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Rezumatul sigurantei si performantei

Acest rezumat al sigurantei si performantei (Summary of Safety and Performance, SSP) este
destinat sa ofere acces public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte legate de
siguranta si performanta dispozitivului.

SSP nu este destinat sa inlocuiasca instructiunile de utilizare ca document principal pentru
a garanta utilizarea n siguranta a dispozitivului si nici nu are scopul de a oferi sugestii de

diagnostic sau terapeutice utilizatorilor vizati.

Urmatoarele informatii sunt destinate utilizatorilor profesionisti.

Revizuirea documentului: 02
Data eliberarii: lunie 2025
Numarul de referinta al producatorului pentru SSP: HB-3413-SPR

1. Identificarea dispozitivului si informatii generale

1.1 Denumirile
comerciale ale QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
dispozitivului

1.2 Numele si
adresa QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, GERMANIA
producatorului

1.3 Numarul unic
de inregistrare al
producatorului
(SRN)

DE-MF-000004949
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1.4 UDI-DI de

o 4053228RRPSC2QST0000001PM
baza

1.5
Descrierealtextul
Nomenclatorului

european al

disppzitivelor W0105070503 Infectii ale tractului respirator - Reactivi NA
medicale multiplex

(European

Medical Device
Nomenclature,
EMDN)

1.6 Clasa de risc

a dispozitivului Clasa C

1.7 Indicatie
daca este un
dispozitiv pentru ) . ) . ) ]
testarea la patul Acest dispozitiv nu este destinat testarii la patul pacientului.
pacientului
silsau un Acest dispozitiv nu este un dispozitiv pentru diagnostic corelat.
dispozitiv pentru
diagnostic
corelat

1.8 Anul in care
a fost eliberat
primul certificat
conform
Regulamentului
(UE) 2017/746
care acopera
dispozitivul

2024
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1.9 Reprezentant
autorizat, daca
este cazul;
denumire si SRN

Nu se aplica

1.10 Organismul
notificat si
numarul unic de
identificare
(single
identification
number, SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrale 2 90431 Niirnberg,
Germania 0197

2. Domeniul de utilizare al dispozitivului

QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel este un test calitativ,

2.1 Domeniul de . o o
destinat analizei probelor pe tampoane nazofaringiene

utilizare
(Nasopharyngeal Swab Samples, NPS) prelevate de la pacientii

simptomatici suspecti de infectie respiratorie, pentru prezenta
acizilor nucleici virali sau bacterieni. Testul este conceput pentru
utilizare cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si
QlAstat-Dx Rise, pentru extractia automata integrata a acizilor nucleici
si detectia real-time RT-PCR multiplex a acizilor nucleici din proba.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detecteaza si
diferentiaza Adenovirus, Bocavirus, Coronavirus 229E, Coronavirus
0OC43, Coronavirus NL63, Coronavirus HKU1, SARS-CoV-2,
Metapneumovirus uman A+B, Gripa de tip A, Gripa de tip A
H1N1/pdm09, Gripa de tip A H1, Gripa de tip A H3, Gripa de tip B,
Virus paragripal 1, Virus paragripal 2, Virus paragripal 3, Virus
paragripal 4, Virus sincitial respirator A+B, Rinovirus/Enterovirus,
Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella
pneumophila si Mycoplasma pneumoniae.
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* Enterovirusul si rinovirusul sunt detectati, dar nu sunt diferentiati cu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este un ajutor in

diagnosticarea infectiilor respiratorii la pacientii simptomatici.

Rezultatele obtinute de la QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel trebuie interpretate in contextul tuturor concluziilor clinice si
de laborator relevante. Rezultatele obtinute de la QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel nu sunt destinate utilizarii ca baza
exclusiva de diagnosticare, tratament sau alte decizii de gestionare
a pacientilor, ci Tn conjunctie cu alte date clinice, epidemiologice si
de laborator.

Rezultatele pozitive nu exclud coinfectarea cu alte organisme care

nu sunt incluse in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Este posibil ca agentul detectat sau agentii detectati sa nu fie cauza
clara a bolii. Rezultatele negative nu exclud infectia respiratorie.

Caracteristicile de performanta ale testului au fost stabilite doar la

indivizii care au prezentat simptome respiratorii.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este destinat utilizarii
exclusiv de céatre profesionisti de laborator instruiti si nu este destinat

autotestarii sau testarii in apropierea pacientului.

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.

2.2 Indicatii si

g O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este un test calitativ
populatii tinta

RT-PCR in timp real pentru detectarea acizilor nucleici virali sau

bacterieni din tampoane nazofaringiene (Nasopharyngeal Swab

Sample, NPS) prelevate de la pacienti simptomatici suspecti de
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infectie respiratorie. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

este destinat utilizarii pentru diagnosticarea in vitro si este destinat

utilizarii in laboratoarele spitalicesti sau intr-un mediu de laborator

numai de catre profesionisti de laborator instruiti.

2.3 Limitari
si/lsau
contraindicatii

Rezultatele obtinute de la QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel nu sunt destinate utilizari ca baza exclusiva de
diagnosticare, tratament sau alte decizii de gestionare a pacientilor.
Rezultatele pozitive nu exclud coinfectarea cu organisme care
nu sunt incluse in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
Este posibil ca agentul detectat sa nu fie cauza definitorie a bolii.
Rezultatele negative nu exclud infectarea tractului respirator
superior. Acest test nu detecteaza toti agentii care cauzeaza
infectii respiratorii acute.

Un rezultat negativ obtinut cu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel nu exclude natura infectioasa a sindromului.
Rezultatele negative ale testelor isi pot avea originea in mai multi
factori si combinatii ale acestora, inclusiv greseli de manipulare
a probei, variatia secventelor de acizi nucleici vizate de test,
infectia generata de organisme care nu sunt incluse in test,
niveluri ale organismelor incluse care se afla sub limita de
detectie a testului si utilizarea anumitor medicamente,
tratamente sau agenti.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nu este destinat
testarii altor probe in afara celor descrise in aceste instructiuni
de utilizare. Caracteristicile de performanta a testarilor au fost
stabilite cu probe de NPS de la persoane cu simptome respiratorii.
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este destinat
utilizarii Tmpreuna cu standardul culturii de Tingrijire pentru
recuperarea organismului, serotipizarea si/sau testarea
sensibilitatii antimicrobiene, unde este cazul.
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® Rezultatele obtinute de la QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel trebuie interpretate de un cadru medical instruit, n
contextul  tuturor concluziilor clinice, de laborator si
epidemiologice relevante.

® QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel poate fi utilizat doar
cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0%, QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 si
QlAstat-Dx Rise.

® QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este un test calitativ
si nu ofera o valoare cantitativd pentru organismele detectate.

® Acizii nucleici virali si bacterieni pot persista in vivo, chiar daca
organismul nu este viabil sau infectios. Detectia unui marker tinta
nu implica faptul ca organismul corespunzator este agentul
cauzator al infectiei sau al simptomelor clinice.

e Detectia acizilor nucleici virali si bacterieni depinde de
recoltarea, manipularea, transportul, depozitarea si incarcarea
adecvata a probelor in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV2
Panel Cartridge. Daca sunt realizate in mod inadecvat,
operatiunile descrise pentru oricare dintre procesele mentionate
mai sus pot genera rezultate incorecte, inclusiv rezultate
fals-pozitive sau fals-negative.

e Sensibilitatea si specificitatea testului pentru organismele
specifice si pentru toate organismele combinate sunt parametri
intrinseci de performanta ai unui anumit test si nu variaza in
functie de prevalenta. In schimb, valorile predictive negative si
pozitive ale unui rezultat al testarii depind de prevalenta
bolii/organismelor.

® Performanta acestui test nu a fost stabilita la persoanele care au
beneficiat de vaccinul antigripal. Administrarea recenta a unui
vaccin nazal antigripal poate duce la rezultate fals pozitive

pentru gripa de tip A si/sau gripa de tip B.
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* Instrumentele DiagCORE Analyzer care ruleaza software-ul QlAstat-Dx versiunea 1.5
sau mai recenta pot fi utilizate ca alternativa la instrumentele QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

3. Descrierea dispozitivului

3.1 Descrierea a) Descrierea generala a dispozitivului, inclusiv domeniul
dispozitivului, sau de utilizare si utilizatorii vizati

inclusiv

conditiile de Descrierea dispozitivului:

utilizare a

di itivului
‘epozitiviritl QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge este un

dispozitiv din plastic, de unica folosinta, care permite realizarea
complet automata a testelor moleculare, pentru detectia patogenilor
respiratori. Printre caracteristicile principale ale QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge se numara
compatibilitatea cu NPS respiratorii (de exemplu, Copan®
FLOQSwabs®, nr. cat. 503CS01/550C) si cu NPS in mediu de
transport universal (Universal Transport Medium, UTM), inchiderea
ermetica a reactivilor preincarcati necesari pentru testare si
operarea complet automata. Toti pasii de pregatire a probelor si de

testare sunt efectuati in interiorul cartusului.

Toti reactivii necesari pentru executia completa a unei testari sunt
preincarcati si izolati in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Utilizatorul nu trebuie sa intre in contact cu si/sau sa
manipuleze nici un reactiv. In timpul testarii, reactivii sunt manipulati
in cartusul din modulul analitic al QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise prin tehnologie
microfluidicad actionatd pneumatic si nu intra in contact direct cu
mecanismele de actionare. QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise inglobeaza filtre de aer pentru aerul

de admisie si cel de evacuare, ajutand la protectia suplimentard a
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mediului inconjurator. Dupa testare, cartusul raméane in permanenta
inchis ermetic, imbunatatind semnificativ eliminarea in conditii de

siguranta.

In cartus sunt efectuati automat mai multi pasi, secvential, folosind
presiunea pneumatica, pentru transferul probelor si al lichidelor, prin
intermediul camerei de transfer, catre destinatiile prevazute.

Acest kit este destinat uzului profesional.

Produsul va fi utilizat doar de personal instruit si format special in
tehnicile de biologie moleculara, care este familiarizat cu aceasta
tehnologie.

Domeniul de utilizare al dispozitivului:

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este un test calitativ
RT-PCR in timp real pentru detectarea acizilor nucleici virali sau
bacterieni din tampoane nazofaringiene (Nasopharyngeal Swab
Sample, NPS) prelevate de la pacienti simptomatici suspecti de
infectie respiratorie. QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
este destinat utilizarii pentru diagnosticarea in vitro si este destinat
utilizarii in laboratoarele spitalicesti sau intr-un mediu de laborator

numai de catre profesionisti de laborator instruiti.

b) Descrierea principiului metodei de testare sau a
principiilor de functionare a instrumentului

Testarile de diagnosticare cu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel sunt realizate pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise. Toti pasii de pregatire si analiza a
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probelor sunt realizati automat de QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise. Probele sunt recoltate
si Tncarcate manual in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, in functie de optiunea de procesare: introducerea NPS in
orificiul pentru tampon la utilizarea NPS uscat sau utilizarea unei
pipete de transfer pentru dozarea NPS in mediu de transport
universal (universal transport medium, UTM) in orificiul principal.

Colectarea probelor si incarcarea cartuselor

Recoltarea probelor si incarcarea ulterioara a acestora in QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge trebuie realizate de
personal instruit in manipularea sigura a probelor biologice.

Urmatorii pasi trebuie executati de utilizator:

1. Este colectata o proba pe tampon nazofaringian de unica
folosinta. Tamponul nazofaringian este amplasat intr-un tub de
unica folosinta, umplut cu mediul de transport universal doar in

cazul optiunii de procesare NPS in mediu de transport universal.

Informatiile despre probe pot fi scrise manual sau pot fi atasate
pe o eticheta a probei in partea de sus a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. In cazul utilizarii QlAstat-Dx Rise,
o eticheta cu informatiile despre proba trebuie atasata in partea
de sus a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Proba este incarcatd manual in QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

O NPS uscat: Tamponul nazofaringian este introdus in orificiul
pentru tampon al QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge.

10
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O NPS in mediu de transport universal: 300 pl din proba sunt
transferati n orificiul principal al QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, utilizadnd una dintre pipetele

de transfer incluse.

Codul de bare al probei si codul de bare al QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge sunt scanate in QlAstat-Dx Analyzer
1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau QlAstat-Dx Rise.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge este introdus
in QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 sau QlAstat-Dx

Rise.

Testarea este inceputa pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 sau QlAstat-Dx Rise.

Pregatirea probelor, amplificarea acidului nucleic si detectia

Extractia, amplificarea si detectia acizilor nucleici din proba sunt
realizate automat de QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 si QlAstat-Dx Rise.

1. Proba este omogenizatd, iar celulele sunt lizate in camera de liza
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, care

include un rotor care se invarte la viteza mare.

Acizii nucleici sunt purificati din proba lizata prin legare la o
membrana de silice in camera de purificare a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge in prezenta sarurilor
chaotropice si a alcoolului.

Acizii nucleici purificati sunt eluati din membrana din camera de

purificare si sunt amestecati cu substante chimice PCR liofilizate
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in camera de substante chimice uscate a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Amestecul dintre proba si reactivi PCR este distribuit in
camerele PCR ale QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, care contin solutii de amorsare si sonde liofilizate

specifice testului.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx
Rise creeaza profilurile de temperatura optime pentru realizarea
real-time RT-PCR multiplex eficient, si efectueaza masuratori in
timp real ale fluorescentei pentru generarea curbelor de

amplificare.

Software-ul QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si
QlAstat-Dx Rise interpreteaza datele rezultate si substanta de

control a procesului si livreaza un raport de testare.

c) Rationamentul clasificarii produsului drept dispozitiv
si clasa de risc a dispozitivului (extras din documentul
de strategie de reglementare)

produsul Tn ansamblu este incadrat in Clasa C.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este un cartus cu
reactivi care ofera informatii despre o stare patologica, asa cum este
definita in domeniul de utilizare al produsului. Acesta califica
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge si software-ul
ADF drept dispozitive medicale pentru diagnosticare in vitro, asa
cum sunt definite n clauza 2(2) din IVDR 2017/746. In plus, in
conformitate cu clauza 1.9 din ANEXA VIII a IVDR 2017/746,

12
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3.2 in cazul in
care dispozitivul
este un kit,
descrierea
componentelor
(inclusiv statutul
de reglementare
al
componentelor,
de exemplu,
IVD-uri,
dispozitive
medicale si orice
UDI-DI-uri de
baza)

Kitul QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel consta din sase

cartuse ambalate individual si sase pipete de transfer ambalate

individual.

Continutul kitului nu este comercializat separat.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel ofera informatii despre
o stare patologica, asa cum este definita in domeniul de utilizare al
produsului. Acesta califica QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel drept dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro, asa cum

este definit in clauza 2(2) din IVDR 2017/746.

3.3 O referinta la
generatiile sau
variantele
anterioare, daca
exista, si o
descriere a
diferentelor

Diferentele dintre dispozitivul subiect, QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel si versiunile anterioare: QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel IVDD versiunea 1 si QlAstat-Dx Respiratory

Panel sunt enumerate Tn tabelul de mai jos.

QlAstat-Dx
Respiratory
SARS-CoV-2
Panel (nr. cat.
691215 si nr. cat.
691214 versiunea
V2 IVDD)

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

QlAstat-Dx
Respiratory
Panel (691211
versiunea IVDD)

Diferentierea Acest paﬁel a P_anelul a adaugat Panelulvarle
tintelor revelat tinta virusul ascunsa tinta
’ Chlamydophila SARS-CoV-2 in Chlamydophila
pneumoniae dupa camera de reactie pneumoniae.
aprobarea de 8, datorita Panoul nu
reglementare. necesitatii detecteaza tinta
detectarii in cadrul | SARS-CoV-2.
pandemiei globale
de COVID-19.
Panelul are
ascunsa tinta
Chlamydophila
pneumoniae.
Inclusivitate Ihclusivitatea unor I_nclusivitatea unor Ihclusivitate_a unor
tinte a fost tinte a fost tinte a fost limitata
imbunatatita imbunatatita din cauza

Rezumatul sigurantei si performantei QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

06/2025

13



pentru a acoperi

pentru a acoperi

numarului mai mic

un interval mailarg | un interval mai de tulpini
de variabilitate larg de variabilitate | acoperite.
genetica. genetica.
Termen de 9 luni 9 luni 6 luni
valabilitate
3.4 Descrierea
accesoriilor
destinate a fi

combinatie cu
dispozitivul

3.5 Descrierea
oricaror alte
dispozitive si
produse care
sunt destinate a
fi utilizate in
combinatie cu
dispozitivul

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este conceput pentru
utilizare cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si
QlAstat-Dx Rise.

Va rugam sa retineti ca fisierul de definitie a testului (Assay
Definition File, ADF) pentru QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel este disponibil la adresa www.qgiagen.com.

4. Trimitere la orice standarde armonizate si CS aplicate

4.1 Standarde
armonizate gi

Standarde armonizate:

specificatii o ENISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 — Dispozitive medicale.
comune
(Common Sisteme de management al calitatii — Cerinte pentru scopuri de
Specifications, reglementare (ISO 13485:2016)
CS) aplicate
e ENISO 14971:2019+A11:2021 Dispozitive medicale. Aplicarea
managementului riscului la dispozitive medicale
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o ENISO 15223-1:2021 — Dispozitive medicale. Simboluri
care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor
medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate.

Partea 1: Cerinte generale

EN 62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020 Dispozitive
medicale — Aplicarea ingineriei utilizabilitatii la dispozitivele

medicale

EN 13612:2002 Evaluarea performantelor dispozitivelor
medicale de diagnostic in vitro

EN ISO 18113-1:2011 Dispozitive medicale de diagnosticare in
vitro. Informatii furnizate de producator (etichetare). Partea 1:

Termeni, definitii si cerinte generale

EN ISO 18113-2:2011 Dispozitive medicale de diagnosticare in
vitro. Informatii furnizate de producator (etichetare). Partea 2:
Reactivi de diagnosticare in vitro pentru uz profesional
Dispozitive medicale de diagnosticare in vitro. Informatii
furnizate de producator (etichetare)

EN 62304:2006+A1:2015 Software pentru dispozitive medicale.

Procesele ciclului de viata ale software-ului

ISO 20916:2019 Dispozitive medicale de diagnosticare in vitro —
Studii ale performantei clinice utilizdnd specimene de la subiecti
umani — Bune practici de studiu (ISO 20916)
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e EN ISO 23640:2015 Dispozitive medicale pentru diagnostic in

vitro. Evaluarea stabilitatii reactivilor pentru diagnostic in vitro

e EN 13975:2003 Proceduri de esantionare utilizate pentru
incercarile de acceptantd a dispozitivelor medicale de

diagnostic in vitro. Aspecte statistice

(lista include standardele armonizate existente si cele enumerate

pentru a fi armonizate)

Nu exista specificati comune stabilite de Comisia Europeana
aplicabile pentru QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

5. Riscuri si avertismente

5.1 Riscuri
reziduale si
efecte nedorite

Riscurile au fost atenuate pe cat posibil si considerate acceptabile.

Nu exista efecte nedorite.

5.2 Avertismente

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel va fi utilizat de cadre
medicale de laborator, instruite in utilizarea QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

si precautii

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx Rise.

Retineti ca este posibil sa aveti obligatia de a consulta
reglementarile locale privind raportarea incidentelor grave survenite
in legatura cu dispozitivul catre producator si autoritatea de
reglementare Th care Tsi are sediul/domiciliul utilizatorul si/sau
pacientul.
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Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un
halat de laborator, manusi de unica folosinta si ochelari de protectie
adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugadm sa consultati
fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS)
corespunzatoare. Acestea sunt disponibile online intr-un format
PDF usor de utilizat si compact, la adresa www.qgiagen.com/safety,
unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisele cu date de securitate a
fiecarui kit QIAGEN.

Specimenele si probele sunt potential infectioase. Urmati
procedurile de siguranta ale institutiei dvs. pentru manipularea
probelor biologice. Aruncati deseurile de probe si de test in
conformitate cu procedurile locale de siguranta.

Purtati Tntotdeauna echipament individual de protectie, incluzand,
fara a se limita la, manusi fara pudra, de unica folosinta, un halat de
laborator si ochelari de protectie. Protejati-va pielea, ochii si
membranele mucoase. Schimbati des manusile la manipularea
probelor.

Manipulati toate probele, cartusele si pipetele de transfer ca si cum
ar fi capabile sa transmita agenti infectiosi. Respectati intotdeauna
precautiile de siguranta mentionate Tn instructiunile relevante, cum
ar fi Instructiunile aprobate (M29), Protectia lucratorilor din laborator
impotriva infectiilor dobandite in laborator (profesionale), Clinical
and laboratory Standards Institute® (CLSI) sau alte documente
adecvate, puse la dispozitie de autoritatile locale. Eliminati probele,
cartusele QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge si
pipetele de transfer in conformitate cu regulamentele

corespunzatoare.
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge este un
dispozitiv inchis, de unica folosinta, care contine toti reactivii
necesari pentru pregatirea probelor si real-time RT-PCR multiplex,
in QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si QlAstat-Dx
Rise. Nu utilizati un QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge care a depasit data expirarii, care pare deteriorat sau din
care se scurge lichid.

Respectati procedurile standard de laborator pentru pastrarea zonei
de lucru in stare de curatenie, fara contaminare. Instructiunile sunt
evidentiate in publicatii precum Centrul European de Prevenire si
Control al Bolilor
(https://lwww.ecdc.europa.eu/en/aboutus/networks/disease-

and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Urmatoarele fraze de pericol si de precautie se aplica pentru
componentele QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

O®

Contine: etanol, clorhidrat de guanidina, tiocianat de guaniding,
izopropanol, proteinaza K, t-octilfenoxipolietoxietanol. Pericol!
Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor. Nociv in caz de
inghitire sau inhalare. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe
termen lung. Lichid si vapori extrem de inflamabili. Poate fi nociv n
contact cu pielea. Poate provoca simptome de alergie sau astm sau
dificultati de respiratie Tn caz de inhalare. Poate provoca somnolenta
sau ameteald. In contact cu acizi, degajd un gaz foarte toxic. A se
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feri de caldura, suprafete fierbinti, scantei, flacari deschise si alte
surse de aprindere. Fumatul interzis. A se pastra la rece. A se utiliza
numai n aer liber sau in spatii bine ventilate. A se evita aruncarea
Tn mediul inconjurator. Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/ochelari de protectie/mascad de protectie. In caz de
ventilatie inadecvata, purtati echipament de protectie respiratorie. iN
CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa, timp de mai
multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca
acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati s& clatiti. IN CAZ
DE expunere sau de posibila expunere: Sunatii imediat la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau la un medic. Clatiti
gura. NU provocati voma. Scoateti persoana la aer curat si mentineti
o pozitie confortabild pentru respirat. Spalati Tmbracamintea
contaminata Tnainte de reutilizare. A se depozita intr-un spatiu bine
ventilat. Pastrati  recipientul  inchis  etans. Eliminati
continutul/recipientul la o unitate autorizatd, in conformitate cu

reglementarile locale, regionale, nationale si internationale.

5.3 Alte aspecte
relevante de
siguranta,
inclusiv un
sumar al oricarei
actiuni corective
privind
siguranta in
domeniu (FSCA
inclusiv FSN),
daca este cazul

Nu se aplica.
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6. Rezumatul

evaluarii performantei si monitorizarea performantei

post-comercializare (post-market performance follow-up, PMPF)

6.1 Rezumatul
validitatii
stiintifice a
dispozitivului

Testele PCR multiplex de Tnaltd sensibilitate permit detectarea
simultana a mai multor agenti patogeni virali si bacterieni, cu o
sensibilitate si specificitate mai mari decat metodele traditionale.
Aceste teste sunt utilizate pe scara larga in munca de diagnosticare
a infectiilor tractului respirator si reprezinta tehnologie de varf in
practica clinica actuala. Mai multe ghiduri internationale recomanda
utilizarea testelor moleculare pentru diagnosticarea infectiilor
tractului respirator. Informatiile colective adunate in urma cautarilor
sistematice Tn literatura de specialitate sustin validitatea stiintifica a
analitilor (acizi nucleici de la SARS-CoV-2, Gripa de tip A, Gripa de
tip A H1N1/pdm09, Gripa de tip A subtipul H1, Gripa de tip A H3,
Gripa de tip B, Coronavirus 229E, Coronavirus HKU1, Coronavirus
NL63, Coronavirus OC43, Virus paragripal 1, Virus paragripal 2,
Virus paragripal 3, Virus paragripal 4, Virus sincitial respirator A/B,
A/B,
Rinovirus/Enterovirus, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila

Metapneumovirus uman Adenovirus, Bocavirus,
pneumoniae, Legionella pneumophila si Bordetella pertussis) cu
starea clinica a infectiei respiratorii. Prin urmare, validitatea stiintifica

a QlAstat-Dx Respiratory Panel este stabilita

6.2 Rezumatul
datelor de
performanta
provenite de la
dispozitivul
echivalent, daca
este cazul

Nu se aplica.

20

Rezumatul sigurantei si performantei QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

06/2025




6.3 Rezumatul
datelor de
performanta
provenite din
studiile
efectuate asupra
dispozitivului
inainte de
aplicarea
marcajului CE

Consultati Anexa 01 Performanta analitica (analitica), Anexa 02
Performanta clinica (clinica) — extras din instructiunile de utilizare.

6.4 Rezumatul
datelor de
performanta
provenite din
alte surse, daca
este cazul

Concluzia datelor privind performanta clinica obtinute din
literatura de specialitate

Printr-un studiu sistematic al literaturii de specialitate, au fost
preluate 11 studii care contineau informatii relevante pentru a
sustine performanta clinica a dispozitivului in curs de evaluare. In
aceste studii, au fost utilizate diferite metode comparative. Opt studii
s-au concentrat in principal pe analitul SARS-CoV-2. PPA pentru
QlAstat-Dx Panel si dispozitivul comparativ a variat intre 84 si 100%,
iar NPA intre 90,48—-100%. Cinci studii au inclus informatii despre
performanta pentru analiti non-SARS-CoV-2. Per total, PPA in

aceste studii din urma a variat intre 78-99,5%.

6.5 Un rezumat
general al
performantei si
sigurantei

Performanta generala si siguranta QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel se bazeaza pe:

o Validitatea stiintifica a fost demonstratd pe baza unei analize

sistematice a literaturii de specialitate, a evaluarii datelor
QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel si domeniul sau de utilizare,

disponibile/preluate/noi relevante pentru

precum si a opiniilor/pozitiilor consensuale ale expertilor din
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ghidurile internationale, studiile de validare a conceptului si
studiile privind performanta clinica. Rezultatele demonstreaza
validitatea stiintifica a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel pentru domeniul de utilizare.

Performanta analitica a fost demonstrata pe baza studiilor de

verificare care au indeplinit criteriile de acceptare pentru:
o Manipularea si recoltarea esantioanelor
o Caracteristicile de performanta analitica aplicabile
= Sensibilitate analitica: limita de blanc, limita
de detectie
= Specificitate analitica: reactivitate analitica,
reactivitate Tncrucisata, interferenta
Precizie: reproductibilitate si repetabilitate
Transfer
Fiabilitatea testului
Perioada de valabilitate, stabilitatea in
utilizare si stabilitatea la transport.

o Performanta echivalenta a produsului, utilizat cu
sistemul QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 sau QlAstat-Dx Rise.

o Performanta software-ului ADF QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Performanta clinica a fost demonstrata pe baza studiilor de
validare clinica si a unei analize sistematice a literaturii de
specialitate pentru urmatorii indicatori ai performantei clinice:
sensibilitatea de diagnosticare (abordatad ca acord procentual
pozitiv; Positive Percent Agreement, PPA) si specificitatea de
diagnosticare (abordata ca acord procentual negativ; Negative
Percent Agreement, NPA) cu o metoda comparativa. Studiile de
validare clinica au indeplinit criteriile de acceptare. Analiza
literaturii de specialitate a sustinut performanta clinica adecvata
a produsului.

Evaluarea validitatii stiintifice, a performantei analitice

performantei clinice permite constituirea dovezilor clinice pentru
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Dovezile clinice

demonstreaza ca produsul indeplineste nevoile utilizatorului si

si a
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ofera, de asemenea, o asigurare valida ca cerintele generale de
sigurantd si performanta relevante (General Safety and
Performance Requirements, GSPR 1-9.1) sunt indeplinite atunci
cand este utilizat conform domeniului de utilizare specificat de
producator si conform instructiunilor de utilizare.

Pe baza validitati stiintifice, a performantei analitice si a
performantei clinice, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
obtine beneficiul clinic de a determina rapid si cu precizie prezenta
sau absenta urmatorilor agenti patogeni respiratori la pacientii
simptomatici suspecti de infectie respiratorie: Adenovirus,
Bocavirus, Coronavirus 229E, Coronavirus OC43, Coronavirus
NL63, Coronavirus HKU1, SARS-CoV-2, Metapneumovirus uman
A+B, Gripa de tip A (nediferentiata), Gripa de tip A H1N1/pdmO09,
Gripa de tip A H1, Gripa de tip A H3, Gripa de tip B, Virus paragripal
1, Virus paragripal 2, Virus paragripal 3, Virus paragripal 4, Virus
sincitial respirator A+B, Rinovirus/Enterovirus (ambele detectate,
dar nediferentiate), Bordetella  pertussis, = Chlamydophila
pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae.
Acest lucru i ajuta pe medici sa ia decizii rapide privind tratamentul,
internarea Tn spital, controlul infectiei si intoarcerea pacientului la
locul de munca si in cadrul familiei. De asemenea, poate sprijini
considerabil lupta antimicrobiana si alte initiative importante de

sanatate publica.

Pentru a face o sinteza pentru QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel (nr. cat. 691215):

e Produsul este conform cu cerintele generale de siguranta
si performanta stabilite Tn Anexa | punctele 1-8 si 9.1 la
Regulamentul (UE) 2017/746
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e Validitatea stiintificad a fost demonstratd tindnd cont de
stadiul actual al tehnicii, general recunoscut

o Exista date adecvate despre performanta analitica si cea
clinica pentru a sustine parametrii de performanta
analitica/clinicad necesari enumerati in Anexa 9.1 (a) si (b)
la Regulamentul (UE) 2017/746.

e Produsul poate fi considerat tehnologie de varf in
medicina.

¢ Nu au fost identificate probleme de performanta si/sau
siguranta n timpul acestei evaluari a performantei.

e Riscurile reziduale actuale sunt acceptabile.

Beneficiile produsului depasesc riscurile potentiale, iar profilul raport

beneficiu-risc al produsului este considerat pozitiv si acceptabil.

6.6 Monitorizare
continua sau
planificata a
performantei
post-
comercializare

Pe baza dovezilor colectate, s-a ajuns la concluzia ca QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel este sigur si eficient pentru
domeniul sdu de utilizare si ca nu exista riscuri reziduale
inacceptabile.

Se va efectua un studiu suplimentar privind perioada de valabilitate
pentru a testa limita superioara (25+ 2 °C) a revendicarii preconizate
de depozitare la temperatura camerei (15-25 °C) si pentru a sustine

revendicarea actuala a termenului de valabilitate de 9 luni.

7. Trasabilitatea metrologica a valorilor atribuite

7.1 Explicatia
unitatii de .
PO - Nu se aplica.
masura, daca
este cazul
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7.2 Identificarea
materialelor de
referinta aplicate
silsau a
procedurilor de
masurare de
referinta de
ordin superior
utilizate de
producator
pentru
calibrarea
dispozitivului

Nu se aplica.

8. Profil sugerat si instruire pentru utilizatori

8.1 Profil
sugerat si
instruire pentru
utilizatori

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (nr. cat. 691215) este
un test calitativ, destinat analizei probelor pe tampoane nazofaringiene
(Nasopharyngeal Swab Samples, NPS) prelevate de la pacientii
simptomatici suspecti de infectie respiratorie, pentru prezenta
acizilor nucleici virali sau bacterieni. Testul este conceput pentru
utilizare cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 si
QlAstat-Dx Rise, pentru extractia automata integratd a acizilor
nucleici si detectia real-time RT-PCR multiplex a acizilor nucleici din
proba.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel este destinat utilizarii
exclusiv de catre profesionisti de laborator instruiti si nu este destinat
autotestarii sau testarii in apropierea pacientului. Produsul va fi
utilizat doar de personal instruit si format special in tehnicile de

biologie moleculara, care este familiarizat cu aceasta tehnologie.
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Istoricul reviziilor

Numar
revizuire
SSP

Data eliberarii

Descrierea modificarii

Revizuire validata de
Organismul notificat

01

02

26

lanuarie 2025

lunie 2025
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Prima revizuire

Includerea QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ca alt
instrument cu care panelul
poate lucra Reclasificare
dinclasaDin C

Eliminarea trimiterilor la
specificatiile comune din
sectiunile 4.1 si 6.5

Tn sectiunea 6.6,
actualizarea temperaturii
care trebuie testata de la
25+3 la 2542 °C

™ Da

Limba de validare:
Romana

[0 Nu (aplicabil numai pentru
clasa C (IVDR, articolul 48 (7))
pentru care SSP nu este inca
validat de NB)

™ Da

Limba de validare:
Romana

[ Nu (aplicabil numai pentru
clasa C (IVDR, articolul 48 (7))
pentru care SSP nu este inca
validat de NB)
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Anexa

Anexa 01 Performanta analitica

Performanta analitica

Performanta analitica prezentata mai jos a fost demonstrata utilizand QlAstat-Dx Analyzer
1.0. QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utilizeaza acelasi modul analitic ca si QlAstat-Dx Analyzer 1.0;

prin urmare performanta nu este afectata de QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Tn ceea ce priveste QlAstat-Dx Rise, au fost realizate studii specifice pentru a demonstra
transferul si repetabilitatea. Ceilalti parametri de performanta analitica prezentati mai jos au
fost demonstrati utilizand QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise utilizeaza acelasi modul
analitic ca si QlAstat-Dx Analyzer 1.0, prin urmare performanta nu este afectata de
QlAstat-Dx Rise.
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Limita de detectie
Sensibilitatea analitica sau Limita de detectie (Limit of Detection, LoD) este definita ca cea

mai mica concentratie la care = 95% din probele testate genereaza un rezultat pozitiv.

LoD pentru fiecare dintre organismele tinta ale QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
a fost determinata prin analizarea dilutiilor seriale ale probelor analitice preparate din izolate
de cultura de la furnizori comerciali (de exemplu, ZeptoMetrix® and ATCC®), izolate clinice
confirmate sau probe artificiale pentru analiti tinta indisponibili in comert.* pe QlAstat-Dx
Analyzer 1.0.

Au fost testate probe NPS simulate reprezentand ambele optiuni de procesare; matricea
simulatd a probelor NPS (culturi de celule umane in Copan UTM) pentru NPS in UTM si
matricea simulata a probelor pe tampon uscat (culturi de celule umane in NPS artificial)
pentru NPS uscat au fost imbogatite cu unul sau mai multi patogeni si testate in cel putin 20
de replicate. Optiunea de procesare NPS in UTM utilizeaza NPS eluat in UTM si un transfer
de 300 pl in cartus, in timp ce fluxul de lucru NPS uscat permite transferul NPS direct in
cartus. Tampoane simulate NPS au fost preparate prin pipetarea a 50 pl din fiecare stoc de
virus diluat/bacterie diluata pe un tampon si au fost lasate sa se usuce timp de minimum 20
de minute. Tampoanele simulate au fost testate conform optiunii de procesare NPS uscat.
S-au efectuat teste suplimentare ale NPS in probele UTM preparate folosind matrice clinica
negativa pentru a evalua echivalenta. De asemenea, s-a demonstrat ca LoD este
echivalenta atunci cand o tulpina reprezentativa de agent patogen pentru fiecare dintre
organismele tinta ale QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a fost testata pe sistemul
QlAstat-Dx Rise.

* Din cauza accesului limitat la virusul in cultura, a fost utilizat si un material sintetic (gBlock) pentru a determina
LoD imbogatita in matricea negativa clinica pentru tinta Bocavirus.
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Tabelul 1. Valorile LoD obtinute pentru diferitele tulpini tinta respiratorii din NPS in UTM si/sau NPS uscat
(culturi de celule umane in NPS artificial) testate cu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen Tulpina Sursa Concentratie* Rata d.e
; detectie
Gripa de tip A A/New Jersey/8/76 ATCC 341,3 CEIDso/ml Gripa de tip A:
H1N1 VR-897 20/20
H1:
20/20
Gripa de tip A A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCIDso/ml Gripa de tip A:
H1N1 0810244CFHI 20/20
H1:
20/20
Gripa de tip A A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCIDso/ml Gripa de tip A:
H1N1 0810036CFHI 20/20
H1:
20/20
Gripa de tip A A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC 0,1 UFP/ml Gripa de tip A:
H3N2 AV-VR-1811 20/20
H3:
20/20
Gripa de tip A A/Port Chalmers/1/73 ATCC 3.000 CEIDso/ml Gripa de tip A:
H3N2 VR-810 20/20
H3:
20/20
Gripa de tip A A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCIDso/ml Gripa de tip A:
H3N2 0810252CFHI 20/20
H3:
20/20
Gripa de tip A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC 127 UFP/ml Gripa de tip A:
A/H1N1/pdm09 VR-1736 20/20
H1N1:
20/20
Gripa de tip A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCIDso/ml Gripa de tip A:
A/HIN1/pdm09 0810249CFHI 20/20
H1N1:
20/20
Gripa de tip B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC 0,03 UFP/ml 20/20
VR-1807
Gripa de tip B B/FL/04/06 ATCC 2.050 CEIDso/ml 19/20
VR-1804
Gripa de tip B B/Taiwan/2/62 ATCC 5.000 CEIDso/ml 19/20
VR-295
Coronavirus indisponibil ATCC 9,47 TCIDso/ml 20/20
229E VR-740
Coronavirus indisponibil ZeptoMetrix 3,6 TCIDso/ml 20/20
229E 0810229CFHI
Coronavirus indisponibil ATCC 0,1 TCIDso/ml 20/20
0C43 VR-1558
Coronavirus indisponibil ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 20/20
0C43 0810024CFHI
Coronavirus indisponibil ZeptoMetrix 0,702 TCIDso/ml 20/20
NL63 0810228CFHI
Coronavirus indisponibil ZeptoMetrix 3E+03 copii/ml 20/20
HKU1 NATRVP-IDI
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Patogen Tulpina Sursa Concentratie* Rata d.e
; detectie
Coronavirus indisponibil QIAGEN Barcelona 2.4E+05 copii/ml 20/20
HKU1 (STAT-Dx)
S510
Virus paragripal 1 C35 ATCC 9,48 TCIDso/ml 20/20
(PIV1) VR-94
Virus paragripal 1  indisponibil ZeptoMetrix 0,2 TCIDso/ml 19/20
(PIV1) 0810014CFHI
Virus paragripal 2 Greer ATCC 13,9 TCIDso/ml 20/20
(PIV2) VR-92
Virus paragripal 2  indisponibil ZeptoMetrix 1,3 TCIDso/ml 19/20
(PIV2) 0810015CFHI
Virus paragripal 3 C 243 ATCC 44,1 TCIDso/ml 20/20
(PIV3) VR-93
Virus paragripal 3 indisponibil ZeptoMetrix 11,5 TCIDso/ml 20/20
(PIV3) 0810016CFHI
Virus paragripal 4a M-25 ATCC 3,03 TCIDso/ml 20/20
(PIV4a) VR-1378
Virus paragripal 4b  indisponibil ZeptoMetrix 9,5 TCIDso/ml 20/20
(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
Rinovirus 1059 (rinovirus B14) ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-284
Rinovirus HGP (Rinovirus A2) ATCC 169 TCIDso/ml 20/20
VR-482
Rinovirus 11.757 (Rinovirus C16) ATCC 50,0 TCIDso/ml 20/20
VR-283
Rinovirus Tip 1A ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-1559
Adenovirus GB (Adenovirus B3) ATCC 94.900 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 (adenovirus C6) ATCC 88,8 TCIDso/ml 20/20
VR-6
Adenovirus Adenoid 75 ATCC 7331,0 TCIDso/ml 20/20
(adenovirus C5) VR-5
Virus sincitial A2 ATCC 720 UFP/ml 20/20
respirator A VR-1540
(RSV A)
Virus sincitial Long ATCC 33,0 UFP/ml 20/20
respirator A VR-26
(RSV A)
Virus sincitial 18537 ATCC 0,03 UFP/ml 20/20
respirator B VR-1580
(RSV B)
Virus sincitial CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20
respirator B 0810040CFHI
(RSV B)
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Patogen Tulpina Sursa Concentratie* Rata d.e
; detectie

Metapneumovirus Peru6-2003 (tip B2) ZeptoMetrix 0,01 TCIDso/ml 19/20

uman (hMPV) 0810159CFHI

Metapneumovirus  hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCIDso/ml 19/20

uman (hMPV) 0810161CFHI

Metapneumovirus  hMPV-20, IA14-2003 (A2) ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20

uman (hMPV) 0810163CFHI

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

uman (hMPV) (B1) 0810156CFHI

Bocavirus indisponibil IDT 33.000 copii/ml 20/20
(gBLock)

Bocavirus indisponibil Spitalul Vall d'Hebron 5.5E+04 copii/ml 20/20

Mycoplasma M129-B7 (tip 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 copii/ml 20/20

pneumophila 700711

Bordetella 1028 ATCC 5,13 UFC/ml 20/20

pertussis BAA-2707

Bordetella 18323 ATCC 2,6 UFC/ml 19/20

pertussis 9797

SARS-CoV-2 indisponibil OMS, NIBSC, 20/146 19.000 copii/ml 112/112

(6.8E+04 Ul/ml)

SARS-CoV-2 SUA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3.160 copii/ml 23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 indisponibil Spitalul Vall d'Hebron 1.9E+04 copii/ml 20/20
S1229

SARS-CoV-2 indisponibil Spitalul Vall d'Hebron 1.9E+04 copii/ml 24/24
S1231

SARS-CoV-2 indisponibil STAT-Dx Life, S.L 600 copii/ml 30/30

*Este raportata cea mai mare LoD.

(o companie
QIAGEN)
243
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Robustetea testului

Verificarea performantei unui test robust a fost evaluatéa prin analiza performantei Substantei
de control interne in probele clinice pe tampon nazofaringian. Cincizeci de probe individuale
pe tampon nazofaringian, negative la toti patogenii care pot fi detectati, au fost analizate cu
QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel. Toate probele testate au prezentat un rezultat
pozitiv si performanta valida pentru Substanta de control interna a QlAstat-Dx SARS-CoV-2

Respiratory Panel.

Exclusivitate (specificitate analitica)

Studiul exclusivitatii analitice a fost realizat prin analiza in silico si testare in vitro pentru
evaluarea specificitatii analitice a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Organismele
din panel au fost testate pentru a evalua potentialul pentru reactivitate incrucisata intra-
panel, iar organismele din afara panelului au fost testate pentru a evalua exclusivitatea
panelului. Printre aceste organisme s-au numarat specimene care sunt inrudite cu, dar
diferite de organismele din panelul respirator, sau care ar fi putut fi prezente In specimenele
recoltate de la populatia de testare vizata. Organismele selectate sunt relevante din punct
de vedere clinic (colonizand tractul respirator superior sau provocand simptome respiratorii),
reprezinta flora cutanata sau contaminanti de laborator comuni sau sunt microorganisme cu
care ar fi putut fi infectata o mare parte a populatiei. Organismele testate pe panel si in afara

panelului sunt prezentate in Tabelul 2.

Probele au fost preparate prin Tmbogatirea organismelor cu reactivitate incrucisata
potentiala in matrice simulatd de proba pe tampon nazofaringian, la cea mai mare
concentratie posibild, in functie de stocul de organisme, de preferinta 105 TCIDso/ml for
pentru tinte virale si 106 UFC/ml pentru tinte bacteriene.
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Tabelul 2. Lista patogenilor cu Specificitate analitica testati

n panel/ Tip Patogen Tulpina Sursa
in afara
panelului
in panel Bacterii C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
Tulpina 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 Gripa de tip A HIN1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Gripa de tip A H3N2 AJ/Elvetia/971529/2013 ATCC VR-1837
ANVirginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
Gripa de tip A ANVirginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
H1N1/pdm09 L
A/California/07/2009 NYMC X-179A  ATCC VR-1884
Gripa de tip B B/Florida/04/06 ATCC VR-1804
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Coronavirus 229E

Coronavirus OC43

Coronavirus NL63

Coronavirus HKU1
Virus paragripal 1
Virus paragripal 2
Virus paragripal 3
Virus paragripal 4

Indisponibil

Indisponibil

Indisponibil

Indisponibil

Indisponibil

Indisponibil
C35

Greer

C 243
PIV4A

PIV4B

Virus sincitial respirator A2

06/2025

Zeptometrix
0810229CF

Zeptometrix
0810229CFHI

ATCC VR-1558

Zeptometrix
0810024CFHI

Bei Resources NR-
470

QIAGEN S506*
ATCC VR-94
ATCC VR-92
ATCC VR-93

Zeptometrix
0810060CFHI

Zeptometrix
0810060BCFHI

ATCC VR-1540
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in panel/ Tip Patogen Tulpina Sursa
in afara
panelului
Metapneumovirus A1 (hMPV-16, IA10-2003) Zeptometrix
uman 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
Rinovirus 2060 (Tip 1A) ATCC VR-1559
Bocavirus Tip 1 Universitatea din
Kansas™
SARS-CoV-2 Indisponibil Clinica spitalului
S243*
in afara Bacterii Acinetobacter 2160 Zeptometrix 0804096
panoului calcoaceticus
Bordetella avium Z338 Zeptometrix 0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Indisponibil Vircell MC089
Bordetella holmesii F061 Zeptometrix 0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix 0801461
parapertussis
Chlamydia trachomatis BOUR ATCC VR-348-B
Corynebacterium Z116 Zeptometrix 0801882
diphteriae
48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes (Klebsiella .
aerogenes) Z052 Zeptometrix 0801518
Escherichia coli (0157) 0O157:H7; EDL933 Zeptometrix 0801622
Haemophilus influenzae L-378 ATCC 49766
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
Klebsiella pneumoniae  NCTC 9633 [NCDC 298-53, ATCC 13883
NCDC 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]
Lactobacillus plantarum 17-5 Zeptometrix
0801507
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in panel/
in afara
panelului

Tip

Patogen

Tulpina

Sursa

Legionella bozemanii

Legionella dumofii

Legionella feeleii

Legionella
longbeacheae

Legionella micdadei

Moraxella catarrhalis
(Branhamella
catarrhalis)

Mycobacterium
tuberculosis

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma orale
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Pseudomonas
aeruginosa

Serratia marcescens

Staphylococcus aureus

Staphylococcus
epidermidis

Stenotrophomonas
maltophilia

CIP 103872 (ATCC 33217,
CCUG 11880; NCTC 11368)

CCUG 11881 (ATCC 33279;
CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; tulpina NY 23)

Ly166.96
Indisponibil
Long Beach 4

Tatlock

Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192,
NCTC 11020]

N9 [P. Baumann N4]

Indisponibil

SEA-1

z317

indisponibil

CH 19299 [NCTC 10112]

Z071

Z017

FAM18

Serogrupul Y

LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674]
Z050

PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421,
PCI 812]

PCI 1107

Subsp. aureus, FDA 209

FDA tulpina PCI 1200

810-2 [tulpina MDB BS 1640, NCIB

9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, RY Stanier 67, RH 1168]

Streptococcus agalactiae NCTC 8181 [G19]
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CECT 7276

CECT 7349

ATCC 700514
Vircell MC092

Zeptometrix
0801577

Zeptometrix 0801576
ATCC 25238

ATCC 25240
ATCC 25177DQ

Zeptometrix
0804094-I

Zeptometrix 080411
ATCC 27545

ATCC 23714
Zeptometrix 0801510
Zeptometrix 0801482
ATCC 700532DQ
ATCC 35561

ATCC 35659
Zeptometrix 0801544
ATCC 15442

ATCC 14756
ATCC CRM-6538
ATCC 12228

ATCC 13637

ATCC 13813
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in panel/ Tip Patogen Tulpina Sursa
in afara
panelului
22019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix 0801439
pneumoniae
Streptococcus pyogenes Lancefield grupul A/C203 S ATCC 14289
Z018 ZeptoMetrix 0801512
Streptococcus salivarus 2127 Zeptometrix 0801896
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma Tulpina T 960 (CX8) ATCC 27618
urealyticum [960, CIP 103755, NCTC 10177]
Virus Citomegalovirus AD-169 Zeptometrix
NATCMV-0005
Towne Zeptometrix
0810499CFHI
Virusul Epstein-Barr B958 ATCC VR-1492PQ
Virusul Herpes ATCC-20111 ATCC VR-1778/
Simplex 1 VR-1789
Virusul Herpes ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/
Simplex 2 VR-734
Virus rujeolic Edmonston ATCC VR-24
Sindromul respirator din Anglia-1 Vircell MC121
Orientul Mijlociu . o
(MERS) - Coronavirus |ndISp0nIbI| ATCC VR-3248SD
Oreion Enders ATCC VR-106
Sindrom respirator acut Indisponibil IDT (gBlocks)t
sever (SARS)
Ciuperca Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix 0801598
Aspergillus fumigatus ~ MCV-C#10 Vircell MBC002
Z014 Zeptometrix 0801716

Candida albicans

Cryptococcus
neoformans

3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106,
CIP 48.72, DSM 1386, IFO 1594,
NCPF 3179, NCYC 1363, NIH 3147,

VTT C-85161]

ATCC CRM-10231

CBS 132 [CCRC 20528, DBVPG 6010, ATCC 32045

IFO 0608, NRRL Y-2534]

* Proba clinica obtinuta la STAT-Dx Life, S.L (o companie QIAGEN) (HKU1), Universitatea din Kansas, SUA
(Bocavirus) si Spitalul Clinic din Barcelona (SARS-CoV-2).

T Fragmente genomice artificiale au fost utilizate pentru SARS.
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Toti agentii patogeni din panel au dus la o detectare specifica, iar toti agentii patogeni din
afara panelului testati au prezentat un rezultat negativ si nu s-a observat nicio reactivitate
incrucisata in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Singura exceptie o reprezinta
speciile de Bordetella, deoarece Bordetella holmesii si Bordetella bronchiseptica au
prezentat reactii incrucisate cu testul pentru Bordetella pertussis. Gena tinta folosita pentru
detectia Bordetella pertussis (element de insertie 1S481) este un transpozon prezent si la
alte specii Bordetella si a fost preconizat si s-a observat un anumit nivel de reactivitate
incrucisatd prin analiza preliminard a secventelor la testarea concentratilor mari de
Bordetella holmesii si a unor tulpini de Bordetella bronchiseptica. In conformitate cu ghidurile
CDC pentru testele care folosesc IS481 ca regiune tinta la utilizarea QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, daca valoarea CT pentru Bordetella pertussis este CT>29, se
recomanda o testare a specificitati pentru confirmare. Nu s-a observat reactivitate
incrucisata cu Bordetella parapertussis la concentratii mari.

Analiza in silico a fost realizatd pentru toate modelele de solutie de amorsare/sonda incluse

in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, demonstrand amplificarea specifica si

detectia tintelor fara reactivitate incrucisata (singura exceptie fiind descrisa mai sus).
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Inclusivitate (reactivitate analitica)

A fost realizat un studiu al reactivitatii analitice (inclusivitatii) pentru analiza detectiei unei
varietati de tulpini, care reprezinta diversitatea genetica a fiecarui organism tinta din panelul
respirator (,tulpini de inclusivitate”).

Tn studiu au fost incluse in total 139 de tulpini de inclusivitate, reprezentand speciile/tipurile
diferitelor organisme (de exemplu, o gama de tulpini ale Gripei de tip A izolate din regiuni
geografice diferite si Tn ani calendaristici diferiti). Pe baza testérii umede si a analizei in silico,
solutiile de amorsare si sondele QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sunt specifice
si incluzive pentru tulpinile predominante clinic si relevante pentru fiecare patogen. Testarea

umeda a fost efectuata cu tulpinile enumerate in Tabelul 3.

Tabelul 3. Lista tulpinilor de inclusivitate testate

Patogen Subtip/Serotip  Tulpina Sursa x LoD Rezultat
detectata  QlAstat-Dx

Gripa de tip A H1N1 A/Brisbane/59/07 Zeptometrix 1x LoD Gripa de tip A H1
0810244CFHIt

A/New Zeptometrix 0,3x LoD Gripa de tip A H1
Caledonia/20/99 0810036CFHI’

A/New Jersey/8/76 ~ ATCC VR-897" 1x LoD Gripa de tip A H1

A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x LoD Gripa de tip A H1
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x LoD Gripa de tip A H1
A/Weiss/43 ATCC VR-96 0,1x LoD Gripa de tip A H1
A/PR/8/34 ATCC VR-1469 3x LoD Gripa de tip A H1
A/Fort ATCC VR-1754 0,1x LoD Gripa de tip A H1
Monmouth/1/1947
A/WS/33 ATCC VR-1520 0,1x LoD Gripa de tip A H1
Alporc/lowa/15/1930 ATCC VR-333 1x LoD Gripa de tip A H1
H3N2 %\1/i2rginia/ATCCGI ATCC VR-1811" 1x LoD Gripa de tip A H3

A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810t 1x LoD Gripa de tip A H3
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Patogen Subtip/Serotip  Tulpina Sursa x LoD Rezultat
detectata  QlAstat-Dx

A/Wisconsin/67/2005 Zeptometrix 1x LoD Gripa de tip AH3
0810252CFHI*

A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 1x LoD Gripa de tip A H3

AlVictoria/3/75 ATCC VR-822 1x LoD Gripa de tip A H3

A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 10x LoD Gripa de tip A H3

A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1679 10x LoD Gripa de tip AH3

A/Alice ATCC VR-776 10x LoD Gripa de tip A H3

(recombinanta,

purtatoare

A/Anglia/42/72)

MRC-2 (tulpini ATCC VR-777 100x LoD  Gripa de tip A H3

recombinante

A/Anglia/42/72 si

A/PR/8/34)

A/Elvetia/9715293/  ATCC VR-1837 1x LoD Gripa de tip A H3

2013

H1N1/pdm09 A/Virginia/ATCC1/ ATCC VR-1736"  1x LoD Gripa de tip A

2009 H1N1/pdm09

A/SwineNY/03/2009 Zeptometrix 1x LoD Gripa de tip A
0810249CFHI* H1N1/pdm09

A/Virginia/ATCC2/ ATCC VR-1737 0,1x LoD Gripa de tip A

2009 H1N1/pdm09

A/Virginia/ATCC3/ ATCC VR-1738 100x LoD  Gripa de tip A

2009 H1N1/pdm09

Porc NY/01/2009 Zeptometrix 0,3x LoD Gripa de tip A
0810248CFHI H1N1/pdm09

Porc NY/02/2009 Zeptometrix 10x LoD Gripa de tip A
0810109CFNHI H1N1/pdm09

A/California/07/2009 ATCC VR-1884 0,1x LoD Gripa de tip A

NYMC X-179A H1N1/pdm09

Canada/6294/09 Zeptometrix 3x LoD Gripa de tip A
0810109CFJHI H1N1/pdm09

Mexic/4108/09 Zeptometrix 0,1x LoD Gripa de tip A
0810166CFHI H1N1/pdm09

Tarile de BEI Resources 0,3x LoD Gripa de tip A

Jos/2629/2009 NR-19823 H1N1/pdm09

H1N2* Kilbourne F63 BEI Resources 100x LoD Gripa de tip A H1

recombinant, NR-9677

A/NWS/1934 (HA) x

Allnstitutul

Rockefeller/5/1957

(NA) (acid nucleic)
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Patogen Subtip/Serotip  Tulpina Sursa x LoD Rezultat
detectata  QIAstat-Dx
H2N2* Japonia/305/1957 BEI Resources 1x LoD Gripa de tip A
(acid nucleic) NR-2775
Coreeal426/1968x BEI Resources 0,3x LoD Gripa de tip A
Puerto Rico/8/1934  NR-9679
(acid nucleic)
H2N3* Alrata/Germania/ BEI Resources Nu se Gripa de tip A
1215/1973 (H2N3) aplicas
(acid nucleic)
H5N2* Alratd/Pennsylvania/ BEI Resources Nu se Gripa de tip A
10218/1984 (H5N2) aplica$
(acid nucleic)
H5N3* Alrata/Singapore/645 BEI Resources 1x LoD Gripa de tip A
/1997 (acid nucleic) NR-9682
H7N7+ Alcal/Praga/1956 BEI Resources Nu se Gripa de tip A
(H7N7) (acid nucleic) aplica$
H10N7# Pui/Germania/N/49  BEI Resources 10x LoD Gripa de tip A
(acid nucleic) NR-2765
Gripa de tip B Indisponibil B/Virginia/ATCC5/ ATCC VR-1807" 1x LoD Gripa de tip B
2012
B/FL/04/06 ATCC VR-1804" 1x LoD Gripa de tip B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x LoD Gripa de tip B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Not detected Negative
(Nedetectat) (Negativ)T
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Not detected Negative
(Nedetectat) (Negativ)"
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x LoD Gripa de tip B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x LoD Gripa de tip B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0,1x LoD Gripa de tip B
B/Massachusetts/2/ ATCC VR-1813 3x LoD Gripa de tip B
2012
B/Florida/02/06 Zeptometrix Detectabilita Gripa de tip B sau
0810037CFHI te afectata  negativ**
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources 0,1x LoD Gripa de tip B
NR-42005
B/Malaysia/2506/ BEI Resources 0,3x LoD Gripa de tip B
2004 NR-9723
Coronavirus 229E Indisponibil Indisponibil ATCC VR-740 0,3x LoD Coronavirus 229
Indisponibil Zeptometrix 1x LoD Coronavirus 229
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Patogen Subtip/Serotip  Tulpina Sursa x LoD Rezultat
detectata  QlAstat-Dx
Coronavirus Indisponibil Indisponibil ATCC VR-1558" 1x LoD Coronavirus OC43
0C43
Indisponibil Zeptometrix 1x LoD Coronavirus OC43
0810024CFHI
Coronavirus NL63 Indisponibil Indisponibil Zeptometrix 1x LoD Coronavirus NL63
0810228CFHIt
Indisponibil BEI Resources 1x LoD Coronavirus NL63
NR-470
Coronavirus Indisponibil Indisponibil Zeptometrix 1x LoD Coronavirus HKU1
HKU1 NATRVP-IDIt
Indisponibil QIAGEN 3x LoD Coronavirus HKU1
Barcelona'® S510
Indisponibil QIAGEN 1x LoD Coronavirus HKU1
Barcelonaft S501
Indisponibil QIAGEN 1x LoD Coronavirus HKU1
Barcelona't S496
Virus paragripal 1 Indisponibil C35 ATCC VR-94 1x LoD Virus paragripal 1
Indisponibil Zeptometrix 1x LoD Virus paragripal 1
0810014CFHI*
Indisponibil Zeptometrix 10x LoD Virus paragripal 1
NATRVP-IDI
Virus paragripal 2 Indisponibil Greer ATCC VR-92f 1x LoD Virus paragripal 2
Indisponibil Zeptometrix 0,3x LoD Virus paragripal 2
0810015CFHI’
Indisponibil Zeptometrix 0,1x LoD Virus paragripal 2
0810504CFHI
Virus paragripal 3 Indisponibil C 243 ATCC VR-93 1x LoD Virus paragripal 3
Indisponibil Zeptometrix 1x LoD Virus paragripal 3
0810016CFHIt
Indisponibil Zeptometrix 0,1x LoD Virus paragripal 3
NATRVP-IDI
Virus paragripal 4 A M-25 ATCC VR-1378" 1x LoD Virus paragripal 4
Indisponibil Zeptometrix 0,1x LoD Virus paragripal 4
0810060CFHI
B Indisponibil Zeptometrix 0,3x LoD Virus paragripal 4
0810060BCFHI"
CH 19503 ATCC VR-1377 0,3x LoD Virus paragripal 4
Virus sincitial A A2 ATCC VR-1540" 0,3x LoD Virus sincitial
respirator respirator A+B
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Patogen Subtip/Serotip  Tulpina Sursa x LoD Rezultat
detectata  QIAstat-Dx
Long ATCC VR-26" 1x LoD Virus sincitial
respirator A+B
Indisponibil Zeptometrix 0,1x LoD Virus sincitial
0810040ACFHI respirator A+B
B 18537 ATCC VR-1580f  1x LoD Virus sincitial
respirator A+B
CH93(18)-18 Zeptometrix 1x LoD Virus sincitial
0810040CFHI’ respirator A+B
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1x LoD Virus sincitial
respirator A+B
Metapneumovirus A1 1A10-2003 Zeptometrix 1x LoD Metapneumovirus
uman 0810161CFHI* uman A+B
1A3-2002 Zeptometrix 3x LoD Metapneumovirus
0810160CFHI uman A+B
A2 1A14-2003 Zeptometrix 1x LoD Metapneumovirus
0810163CFHI’ uman A+B
1A27-2004 Zeptometrix 1x LoD Metapneumovirus
0810164CFHI uman A+B
B1 Peru2-2002 Zeptometrix 1x LoD Metapneumovirus
0810156CFHI* uman A+B
Peru3-2003 Zeptometrix 1x LoD Metapneumovirus
0810158CFHI uman A+B
B2 Peru6-2003 Zeptometrix 1x LoD Metapneumovirus
0810159CFHI* uman A+B
1A18-2003 Zeptometrix 1x LoD Metapneumovirus
0810162CFHI uman A+B
Peru1-2002 Zeptometrix 10x LoD Metapneumovirus
0810157CFHI uman A+B
Adenovirus A 12 Indisponibil ATCC VR-863 0,3x LoD Adenovirus
Adenovirus B 3 GB ATCC VR-3' 0,3x LoD Adenovirus
7 Indisponibil ATCC VR-7 0,1x LoD Adenovirus
11 Indisponibil ATCC VR-12 10x LoD Adenovirus
21 Indisponibil ATCC VR-256 0,3x LoD Adenovirus
34 Indisponibil ATCC VR-716 0,3x LoD Adenovirus
35 Indisponibil ATCC VR-718 0,3x LoD Adenovirus
Adenovirus C 1 Adenoid 71 ATCC VR-1" 1x LoD Adenovirus
2 Adenoid 6 ATCC VR-846" 0,3x LoD Adenovirus
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Patogen Subtip/Serotip  Tulpina Sursa x LoD Rezultat
detectata  QlAstat-Dx
5 Adenoid 75 ATCC VR-5 0,3x LoD Adenovirus
6 Tonsil 99 ATCC VR-6" 1x LoD Adenovirus
Adenovirus D 8 Indisponibil ATCC VR-1815 0,3x LoD Adenovirus
Adenovirus E 4 RI-67 ATCC VR-1572" 0,3x LoD Adenovirus
Adenovirus F 40 Indisponibil ATCC VR-931 0,1x LoD Adenovirus
41 Indisponibil ATCC VR-930 3x LoD Adenovirus
Enterovirus A EV-AT1 Indisponibil ATCC VR-1432 1x LoD Rinovirus/
Enterovirus
CV-A10 Indisponibil ATCC VR-168 10x LoD Rinovirus/
Enterovirus
Enterovirus B E-6 D-1 (Cox) ATCC VR-241" 0,3x LoD Rinovirus/
Enterovirus
E-11 Indisponibil ATCC VR-41 10x LoD Rinovirus/
Enterovirus
E-30 Indisponibil ATCC VR-1660 1x LoD Rinovirus/
Enterovirus
CV-A9 Indisponibil ATCC VR-1311 0,3x LoD Rinovirus/
Enterovirus
CV-B1 Indisponibil ATCC VR-28 0,3x LoD Rinovirus/
Enterovirus
CV-B2 Indisponibil ATCC VR-29 3x LoD Rinovirus/
Enterovirus
CV-B3 Indisponibil ATCC VR-30 0,3x LoD Rinovirus/
Enterovirus
E-17 Indisponibil ATCC VR-47 10x LoD Rinovirus/
Enterovirus
Enterovirus C CV-A21 Indisponibil ATCC VR-850 10x LoD Rinovirus/
Enterovirus
Enterovirus D EV-D68 /US/1L/14-18952 ATCC VR-18241 1x LoD Rinovirus/
Enterovirus
Rinovirus A 1 2060 ATCC VR-1559 0,1x LoD Rinovirus/
Enterovirus
2 HGP ATCC VR-482 1x LoD Rinovirus/
Enterovirus
16 11757 ATCC VR-283" 0,3x LoD Rinovirus/
Enterovirus
Rinovirus B 14 1059 ATCC VR-2841 1x LoD Rinovirus/
Enterovirus
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Patogen Subtip/Serotip  Tulpina Sursa x LoD Rezultat
detectata  QIAstat-Dx
3 Indisponibil ATCC VR-483 1x LoD Rinovirus/
Enterovirus
17 Indisponibil ATCC VR-1663 3x LoD Rinovirus/
Enterovirus
Bocavirus Indisponibil Indisponibil IDT gBlock® 1x LoD Bocavirus
Indisponibil Proba clinicatt 1x LoD Bocavirus
Indisponibil Zeptometrix 1x LoD Bocavirus
0601178NTS
Indisponibil Zeptometrix 0,3x LoD Bocavirus
MB-004
SARS-CoV-2 Indisponibil Material de referintd  NIBSC 20/146+ 1x LoD SARS-CoV-2
OMS
M. pneumoniae 1 M129-B7 ATCC 29342 1x LoD Mycoplasma
pneumoniae
1 Pl 1428 ATCC 29085" 1x LoD Mycoplasma
pneumoniae
2 Indisponibil ATCC 15531 0,1x LoD Mycoplasma
pneumoniae
B. pertussis Indisponibil 1028 ATCC BAA-2707"  1x LoD Bordetella
pertussis
Indisponibil 19323 ATCC 9797 1x LoD Bordetella
pertussis
Indisponibil indisponibil ATCC 10380 0,3x LoD Bordetella
pertussis
C. pneumoniae  Indisponibil TW183 ATCC VR-2282f 1x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Indisponibil CWL-029 ATCC VR-1310° 1x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Indisponibil indisponibil ATCC 53592 0,3x LoD Chlamydophila
pneumoniae
L. pneumophila Indisponibil CA1 ATCC 700711" 1x LoD Legionella
pneumophila
Indisponibil Legionella ATCC 43703 3x LoD Legionella
pneumophila pneumophila
subsp. Pneumophila/
169-MN-H
Indisponibil Indisponibil Zeptometrix 1x LoD Legionella
MB-004 pneumophila
Indisponibil subsp. Pneumophila/ ATCC 33152 1x LoD Legionella
Philadelphia-1 pneumophila
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*

Tulpini testate Tn studiul LoD.

Tulpini testate in LoD si utilizate pentru calcularea nivelului de sensibilitate (de X ori LoD).

Pentru toate tulpinile de gripa de tip A non-umane, Influenza A/Brisbane/59/07 (Zeptometrix, 0810244CFH]I) a fost

luata ca tulpina de referinta pentru a calcula LoD detectat de x ori.

§ Trei tulpini de gripa de tip A non-umane nu au fost disponibile pentru testarea in vitro, iar analiza a fost efectuaté in
silico.

- Ambele tulpini de gripa de tip B sunt derivate din linia ancestrala B/Lee/40, nefiind in circulatie in prezent.

** Detectabilitate afectata. Analiza in silico sustine detectabilitatea.

T Probe clinice obtinute la STAT-Dx Life, SL (o companie QIAGEN) Q), Spania (HKU1) si Universitatea din Kansas,
SUA (Bocavirus).

# Materialul de referinta al OMS pentru SARS-CoV-2 a fost testat in laborator ca tulpina reprezentativa. S-au

efectuat analize suplimentare pentru SARS-CoV-2 pentru a acoperi toate variantele si liniile.

o+

Tn plus, s-a efectuat o analiza in silico pentru a caracteriza acoperirea inclusivitatii a agentilor
patogeni din panel in raport cu secventele genomice disponibile in bazele de date publice.

In cazul SARS-CoV-2, evaluarea in silico a inclus un total de 11.323.728 de genomuri
disponibile (de la inceputul epidemiei de SARS-CoV-2 (1 ianuarie 2020) pana la 24 aprilie
2023) extrase din baza de date GISAID. Aceasta perioada include toate linile majore de
SARS-CoV-2 (variantele de interes Alfa, Beta, Gamma, Delta si Omicron; impreuna cu
variantele de interes Lambda si Mu, plus variantele Kappa, Epsilon, Eta si B.1.617.3).
11.046.667 (97,55%) dintre genomurile de secvente analizate nu au prezentat dovezi de
nepotriviri intre regiunea de legare a oligonucleotidelor testului. Pentru restul genomurilor
analizate, doar 35.063 (0,31%) au prezentat vreo nepotrivire cu impact potential critic asupra
performantei testului, cu o prevalenta >0,2%. Validarea in laborator a acestor neconcordante
a fost efectuata la nivel de LoD utilizadnd fragmente genomice artificiale, inclusiv mutatiile
corespunzatoare, confirmand cé nu s-a inregistrat nicio scadere a performantei. Aceasta
analiza aprofundata, care acopera toate liniile importante, a concluzionat ca QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel este incluziv pentru toate genomurile SARS-CoV-2
analizate, inclusiv toate variantele, liniile si subliniile cunoscute. Noile secvente si variante
sunt monitorizate periodic pentru a se observa impactul potential asupra performantei
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

De asemenea, pentru acele organisme din panel cu diferentiere cunoscuta a subtipurilor

biologice, a fost analizata acoperirea. Inclusivitatea pentru gripa de tip A (Tabelul 4),

rinovirus/enterovirus (Tabelul 5) si adenovirus (Tabelul 6) au fost evaluate pe baza
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secventelor disponibile in baza de date GenBank. In toate cazurile, QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel a reusit sa detecteze toate tipurile sau subtipurile descrise.

Pentru toate celelalte organisme, o analiza de omologie bazata pe BLAST a confirmat, de
asemenea, ca se preconizeaza ca toate secventele tinta disponibile Tn baza de date
GenBank vor fi detectate. Aceasta se aplica virusului gripal B (liniile Victoria si Yamagata),
coronavirusului 229E, coronavirusului OC43, coronavirusului NL63, coronavirusului HKU1,
PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (inclusiv PIV4a si PIV4b), VSR (inclusiv RSVA si RSVB), hMPV
(inclusiv subtipurile hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 si hMPVB2), Bocavirusului (subtipul 1),
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Bordetella pertussis si Legionella
pneumophila (toate serotipurile descrise).

Tabelul 4. Inclusivitatea testului general pentru gripa de tip A

Detectat prin aliniere BLAST/secventa’
Combinatie de

L N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
serotipuri H/N
H1 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H2 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H3 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H4 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H5 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H6 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H7 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H8 Da Da Da By S WA e R
se aplica) se aplica) se aplica)
H9 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H10 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H11 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H12 Da Da Da Da Da Da Da Da Da
H13 NANu Da AWMU NAMNu 5 NANu - py Da
se aplica) se aplica) se aplica) se aplica)
H14 AL Da Da Da Da Da om0
se aplica) se aplica)
H15 N/A(Nu = N/A(Nu - N/A(NU Da Da Da NANu- o
se aplica) se aplicd) se aplicad) se aplica)
N/A (Nu  N/A (Nu N/A(Nu N/A(Nu N/A(Nu N/A (Nu
H16 s L L s s L Da Da
se aplica) se aplica) se aplicd) se aplicd) se aplica) se aplica)

* N/A: nu se aplica (nu sunt disponibile secvente in baza de date GenBank).
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Tabelul 5. Inclusivitatea testului pentru rinovirus/enterovirus

Subtipul Detectat prin aliniere BLAST/secventa’
HRV/HEV
Enterovirus A e Coxsackievirus A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8
e Enterovirus A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92
e Enterovirus simian 19
Enterovirus B e Coxsackievirus A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6
e 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
e 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
e Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, agent simian 5, virusul bolii veziculare porcine
Enterovirus C e Coxsackievirus A1, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24
e Enterovirus C102, C104, C105, C109, C113, C116, C117, C118, C95, C96, C99
e Virusul poliomielitic uman 1, 2, 3
Enterovirus D e Enterovirus D111, D68, D70, D94
Rinovirus A e Rinovirusul uman A44, A95
e Rinovirus 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,
A41, A43, A45, A46, A47, A49, A0, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59, A60, A61, A62,
AB3, A64, A65, A66, A67, AB8, A7, A71, A73, A74, A75, A76, A77, A78, A8, A80, A81, A82, A85,
A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98
Rinovirus B e Rinovirus 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
Rinovirus C e Rinovirusuri 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

* Restul tulpinilor de rinovirus/enterovirus care nu sunt incluse in tabel corespund unor secvente genetice tinta care
nu sunt disponibile pentru a corobora detectarea pozitiva.

Tabelul 6. Inclusivitatea testului pentru adenovirus

Subtip de
adenovirus

Detectat prin aliniere BLAST/secventa

Adenovirus A
Adenovirus B
Adenovirus C
Adenovirus D

Adenovirus E

Adenovirus F
Adenovirus G

Adenovirus uman A12, A18, A31, A61

Adenovirus uman B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2

Adenovirus uman C1, C2, C5, C6, C57

Adenovirus uman 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

Adenovirus uman E4

Adenovirus simian 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

Adenovirusul cimpanzeului Y25, adenovirusul gorilei E1

Adenovirus F40, F41

Adenovirus G52
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Pe baza testarii umede si a analizei in silico, solutiile de amorsare si sondele QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel sunt specifice si incluzive pentru tulpinile predominante

clinic si relevante pentru fiecare patogen.

Reproductibilitate

Pentru a demonstra performanta reproductibila a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si QlAstat-Dx Analyzer 2.0, a fost testat un set de probe
selectate, compuse din analiti la concentratie mica (3x LoD si 1x LoD) si probe puternic
negative (0,1x LoD)/negative in NPS procesat in UTM sau NPS uscat.

Probele NPS procesate in UTM au fost testate in replicate, folosind loturi diferite de cartuse
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge si testarile au fost executate pe diferite
analizoare QlAstat-Dx Analyzer 1.0, de operatori diferiti, in unitati si zile diferite. Intrucat
SARS-CoV-2 a fost adaugat ca tinta la panel intr-o etapa ulterioara, cand reproductibilitatea
pentru toate celelalte tinte a fost confirmata, testarea SARS-CoV-2 a fost efectuata intr-o
singura unitate pentru a confirma comportamentul preconizat. Tabelul 7 contine lista

agentilor patogeni testati.

Tabelul 8 si Tabelul 9 sintetizeaza rezultatele pentru concentratia 3x si 1x LoD, unde se
observa ca rata de detectie pentru 24 din cele 24 tinte a fost 295%. Tabelul 10 sintetizeaza
rezultatele pentru concentratie puternic negativd/negativa, unde se observa ca rata de

detectie pentru 24 din cele 24 de tinte a fost <95% si, respectiv, 0%.
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Tabelul 7. Lista agentilor patogeni respiratori testati pentru reproductibilitate in NPS in UTM

Patogen Tulpina

Gripa de tip A H1 A/New Jersey/8/76
Gripa de tip A H3 A/Port Chalmers/1/73
Gripa de tip A H1IN1/2009 A/SwineNY/03/2009
Gripa de tip B B/Taiwan/2/62
Coronavirus 229E Indisponibil
Coronavirus OC43 Indisponibil
Coronavirus NL63 Indisponibil
Coronavirus HKU1 Indisponibil

Virus paragripal 1 Indisponibil

Virus paragripal 2 Greer

Virus paragripal 3 C 243

Virus paragripal 4a M-25

Rinovirus
Enterovirus

HGP (Rinovirus A2)
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 Proba clinica
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428

Chlamydophila pneumoniae TW183

Legionella pneumophila CA1

Bordetella pertussis 1028

SARS-CoV-2 England/02/2020
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Tabelul 8. Rezumatul acordului pentru reproductibilitate la 3x LoD in NPS in UTM

Tinta Semnal Unitate Rata de % rata de Limita Limita % acord cu
specific detectie detectie inferioara de superioara rezultatul
(3x LoD) incredere de incredere preconizat
bilaterala bilaterala
90% 90%
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Gripa de tip A Gripa de tip A Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09 )
(0810249 Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
CFRHI)” Unitate 3 19/19 100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Toate 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
H1N1/pdm09 Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Toate 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Gripa de tip A Gripa de tip A Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1 (ATCC
VR—(897)* Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
H1 Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
unitatile
(general)

Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Tinta Semnal Unitate Rata de % rata de Limita Limita % acord cu
specific detectie detectie inferioara de superioara rezultatul
(3x LoD) incredere de incredere preconizat
bilaterala bilaterala
90% 90%
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)

Gripa detip  Gripa de tip A Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

H3 (ATCC

VR-(810)* Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)

H3 Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)

Gripa de tip B Indisponibil Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 58/59 98,31% 92,21% 99,91% 98,31%
unitatile
(general)

Coronavirus  Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

229E (ATCC .

VR-740) Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 59/69 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)

Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Tinta Semnal Unitate Rata de % rata de Limita Limita % acord cu
specific detectie detectie inferioara de superioara rezultatul
(3x LoD) incredere de incredere preconizat
bilaterala bilaterala
90% 90%
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Coronavirus  Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
0OC43 (ATCC )
VR-1558) Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Toate 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Coronavirus  Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
NL63
(0810228 Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
CFHI) Unitate 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Coronavirus  Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
HKU1
(NATRVP-IDI) Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Virus Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
paragripal 1 .
(0810014 Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
CFHI) Unitate 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Tinta Semnal Unitate Rata de % rata de Limita Limita % acord cu
specific detectie detectie inferioara de superioara rezultatul
(3x LoD) incredere de incredere preconizat
bilaterala bilaterala
90% 90%
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Virus Indisponibil Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
paragripal 2 .
(ATCC Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-92) Unitate 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Toate 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
unitatile
(general)
Virus Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
paragripal 3 .
(ATCC Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
VR-93) Unitate 3 1919 10000%  8541%  100,00%  100,00%
Toate 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Virus Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
paragripal 4 .
(ATCC Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
VR-1378) Unitate 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Rinovirus Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
. nitate ,00% 41% ,00% ,00%
i/R 482) Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Toate 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Tinta Semnal Unitate Rata de % rata de Limita Limita % acord cu
specific detectie detectie inferioara de superioara rezultatul
(3x LoD) incredere de incredere preconizat
bilaterala bilaterala
90% 90%
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Enterovirus  Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
&/R-1824) Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Adenovirus  Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-3) .
Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Virus sincitial - Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
respirator A .
(ATCC Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
VR-1540) Unitate 3 19/19 100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Toate 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Virus sincitial  Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
respirator B .
(0810040CF) Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Tinta Semnal Unitate Rata de % rata de Limita Limita % acord cu
specific detectie detectie inferioara de superioara rezultatul
(3x LoD) incredere de incredere preconizat
bilaterala bilaterala
90% 90%
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Metapneumo Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
virus uman
(0810161CF) Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
M. Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
pneumoniae .
(ATCC Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
29085) Unitate 3 19/19 100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Toate 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
C. Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
pneumoniae .
(ATCC Unitate 2 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
VR-2282) Unitate 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Toate 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
unitatile
(general)
B. pertussis  Indisponibil Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
I(BAA—2707) Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
unitatile
(general)
SARS-CoV-2 Indisponibil Unitate 1 92/92 100% 96,07% 100,00% 100,00%

(NIBSC)t

* Sunt necesare doua semnale (atat gripa generica de tip A, cét si tinta specifica tulpinii) pentru raportarea completa
a rezultatelor agentului patogen.
T Testat intr-o singura unitate.
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Tabelul 9. Rezumatul acordului pentru testarea reproductibilitatii la 1x LoD in NPS in UTM

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Gripa de tip A Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate
o ) unitatile
Gripa de tip A (general) 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHIY Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09 Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate
unitatile
(general) 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ipa i Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Gripa de tip A ) ) ) ,
Toate
unitatile
Gripa de tip A H1 (general) 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
(ATCC VR-897) Unitate 1 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1 Unitate 3 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Toate
unitatile
(general) 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Unitate 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Gripa de tip A Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate
unitatile
Gripa de tip H3 (general)  57/58  9828%  92,08% 99,91% 98,28%
(ATCC VR-810) Unitate 1 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Unitate 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
H3 Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate
unitatile
(general) 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Gripa de tip B isponibil Unitate 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-295) Indisponibil nitate ,U0% ,U9% ,00% ,00%
Toate
unitatile
(general) 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
Unitate 1 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Coronavirus 229E . . "
Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-740) Indisponibil nitate o o 0 0
Toate
unitatile
(general) 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)

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

Unitate 2 19/19  100,00%  85,41% 100,00% 100,00%
8{’{‘5“53;;‘51 505%‘)‘3 Indisponibil  Unitate 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

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

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

Unitate2  18/18  100,00%  84,67% 100,00% 100,00%
(Cocérfggg’géi"_“”'f?’ Indisponibil  Unitate 3~ 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

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

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

Unitate 2  20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Coronavirus HKU1 isponibil Unitate 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(NATRVP-IDI) Indisponibil ) ) ) )

Toate

unitatile

genera 0 (J s (J i o i o

| 60/60  100,00%  95,13% 100,00% 100,00%

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

Unitate2  18/18  100,00%  84,67% 100,00% 100,00%
zggfogj‘:‘aggﬁla)' T Indisponibil Unitate 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

(general)  58/58  100,00%  94,97% 100,00% 100,00%
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)

Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Unitate 2 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
EQFTUS ga\‘;;ggg)a' 2 |ndisponibil Unitate 3  19/20  9500%  78,39% 99,74% 95,00%

Toate

unitatile

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

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

Unitate 2 19/19  100,00%  85,41% 100,00% 100,00%
2%“88?; ;S_lggf' 3 |ndisponibil Unitate3 ~ 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

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

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

Unitate 2 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
&?égi; ;Qgig%;‘ Indisponibil  Unitate 3~ 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

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

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

Unitate 2 19/19  100,00%  85.41% 100,00% 100,00%
EA‘QOCVgQ/SR 482) Indisponibil  Unitate 3~ 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

(general) 59/59  100,00%  95,05% 100,00% 100,00%
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % rata de bilaterala de incredere rezultatul
(1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)

Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Enterovirus ’ . ; o o 0 0
(ATCC VR-1824) Indisponibil  Unitate 3 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Toate

unitatile

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

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

Unitate 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
'(“:fgg"{;‘; 3 Indisponibil  Unitate 3~ 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

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

Unitate 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
v | Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

irus sincitia

respirator A Indisponibil ~ Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-1540)

Toate

unitatile

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

Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Metapneumovirus
uman Indisponibil ~ Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810161CF)

Toate

unitatile

(general) 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)

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

Unitate 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
&T%’g“z’gggge Indisponibil  Unitate 3~ 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

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

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

Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
C. pneumoniae Indisponibil  Unitate 3 20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-2282) P

Toate

unitatile

genera ,00% ,13% ,00% ,00%

| 60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%

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

Unitate 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(BjA'II'JCegug,SAI; 2707) Indisponibil ~ Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Toate

unitatile

(general) 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
SARS-CoV-2 Indisponibil
(NIBSC)f Unitate 1 87/90 96,67% 90,57% 99,31% 96,67%

" Sunt necesare doud semnale (atat gripa generica de tip A, cat si tinta specifica tulpinii) pentru raportarea completa

a rezultatelor agentului patogen.
T Testat intr-o singura unitate.
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Tabelul 10. Rezumatul acordului pentru testarea reproductibilitatii la 0,1x LoD in NPS in UTM

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(0,1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Unitate 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Unitate 2 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Gripa de tip A Unitate 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Toate
L ) unitatile
Gripa de tip A (general) 57/60 95,00% 87,58% 98,62% 95,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* Unitate 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Unitate 2 16/20 80,00% 59,90% 92,86% 80,00%
H1N1/pdm09  Unitate 3 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Toate
unitatile
(general) 45/60 75,00% 64,15% 83,91% 75,00%
Unitate 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Unitate 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Gripa de tip A Unitate 3 12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%
Toate
unitatile 35/59 59,32% 47,78% 70,13% 59,32%
Gripa de tip A H1 (general)
(ATCC VR-897)" Unitate 1 13/20  6500%  44,20% 82,27% 65,00%
Unitate 2 13/19 68,42% 47,00% 85,25% 68,42%
H1 Unitate 3 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Toate
unitatile 41/59 69,49% 58,19% 79,26% 69,49%
(general)
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Ratade % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(0,1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Unitate 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
Unitate 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Gripa de tip A Unitate 3 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%

Toate

unitatile 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
Gripa de tip H3 (general)
(ATCC VR-810)* Unitate 1 13/20  65,00%  44,20% 82,27% 65,00%

Unitate 2 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%

H3 Unitate 3 17/19 89,47% 70,42% 98,10% 89,47%

Toate

unitatile 46/58 79,31% 68,64% 87,61% 79,31%

(general)

Unitate 1 7120 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%

Unitate 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
CGripadetipB ~ n/a(nuse Unitate 3 8/20  40,00% 21,719 60,649 40,009
(ATCC VR-295)  aplica) nete 00% 1% 64% 0%

Toate

unitatile 24/59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%

(general)

Unitate 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%

Unitate 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Coronavirus 229E n/a (nu se Unitate 3~ 5/20  2500%  10,41% 45,56% 25,00%
(ATCC VR-740) _ aplica) nate o A R D

Toate

unitatile 26/59 44,07% 33,01% 55,58% 44,07%

(general)
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % rata de bilaterala de incredere rezultatul
(0,1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)

Unitate 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%

Unitate 2 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Coronavirus OC43 ) . f o o 89 59% 75.00%
(ATCC VR-1558) Indisponibil  Unitate 3 15/20 75,00% 54,44% ,59% ,00%

Toate

unitatile 43/60 71,67% 60,58% 81,07% 71,67%

(general)

Unitate 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%

Unitate 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Coronavirus NL63 . . ;

Unitate 3 14/19 73,68% 52,42% 89,01% 73,68%
(0810228CFHI) Indisponibil  Ln! ° ° ° °

Toate

unitatile 39/58 67,24% 55,74% 77,37% 67,24%

(general)

Unitate 1 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%

Unitate 2 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
Coronavirus HKU1 isponibil  Unitate 3~ 9/20  45,00%  25,87% 65,31% 45,00%
(NATRVP-IDI) Indisponibil nitate ,00% 617 ,31% ,00%

Toate

unitatile 36/59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%

(general)

Unitate 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%

Unitate 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Virus paragripal 1 isponibil  Unitate 3 919 47,37%  27,39% 67,99% 47 37%
(0810014CFHI) Indisponibil - nitate o ou R D

Toate

unitatile 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%

(general)
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Ratade % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(0,1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)

Unitate 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%

Unitate 2 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
Virus paragripal 2 . . . o o o o
(ATCC VR-92) Indisponibil  Unitate 3 12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%

Toate

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

(general)

Unitate 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%

Unitate 2 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
Virus paragripal 3 isponibil Unitate 3 17/20 85,009 65,639 95,789 85,009
(ATCC VR-93) Indisponibil nitate ,00% ,63% ,78% ,00%

Toate

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

(general)

Unitate 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%

Unitate 2 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
Virus paragripal 4 isponibil  Unitate 3 9/20  45,00%  25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC VR-1378) Indisponibil nitate ,U07% 007 31 % ,00%

Toate

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

(general)

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

Unitate 2 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Rinovirus . . ;

Unitate 3 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
(ATCC VR-482) Indisponibil nitate o o 0 0

Toate

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

(general)
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta incredere Limita superioara % acord cu
’ Rata de % rata de bilaterala de incredere rezultatul
(0,1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)
Unitate 1 8/20 40,00% 21,71% 60,64% 40,00%
Unitate 2 6/19 31,58% 14,75% 53,00% 31,58%
Enterovirus . . " o o o o
(ATCC VR-1824) Indisponibil  Unitate 3 7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Toate
unitatile 21/59 35,59% 25,24% 47,08% 35,59%
(general)
Unitate 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
Unitate 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Adenovirus . . ;
Unitate 3 10/19 52,639 32,019 72,619 52,639
(ATCC VR.3) Indisponibil ~ Unitate ,63% ,01% 61% 63%
Toate
unitatile 29/58 50,00% 38,54% 61,46% 50,00%
(general)
Unitate 1 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
Unitate 2 7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Virus sincitial
respirator A Indisponibil Unitate 3 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC VR-1540)
Toate
unitatile 22/60 36,67% 26,29% 48,07% 36,67%
(general)
Unitate 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Unitate 2 15/19 78,95% 58,09% 92,47% 78,95%
Virus sincitial
respirator B Indisponibil ~ Unitate 3 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
(0810040CF)
Toate
unitatile 39/59 66,10% 54,67% 76,28% 66,10%
(general)
Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Limita
inferioara
de
Tinta 3 3 incredere Limita superioara % acord cu
Ratade % ratade bilaterala de incredere rezultatul
(0,1x LoD) Semnal specificUnitate detectie  detectie 90% bilaterala 90% preconizat
(Nr. (Nr.
pozitive) pozitive)

Unitate 1 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%

Unitate 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Metapneumovirus
uman Indisponibil ~ Unitate 3 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(0810161CF)

Toate

unitatile 24/59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%

(general)

Unitate 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%

Unitate 2 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
M. pneumoniae isponibil  Unitate 3 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
(ATCC 29085) Indisponibil nitate ,U0% 142/0 U4 ,U0%

Toate

unitatile 41/60 68,33% 57,08% 78,17% 68,33%

(general)

Unitate 1 11/20 55,00% 34,69% 74,13% 55,00%

Unitate 2 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
C. pneumoniae isponibil  Unitate 3 14/20 70,009 49,229 86,049 70,009
(ATCC VR-2282) Indisponibil ~ Unitate ,00% ,22% ,04% ,00%

Toate

unitatile 36/59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%

(general)

Unitate 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%

Unitate 2 719 36,84% 18,75% 58,19% 36,84%
B. pertussis isponibil  Unitate 3 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC BAA-2707) Indisponibil nitate ,U0% ,6/1 70 ,31% ,00%

Toate

unitatile 25/59 42,37% 31,43% 53,91% 42,37%

(general)
(shﬁggéggv-z Indisponibil  Unitate 1 90/90¢  100%°  95,98% 100,00% 100%

" Sunt necesare doua semnale (atat gripa generica de tip A, céat si tinta specifica tulpinii) pentru raportarea completa

a rezultatelor agentului patogen.

T Testat intr-o singura unitate la concentratie negativa.

+ Se refera la nr. de probe negative
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De asemenea, probele NPS procesate ca NPS uscat au fost testate in replicate, folosind
loturi diferite de cartuse QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge si testarile au
fost executate pe diferite analizoare QlAstat-Dx Analyzer 1.0, de operatori diferiti, in unitati
si zile diferite.

Un panel reprezentativ de patogeni a fost selectat pentru a include cel putin un virus ARN,
un virus ADN si o bacterie care acopera toate (8) camerele de reactie ale QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Tabelul 11).

Tabelul 12 si Tabelul 13 sintetizeaza rezultatele pentru concentratia 3x si 1x LoD, unde se
observa ca rata de detectie pentru 8 din cele 8 tinte a fost 295%. Tabelul 14 sintetizeaza
rezultatele pentru concentratie negativa, unde se observa ca rata de detectie pentru 8 din
cele 8 tinte a fost de 0%.

Tabelul 11. Lista agentilor patogeni respiratori testati pentru reproductibilitate in NPS uscat

Patogen Tulpina

Gripa de tip B B/Florida/4/2006
Coronavirus OC43 Indisponibil

Virus paragripal 3 C 243

Rinovirus HGP (Rinovirus A2)
Adenovirus GB (Adenovirus B3)
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020
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Tabelul 12. Rezumatul acordului pentru testarea reproductibilitatii la 3 x LoD in NPS uscat.

% acord cu

Semnal Rata de % rata de rezultatul
Tinta (3x LoD) specific Unitate detectie detectie preconizat
(Nr. pozitive) (Nr. pozitive)
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
Gripa de tip B ; .
(ATCC VR-295) Indisponibil - jpjtate 3 30/30 100% 100%
Toate unitatile
(general) 90/90 100% 100%
Unitate 1 30/30 100% 100%
Coronavirus Unitate 2 30/30 100% 100%
0C43 (ATCC Indisponibil  ynitate 3 30/30 100% 100%
VR-1558)
Toate unitatile
(general) 90/90 100% 100%
Virus paragripal 3 Unitate 1 30/30 100% 100%
(ATCC VR-93) .
Unitate 2 30/30 100% 100%
Indisponibil  njtate 3 30/30 100% 100%
Toate unitatile
(general) 90/90 100% 100%
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
Rinovirus Indi ibil
(ATCC VR-482) ndisponibi Unitate 3 30/30 100% 100%
Toate unitatile
(general) 90/90 100% 100%
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
Adenovirus Indi ibil
(ATCC VR-3) ndisponibi Unitate 3 30/30 100% 100%
Toate unitatile
(general) 90/90 100% 100%

Rezumatul sigurantei si performantei QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Tabelul continua pe pagina urmatoare

06/2025

69



Continuare tabel de la pagina anterioara

% acord cu

Semnal Rata de rezultatul
Tinta (3x LoD) specific Unitate detectie % raté de detectie preconizat
(Nr. pozitive) (Nr. pozitive)
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
M. pneumoniae isponibil  Unitate 3 30/30 100% 100%
(ATCC 29085) Indisponibil nitate o 0
Toate
unitatile
(general) 90/90 100% 100%
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
SARS-CoV-2 . . .
Unitate 3 30/30 100% 100%
(NIBSC) Indisponibil nitate o 0
Toate
unitatile
(general) 90/90 100% 100%

Tabelul 13. Rezumatul acordului pentru testarea reproductibilitatii la 1x LoD in NPS uscat

Rata de % rata de detectie % acord cu
Semnal detectie rezultatul
Tinta (1x LoD) specific Unitate preconizat
(Nr. pozitive) (Nr. pozitive)
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
Gripa de tip B Indi ibil
(ATCC VR-295) ndisponibil— ynitate 3 30/30 100% 100%
Toate unitatile 90/90 100% 100%
(general)
Unitate 1 28/30 93,3% 100%
Coronavirus Unitate 2 29/30 96,6% 100%
0OC43 (ATCC Indisponibil Unitate 3 29/30 96.69 1009
VR-1558) et o% "
Toate unitatile 86/90 95,5% 100%
(general)
) ) Unitate 1 30/30 100% 93,3%
Virus paragripal
3 (ATCC Indisponibil Unitate 2 30/30 100% 96,6%
VR-93) )
Unitate 3 30/30 100% 96,6%
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Rata de

% rata de detectie

% acord cu

Semnal detectie rezultatul
Tinta (1x LoD) specific Unitate preconizat
(Nr. pozitive) (Nr. pozitive)
Toate unitatile 90/90 100% 95,6%
(general)
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
Rinovirus Indi ibil
(ATCC VR-482) ~ MAISPONBIL ypitate 3 30/30 100% 100%
Toate unitatile 90/90 100% 100%
(general)
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
Adenovirus Indi ibil
(ATCC VR-3) ndisponibi Unitate 3 30/30 100% 100%
Toate unitatile 90/90 100% 100%
(general)
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
M. pneumoniae Indi ibil
(ATCC 29085) ndisponibi Unitate 3 28/30 93,3% 93,3%
Toate unitatile 88/90 97,8% 97,8%
(general)
Unitate 1 30/30 100% 100%
Unitate 2 30/30 100% 100%
SARS-CoV-2 Indi ibil
(NIBSC) ndisponiol Unitate 3 30/30 100% 100%
Toate unitatile 90/90 100% 100%

(general)
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Tabelul 14. Rezumatul acordului pentru testarea reproductibilitatii in NPS uscat negativ.
% acord cu

Tinta - Semr-\e-ll Unitate Rata d.e % rata de detectie rezultatul
(negativa) specific detectie ; .
; preconizat
(Nr. pozitive) (Nr. pozitive)
Unitate 1 690/690 100% 100%
Unitate 2 690/690 100% 100%
Toate Indisponibil  )njtate 3 690/690 100% 100%
Toate unitatile 2070/2070 100% 100%
(general)

Testarea reproductibilitatii a demonstrat ca QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel rulat
in QlAstat-Dx Analyzer 1.0 ofera rezultate cu reproductibilitate mare la testarea acelorasi
probe in testari multiple, in zile multiple, Tn unitati multiple si cu diferiti operatori care folosesc
analizoare QIAstat-Dx Analyzer 1.0 diferite si loturi multiple de cartuse QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Variatia potentiald introdusa de unitati, zile, replicate, loturi de cartuse, operatori si
analizoare QlAstat-Dx Analyzer a fost evaluatd in timpul studiului de reproductibilitate,
aratand ca nu exista o contributie semnificativa la variabilitate (valori ale coeficientului de
variatie si ale abaterii standard sub 5% si, respectiv, 1,0) cauzata de vreuna dintre variabilele

evaluate.

Repetabilitate

S-a efectuat un studiu de repetabilitate pe instrumentele QlAstat-Dx Analyzer 1.0 folosind
un set reprezentativ de probe NPS in UTM compus din analiti cu concentratie scazuta
imbogatiti in matrice simulata (3x LoD, 1x LoD si 0,1x LoD). Agentii patogeni inclusi in
probele pozitive au fost conform studiului de reproductibilitate (consultati Tabelul 7). Fiecare
probé a fost testata in triplicat pe zi si pe lot de cartus (trei loturi testate in total) pe parcursul
a 15 zile. In total, au fost rulate cel putin cate 45 de replicate pentru fiecare concentratie de
proba. Probele puternic negative au dus la o rata de detectie <95%, probele cu 1x LoD au

dus la o rata de detectie 290% si probele cu 3x LoD au dus la o rata de detectie 295% din
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incercarile pozitive pentru toate tintele testate. Acest lucru a fost confirmat si pentru probele
NPS uscat pentru care au fost analizate un set reprezentativ de analiti cu concentratie
scazuta (consultati Tabelul 11) la 3x LoD si 1x LoD, precum si probe negative. Probele au
fost testate cel putin in triplicat pe zi, pe parcursul a 12 zile si utilizadnd un total de 3 loturi
diferite de cartuse. In total, au fost rulate cate 60 de replicate pentru fiecare concentratie de
proba. Probele au avut o rata de detectie 295,0% si 290% la 3x LoD, respectiv 1x LoD.

Pentru probele negative, s-au observat 99,6% din incercarile negative.

Variatia potentiala introdusa de zile, replicate, loturi de cartuse si analizoare QlAstat-Dx
Analyzer a fost evaluata in timpul studiului de repetabilitate, aratdnd ca nu exista o
contributie semnificativa la variabilitate (valori ale coeficientului de variatie si ale abaterii

standard sub 5% si, respectiv, 1,0) cauzata de vreuna dintre variabilele evaluate.

De asemenea, repetabilitatea din instrumentul QlAstat-Dx Rise a fost evaluata in comparatie
cu analizoarele QlAstat-Dx Analyzer. A fost efectuat un studiu pe doua instrumente
QlAstat-Dx Rise folosind un set reprezentativ de probe compus din analiti cu concentratie
scazuta (3x LoD si 1x LoD) imbogatiti in matrice de NPS artificial si probe negative. Patogenii
inclusi Tn probele pozitive au fost Gripd de tip B, Coronavirus OC43, PIV3, Rhinovirus,
Adenovirus, M. pneumoniae si SARS-CoV-2. Probele au fost testate in replicate folosind
doua loturi de cartuse. Studiul a inclus testare cu doua QlAstat-Dx Analyzer 1.0 pentru
comparatie. Tn total, au fost rulate 183 de replicate ale probelor pozitive 1x LoD, 189 de
replicate ale probelor pozitive 3x LoD si 155 de replicate ale probelor negative. Rezultatele
globale au demonstrat o rata de detectie de 93,3-100,0% si 100,0% pentru probele 1x LoD
si, respectiv, 3x LoD. Probele negative au demonstrat 100% din rezultate negative pentru
toti analitii panelului. Performanta QlAstat-Dx Rise s-a dovedit a fi echivalenta cu cea a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Rata de eroare a intregului sistem

Rata de eroare a intregului sistem a fost evaluata prin analizarea probelor de SARS-CoV-2
testate la o concentratie LoD de 3x (156 cu QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si 125 cu QlAstat-Dx
Rise). S-a demonstrat o ratd de detectie de 100% a acestor probe.

Transfer

S-a realizat un studiu al transferului pentru a evalua potentiala aparitie a contaminarii
incrucisate intre testari consecutive, la folosirea QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
pe QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si QlAstat-Dx Rise.

Pe doua instrumente QlAstat-Dx Analyzer 1.0 si un instrument QlAstat-Dx Rise, care
contineau opt module analitice, au fost testate probe de matrice NPS simulatd cu probe

alternative puternic pozitive si negative.

Nu s-a observat niciun transfer intre probe in QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Substante de interferenta (specificitate analitica)

A fost evaluat efectul substantelor potential interferente asupra capacitatii de detectare a
organismelor din QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Printre substantele de
interferentd se numara atat substante endogene, cat si substante exogene, care se gasesc
in mod normal in nazofaringe sau care pot fi introduse in specimenele NPS in timpul
colectarii specimenelor. Substantele potential interferente au fost addugate in probele
comasate la un nivel estimat a se afla peste concentratia substantei care poate fi gasita
intr-un esantion NPS autentic. Probele comasate (denumite si probe combinate) au fost

compuse fiecare dintr-un amestec de organisme testate la o concentratie de 3x—5x LoD.
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Substantele endogene, cum ar fi séngele integral, ADN-ul genomic uman si mai multi
patogeni au fost testate aldturi de substante exogene, cum ar fi antibioticele, sprayurile

nazale si diferiti contaminanti din fluxul de lucru.

Probele combinate au fost testate cu si fara adaugare de substanta inhibitoare, permitand
comparatia directa proba-proba. in plus, pentru substantele care pot contine material genetic
(cum ar fi sdnge, mucina, ADN si microorganisme), esantioanele negative (matricea probei
NPS artificiale blanc, fard amestec de organisme) au fost imbogatite doar cu substanta de
test pentru a evalua potentialul rezultatelor fals pozitive generate de substanta de test in
sine.

Probele combinate neimbogatite cu nicio substanta de test au servit drept substanta de
control pozitiv, iar matricea probei artificiale NPS blanc, fara amestec de organisme, a servit
drept substanta de control negativ.

Toate probele care contin agenti patogeni, fara substante de interferentd imbogatite, au
generat semnale pozitive pentru toti agentii patogeni prezenti in proba combinata respectiva.
Au fost obtinute semnale negative pentru toti agentii patogeni care nu erau prezenti in
aceeasi proba, dar care au fost detectati de QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Niciuna dintre substantele testate nu a prezentat inhibare, cu exceptia vaccinurilor nazale
antigripale. In plus, s-a preconizat ca vaccinurile antigripale nazale (Fluenz Tetra si FluMist®)
vor fi reactive la testele QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Influenza A (inclusiv
subtipurile) si Influenza B. Dilutia finald fara efect de interferentd observabil a fost de
0,000001% v/v pentru ambele vaccinuri.

Nu se preconizeaza niciun impact asupra performantei atunci cand probele clinice NPS sunt
examinate Tn prezenta substantelor testate.

Rezultatele testarii cu substante de interferenta sunt prezentate in Tabelul 15.
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Tabelul 15. Rezultatul substantelor de interferenta la cele mai mari concentratii testate

Substanta testata

Concentratie testata

Rezultatele

Substante endogene

ADN genomic uman 200 ng/pl
Sange uman (+citrat de Na)
Mucina din submaxilar bovin
Microorganisme competitive

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Citomegalovirus uman

Substante exogene
Tobramycin
Mupirocin

Spray nazal cu solutie salina si cu
conservanti

Afrin®, spray nazal pentru congestie
severa (clorhidrat de oximetazolina)

Unguent analgezic
(Vicks® VapoRub®)

Vaselina (Vaseline®)

Vaccin antigripal nazal FluMistt

Vaccin antigripal nazal Fluenz
Tetraf

20 ng/pl
1% viv
1% viv

1.00E+06 UFC/mlI*
4.50E+08 UFC/ml*
5.00E+04 UFC/mI*
1.00E+03 UFC/mI*
5.00E+03 UFC/mI*
1.00E+03 UFC/ml*
1.00E+05 TCIDso/ml*
1.00E+04 TCIDso/ml*

0,6 mg/ml
2% wiv
1% viv

1% viv

1% wiv

1% wiv
0,00001% viv
0,000001% v/v
0,00001% v/iv

0,000001% v/v

Fara interferenta
Fara interferenta

Fara interferenta

Fara interferenta
Fara interferenta
Fara interferenta
Fara interferenta
Fara interferenta
Fara interferenta
Fara interferenta

Fara interferenta

Fara interferenta
Fara interferenta

Fara interferenta

Fara interferenta

Fara interferenta

Fara interferenta
Interferenta
Fara interferenta

Interferenta

Fara interferenta

Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Substanta testata Concentratie testata Rezultatele

Vaccin antigripal Chiroflu 0,000001% v/iv Fara interferenta
(antigen de suprafata inactivat)’

Substante dezinfectante/de curatare

Servetele dezinfectante % inch?/1 ml UTM Fara interferenta
DNAZap 1% viv Fara interferenta
RNaseOUT* 1% viv Fara interferenta
ProtectRNA™ RNase Inhibitor 1% viv Fara interferenta
500x Concentrate*

Tnalbitor 5% (VIV) Féra interferenté
Etanol 5% (vIv) Fara interferenta

Materiale pentru recoltarea esantioanelor

Swab Copan 168C 1 tampon/1 ml UTM Fara interferenta
Swab Copan FloQ 1 tampon/1 ml UTM Fara interferenta
Swab Copan 175KS01 1 tampon/1 ml UTM Fara interferenta
Swab Puritan 25-801 A 50 1 tampon/1 ml UTM Fara interferenta
VTM Sigma Virocult 100% Fara interferenta
VTM Remel M4-RT 100% Fara interferenta
VTM Remel M4$ 100% Fara interferenta
VTM Remel M58 100% Fara interferenta
VTM Remel M68 100% Fara interferenta
VTM RTS 100% Fara interferenta
DeltaSwab Virus$ 100% Fara interferenta
BD Universal Viral Transport 100% Fara interferenta

" Concentratiile de microorganisme testate n functie de disponibilitatea stocului.

T Bocavirus, Legionella pneumophila si SARS-CoV-2 au fost testate cu vaccinul antigripal nazal Chiroflu in loc de
vaccinurile nazale FluMist si Fluenz Tetra.

I Bocavirus, Legionella pneumophila si SARS-CoV-2 au fost testate cu Protect RNA in loc de RNAseOUT.

§ Bocavirus, Legionella pneumophila si SARS-CoV-2 au fost testate cu VTM RT si Delta Swab Virus in loc de VTM
Remel M4, VTM Remel M5 si VTM Remel M6.
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Coinfectii

Un studiu al coinfectiilor a fost realizat pentru a verifica daca pot fi detectati mai multi analiti

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel inclusi intr-o proba pe tampon nazofaringian.

Concentratiile ridicate si cele scazute ale diferitelor organisme au fost combinate intr-o
singura proba. Selectia organismelor s-a facut in functie de relevanta, prevalentd si
configuratia QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distributia tintelor in
diferite camere de reactie).

Analitii au fost Tmbogatiti intr-o matrice simulatd a probei NPS (culturi de celule umane in
UTM) in concentratii mari (concentratie 25x-50x LoD) si concentratii mici (concentratie 5x
LoD) si testati in diferite combinatii. Tabelul 16 prezintd combinatia de coinfectii testate n
cadrul acestui studiu.
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Tabelul 16. Lista combinatiilor de coinfectii testate

Patogeni Tulpina Concentratie
Gripa de tip A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Gripa de tip A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Virus paragripal 3 C243 50x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Gripa de tip A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Gripa de tip A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Virus paragripal 3 C243 50x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Virus paragripal 3 C243 5x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50x LoD
Virus sincitial respirator A A2 50x LoD
Gripa de tip B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Virus sincitial respirator A A2 5x LoD
Gripa de tip B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Rinovirus A2 HGP 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Rinovirus A2 HGP 50x LoD
Virus sincitial respirator A A2 50x LoD
Rinovirus A2 HGP 5x LoD
Virus sincitial respirator A A2 5x LoD
Rinovirus A2 HGP 50x LoD
Coronavirus OC43 0C43 50x LoD
Rinovirus A2 HGP 5x LoD
Coronavirus OC43 0C43 5x LoD
Rinovirus A2 HGP 50x LoD

Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Patogeni Tulpina Concentratie
Metapneumovirus uman B2 Peru6-2003 50x LoD
Virus paragripal 1 C-35 5x LoD
Metapneumovirus uman B2 Peru6-2003 5x LoD
Virus paragripal 1 C-35 50x LoD
Coronavirus 229E 229E 50x LoD
Virus sincitial respirator A A2 5x LoD
Coronavirus 229E 229E 5x LoD
Virus sincitial respirator A A2 50x LoD
Virus sincitial respirator B 18537 50x LoD
Coronavirus NL63 Indisponibil 5x LoD
Virus sincitial respirator B 18537 5x LoD
Coronavirus NL63 Indisponibil 50x LoD
Gripa de tip A HIN1/pdm09 NY/03/09 25x LoD*
Gripa de tip B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Gripa de tip A H1IN1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
Gripa de tip B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Coronavirus 229E 229E 50x LoD
Coronavirus OC43 0C43 5x LoD
Coronavirus 229E 229E 5x LoD
Coronavirus OC43 0C43 50x LoD
Virus paragripal 3 C-243 50x LoD
Virus paragripal 4a M-25 5x LoD
Virus paragripal 3 C-243 5x LoD
Virus paragripal 4a M-25 50x LoD
Virus sincitial respirator B 18537 5x LoD"
Metapneumovirus uman A1 1A10-2003 5x LoD
Virus sincitial respirator B 18537 5x LoD
Metapneumovirus uman A1 1A10-2003 50x LoD
Gripa de tip A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Rinovirus A2 HGP 5x LoD
Gripa de tip A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Rinovirus A2 HGP 50x LoD

Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Patogeni Tulpina Concentratie
M. pneumoniae M129-B7 50x LoD
C. pneumoniae TW183 5x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50x LoD
Virus sincitial respirator B 9320 50x LoD
Bocavirus Proba clinica 5x LoD
Virus sincitial respirator B 9320 5x LoD
Bocavirus Proba clinica 50x LoD
Gripa de tip A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Gripa de tip A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Virus paragripal 3 C243 50x LoD
Gripa de tip A H1IN1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
Virus paragripal 3 C243 5x LoD
Gripa de tip A HIN1/pdm09 NY/03/09 50x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 50x LoD
Virus sincitial respirator A A2 50x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 5x LoD
Virus sincitial respirator A A2 5x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 50x LoD
Coronavirus OC43 0C43 50x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 5x LoD
Coronavirus OC43 0C43 5x LoD
Rinovirus B, Tip HRV-B14 1059 50x LoD

*Concentratia finala testata care a permis detectarea ambilor agenti patogeni din amestec.
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Doua combinatii de agenti patogeni: Gripa de tip A H1N1/pdmQ9 impreuna cu gripa de tip B
si VSR B impreuna cu hMPV A1 nu au produs un rezultat pozitiv pentru cele doua tinte din
amestec la concentratia initiald testata. Dupa diluarea concentratiilor acestor probe, ambele
tinte ale coinfectiilor au fost detectate cu succes. Coinfectiile cu gripa de tip A HIN1/pdm09
si gripa de tip B sunt foarte rare, iar circulatia simultana a ambelor virusuri in timpul aceluiasi
sezon este neobisnuita. Desi virusurile VSR si hMPV au un caracter sezonier care se
suprapune, hMPV este detectat mai frecvent primavara, in timp ce varful RSV se atinge
iarna, reducand probabilitatea coinfectiilor. Toate celelalte coinfectii testate, cu exceptia
combinatiilor mentionate anterior, au avut un rezultat pozitiv pentru cei doi patogeni
combinati la concentratii mici si mari. Nu se observa niciun efect asupra rezultatelor testului

din cauza prezentei coinfectiilor.

Anexa 02 Performanta clinica

Performanta clinica a fost demonstrata utilizand QlAstat-Dx Analyzer 1.0. QlAstat-Dx Rise
si QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utilizeaza aceleasi module analitice ca si QlAstat-Dx Analyzer
1.0; prin urmare performanta clinicd nu este afectata de utilizarea QlAstat-Dx Rise.
Echivalenta performantei dintre QlAstat-Dx Rise si QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a fost confirmata

printr-un studiu al repetabilitatii.

Din 2018, au fost efectuate mai multe studii in unitati din UE si SUA, generand date care au
fost ulterior utilizate Tntr-o meta-analiza. Aceasta analiza a inclus un total de 3746 de subiecti

cu semne si simptome de infectie respiratorie.

Esantioanele testate in studiile clinice au fost recoltate utilizand kiturile de recoltare Universal
Transport Medium (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, Italia si CA, SUA]), DeltaSwab Virus
(DeltaLab, Spania), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo Fisher Scientific®, MA,
SUA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson, NJ, SUA), Universal
Transport Medium (UTM) System (HealthLink® Inc., FL, SUA), Universal Transport Medium
(Diagnostic Hybrids®, OH, SUA), V-C-M Medium (Quest Diagnostics®, NJ, SUA) si
UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics, ME, SUA).
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Sensibilitatea clinicad sau Acordul procentual pozitiv (Positive Percent Agreement, PPA) a
fost calculat(a) ca 100% x (TP/[TP + FN]). Adevarat pozitiv (True Positive, TP) indica faptul
ca QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel si metodele comparative au avut un rezultat
pozitiv pentru organism, iar fals negativ (False Negative, FN) indica faptul ca rezultatul
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a fost negativ, in timp ce rezultatele metodelor

comparative au fost pozitive.

Specificitatea sau acordul procentual negativ (Negative Percent Agreement, NPA) a fost
calculata ca 100% x (TN/[TN + FP]). Adevarat negativ (True Negative, TN) indica faptul ca
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel si metoda comparativd au avut rezultate
negative, iar un fals pozitiv (False Positive, FP) indica faptul ca rezultatul QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel a fost pozitiv, dar rezultatele metodelor comparative au fost
negative. Pentru calculul specificitatii clinice a patogenilor individuali s-au utilizat rezultatele
disponibile totale, din care s-au scazut rezultatele adevarat-pozitive si fals-pozitive ale
organismelor in cauza. Intervalul binomial exact de incredere (I) bilaterald 95% a fost
calculat pentru fiecare estimare punctuald. Tabelul 17 indica sensibilitatea clinica (sau
acordul procentual pozitiv) si specificitatea clinica (sau acordul procentual negativ) ale
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, cu intervale de incredere 95%, Tnainte de
rezolvarea discrepantelor.
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Tabelul 17. Acord intre QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel i metoda de referinta inainte de rezolvarea

discrepantelor

Acord procentual pozitiv

Acord procentual negativ

Tinta

Adenovirus

Bocavirus*®

Coronavirus
229E

Coronavirus
0C43

Coronavirus
NL63

Coronavirus
HKU1

84

TP/(TP+FN)

124/136

N/A
(Nu se aplica)

38/42
63 /67
86 /98

73175

%

91,18%

N/A
(Nu se
aplica)
90,48%
94,03%
87,76%

97,33%

1195%
Virusuri
85,09%-
95,36%
N/A

(Nu se
aplica)
77,38%-
97,34%
85,41%-
98,35%
79,59%-
93,51%
90,70%-
99,68%

TN/(TN+FP) %
2610/2642 98,79%
N/A N/A
(Nu se aplica) (Nu se
aplica)
2734/2734 100,00%
2704/2708 99,85%
2674/2679 99,81%
2689/2701 99,56%

1195%

98,29%-
99,17%
N/A

(Nu se
aplica)
99,87%-
100,00%
99,62%-
99,96%
99,56%-
99,94%
99,23%-
99,77%
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Acord procentual pozitiv

Acord procentual negativ

Tinta

SARS-CoV-2
Metapneumovirus
uman A+B

Gripa de tip A
Gripa de tip AH1N1
pdm09

Gripa de tip A H1
Gripa de tip A H3
Gripa de tip B

Virus paragripal 1
Virus paragripal 2
Virus paragripal 3
Virus paragripal 4
Virus sincitial respirator

A+B

Rinovirus/Enterovirus

Bordetella pertussis

Chlamydophila
pneumoniae

TP/(TP+FN)

396/417

139/150

267/270

124/128

01

199/203

175/184

58/59

8/10

1211127

28/31

313/329

366/403

41/41

66/74

%

Virusuri

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%

Bacterii

100,00%

89,19%

1195%

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%

TNITN+FP) % 1195%
535/540 99,07%  97,85%-
99,70%
2622/2627  99,81%  99,56%-
99,94%
2407/2495  96,47%  95,67%-
97,16%
2634/2645  99,58%  99,26%-
99,79%
27742774 100,00%  99,87%-
100,00%
2558/2572  99,46%  99,09%-
99,70%
2590/2592  99.92%  99,72%-
99,99%
2713/2717  99,85%  99,62%-
99,96%
2766/2766  100,00% 99,87%-
100,00%
2646/2652  99,77%  99,51%-
99,92%
2732/2745  99,53%  99,19%-
99,75%
2438/2447  99,63%  99,30%-
99,83%
2313/2375  97,39%  96,67%-
97,99%

2716/2735 99,31%  98,92%-
99,58%

2700/2702 99,93%  99,73%-
99,99%

Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Acord procentual pozitiv Acord procentual negativ

Tinta TP/(TP+FN) % 1195% TN/(TN+FP) % 1195%
Bacterii

Legionella N/A (Nu se aplica) N/A (Nu N/A (Nu N/A (Nu se N/A (Nu N/A (Nu se

pneumophila* se aplica)  seaplicd) aplica) se aplica)  aplica)

Mycoplasma 65/65 100,00% 94,48%- 2703/2711 99,70% 99,42%-

pneumoniae 100,00% 99,87%
Global

Global 2750/2910 94,50% 93,61%- 53258/53559  99,44% 99,37%-

95,30% 99,50%

* Tinta nu a fost evaluata in esantioane clinice. Performanta testului a fost evaluata prin testarea esantioanelor
comasate doar pentru Bocavirus si Legionella pneumophila. Consultati Tabelul 19 pentru detalii privind rezultatele
testelor cu esantioane comasate.

Dupa rezolvarea discrepantelor, s-au gasit 2889 de rezultate adevarat pozitive si 53289 de
rezultate adevarat negative QlAstat-Dx Respiratory Panel, precum si 120 de rezultate fals
negative si 162 rezultate fals pozitive. Tabelul 18 indica sensibilitatea clinica (sau acordul
procentual pozitiv) si specificitatea clinica (sau acordul procentual negativ) ale QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel, cu intervale de incredere 95%, dupa rezolvarea
discrepantelor.
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Tabelul 18. Acord intre QlAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel si metoda de referintd in urma rezolvarii

discrepantelor

Acord procentual pozitiv

Acord procentual negativ

Tint3

Adenovirus
Bocavirus*®
Coronavirus 229E
Coronavirus OC43
Coronavirus NL63
Coronavirus HKU1
SARS-CoV-2
Metapneumovirus
uman A+B

Gripa de tip A
Gripa de tip A HIN1
pdmO09

Gripa de tip A H1
Gripa de tip A H3
Gripa de tip B
Virus paragripal 1

Virus paragripal 2

Rezumatul sigurantei si performantei QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

TP/(TP+FN)

136/141

N/A (Nu se aplica)

38/41

66/70

88/97

73/74

397/409

142/148

327/330

124/128

0/1

210/214

177/185

62/63

8/8

% 1195%
Virusuri
96,45% 91,92%-
98,84%
N/A (Nu N/A (Nu
se aplica)  se aplica)
92,68% 80,08%-
98,46%
94,29% 86,01%-
98,42%
90,72% 83,12%-
95,67%
98,65% 92,70%-
99,97%
97,07% 94,93%-
98,47%
95,95% 91,39%-
98,50%
99,09% 97,37%-
99,81%
96,88% 92,19%-
99,14%
0,00% 0,00%-
97,50%
98,13% 95,28%-
99,49%
95,68% 91,66%-
98,11%
98,41% 91,47%-
99,96%
100,00% 63,06%-
100,00%

TN/(TN+EP)

2617/2637
N/A (Nu se
aplica)
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 (Nu
se aplica)
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%

1195%

98,83%-
99,54%

N/A (Nu
se aplica)
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%

Tabelul continua pe pagina urmatoare
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Continuare tabel de la pagina anterioara

Acord procentual pozitiv Acord procentual negativ
Tinta TP/(TP+FN) % 11 95% TN/(TN+FP) % 11 95%
Virusuri
Virus paragripal 3 122/126 96,83% 92,07%- 2648/2653 99,81% 99,56%-
99,13% 99,94%
Virus paragripal 4 38/41 92,68% 80,08%- 2732/2735 99,89% 99,68%-
98,46% 99,98%
Virus sincitial 319/331 96,37% 93,75%- 2442/2445 99,88% 99,64%-
respirator A+B 98,11% 99,97%
Rinovirus/Enterovirus 385/418 92,11% 89,09%- 2317/2360 98,18% 97,55%-
94,50% 98,68%
Bacterii
Bordetella pertussis 43 /43 100,00% 91,78%- 2716/2733 99,38% 99,01%-
100,00% 99,64%
Chlamydophila 68/75 90,67% 81,71%- 2701/2701 100,00% 99,86%-
pneumoniae 96,16% 100,00%
Legionella N/A (Nu se N/A (Nu N/A (Nu N/A (Nu se N/A (Nu N/A (Nu se
pneumophila*® aplica) se aplicd)  se aplicd) aplica) se aplica)  aplica)
Mycoplasma 66/66 100,00% 94,56%-  2703/2710 99,74% 99,47%-
pneumoniae 100,00% 99,90%
Bacterii
Global 2889/3009 96,01% 95,25%-  53298/53460  99,70% 99,65%-
96,68% 99,74%

* Tinta nu a fost evaluatd in esantioane clinice. Performanta testului a fost evaluata prin testarea esantioanelor
comasate doar pentru Bocavirus si Legionella pneumophila. Consultati Tabelul 25 pentru detalii privind rezultatele
testelor cu esantioane comasate.
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Esantioanele comasate au fost utilizate ca esantioane clinice surogat pentru a suplimenta si
testa sensibilitatea si specificitatea Bocavirusului, Legionella pneumophila, Gripei de tip A
H1N1, Virusului paragripal 2, Virusului paragripal 4, Coronavirusului 229E si Chlamydophila
pneumoniae. Esantioanele clinice reziduale negative au fost imbogatite cu agentii patogeni
la niveluri LoD de 2x, 5x si 10x pentru Bocavirus si Legionella pneumophila si la niveluri LoD
de 3x, 5x si 10x pentru Gripa de tip A H1N1, Virusul paragripal 2, Virusul paragripal 4,
Coronavirus 229E si Chlamydophila pneumoniae.

Rezultatele testarii esantioanelor comasate sunt prezentate in Tabelul 19 si Tabelul 20.

Tabelul 19. Datele de performanta ale QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel privind probele artificiale
pentru Bocavirus si Legionella pneumophila

Interval de incredere 95% bilateral

exact

Patogen Nivel proba Frecventa Proportie (%) Limita (i:}:)erioara Limita s(ap)verioara
Bocavirus 2x LoD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%

5x LoD 15/15 100,00% 78,20% 100,00%

10x LoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%
Legionella ) 2% LoD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
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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Tabelul 20. Datele de performanta ale QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel privind probele artificiale
pentru Gripa de tip A H1N1, Virusul paragripal 2, Virusul paragripal 4, Coronavirus 229E si Chlamydophila

pneumoniae
Interval de incredere 95% bilateral exact

Patogen Nivel proba Frecventa Proportie (%) Limita inferioara (%) Limita superioara (%)
Gripa de tip A, H1 ~ 3x LoD 24/24 100% 86,2% 100%

5x LoD 27/27 100% 87,5% 100%

10x LoD 24/24 100% 86,2% 100%
Coronavirus 229E  3x LoD 16/16 100% 80,6% 100%

5x LoD 18/18 100% 82,4% 100%

10x LoD 16/16 100% 80,6% 100%
Virus paragripal 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 paragripal 4  3x LoD 15/16 93,8% 71,7% 100%

5x 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

5x LoD 18/18 100% 82,4% 100%

10x LoD 16/16 100% 80,6% 100%

Concluzie

Studii multicentrice extinse demonstreaza performanta testului QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Sensibilitatea clinica global& a fost de 96,01% (11 95%, 95,25-96,68%). Specificitatea clinica

globala a fost de 99,70 % (I 95%, 99,65-99,74%).
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