace alikvotu. Alikvoty vykazovaly miru
detekce = 95,0 % pfi koncentraci 3x LoD a =90 % pfi koncentraci 1x LoD. U negativnich

alikvotd bylo pozorovano 99,6 % negativnich vysledkd.

Béhem studie opakovatelnosti byla posuzovana potencialni variabilita zpGsobena dny,
replikaty, Sarzemi kazet a analyzatory QlAstat-Dx, ktera neprokazala zadny vyznamny
pFispévek k variabilité (hodnoty varianiho koeficientu a smérodatné odchylky nizsinez 5 %,

resp. 1,0 %) dany jakoukoli z posuzovanych proménnych.

Opakovatelnost na pfistroji QlAstat-Dx Rise byla rovnéZ hodnocena ve srovnani s pfistroji
QlAstat-Dx Analyzer. Studie byla provedena na dvou pfistrojich QlAstat-Dx Rise s pouzitim
reprezentativni sady alikvotl sloZzené z nizkokoncentrovanych analytt (3x LoD a 1x LoD)
pfidanych do matrice a negativnich vzorkl NPS. Patogeny obsazené v pozitivnich
alikvotech zahrnovaly virus chfipky Influenza B, koronavirus OC43, PIV3, rhinovirus,
adenovirus, M. pneumoniae a SARS-CoV-2. Vzorky byly testovany v replikatech s pouzitim
dvou Sarzi kazet. Studie zahrnovala testovani se dvéma analyzatory QlAstat-Dx Analyzer
1.0 pro srovnani. Celkem bylo provedeno 183 replikatd 1x LoD pozitivnich vzorkd,
189 replikatd 3x LoD pozitivnich vzorkd a 155 replikatd negativnich vzorkd. Celkové
vysledky ukazaly 93,3 az 100,0% a 100,0% detekovatelnost pro alikvoty o koncentraci
1x LoD, respektive 3x LoD. Negativni vzorky vykazovaly 100 % negativnich vysledk( pro
vSechny analyty panelu. Ukazalo se, Ze vykonnost pfistroje QlAstat-Dx Rise je srovnatelna
s vykonnosti pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Mira selhani celého systému

Mira selhani celého systému byla posouzena analyzou alikvotd SARS-CoV-2 testovanych
pfi koncentraci 3x LoD (156 s pfistrojem QIAstat-Dx Analyzer 1.0 a 125 s pfistrojem
QlAstat-Dx Rise). Byla prokazana 100% mira detekce téchto alikvotd.

Prenos

Byla provedena studie pfenosu s cilem vyhodnotit potencialni kfiZzovou kontaminaci mezi po
sobé nasledujicimi zpracovanimi pfi pouziti respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel v pfistrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise.

Alikvoty simulované matrice NPS se stfidavymi vysoce pozitivnimi a negativnimi alikvoty
byly testovany na dvou pristrojich QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a jednom pristroji QlAstat-Dx
Rise s osmi analytickymi moduly.

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

Interferujici latky (analyticka specificita)

Byl hodnocen vliv potencialné interferujicich latek na detekovatelnost organismu
respiratniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Interferujici latky zahrnuji
endogenni i exogenni latky, které se normalné nachazi v nasofaryngu nebo které mohou byt
zaneseny do NPS vzorku pfi jeho odbéru. Potencialné interferujici latky byly pfidany do
uméle pfipravenych alikvotd na urovni povazované za vy$Si nez koncentrace, ve které by
byla latka pravdépodobné pfitomna v autentickém NPS vzorku. Uméle pfipravené vzorky
(oznacované také jako kombinované vzorky) byly tvofeny smési testovanych organismu
v koncentraci 3x-5x LoD.
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Endogenni latky, jako je plna krev, lidska genomova DNA a nékolik patogent, byly testovany
spole¢né s exogennimi latkami, jako jsou antibiotika, nosni spreje a rlizné kontaminujici

latky v pracovnim postupu.

Kombinované vzorky byly testovany s pfidanim i bez pfidani inhibi¢ni latky, coz umoznilo
pfimé srovnani jednotlivych vzorkd. U latek, které mohou obsahovat geneticky material
(napf. krev, mucin, DNA a mikroorganismy), byly navic negativni vzorky (slepa, uméle
pfipravena matrice NPS vzorku bez smési organismu) obohaceny pouze o testovanou latku,
aby se vyhodnotila moznost faleSné pozitivnich vysledkd zpusobenych samotnou

testovanou latkou.

Kombinované vzorky bez pfidavku testované latky slouzily jako pozitivni kontrola a slepé

matrice NPS vzorkd bez smési organismu jako negativni kontrola.

V8echny vzorky obsahujici patogeny bez pfidané interferujici latky generovaly pozitivni
signaly pro vSechny patogeny pfitomné v pfisluSném kombinovaném vzorku. Negativni
signaly byly ziskany pro v8echny patogeny, které nebyly pfitomny ve stejném alikvotu, ale
byly detekovany pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Panel.

Zadna z testovanych latek nevykazovala inhibici, s vyjimkou nosnich vakein proti chfipce.
Kromé toho se predpokladalo, Zze s analyzami Influenza A (v€etné podtypl) a Influenza
B respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel budou reagovat nosni
vakciny proti chiipce (Fluenz Tetra a FluMist®). Kone¢né fedéni bez pozorovatelného
rusivého ucinku bylo u obou vakcin 0,000001 % obj./obj.

PFi zkoumani klinickych NPS vzork(l v pfitomnosti testovanych latek se neo¢ekava zadny

vliv na funkéni vlastnosti.

Vysledky testovani interferujicich latek uvadi tabulka 15.

78 Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni zpUsobilosti respiratniho
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Tabulka 15. Vysledek testovanych nejvyssich koncentraci interferujicich latek

Testovana latka

Testovana koncentrace

Vysledky

Endogenni latky

Lidska genomova DNA 200 ng/pl
Lidska krev (+ Na citrat)

Mucin z hovézi pod¢elistni Zlazy
Kompetitivni mikroorganismy

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Lidsky cytomegalovirus

Exogenni latky
Tobramycin
Mupirocin

Nosni sprej s fyziologickym
roztokem a konzervaénimi latkami

Nosni sprej Afrin® pro silné ucpani
nosu (oxymetazolin HCI)

Analgeticka mast (Vicks®
VapoRub®)

Vazelina (Vaseline®)

Nosni vakcina proti chfipce
FluMistt

Nosni vakcina proti chfipce
Fluenz Tetra®

20 ng/pl
1 % obj./obj.
1 % obj./obj.

1,00E+06 KTJ/ml*
4,50E+08 KTJ/ml*
5,00E+04 KTJ/ml*
1,00E+03 KTJ/ml*
5,00E+03 KTJ/ml*
1,00E+03 KTJ/ml*
1,00E+05 TCIDso/ml*
1,00E+04 TCIDso/ml*

0,6 mg/ml
2 % hm./obj.
1 % obj./obj.

1 % obj./obj.

1 % hm./obj.

1 % hm./obj.
0,00001 % obj./obj.

0,000001 % 0bj./obj.
0,00001 % obj./obj.

0,000001 % obj./obj.
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Bez interference
Bez interference

Bez interference

Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference
Bez interference

Bez interference

Bez interference
Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Bez interference

Interference

Bez interference

Interference

Bez interference

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Testovana latka Testovana koncentrace Vysledky

Vakcina proti chfipce Chiroflu 0,000001 % obj./obj. Bez interference
(inaktivovany povrchovy antigen)t

DezinfekénilCistici latky

Dezinfekéni utérky % palce?/1 ml UTM Bez interference
DNAZap 1 % obj./obj. Bez interference
RNaseOUT* 1 % obj./obj. Bez interference
500nasobny koncentrat inhibitoru 1 % obj./obj. Bez interference
RNazy ProtectRNA™*

Bélidlo 5 % (obj./obj.) Bez interference
Etanol 5 % (obj./obj.) Bez interference

Materialy na odbér vzorka

Swab Copan 168C 1 tampon /1 ml UTM Bez interference
Swab Copan FloQ 1 tampon /1 mlUTM Bez interference
Swab Copan 175KS01 1 tampon /1 ml UTM Bez interference
Swab Puritan 25-801 A 50 1 tampon /1 ml UTM Bez interference
VTM Sigma Virocult 100 % Bez interference
VTM Remel M4-RT 100 % Bez interference
VTM Remel M48 100 % Bez interference
VTM Remel M58 100 % Bez interference
VTM Remel M6S 100 % Bez interference
VTM RT$ 100 % Bez interference
DeltaSwab Virus$ 100 % Bez interference
BD Universal Viral Transport 100 % Bez interference

* Koncentrace mikroorganismu testované v zavislosti na dostupnosti zasobniho mnoZstvi.

* Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 byly namisto s nosnimi vakcinami FluMist a Fluenz Tetra
testovany s nosni vakcinou proti chiipce Chiroflu.

I Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 byly namisto s RNAseOUT testovany s Protect RNA.

§ Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 byly namisto s VTM Remel M4, VTM Remel M5 a VTM Remel
M6 testovany s VTM RT a Delta Swab Virus.
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Koinfekce

Studie soubé&zZnych infekci byla provedena za uCelem ovéfeni, Ze Ize detekovat nékolik
analytd respiracniho panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel zafazenych do

jednoho vzorku nasofaryngealniho stéru.

V jednom vzorku byly kombinovany vysoké a nizké koncentrace rliznych mikroorganism.
Vybér organismu byl proveden na zakladé relevance, prevalence a rozlozeni kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribuce cilG v riznych reakénich
komorach).

Analyty byly pfidany do simulované matrice NPS vzorka (kultivované lidské buriky v UTM)
s vysokou (25- az 50nasobna koncentrace LoD) a nizkou koncentraci (5nasobna
koncentrace LoD) a byly testovany v riznych kombinacich. Tabulka 16 uvadi kombinaci
soubéznych infekci testovanych v této studii.
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Tabulka 16. Seznam testovanych kombinaci soubéznych infekci

Patogeny Kmen Koncentrace
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50% LoD
Virus parainfluenza 3 C243 50x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50% LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Virus chripky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Virus parainfluenza 3 C243 50% LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Virus parainfluenza 3 C243 5x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50x LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 50% LoD
Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Respiraéni syncytialni virus A A2 5x LoD
Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50% LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 50% LoD
Rhinovirus A2 HGP 5% LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50% LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD
Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Patogeny Kmen Koncentrace
Lidsky Metapneumovirus B2 Peru6-2003 50% LoD
Virus parainfluenza 1 C-35 5x LoD
Lidsky Metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Virus parainfluenza 1 C-35 50x LoD
Koronavirus 229E 229E 50% LoD
Respiraéni syncytialni virus A A2 5x LoD
Koronavirus 229E 229E 5x LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 50x LoD
Respiraéni syncytialni virus B 18537 50% LoD
Koronavirus NL63 Neni k dispozici 5% LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 18537 5x LoD
Koronavirus NL63 Neni k dispozici 50% LoD
Virus chfipky A subtyp HIN1/pdm09  NY/03/09 25x LoD*
Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Virus chfipky A subtyp HIN1/pdm09  NY/03/09 5x LoD
Virus chfipky B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Koronavirus 229E 229E 50% LoD
Koronavirus OC43 0C43 5x LoD
Koronavirus 229E 229E 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50x LoD
Parainfluenza 3 C-243 50x LoD
Virus parainfluenza 4a M-25 5x LoD
Parainfluenza 3 C-243 5% LoD
Virus parainfluenza 4a M-25 50% LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 18537 5x LoD*
Lidsky Metapneumovirus A1 1A10-2003 5% LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 18537 5x LoD
Lidsky Metapneumovirus A1 1A10-2003 50x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50% LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50x LoD

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Patogeny Kmen Koncentrace
M. pneumoniae M129-B7 50x LoD
C. pneumoniae TW183 5x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50x% LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 9320 50% LoD
Bocavirus Klinicky alikvot 5x LoD
Respira¢ni syncytialni virus B 9320 5x LoD
Bocavirus Klinicky alikvot 50% LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50% LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Virus chfipky A subtyp H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50% LoD
Virus parainfluenza 3 C243 50% LoD
Virus chripky A subtyp HIN1/pdm09  NY/03/09 5x LoD
Virus parainfluenza 3 C243 5x LoD
Virus chfipky A subtyp HIN1/pdm09  NY/03/09 50x% LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50% LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5% LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50% LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 50x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5% LoD
Respira¢ni syncytialni virus A A2 5x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50% LoD
Koronavirus OC43 0C43 50x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 5% LoD
Koronavirus OC43 0C43 5x LoD
Rhinovirus B, typ HRV-B14 1059 50% LoD

*Konecna testovana koncentrace, ktera umoznila detekci obou patogen(i ve smési.
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Dvé kombinace patogent: Kombinace virt Influenza A H1IN1/pdm09 s Influenza B a RSV
B s hMPV A1 nevykazovaly pfi pocate¢ni testované koncentraci pozitivni vysledek ani
u jednoho z cile ve smési. Po zfedéni koncentraci téchto alikvotd byly oba cile soub&znych
infekci Uspésné detekovany. Soubézna infekce viru chfipky Influenza A H1N1/pdm09
a Influenza B jsou velmi vzacné a cirkulace obou vird sou¢asné b&hem stejné sezény je
neobvykla. PrestoZze se sezoénnost virll RSV a hMPV prekryva, hMPV je Castéji detekovan
na jafe, zatimco vrchol RSV je v zimé&, coz pravdépodobnost soubé&znych infekci snizuje.
VS8echny ostatni testované soubézné infekce, s vyjimkou vySe uvedenych kombinaci,
poskytly pozitivni vysledek pro dva patogeny kombinované v nizké a vysoké koncentraci. Ve
vysledcich analyzy nejsou pozorovany zadné ucinky v disledku pFitomnosti soub&znych
infekci.

Priloha 02 Klinicka udinnost

Klinicka ucinnost byla prokdzéna pomoci pfistroje QlAstat-Dx Analyzer 1.0. PfFistroje
QlAstat-Dx Rise a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouzivaji stejné analytické moduly jako pfistroj
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, proto klinicka u€innost neni pouzitim pfistroje QlAstat-Dx Rise
ovlivnéna. Ekvivalence ucinnosti mezi pfistroji QlAstat-Dx Rise a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
byla potvrzena prostfednictvim studie opakovatelnosti.

Od roku 2018 bylo provedeno nékolik studii v riznych lokalitach EU a USA, které poskytly
data, kterd byla nasledné pouzita v metaanalyze. Tato analyza zahrnovala celkem

3 746 subjektl se znamkami a pfiznaky respiracni infekce.

Vzorky testované v klinickych studiich byly odebrany pomoci odbérovych sad Universal
Transport Medium (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, Italie a CA, USA]), DeltaSwab Virus
(DeltaLab, Spanélsko), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo Fisher Scientific®, MA,
USA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson, NJ, USA), Universal
Transport Medium (UTM) System (HealthLink® Inc., FL, USA), Universal Transport Medium
(Diagnostic Hybrids®, OH, USA), V-C-M Medium (Quest Diagnostics®, NJ, USA) a UniTranz-
RT® Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics, ME, USA).
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Klinicka citlivost neboli mira pozitivni shody (Positive Percent Agreement, PPA) byla
vypoctena jako 100 % x (TP/[TP + FN]). Skute¢né pozitivni (True Positive, TP) oznacuje, ze
respiracni panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a srovnavaci metody poskytly
pozitivni vysledek pro dany organismus. Falesné negativni (FN) oznacuje situaci, kdy byl
vysledek respiraniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel negativni, kdezto

srovnavaci metody poskytly pozitivni vysledek.

Specificita neboli Mira negativni shody (Negative Percent Agreement, NPA) byla vypoctena
jako 100 % x (TN/[TN + FP]). Skute¢né negativni (True negative, TN) oznacuje, Ze
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a srovnavaci metoda poskytly negativni
vysledek. FaleSné pozitivni (FP) oznacuje situaci, kdy byl vysledek panelu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel pozitivni, kdezto srovnavaci metody poskytly negativni
vysledek. Pro vypocet klinické specificity jednotlivych patogent byly pouZity celkové
dostupné vysledky s odectenim vysledku tykajicich se skute¢né a faleSné pozitivnich
organismu. Pro kazdy bodovy odhad byly vypoéteny presné binomické dvoustranné 95%
intervaly spolehlivosti (confidence interval, Cl). V tabulce 17 je znazornéna klinicka citlivost
(neboli mira pozitivni shody) a klinicka specificita (neboli mira negativni shody) respiracniho
panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel s 95% intervaly spolehlivosti pred

vyreSenim neshod.
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Tabulka 17. Shoda mezi respira¢nim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a referen¢ni metodou
pred vyfeSenim neshod

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Cil

Adenovirus

Bocavirus*®

Koronavirus
229E

Koronavirus
0OC43

Koronavirus
NL63

Koronavirus
HKU1

TPI(TP+FN)

124/136

N/A
38/42

63/67

86/98

73175

%

91,18 %

N/A
90,48 %

94,03 %

87,76 %

97,33 %

95% ClI
Viry

85,09 % —

95,36 %

N/A

77,38 % —
97,34 %

85,41 % —
98,35 %

79,59 % —
93,51 %

90,70 % —
99,68 %
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TNI(TN+FP)

2610/2642

N/A
2734/2734

2704/2708

2674/2679

2689/2701

%

98,79 %

N/A
100,00 %

99,85 %

99,81 %

99,56 %

95% CI

98,29 % —
99,17 %

N/A

99,87 % —
100,00 %

99,62 % —
99,96 %

99,56 % —
99,94 %

99,23 % —
99,77 %
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Cil

SARS-CoV-2

Lidsky
metapneumovirus A+B

Virus chfipky A
Virus chfipky A subtyp
H1N1 pdm09

Virus chfipky A subtyp
H1

Virus chfipky A subtyp
H3

Virus chfipky B

Virus parainfluenza 1
Virus parainfluenza 2
Virus parainfluenza 3
Virus parainfluenza 4
Respiracni syncytialni

virus A+B

Rhinovirus/enterovirus

Bordetella pertussis

Chlamydophila
pneumoniae

88

TP/(TP+FN)

396/417

139/150

267/270

124/128

0/1

199/203

175/184

58/59

8/10

121127

28/31

313/329

366/403

41/41

66/74

%
Viry
94,96 %

92,67 %

98,89 %

96,88 %

0,00 %

98,03 %

95,11 %

98,31 %

80,00 %

95,28 %

90,32 %

95,14 %

90,82 %

Bakterie

100,00 %

89,19 %

95% CI

92,40 % —
96,86 %

87,26 % —
96,28 %

96,79 % —
99,77 %

92,19 % —
99,14 %

0,00 % —
97,50 %

95,03 % —
99,46 %

90,92 % —
97,74 %

90,91 %—
99,96 %

44,39 % —
97,48 %

90,00 % —
98,25 %

74,25 % —
97,96 %

92,22 % —
97,20 %

87,57 % —
93,45 %

91,40 % —
100,00 %

79,80 % —
95,22 %

TN/(TN+FP) %

535/540 99,07 %
2622/2627 99,81 %
2407/2495 96,47 %
2634/2645 99,58 %
277412774 100,00 %
2558/2572 99,46 %
2590/2592 99,92 %
2713/2717 99,85 %
2766/2766 100,00 %
2646/2652 99,77 %
2732/2745 99,53 %
2438/2447 99,63 %
2313/2375 97,39 %
2716/2735 99,31 %
2700/2702 99,93 %

95% Cl

97,85 % —
99,70 %

99,56 % —
99,94 %

95,67 % —
97,16 %

99,26 % —
99,79 %

99,87 % —
100,00 %

99,09 % —
99,70 %

99,72 % —
99,99 %

99,62 % —
99,96 %

99,87 % —
100,00 %

99,51 % —
99,92 %

99,19 % —
99,75 %

99,30 % —
99,83 %

96,67 % —
97,99 %

98,92 % —
99,58 %

99,73 % —
99,99 %

Pokracovani tabulky na dal$i strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Cil

Legionella
pneumophila*

Mycoplasma
pneumoniae

Celkem

TP/(TP+FN) % 95% CI
Bakterie
N/A N/A N/A
65/65 100,00 % 94,48 % —
100,00 %
Celkem
2750/2910 94,50 % 93,61 % —
95,30 %

TN/(TN+FP) %

N/A N/A

2703/2711 99,70 %

53258/53559 99,44 %

95% Cl

N/A

99,42 % —
99,87 %

99,37 % —
99,50 %

* Cil nebyl v klinickych vzorcich hodnocen. Uginnost analyzy byla hodnocena pouze testovanim uméle pfipravenych
vzorkU na pfitomnost bocaviru a bakterie Legionella pneumophila. Podrobnosti o vysledcich testl uméle
pfipravenych vzorkd uvadi tabulka 19.

Po vyfeSeni neshod bylo zjisténo 2 889 skutecné pozitivnich a 53 289 skute¢né negativnich

vysledkd pomoci

respiracniho panelu QIAstat-Dx Respiratory Panel

a 120 fale$né

negativnich a 162 faleSné pozitivnich vysledkd. V tabulce 18 je zndzornéna klinicka citlivost

(neboli mira pozitivni shody) a klinicka specificita (neboli mira negativni shody) respiraé¢niho

panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel s 95% intervaly spolehlivosti po vyfeSeni

neshod.
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Tabulka 18. Shoda mezi respira¢nim panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a referen¢ni metodou

po vyreseni neshod

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Cil TP/(TP+FN)
Adenovirus 136/141
Bocavirus*® N/A
Koronavirus 229E 38/41
Koronavirus OC43 66/70
Koronavirus NL63 88/97
Koronavirus HKU1 7374
SARS-CoV-2 397/409
Lidsky 142/148
metapneumovirus A+B

Virus chfipky A 327/330
Virus chripky A 124/128
subtyp H1N1 pdm09

Virus chfipky A 0/1
subtyp H1

Virus chfipky A 210/214
subtyp H3

Virus chfipky B 177/185

Virus parainfluenza 1 62/63

Virus parainfluenza2  8/8

90

%
Viry
96,45 %

N/A
92,68 %

94,29 %

90,72 %

98,65 %

97,07 %

95,95 %

99,09 %

96,88 %

0,00 %

98,13 %

95,68 %

98,41 %

100,00 %

95% CI

91,92 % —
98,84 %

N/A

80,08 % —
98,46 %

86,01 % —
98,42 %

83,12 % —
95,67 %

92,70 % —
99,97 %

94,93 % —
98,47 %

91,39 % —
98,50 %

97,37 % —
99,81 %

92,19 % —
99,14 %

0,00 % —
97,50 %

95,28 % —
99,49 %

91,66 % —
98,11 %

91,47 % —
99,96 %

63,06 % —
100,00 %

TN/(TN+FP)

2617/2637

N/A
2735/2735

2704/2705

2677/2680

2690/2702

544/

548

2627/2629

2407/2435

2634/2645

277412774

2558/2561

2591/2591

2713/2713

2768/2768

%

99,24 %

N/A
100,00 %

99,96 %

99,89 %

99,56 %

99,27 %

99,92 %

98,85 %

99,58 %

100,00 %

99,88 %

100,00 %

100,00 %

100,00 %

95% Cl

98,83 % —
99,54 %

N/A

99,87 % —
100,00 %

99,79 % —
100,00 %

99,67 % —
99,98 %

99,23 % —
99,77 %

98,14 %—
99,80 %

99,73 % —
99,99 %

98,34 % —
99,23 %

99,26 % —
99,79 %

99,87 % —
100,00 %

99,66 % —
99,98 %

99,86 % —
100,00 %

99,86 % —
100,00 %

99,87 % —
100,00 %

Pokracovani tabulky na dalsi strané
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Pokracovani tabulky z pfedchozi strany

Mira pozitivni shody

Mira negativni shody

Cil

Virus parainfluenza 3
Virus parainfluenza 4
Respiraéni syncytialni

virus A+B

Rhinovirus/enterovirus

Bordetella pertussis

Chlamydophila
pneumoniae

Legionella
pneumophila*

Mycoplasma
pneumoniae

Celkem

TP/(TP+FN)

122/126

38/41

319/331

385/418

43/43

68/75

N/A

66/66

2889/3009

% 95% CI
Viry

96,83 % 92,07 % —
99,13 %

92,68 % 80,08 % —
98,46 %

96,37 % 93,75 % —
98,11 %

92,11 % 89,09 % —
94,50 %

Bakterie

100,00 % 91,78 % —

100,00 %
90,67 % 81,71 % —

96,16 %
N/A N/A

100,00 % 94,56 % —

100,00 %
Bakterie
96,01 % 95,25 % —
96,68 %

TN/(TN+FP)

2648/2653

2732/2735

2442/2445

2317/2360

2716/2733

2701/2701

N/A

2703/2710

53298/
53 460

%

99,81 %

99,89 %

99,88 %

98,18 %

99,38 %

100,00 %

N/A

99,74 %

99,70 %

95% Cl

99,56 % —
99,94 %

99,68 % —
99,98 %

99,64 % —
99,97 %

97,55 % —
98,68 %

99,01 % -
99,64 %

99,86 % —
100,00 %

N/A

99,47 % —
99,90 %

99,65 % —
99,74 %

* Cil nebyl v klinickych vzorcich hodnocen. Uginnost analyzy byla hodnocena pouze testovanim uméle pfipravenych
vzorkd na pfitomnost bocaviru a bakterie Legionella pneumophila. Podrobnosti o vysledcich testli uméle
pfipravenych vzorkd uvadi tabulka 25.
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Uméle pfipravené vzorky byly pouzity jako nahradni klinické vzorky k doplnéni a testovani
citlivosti a specificity bocaviru, Legionella pneumophila, vird Influenza A H1Nf1,
Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, koronaviru 229E a Chlamydophila pneumoniae. Zbytkové
negativni klinické vzorky byly obohaceny patogeny na urovnich 2x, 5x a 10x LoD pro
bocavirus a Legionella pneumophila a na urovnich 3%, 5x a 10x LoD pro Influenza A H1N1,
Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, koronavirus 229E a Chlamydophila pneumoniae.

Vysledky testovani uméle vytvofenych vzorkl jsou uvedeny v tabulce 19 a tabulce 20.

Tabulka 19. Udaje o funkénich charakteristikach respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel na umélych vzorcich pro bocavirus a Legionella pneumophila

Presny oboustranny 95% interval
spolehlivosti

Patogen Ufoveﬁ Frekvence Podil (%) Spodni limit (%) Horni limit (%)
alikvotu
Bocavirus 2x LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
5x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
10% LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
Legionella 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
. 2x LoD
pneumophila
5x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
10x LoD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
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Tabulka 20. Udaje o funkénich charakteristikach respiraéniho panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel na umélych vzorcich pro viry Influenza A H1N1, Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, koronavirus 229E
a Chlamydophila pneumoniae

Presny oboustranny 95% interval

spolehlivosti
Patogen :Irl‘;“jgz‘u Frekvence Podil (%) Spodni limit (%)  Horni limit (%)
Virus chfipky 3x LoD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
A subtyp H1
5x LOD 27127 100 % 87,5 % 100 %
10x LOD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
Koronavirus 229 3x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5% LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Virus parainfluenza 2 3x LODv 16/16 100 % 80,6 % 100 %
5x LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Virus parainfluenza 4 3x LoD 15/16 93,8 % 71,7 % 100 %
5% LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Chlamydqphila 3x LoD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
pneumoniae
5% LOD 18/18 100 % 82,4 % 100 %
10x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Zaver

Vykonnost a ucinnost analyzy pomoci respiracniho panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel prokazuji rozsahlé multicentrické studie.

Celkova klinicka citlivost byla zjiSténa na urovni 96,01 % (95% ClI: 95,25 % — 96,68 %).
Celkova klinicka specificita byla zjisténa na urovni 99,70 % (95% CI: 99,65 % — 99,74 %).
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