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Resumo de seguranca e desempenho

Este resumo de seguranca e desempenho (Summary of Safety and Performance, SSP) tem

como objetivo fornecer acesso piblico a um resumo atualizado dos principais aspetos de

seguranca e desempenho do dispositivo.

O SSP ndo pretende substituir as Instrugdes de utilizagdo como principal documento para

garantir a utilizagéo segura do dispositivo, nem pretende fornecer sugestdes de diagnéstico

ou de terapéutica aos utilizadores a que se destina.

As informagdes que se seguem t&m como destinatdrios utilizadores profissionais.

Revisdo do documento: 02
Data de emissdo: Junho de 2025
Nomero de referéncia do fabricante relativo ao SSP: HB-3413-SPR

1. Informagdes gerais e identificacdo do dispositivo

1.1 Nome(s)
comercial(ais) do
dispositivo

QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

1.2 Nome e
endereco do
fabricante

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, ALEMANHA

1.3 NUmero Unico

de registo (Single

Registration DE-MF-000004949

Number, SRN) do

fabricante
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1.4 UDI-DI bésico |4053228RRPSC2QSTO000001PM

1.5
Descri¢ao/texto
da Nomenclatura
Europeia dos
Dispositivos
Médicos
(European
Medical Device
Nomenclature,
EMDN)

WO0105070503 Respiratory Tract Infections - Multiplex NA Reagents

1.6 Classe de
risco do Classe C

dispositivo

1.7 Indicacdo de
que se trata de
um dispositivo
para a realizacéo
de testes junto do
paciente e/ou de | Este dispositivo ndo é um dispositivo de diagnéstico complementar.
um dispositivo de
diagnéstico
complementar

Este dispositivo ndo se destina & realizacdo de testes junto do paciente.

1.8 Ano em que
foi emitido o
primeiro
certificado ao
abrigo do 2024
Regulamento (UE)
2017/746 que
abrange o
dispositivo
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1.9 Representante
autorizado, se
aplicavel; nome e
numero Unico de
registo (Single
Registration
Number, SRN)

Naéo aplicavel

1.10 Organismo
nofificado e
nomero Unico de
identificacdo
(Single
Identification
Number, SIN)

TOV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2 90431 Nirnberg,
ALEMANHA 0197

2. Utilizagéo prevista do dispositivo

2.1 Finalidade
prevista

O QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel é um teste qualitativo
destinado & andlise de amostras de esfregago nasofaringeo
(Nasopharyngeal Swab, NPS) colhidas em pacientes sintomdticos com
suspeita de infecdo respiratéria quanto & presenca de dcidos nucleicos
virais ou bacterianos. O ensaio foi concebido para utilizagdo com o
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise

para extragdo automdtica de dcido nucleico integrado e detegdo de

dcidos nucleicos com realtime RT-PCR multiplex na amostra.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deteta e diferencia*
Adenovirus, 229E, OC43,
Coronavirus NL63, Coronavirus HKU1, SARS-CoV-2, Metapneumovirus
A+B humano, Gripe A, Gripe A HIN1/pdm09, Gripe A H1, Gripe A

H3, Gripe B, Virus parainfluenza 1, Virus parainfluenza 2, Virus

Bocavirus, Coronavirus Coronavirus
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parainfluenza 3, Virus parainfluenza 4, virus sincicial respiratério A+B,
Rinovirus/Enterovirus, Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae,

Llegionella pneumophila e Mycoplasma pneumoniae.

* O Enterovirus e o Rinovirus sdo detetados, mas ndo sdo diferenciados, com o QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

O QIlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é um auxiliar no

diagnéstico de infe¢des respiratérias em pacientes sintomdticos.

Os resultados do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel devem ser
inferpretados no contexto de todos os resultados clinicos e laboratoriais
relevantes. Os resultados do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
ndo se destinam a ser utilizados como Unica base para o diagnéstico,
tratamento ou outras decisdes de gestdo de pacientes, mas sim em

conjunto com outros dados clinicos, laboratoriais e epidemiolégicos.

Os resultados positivos ndo excluem a coinfecdo por outros organismos ndo

incluidos no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

O agente ou os agentes detetados poderdo ndo ser a causa definitiva
da doenca. Os resultados negativos ndo excluem a presenca de infecdo

respiratéria.

As caracteristicas de desempenho do ensaio foram definidas

unicamente para individuos com sintomas respiratérios.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel destina-se unicamente a ser
utilizado por profissionais de laboratério com a devida formagédo e néo
deve ser utilizado para fins de autodiagnéstico ou de realizacdo de

testes junto de pacientes.

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
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2.2 Indicages e
populagdes alvo

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é um teste de realtime RT-
PCR qualitativo para detecdo de écidos nucleicos bacterianos ou virais
a partir de esfregacos nasofaringeos (Nasopharyngeal Swab, NPS)
colhidos em pacientes sintomdticos com suspeita de infecdo respiratéria.
O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel destina-se a utilizacdo em
diagnéstico in vitro e a ser utilizado em laboratérios hospitalares ou num
ambiente laboratorial apenas por profissionais de laboratério com a

devida formacdo.

2.3 Limitacées
e/ou
contraindicacoes

® Os resultados do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel néo se
destinam a serem utilizados como base Gnica de diagnéstico,
tratamento ou outras decisdes de tratamento de pacientes.

e Os resultados positivos ndo excluem a coinfecdo por organismos
ndo incluidos no QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. O
agente detetado pode ndo ser a causa definitiva da doenca.

e Os resultados negativos néo eliminam a possibilidade de infecdo do
trato respiratério superior. Nem todos os agentes de infegdo
respiratéria aguda sdo detetados por este ensaio.

e Um resultado negativo com o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel ndo exclui a natureza infeciosa da sindrome. Os resultados
negativos num ensaio podem ter origem em diversos fatores e suas
combinagdes, incluindo erros de manuseamento de amostras,
variacdo nas sequéncias do dcido nucleico alvo do ensaio, infecdo
por organismos ndo incluidos no ensaio, niveis de organismos
incluidos abaixo do limite de detecdo do ensaio e utilizacdo de
certos medicamentos, terapias ou agentes.

e O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel néo se destina a festar
amostras diferentes das descritas nestas instrugdes de utilizacdo. As

caracteristicas de desempenho do teste foram estabelecidas com

amostras de NPS de individuos com sintomas respiratérios.
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e O QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel destinase a ser
utilizado em conjunto com culturas padrdo para recuperacdo de
organismos,  serofipagem e/ou festes de suscetibilidade
antimicrobiana, quando aplicavel.

® Os resultados do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel devem
ser interpretados por um profissional de sadde com a devida
formacdo, no contexto de todos os resultados clinicos, laboratoriais
e epidemioldgicos relevantes.

e O QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sé pode ser utilizado
com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0*, o QlAstatDx Analyzer 2.0 e o
QlAstat-Dx Rise.

® O QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é um ensaio qualitativo e
ndo fornece um valor quantitativo dos organismos detetados.

e Os dcidos nucleicos virais e bacterianos podem persistir in vivo,
mesmo que o organismo ndo seja vidvel ou infecioso. A detecdo de
um marcador alvo ndo implica que o organismo correspondente seja o
agente causador da infe¢do ou dos sinfomas clinicos.

® A detecdo de dcidos nucleicos virais e bacterianos depende da
colheita, manuseamento, transporte, armazenamento e carregamento
adequados da amostra no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Operagdes inadequadas em qualquer um dos processos
anteriormente referidos podem provocar resultados incorretos,
incluindo resultados falso-positivos ou falso-negativos.

e A sensibilidade e a especificidade do ensaio para os organismos
especificos e para todos os organismos combinados sdo pardmetros
de desempenho intrinseco de um dado ensaio e ndo variam em
funcdo da prevaléncia. Pelo contrdrio, os valores preditivos
negativos e positivos de um resultado de teste dependem da
prevaléncia da doenga/organismo.

® O desempenho deste teste ndo foi estabelecido em individuos que

receberam a vacina da gripe. A administrago recente de uma
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vacina infranasal da gripe pode causar resultados falso-positivos
para a gripe A e/ou gripe B.
* Os instrumentos DiagCORE Analyzer com a verséo de software 1.5 ou superior do

QlAstat-Dx podem ser utilizados como alternativa aos instrumentos QlAstatDx Analyzer
1.0.

3. Descricgo do dispositivo

3.1 Descrigdo do
dispositivo,
incluindo as
condicoes de
utilizagdo do
dispositivo

a) Descrigdo geral do dispositivo, incluindo a respetiva finalidade
prevista e utilizadores a que se destina

Descrigdio do dispositivo:

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é um dispositivo
de pléstico descartével que permite a realizagdo de ensaios moleculares
totalmente automatizados para a detecdo de agentes patogénicos
respiratérios. As principais funcionalidades do QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge incluem a compatibilidade com NPS
respiratérios utilizando diretamente zaragatoa de NPS seco (por
exemplo, Copan® FLOQSwabs®, n.° de cat. 503CS01/550C) e NPS
em meio de transporte universal (Universal Transport Medium, UTM),
contengdo hermética dos reagentes pré-carregados necessdrios para a
realizacdo de testes e um funcionamento verdadeiramente sem
supervisdo. Todos os passos de preparagdo de amostras e de testes do

ensaio sdo efetuados dentro do cartucho.

Todos os reagentes necessdrios para a completa execugdo de um teste
sdo pré-carregados e encontram-se contidos no QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. O utilizador ndo tem de entrar em

contacto com e/ou manipular qualquer reagente. Durante o teste, os

reagentes sdo manuseados no interior do cartucho no médulo analitico
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do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, do QIAstatDx Analyzer 2.0 e do
QlAstat-Dx Rise através de microfluidica operada pneumaticamente e
ndo entram direfamente em contacto com os atuadores. O QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise estdo
equipados com filtros de entrada e de saida do ar, o que constitui uma
protecdo adicional do ambiente. Depois do teste, o cartucho permanece
sempre hermeticamente fechado, o que facilita significativamente a sua

eliminacdo segura.

Dentro do cartucho, sdo realizadas automaticamente diversas etapas
em sequéncia, utilizando pressdo pneumdtica para transferir amostras e

fluidos através da cdmara de transferéncia para os destinos pretendidos.
Este kit destina-se a utilizagdo profissional.

O produto deve ser utilizado apenas por pessoal com formagdo
especifica, especializado em técnicas de biologia molecular e

familiarizado com esta tecnologia.

Finalidade prevista do dispositivo

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é um teste de realtime RT-
PCR qualitativo para detecdo de dcidos nucleicos bacterianos ou virais
a partir de esfregagos nasofaringeos (Nasopharyngeal Swab, NPS)
colhidos em pacientes sintomdticos com suspeita de infecdo respiratéria.
O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel destina-se a utilizagéo em
diagnéstico in vitro e a ser utilizado em laboratérios hospitalares ou num
ambiente laboratorial apenas por profissionais de laboratério com a

devida formacdo.
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b) Descri¢éo do principio do método de ensaio ou dos principios
de utilizacdo do instrumento

Os testes de diagnéstico com o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel sdo realizados no QlAstatDx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 e no QlAstatDx Rise. Todos os passos de preparacdo e
andlise da amostra séo realizados automaticamente pelo QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e pelo QlAstat-Dx Rise. As
amostras sdo colhidas e carregadas manualmente no QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, em fungdo da opgdo de
processamento: quer introduzindo o NPS na porta para esfregaco,
quando se utiliza NPS seco, quer utilizando uma pipeta de transferéncia
para dispensar NPS em meio de transporte universal (Universal

Transport Medium, UTM) na porta principal.
Colheita de amostras e carregamento de cartuchos

A colheita de amostras e o seu carregamento posterior no QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge devem ser realizados por

pessoal com formagdo no manuseamento seguro de amostras bioldgicas.

Este procedimento envolve os passos que se seguem, que devem ser

executados pelo utilizador:

1. E colhida uma amostra de esfregago nasofaringeo de utilizagdo
dnica. O esfregaco nasofaringeo é colocado num tubo de utilizacdo
nica enchido com meio de transporte universal apenas no caso da

opcdo de processamento de NPS em meio de transporte universal.

A informagdo da amostra tanto pode ser escrita manualmente como
constar numa etiqueta que é colada na parte superior de um
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Se for utilizado

o QIAstatDx Rise, tem de ser colada uma etiqueta com as
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informagdes da amostra na parte superior do QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

A amostra é carregada manualmente no QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

O NPS seco: O esfregaco nasofaringeo ¢ introduzido na porta
para esfregaco do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge.

O NPS em meio de transporte universal: 300 pl de amostra sdo
transferidos para a porta principal do QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge utilizando uma das pipetas de

transferéncia incluidas.

O cédigo de barras da amostra e o cédigo de barras do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sdo lidos no QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, no QlAstatDx Analyzer 2.0 e no QlAstatDx Rise.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é introduzido no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ou no QlAstat-Dx

Rise.

O teste é iniciado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer
2.0 ou no QlAstat-Dx Rise.

Preparagdo da amostra, amplificagéio e detecdio de dcidos nucleicos

A extracdo, a amplificagdo e a detegdo de dcidos nucleicos na amostra

sdo realizadas automaticamente pelo QlAstatDx Analyzer 1.0, pelo

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e pelo QlAstat-Dx Rise.

1. A amostra é homogeneizada, e as células sdo lisadas na cdmara
de lise do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, que

inclui um rotor que gira a alta velocidade.
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Os dcidos nucleicos sdo purificados a partir da amostra lisada por
ligagdo a uma membrana de silica na cémara de purificagdo do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge na presenca de

sais caotrépicos e dlcool.

Os dcidos nucleicos purificados sdo eluidos da membrana na
cémara de purificagdo e sdo misturados com os agentes quimicos
de PCR liofilizados na cémara de quimica seca do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

A mistura de amostra e de reagentes de PCR é dispensada nas
camaras de PCR do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge, que contém primers e sondas liofilizados, especificos

para ensaios.

O QlAstatDx Analyzer 1.0, o QlAstatDx Analyzer 2.0 e o
QlAstatDx Rise criam os perfis de temperatura ideais para realizar um
teste de realtime RT-PCR multiplex eficaz e realizam medicdes de

fluorescéncia em tempo real para gerar curvas de amplificacdo.

O software do QlAstat-Dx Analyzer 1.0, do QlAstat-Dx Analyzer 2.0
e do QlAstat-Dx Rise interpreta os dados resultantes e os controlos

de processo, e produz um relatério de teste.

¢) Fundamentacéo para qualificar o produto como um dispositivo
e classe de risco do dispositivo (excerto do documento de
estratégia regulamentar)

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é um cartucho de reagentes
que fornece informagdes relativas a um estado patolégico, tal como
definido na finalidade prevista do produto. Isto qualifica o QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge e o software ADF como
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dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, conforme definido na
cléusula 2(2) do IVDR 2017 /746. Além disso, segundo a cldusula 1.9
do ANEXO VIl do IVDR 2017/746, o produto geral é classificado

como sendo de Classe C.

3.2 Caso o
dispositivo seja
um kit, descricdo
dos componentes
(incluindo o
estado
regulamentar dos
componentes, por
exemplo, IVD,
dispositivos
médicos e
quaisquer UDI-DI
basicas)

O QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Kit é composto por seis
cartuchos embalados individualmente e seis pipetas de transferéncia

embaladas individualmente.
O contetdo do kit ndo é vendido separadamente.

O QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel fornece informagdes
relativas a um estado patoldgico, tal como definido na finalidade
prevista do produto. Isto qualifica o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel como dispositivo médico de diagndstico in vitro, conforme

definido na cléusula 2(2) do IVDR 2017 /746.

3.3 Uma
referéncia afs)
geracdo(des)
anterior(es) ou
variantes, se
existirem, e uma

S&o apresentadas na tabela abaixo as diferencas entre o dispositivo em
questdo, o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel e as versdes
anteriores: QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel VDD verséo 1 e
QlAstat-Dx Respiratory Panel.

descricdo das QlAstat-Dx Respiratory | QlAstat-Dx QlAstat-Dx
. SARS-CoV-2 Panel Respiratory Respiratory Panel
dlferent,'as (N.° de cat. 691215 | SARS-CoV-2 Panel (6921211 versdo
e N.° de cat. (691214 versdo V1 IVDD)
691214, verséo V2 | IVDD)
IVDD)
Diferenciacdo de Este painel O painel adicionou | O painel tem o alvo
alvos desmascarou o alvo | o virus SARS-CoV-2 & | Chlamydophila
Chlamydophila camara de reacdo 8, | pneumoniae
pneumoniae apds devido & mascarado. O painel
aprovacdo necessidade de ndo defeta o alvo
regulamentar. detecdo durante a SARS-CoV-2.
pandemia mundial
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de COVID-19. O

painel fem o alvo

Chlamydophila
pneumoniae
mascarado.

Inclusividade Ainclusividade de | A inclusividade de | A inclusividade de
alguns alvos foi alguns alvos foi alguns alvos era
atualizada para atualizada para limitada devido ao
abranger uma gama | abranger uma gama | menor nimero de
mais ampla de mais ampla de estirpes abrangidas
variabilidade variabilidade
genética genética.

Vida otil 9 meses 9 meses 6 meses

3.4 Descricdo dos
acessorios
destinados a
serem utilizados
em conjunto com
o dispositivo

Nao aplicavel.

3.5 Descri¢do de
todos os outros
dispositivos e
produtos
destinados a
serem utilizados
em conjunto com
o dispositivo

O QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi concebido para
utilizacdo com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e

o QlAstat-Dx Rise.

Tenha em atengdo que o ficheiro de definicdo de ensaio (Assay
Definition File, ADF) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel estd

disponivel em www.giagen.com.

4. Referéncia a normas harmonizadas e CS aplicadas

4.1 Normas
harmonizadas e
especificagoes
comuns (Common

Normas harmonizadas:
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Specifications, CS)
aplicadas

EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 - Dispositivos
médicos — Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos para fins
regulamentares (ISO 13485:2016)

EN ISO 14971:2019+A11:2021 Dispositivos médicos -

Aplicacdo da gestdo do risco aos dispositivos médicos

o ENISO 15223-1:2021 - Dispositivos médicos — Simbolos
a utilizar com rétulos de dispositivos médicos, rotulagem

e informagdo a fornecer — Parte 1: Requisitos gerais

EN 62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020 -
Dispositivos médicos - Aplicacdo da engenharia de usabilidade em

dispositivos médicos

EN 13612:2002 Avaliagdo do desempenho dos dispositivos

médicos para diagnéstico in vitro

ENISO 18113-1:2011 Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro -
Informagdes fornecidas pelo fabricante (rotulagem) — Parte 1:

Termos, definicdes e requisitos gerais

EN ISO 18113-2:2011 - Dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro — Informagdes fornecidas pelo fabricante (rotulagem) — Parte
2: Reagentes de diagnéstico in vitro para utilizagdo profissional -
Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro — Informagdes

fornecidas pelo fabricante (rotulagem)

EN 62304:2006+A1:2015 Software de dispositivos médicos —

Processos do ciclo de vida do software
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e ISO 20916:2019 - In vitro diagnostic medical devices - Clinical
performance studies using specimens from human subjects — Good
study practice (ISO 20916)

o ENISO 23640:2015 Dispositivos médicos de diagnéstico in vitro —

Avaliacao da estabilidade dos reagentes de diagnéstico in vitro

e EN 13975:2003 Procedimentos de amostragem para a aceitacdo
de ensaios de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro —

aspetos estatisticos

(a lista inclui as normas harmonizadas existentes e as normas que estdo

na lista para serem harmonizadas)

Néo existem Especificagdes Comuns estabelecidas pela Comissdo

Europeia aplicdveis ao QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

5. Riscos e avisos

5.1 Riscos
residuais e efeitos
indesejdveis

Os riscos foram mitigados tanto quanto possivel e considerado

aceitdvel. NGo existem efeitos indesejdveis.

5.2. Avisos e
precaucoes

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel deve ser utilizado por
profissionais de laboratério com formagdo para utilizar o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, o QlAstatDx Analyzer 2.0 e o QlAstat-Dx Rise.

Tenha em atengdo que poderd ser necessdrio consultar os regulamentos

locais para comunicar ao fabricante e & autoridade reguladora da érea
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onde o utilizador e/ou o paciente se encontram quaisquer incidentes

graves que possam fer ocorrido e estejam relacionados com o dispositivo.

Ao trabalhar com substdncias quimicas, use sempre uma bata de
laboratério adequada, luvas descartdveis e éculos de protegdo. Para
obter mais informagdes, consulte as fichas de dados de seguranca (FDS)
adequadas. Estas estdo disponiveis online em formato PDF prdtico e
compacto em www.giagen.com/safety. Poderd ai encontrar, visualizar

e imprimir a FDS de cada kit QIAGEN e dos respetivos componentes.

Os espécimes e as amostras sdo potencialmente infeciosos. Seguir os
procedimentos de seguranca da sua instituicdo relativos ao
manuseamento de amostras biolégicas. Elimine os residuos de amostras

e dos ensaios conforme os procedimentos de seguranca locais.

Utilize sempre equipamento de protecdo individual adequado,
incluindo, mas ndo se limitando a, luvas descartéveis sem pé talco, bata
de laboratério e éculos de protecdo. Proteja a pele, os olhos e as
membranas mucosas. Troque frequentemente de luvas quando

manusear amostras.

Manuseie todas as amostras, cartuchos e pipetas de transferéncia como
se fossem passiveis de transmissdo de agentes infeciosos. Cumpra
sempre as precaugdes de seguranca descritas nas diretrizes relevantes,
tais como a diretriz Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline (M29) do
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI), ou outros documentos
apropriados fornecidos pelas autoridades locais. Elimine as amostras,
os QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges e as pipetas de

transferéncia de acordo com os regulamentos aplicaveis.
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O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge é um dispositivo
fechado de utilizagdo Unica, que contém todos os reagentes necessdrios
para a preparacdo da amostra e a realizagdo do teste de realtime RT-
PCR multiplex no QlAstat-Dx Analyzer 1.0, no QlAstat-Dx Analyzer 2.0
e no QlAstat-Dx Rise. No utilize um QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge depois da data de validade, se parecer estar

danificado ou se apresentar fugas.

Observe os procedimentos laboratoriais normais para manter a érea de
trabalho limpa e descontaminada. As diretrizes estdo descritas em
publicacdes como as do Centro Europeu de Prevenc¢do e Controlo das
Doencas

(https:/ /www.ecdc.europa.eu/en/aboutus/networks/disease-and-
laboratory-networks/erlinet-biosafety).

As seguintes adverténcias de precaucdo e de perigo aplicam-se aos
componentes do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Contém: etanol; cloridrato de guanidina; tiocianato de guaniding;
isopropanol; proteinase K; toctilfenoxipolietoxietanol. Perigo! Provoca
queimaduras na pele e lesdes oculares graves. Nocivo por ingestdo ou
inalagdo. Nocivo para os organismos aqudticos com efeitos
duradouros. Liquido e vapor altamente inflamdveis. Pode ser nocivo em
contacto com a pele. Quando inalado, pode provocar sinfomas de

alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias. Pode provocar

sonoléncia ou vertigens. Em contacto com dcidos liberta gases muito
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téxicos. Manter afastado do calor, superficies quentes, faiscas, chamas
abertas e outras fontes de ignicdo. Nao fumar. Manter fresco. Utilizar
apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados. Evitar a libertagéo para
o ambiente. Usar luvas de protecdo/vestudrio de protecdo/protecao
ocular/prote¢do facial. Em caso de ventilagcdo inadequada, usar
protecdo respiratéria. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
Enxaguar cuidadosamente com dgua durante vérios minutos. Se usar
lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continuar a
enxaguar. EM CASO DE exposicdo ou suspeita de exposi¢cdo: Contacte
imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um
médico. Enxaguar a boca. NAO induzir o vémito. Retire o individuo
para uma zona ao ar livre e mantenha-o confortavel para facilitar a
respiracdo. Lavar o vestudrio contaminado antes de voltar a usar.
Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.
Eliminar o contetdo/recipiente num local aprovado de acordo com os

regulamentos locais, regionais, nacionais e internacionais.

5.3 Outros
aspetos relevantes
da seguranca,
incluindo um
resumo de todas
as acoes
corretivas de
seguranca (Field
Safety Corrective
Action, FSCA,
incluindo FSN), se
aplicavel

Nao aplicavel.
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6. Resumo da

avaliacgo do desempenho e acompanhamento do desempenho

pés-comercializagdo (Post-Market Performance Follow-up, PMPF)

6.1 Resumo da
validade cientifica
do dispositivo

Os testes de PCR multiplex altamente sensiveis permitem a detecdo em
simulténeo de vdrios agentes patogénicos virais e bacterianos com
maior sensibilidade e especificidade do que os métodos tradicionais.
Estes festes sGo amplamente adotados na investigagdo de diagnéstico
das infegdes do trato respiratério e representam o estado da arte na
prdtica clinica atual. Vdrias direfrizes internacionais recomendam a
utilizagdo de testes moleculares para o diagnéstico das infegdes do trato
respiratério. A informagdo coletiva recolhida a partir de pesquisas
bibliogréficas sistemdticas apoia a validade cientifica dos analitos
(4cidos nucleicos de SARS-CoV-2, Gripe A, Gripe A HIN1/pdm09,
Gripe A H1, Gripe A H3, Gripe B, Coronavirus 229E, Coronavirus
HKU1, Coronavirus NL63, Coronavirus OC43, Virus parainfluenza 1,
Virus parainfluenza 2, Virus parainfluenza 3, Virus parainfluenza 4,
virus sincicial respiratério A/B, Metapneumovirus humano A/B,
Adenovirus, Bocavirus, Rinovirus/Enterovirus, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila e
Bordetella pertussis) com o quadro clinico de infecdo respiratéria. Como
tal, a validade cientifica do QIlAstatDx Respiratory Panel estd

estabelecida

6.2 Resumo dos
dados de
desempenho do
dispositivo
equivalente, se
aplicavel

Nao aplicavel.
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6.3 Resumo dos
dados de
desempenho dos
estudos
conduzidos do
dispositivo antes
da marcacdo CE

Consulte Apéndice 01 Desempenho analitico (Analitico), Apéndice 02
Desempenho Clinico (Clinico) - extraido das Instrugdes de utilizacdo.

6.4 Resumo dos
dados de
desempenho de
outras fontes, se
aplicavel

Conclus@o dos dados de desempenho clinico obtidos através da
literatura

Através de um estudo sistemdtico da literatura, foram obtidos 11 estudos
que continham informagdes relevantes para apoiar o desempenho
clinico do dispositivo em avaliagdo. Nestes estudos, foram utilizados
diferentes métodos de comparagdo. Oito estudos se concentraram-se
principalmente no analito  SARS-CoV-2. A  concordancia na
percentagem de positivos do QlAstat-Dx Panel e do dispositivo de
comparagdo variou entre 84-100%, e a concordéncia na percentagem
de negativos entre 90,48-100%. Cinco estudos continham informagdes
sobre o desempenho de analitos ndo SARS-CoV-2. No geral, a
concordéncia na percentagem de positivos nos Gltimos estudos variou

entre 78-99,5%.

6.5 Resumo geral
do desempenho e
da seguranca

O desempenho e a seguranca gerais do QIlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel tém como base o seguinte:

e A validade cientifica foi demonstrada com base numa revisdo
sistemdtica da  literatura, na  avaliagdo dos  dados
disponiveis/obtidos/novos dados relevantes para o QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel e para a respetiva finalidade

prevista, bem como nas opinides/posicdes de peritos consensuais
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em termos de direfrizes infernacionais, estudos de prova de
conceito e estudos de desempenho clinico. Os resultados
demonstram a validade cientifica do QIAstatDx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel para a respetiva finalidade prevista.

e O desempenho analitico foi demonstrado com base em estudos de

verificag@o que cumpriram os critérios de aceitacdo para:
o Manuseamento e colheita de amostras
o As caracteristicas de desempenho analitico aplicdveis
=  Sensibilidade analitica: limite de branco e limite
de detecdo
=  Especificidade analitica: reatividade analitica,
reatividade cruzada, interferéncia
= Precisdo: reprodutibilidade e repetibilidade
= Transferéncia
=  Fiabilidade do ensaio
=  Estabilidade durante o tempo de vida dtil,
utilizacdo e transporte.

o Desempenho equivalente do produto, utilizado com
o sistema QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 ou QlAstat-Dx Rise.

o Desempenho do software ADF do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel

e O desempenho clinico foi demonstrado com base em estudos de
validacdo clinica e numa revisdo sistemdtica da literatura em
termos dos seguintes indicadores de desempenho clinico:
sensibilidade de diagnéstico (abordada como concordéancia na
percentagem de positivos (Positive Percent Agreement, PPA)) e
especificidade de diagnéstico (abordada como concordéncia na
percentagem de negativos (Negative Percent Agreement, NPA))
com um método de comparacdo. Os estudos de validagdo clinica
cumpriram os critérios de aceitacdo. A revisdo da literatura
confirmou o desempenho clinico adequado do produto.

A avaliagdo da validade cientifica, do desempenho analitico e do

desempenho clinico permite constituir a evidéncia clinica do QlAstat-Dx
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Respiratory SARS-CoV-2 Panel. A evidéncia clinica demonstra que o
produto satisfaz as necessidades do utilizador e também fornece uma
garantia vdlida de que os Requisitos Gerais de Seguranca e
Desempenho (RGSD 1-9.1) relevantes sdo cumpridos quando utilizado

como previsto pelo fabricante e conforme as Instrugdes de utilizacdo.

Com base na validade cientifica, no desempenho analitico e no
desempenho clinico, o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel atinge
o beneficio clinico de determinar com rapidez e exatiddo a presenca
ou auséncia dos seguintes agentes patogénicos respiratérios em
pacientes  sinfomdticos com suspeita de infecdo respiratéria:
Adenovirus, Bocavirus, Coronavirus 229E, Coronavirus OC43,
Coronavirus NL63, Coronavirus HKU1, SARS-CoV-2, Metapneumovirus
humano A+B, Gripe A (ndo diferenciada), Gripe A HINT/pdm09,
Gripe A H1, Gripe A H3, Gripe B, Virus parainfluenza 1, Virus
parainfluenza 2, Virus parainfluenza 3, Virus parainfluenza 4, Virus
sincicial respiratério A+B, Rinovirus/Enterovirus (ambos detetados, mas
ndo diferenciados), Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae,
Llegionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae. Isto ajuda os
médicos a tomar atempadamente decisdes sobre tratamento,
infernamento hospitalar, controlo de infecdes e regresso do paciente ao
trabalho e & vida familiar. Pode ser igualmente um grande apoio para
a melhoria da gestdo de antimicrobianos e outras iniciativas de saidde

pUblica importantes.

Para resumir, no caso do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (N.°
de cat. 691215):

e O produto estd em conformidade com os Requisitos Gerais de

Seguranca e Desempenho estabelecidos no Anexo | 1 a 8 e

9.1 do Regulamento (UE) 2017/746
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A validade cientifica foi demonstrada levando em

consideracdo o estado da arte reconhecido a nivel global

e Existem dados de desempenho andlitico e clinico adequados
para apoiar os pardmetros de desempenho analitico/clinico
exigidos listados no Anexo 9.1 (a) e (b) do Regulamento (UE)
2017/746.

e O produto pode ser considerado o estado da arte em medicina.

e Nenhum problema de desempenho e/ou seguranca foi
identificado durante esta avaliagdo de desempenho.

e Os riscos residuais atuais sdo aceitdveis.

Os beneficios do produto superam os riscos potenciais e o perfil de

beneficio-risco do produto é considerado positivo e aceitdvel.

6.6
Acompanhamento
do desempenho
pos-
comercializacdo
em curso ou
planeado

Com base nas evidéncias recolhidas, concluiv-se que o QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel é seguro e eficaz para a utilizagdo
prevista e que ndo existem riscos residuais inaceitdveis.

Um estudo adicional do tempo de vida 0til serd realizado para testar o
limite superior (25+ 2 °C) da declaracdo de temperatura ambiente
pretendida para armazenamento (15-25 °C) e para apoiar a atual

alegagdo de tempo de vida dtil de 9 meses.

7. Rastreabilidade

metrolégica de valores atribuidos

7.1 Explicacéo da

unidade de - .,
. Nao aplicavel.
medida, se
aplicavel
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7.2 Identificacdo
de materiais de
referéncia
aplicados e/ou
procedimentos de
medicdo de
referéncia de
ordem superior
utilizados pelo
fabricante na
calibragdo do
dispositivo

Nao aplicavel.

8. Perfil sugerido e formacao dos utilizadores

8.1 Perfil sugerido
e formacdo dos
utilizadores

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (N.° de cat. 691215) é um
teste qualitativo destinado & andlise de amostras de esfregaco
nasofaringeo (Nasopharyngeal Swab, NPS) colhidas em pacientes
sinfomdticos com suspeita de infecdo respiratéria quanto & presenca de
d4cidos nucleicos virais ou bacterianos. O ensaio foi concebido para
utilizacdo com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0, o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 e
o QlAstat-Dx Rise para exiracdo automdtica de dcido nucleico integrado

e defe¢do de dcidos nucleicos com realtime RT-PCR multiplex na amostra.

O QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel destina-se unicamente a ser
utilizado por profissionais de laboratério com a devida formagdo e ndo
deve ser utilizado para fins de autodiagnéstico ou de realizacdo de
testes junto de pacientes. O produto deve ser utilizado apenas por
pessoal com formagdo especifica, especializado em técnicas de

biologia molecular e familiarizado com esta tecnologia.
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Histdrico de revisoes

Nomero da Data de Descri¢do da alteracdo Revisdo validada pelo
revisGo do emissdo organismo notificado
SSP
01 Janeiro de 1.% revisdo ™ Sim
2025 Idioma de validacdo:
Inglés
O Néo (aplicével apenas & classe
C (IVDR, Artigo 48 (7)) para a
qual o SSP ainda néo foi validado
pelo organismo notificado)
02 Junho de 2025 Inclusdo do QlAstat-Dx ™ Sim
Analyzer 2.0 como outro Idioma de validacdo:
instrumento com o qual o Inglés
painel pode trabalhar
Tedelicecte ck dlsse B O Néo (aplicavel apenas a classe
¢ C (IVDR, Artigo 48 (7)) para a
para C qual o SSP ainda néo foi validado
Remocdio de referéncias a pelo organismo notificado)
especificacdes comuns das
seccoes 4.1 e 6.5
Na seccdo 6.6, atualizacdo
da temperatura a ser
testada de 25+3 para
25+2 °C
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Anexo

Anexo 01 Desempenho Analitico

Desempenho analitico

O desempenho analitico apresentado abaixo foi demonstrado utilizando o QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. O QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utiliza o mesmo médulo analitico que o QlAstat-Analyzer

1.0; por conseguinte, o desempenho ndo é afetado pelo QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

No que respeita ao QlAstat-Dx Rise, foram realizados estudos especificos para demonstrar a
transferéncia e a repetibilidade. Os restantes pardmetros de desempenho analitico
apresentados abaixo foram demonstrados utilizando o QlAstatDx Analyzer 1.0. O QlAstatDx
Rise utiliza o mesmo médulo analitico que o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e, por conseguinte, o

desempenho n&o é afetado pelo QlAstat-Dx Rise.
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Limite de detecdo
A sensibilidade anadlitica ou limite de detecdo (Limit of Detection, LoD) é definida como a

menor concentracdo na qual >95% das amostras testadas geram um resultado positivo.

O LoD de cada um dos organismos alvo do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi
determinado através da andlise de diluicdes em série de amostras analiticas preparadas a
partir de isolados de cultura de fornecedores comerciais (por exemplo, ZeptoMetrix® e
ATCC®), isolados clinicos confirmados ou amostras artificiais de analitos alvo indisponiveis

comercialmente * no QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Foram testadas amostras de NPS simuladas que representam ambas as opgdes de
processamento; a matriz de amostra de NPS (culturas de células humanas em Copan UTM)
do NPS em UTM e a matriz de amostra de esfregaco seco simulada (culturas de células
humanas em NPS artificial) do NPS seco foram enriquecidas com um ou mais agentes
patogénicos e testadas em pelo menos 20 réplicas. A opgdo de processamento de NPS em
UTM utiliza NPS eluido em UTM e uma transferéncia de 300 pl para o cartucho, enquanto o
fluxo de trabalho de NPS seco permite a transferéncia do NPS diretamente para o cartucho.
Foram preparados esfregacos falsos de NPS seco pipetando 50 pl de cada stock de
virus/bactéria diluido para um esfregago e foram deixados a secar durante 20 minutos, no
minimo. Os esfregacos falsos foram testados seguindo a opcdo de processamento de NPS
seco. Foram realizados testes adicionais de amostras de NPS em UTM preparadas utilizando
matriz clinica negativa para avaliar a equivaléncia. Além disso, o LoD demonstrou ser
equivalente quando uma estirpe de agente patogénico representativa de cada um dos
organismos alvo do QIAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi testada no sistema
QlAstat-Dx Rise.

* Devido ao acesso limitado a cultura de virus, foi também utilizado material sintético (gBlock) para determinar o LoD
introduzido na matriz negativa clinica para o alvo do Bocavirus.
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Tabela 1. Valores de LoD obtidos com as diferentes estirpes alvo respiratérias em NPS em UTM e/ou NPS seco (culturas
de células humanas em NPS artificial) testados com o QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Agenk}e . Estirpe Origem Concentracgio* Taxa de detecdo
patogénico
Gripe AHINI1 A/New Jersey/8/76 ATCC 341,3 CEIDso/ml Gripe A:
VR-897 20/20
H1:
20/20
Gripe AHIN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCIDso/ml Gripe A:
0810244CFHI 20/20
H1:
20/20
Gripe AHIN1 A/New ZeptoMetrix 28,7 TCIDso/ml Gripe A:
Caledonia/20/99 0810036CFHI 20/20
H1:
20/20
Gripe A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC 0,1 PFU/ml Gripe A:
AV-VR-1811 20/20
H3:
20/20
Gripe A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC 3000 CEIDso/ml Gripe A:
VR-810 20/20
H3:
20/20
Gripe A H3N2 A/Wisconsin/67 /2005 ZeptoMetrix 3,8 TCIDso/ml Gripe A:
0810252CFHI 20/20
H3:
20/20
Gripe A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC 127 PFU/ml Gripe A:
A/HIN1/pdm09 VR-1736 20/20
HINT:
20/20
Gripe A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCIDso/ml Gripe A:
A/HIN1/pdm09 0810249CFHI 20/20
HINT:
20/20
Gripe B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,03 PFU/ml 20/20
Gripe B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml 19/20
Gripe B B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDso/ml 19/20
Coronavirus 229E  né&o disponivel ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus 229E  néo disponivel ZeptoMetrix 3,6 TCIDso/ml 20/20
0810229CFHI
Coronavirus OC43  né&o disponivel ATCC VR-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Coronavirus OC43  né&o disponivel ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 20/20
0810024CFHI
Coronavirus NL63  néo disponivel ZeptoMetrix 0,702 TCIDso/ml 20/20
0810228CFHI
Coronavirus HKUT ~ ndo disponivel ZeptoMetrix 3E+03 cépias/ml 20/20
NATRVP-IDI
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Agente
patogénico

Estirpe

Origem

Concentracdo*

Taxa de detecdio

Coronavirus

HKU1

Virus
parainfluenza 1
(PIV1)

Virus
parainfluenza 1
(PIV1)

Virus
parainfluenza 2
(PIV2)

Virus
parainfluenza 2
(PIV2)

Virus
parainfluenza 3
(PIV3)

Virus
parainfluenza 3
(PIV3)

Virus
parainfluenza 4a
(PIV4a)

Virus
parainfluenza 4b
(PIV4b)

Enterovirus

Enterovirus
Rinovirus
Rinovirus
Rinovirus
Rinovirus
Adenovirus
Adenovirus
Adenovirus

Adenovirus

Adenovirus
Adenovirus

Virus sincicial

respiratério A
(RSV A)

30

ndo disponivel

€35

ndo disponivel

Greer

ndo disponivel

C 243

ndo disponivel

M-25

ndo disponivel

US/IL/14-18952
(enterovirus D68)
Echovirus 6

1059 (rinovirus B14)
HGP (Rinovirus A2)
11757 (rinovirus C16)
Tipo 1A

GB (Adenovirus B3)
RI-67 (adenovirus E4)
Adenoide 71
(adenovirus C1)
Adenoide 6
(adenovirus C2)

Tonsil 99 (adenovirus C6)
Adenoide 75
(adenovirus C5)

A2

QIAGEN Barcelona
(STAT-Dx)

S510

ATCC

VR-94

ZeptoMetrix
0810014CFHI

ATCC
VR-92

ZeptoMetrix
0810015CFHI

ATCC
VR93

ZeptoMetrix
0810016CFHI

ATCC
VR-1378

ZeptoMetrix
0810060BCFHI

ATCC
VR-1824
ATCC VR-241
ATCC VR-284
ATCC VR-482
ATCC VR-283
ATCC VR-1559
ATCC VR-3
ATCC VR-1572
ATCC VR-1

ATCC
VR-846
ATCC VR-6
ATCC

VR-5

ATCC
VR-1540

2,4E+05 copias/ml

9,48 TCIDso/ml

0,2 TCIDso/ml

1 3,9 TC|D50/m|

1,3 TCIDso/ml

44,1 TCIDso/ml

11,5 TCIDso/ml

3,03 TCIDso/ml

9,5 TCIDso/ml

534 TCIDso/ml

0,9 TCIDso/ml
8,9 TCIDso/ml
169 TCIDso/ml
50,0 TCIDso/ml
8,9 TCIDso/ml
94.900 TCIDso/ml
15,8 TCIDso/ml
69,5 TCIDso/ml

28,1 TCIDso/ml

88,8 TCIDso/ml
7331,0 TCIDso/ml

720 PFU/ml

20/20

20/20

19/20

20/20

19/20

20/20

20/20

20/20

20/20

20/20

19/20
20/20
20/20
20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

20/20

20/20
20/20

20/20

Resumo de seguranca e desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Agente

pafogénico Estirpe Origem Concentracdo* Taxa de detecdo

Virus sincicial Long ATCC 33,0 PFU/ml 20/20

respiratério A VR-26

RSV A)

Virus sincicial 18537 ATCC 0,03 PFU/ml 20/20

respiratério B VR-1580

RSV B)

Virus sincicial CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20

respiratério B 0810040CFHI

(RSV B

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

humano (hMPV) 0810159CFHI

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

humano ("MPV) (A1) 0810161CFHI

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

humano (hAMPV)  (A2) 0810163CFHI

Metapneumovirus  hMPV-3, Peru2-2002 (B1)  ZeptoMetrix 1479,9 TCIDso/ml 19/20

humano (hMPV) 0810156CFHI

Bocavirus ndo disponivel IDT 33.000 cépias/ml 20/20
(gBlock)

Bocavirus ndo disponivel Hospital Vall d'Hebron  5,5E+04 cépias/ml 20/20

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

pneumoniae 29.342

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

pneumoniae 29.085

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

pneumoniae VR-2282

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

pneumoniae VR-1310

Legionella CA1l ATCC 5370 cépias/ml 20/20

pneumophila 700.711

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

pertussis BAA-2707

Bordetella 18.323 ATCC 2,6 UFC/ml 19/20

pertussis 9797

SARS-CoV-2 ndo disponivel OMS, NIBSC, 19.000 cépias/ml 112/112
20/146 (6,8E+04 Ul/ml)

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

SARS-CoV-2 ndo disponivel Hospital Vall d'Hebron  1,9E+04 cépias/ml 20/20
S$1229

SARS-CoV-2 ndo disponivel Hospital Vall d'Hebron  1,9E+04 cépias/ml 24/24
S$1231

SARS-CoV-2 ndo disponivel STAT-Dx Life, S.L (uma 600 cépias/ml 30/30

*E reportado o LoD mais elevado.
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Robustez do ensaio

A verificagdo do desempenho robusto do ensaio foi avaliada através da andlise do
desempenho do controlo interno em amostras clinicas de esfregagos nasofaringeos.
Cinquenta amostras de esfregaco nasofaringeo individuais, negativas para todos os agentes
patogénicos passiveis de serem detetados, foram analisadas com o QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Todas as amostras testadas apresentaram um resultado positivo e um

desempenho vdlido para o controlo interno do QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel.

Exclusividade (especificidade analitica)

Foi realizado o estudo de exclusividade analitica através de andlise in silico e de testes in
vitro para avaliar a especificidade analitica do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Os
organismos do painel foram testados para avaliar o potencial de reatividade cruzada dentro
do painel e os organismos fora do painel foram testados para avaliar a exclusividade do
painel. Estes organismos incluiam espécimes que estdo relacionados com, mas s@o diferentes
de, organismos do painel respiratério, ou que podem estar presentes em espécimes colhidos
na populacdo de teste pretendida. Os organismos selecionados sdo clinicamente relevantes
(porque colonizam o trato respiratério superior ou causam sintomas respiratérios), sdo flora
cutdnea comum ou contaminantes laboratoriais, ou sGo microrganismos pelos quais grande
parte da populacdo pode ter sido infetada. Os organismos testados dentro e fora do painel

sdo apresentados na Tabela 2.

As amostras foram preparadas adicionando organismos com potencial de reacdo cruzada &
matriz de amostras simulada de esfregaco nasofaringeo na concentragdo mais elevada
possivel com base no stock de organismos, de preferéncia 10° TCIDso/ml para alvos virais e

10¢ UFC/ml para alvos bacterianos.
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Tabela 2. Lista de agentes patogénicos com especificidade andlitica testados

Dentro do Tipo Agente patogénico Estirpe Origem
painel/Fora
do painel
Dentro do Bactérias C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
inel
paine Estirpe 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 Gripe AHINI A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Gripe A H3N2 A/Switzerland/971529/2013 ATCC VR-1837
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
Gripe A A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
HIN1/pdm09 A/Califoria/07/2009 NYMC ATCC VR1884
X-179A
Gripe B B/Florida/04/06 ATCC VR-1804
Coronavirus 229E Néo disponivel Zeptometrix
0810229CF
Néo disponivel Zeptometrix
0810229CFHI
Coronavirus OC43 Néo disponivel ATCC VR-1558
Néo disponivel ZeptoMetrix
0810024CFHI
Coronavirus NL63 Néo disponivel Bei Resources
NR-470
Coronavirus HKU1 Néo disponivel QIAGEN S506*
Virus parainfluenza 1 C35 ATCC VR-94
Virus parainfluenza 2 Greer ATCC VR-92
Virus parainfluenza 3~ C 243 ATCC VR93
Virus parainfluenza 4 PIV4A Zeptometrix
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Dentro do Tipo Agente patogénico Estirpe Origem
painel/Fora
do painel
PIV4B Zeptometrix
0810060BCFHI
Virus sincicial A2 ATCC VR-1540
respiratério
Metapneumovirus A1 (hMPV-16, IA10-2003) Zeptometrix
humano 0810161CFHI
Adenovirus C Adenoide 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 (Tipo 1A) ATCC VR-1559
Bocavirus Tipo 1 Universidade do
Kansas*
SARS-CoV-2 Néo disponivel Hospital Clinic
S243*
Fora do Bactérias  Acinetobacter 7160 Zeptometrix
painel calcoaceticus 0804096
Bordetella avium 7338 Zeptometrix
0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Nao disponivel Vircell MC089
Bordetella holmesii FO61 Zeptometrix
0801464
CDCF5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix
parapertussis 0801461
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
Corynebacterium Z116 Zeptometrix
diphteriae 0801882
48.255 ATCC 11913
NCDC 819-56 ATCC 13048
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Dentro do Tipo Agente patogénico Estirpe Origem

painel/Fora

do painel
Enterobacter 2052 Zeptometrix
aerogenes (Klebsiella 0801518
aerogenes)
Escherichia coli O157:H7; EDL933 ZeptoMetrix
(0157) 0801622
Haemophilus 1-378 ATCC 49766

Resumo de seguranca e desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

influenzae
Klebsiella oxytoca

Klebsiella
pneumoniae

Lactobacillus
acidophilus

Lactobacillus
plantarum

Legionella bozemanii

Legionella dumofii

Legionella feeleii

Legionella
longbeacheae

Legionella micdadei

Moraxella catarrhalis
(Branhamella
catarrhalis)

Mycobacterium
tuberculosis

Mycoplasma
genitalium

Mycoplasma hominis

[BM 90.11.033

NCTC 9633 [NCDC 298-53,
NCDC 410-68]

Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X,
NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]

17-5
CIP 103872 (ATCC 33217;
CCUG 11880; NCTC 11368

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

ly166.96
Néo disponivel

Long Beach 4

Tatlock

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

N9 [P. Baumann N4]

Néo disponivel

SEA-1

7317

ndo disponivel

06/2025

ATCC 700324
ATCC 13883

ATCC 4356

Zeptometrix
0801507

CECT 7276

CECT 7349

ATCC 700514
Vircell MC092

Zeptometrix
0801577

Zeptometrix

0801576
ATCC 25238

ATCC 25240
ATCC 25177DQ

Zeptometrix

0804094-

Zeptometrix
080411

ATCC 27545
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Dentro do Tipo Agente patogénico Estirpe Origem
painel/Fora
do painel
Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata 2071 Zeptometrix
0801510
Neisseria 7017 Zeptometrix
gonorrhoeae 0801482
Neisseria FAM18 ATCC
meningitidis 700532DQ
Serogrupo Y ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 35659
7050 Zeptometrix
0801544
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
aeruginosa PCI 812]
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Staphylococcus Subp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus Estirpe FDA, PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [estiroe MDB BS 1640, NCIB ATCC 13637
maltophilia 9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, R.Y. Stanier 67, RH
1168]
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae .
72019 Zeptometrix
0801545
Streptococcus 7022, 19F Zeptometrix
pneumoniae 0801439
Streptococcus Grupo de Lancefield A/C203 S ATCC 14289
AT 2018 ZeptoMetrix
0801512
Streptococcus 7127 Zeptometrix
salivarus 0801896
C699 [S30D] ATCC 13419
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Dentro do Tipo Agente patogénico Estirpe Origem
painel/Fora
do painel
Ureaplasma Estirpe T 960 (CX8) [960, CIP ATCC 27618
urealyticum 103755, NCTC 10177]
Virus Citomegalovirus AD-169 Zeptometrix
NATCMV-0005
Towne Zeptometrix
0810499CFHI
Virus Epstein-Barr B958 ATCC VR-1492PQ
Virus do herpes ATCC-20111 ATCC VR-1778/
simplex 1 VR-1789
Virus do herpes ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/
simplex 2 VR-734
Virus do sarampo Edmonston ATCC VR-24
Coronavirus da England-1 Vircell MC121
Sindrome w0 di -
Respiratéria Médio Ndéo disponive ATCC VR-3248SD
Oriente (MERS)
Papeira Enders ATCC VR-106
Sindrome Néo disponivel IDT (gBlocks)?
Respiratéria Aguda
Grave (SARS)
Fungo Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MCO64
Z013 Zeptometrix
0801598
Aspergillus fumigatus ~ MCV-C#10 Vircell MBC002
2014 Zeptometrix
0801716
Candida albicans 3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106, ATCC CRM-
CIP 48.72, DSM 1386, IFO 1594, 10231
NCPF 3179, NCYC 1363, NIH
3147, VTT C-85161]
Cryptococcus CBS 132 [CCRC 20528, DBVPG ATCC 32045
neoformans 6010, IFO 0608, NRRL Y-2534]

* Amostra clinica obtida na STAT-Dx Life, S.L (uma empresa QIAGEN) (HKU1), Universidade do Kansas, EUA
(Bocavirus) e Hospital Clinic, Barcelona (SARS-CoV-2).

' Foram utilizados fragmentos genémicos artificiais de SARS.
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Todos os agentes patogénicos dentro do painel resultaram numa detecdo especifica, e todos
os agentes patogénicos testados fora do painel apresentaram um resultado negativo, néo
tendo sido observada nenhuma reatividade cruzada no QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel. A dnica excecdo sdo as espécies de Bordetella, uma vez que a Bordetella holmesii e
a Bordetella bronchiseptica apresentaram reacdo cruzada com o ensaio de Bordetella
pertussis. O gene alvo utilizado para detecdo da Bordetella pertussis (elemento de inser¢do
IS481) é um transposdo também presente noutras espécies de Bordetella, tendo sido previsto
um certo nivel de reatividade cruzada pela andlise preliminar da sequéncia, que foi
observada quando foram testadas concentracdes elevadas de Bordetella holmesii e algumas
estirpes de Bordetella bronchiseptica. De acordo com as diretrizes do CDC para ensaios que
utilizam a 1S481 como regido-alvo, ao utilizar o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel,
se o valor de CT de Bordetella pertussis for CT>29, recomenda-se a realizacdo de um teste
confirmatério de especificidade. Nao foi observada reatividade cruzada com Bordetella

parapertussis em concentracdes elevadas.
Foi realizada a andlise in silico de todos os modelos de primer/sonda incluidos no QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel, comprovando uma amplificagdo especifica e a detecdo de

alvos sem reatividade cruzada (sendo a Unica excegdo descrita acima).
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Inclusividade (reatividade analitica)

Foi realizado um estudo reatividade andlitica (inclusividade) para analisar a detecdo de
diversas estirpes que representam a diversidade genética de cada organismo alvo do painel

respiratério ("estirpes de inclusividade").

Foram incluidas no estudo um total de 139 estirpes de inclusividade, que sdo representativas
das espécies/tipos dos diferentes organismos (por exemplo, foram incluidos vdrios tipos de
estirpes de Gripe A isoladas em diferentes dreas geogrdficas e diferentes anos civis). Com
base nos testes himidos e na andlise in silico, os primers e as sondas do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel sdo especificos e incluem estirpes clinicamente prevalentes e
relevantes de cada agente patogénico. Foram realizados testes himidos com as estirpes

listadas na Tabela 3.

Tabela 3. Lista de estirpes de inclusividade testadas

Agente patogénico  Subtipo/Serotipo  Estirpe Origem x o LoD Resultado do
detetado QlAstat-Dx
Gripe A HINT A/Brisbane/59/07  Zeptometrix 1x o LoD Gripe A H1
0810244CFHI
A/New Zeptometrix 0,3x o LoD Gripe A H1
Caledonia/20/99  0810036CFHI*
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897" 1x o LoD Gripe A H1
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x o LoD Gripe A H1
A/Mal/302/54 ATCC VR98 1x o LoD Gripe A H1
A/Weiss/43 ATCC VR-96 0,1x o LoD Gripe A H1
A/PR/8/34 ATCC VR-1469 3x o LoD Gripe A H1
A/Forte ATCC VR-1754 0,1x o LoD Gripe A H1
Monmouth/1/1947
A/WS/33 ATCC VR-1520 0,1x o LoD Gripe A H1
A/Swine/lowa/15/ ATCC VR-333 1x o LoD Gripe A H1
1930
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Agente patogénico  Subtipo/Serotipo  Estirpe Origem x o LoD Resultado do
detetado QlAstat-Dx
H3N2 A/Virginia/ATCC6/ ATCC VR-1811" 1x o LoD Gripe A H3
2012
A/Port ATCC VR-8101 1x o LoD Gripe A H3
Chalmers/1/73
A/Wisconsin/67/ Zeptometrix 1x o LoD Gripe A H3
2005 0810252CFHI"
A/Wisconsin/15/  ATCC VR-1884 1x o LoD Gripe A H3
2009
A/Victoria/3/75 ATCC VR-822 1x o LoD Gripe A H3
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 10x o LoD Gripe A H3
A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1679 10x o LoD Gripe A H3
A/Alice ATCC VR-776 10x o LoD Gripe A H3
(recombinante, inclui
A/England/42/72)
MRC-2 (estirpes ATCC VR-777 100x o LoD Gripe A H3
recombinantes
A/England/42/72 e
A/PR/8/34)
A/Switzerland/ ATCC VR-1837 1x o LoD Gripe A H3
9715293/2013
HIN1/pdm09  A/Virginia/ATCC1/ ATCC VR-1736% 1x o LoD Gripe A
2009 HINT1/pdm09
A/SwineNY/03/ Zeptometrix 1x o LoD Gripe A
2009 0810249CFHI* HINT/pdm09
A/Virginia/ATCC2/ ATCC VR-1737 0,1x o LoD Gripe A
2009 HIN1/pdm09
A/Virginia/ATCC3/ ATCC VR-1738 100x o LoD Gripe A
2009 HINT/pdm09
Swine NY/01/2009 Zeptometrix 0,3x o LoD Gripe A
0810248CFHI HINT/pdm09
Swine NY/02/2009 Zeptometrix 10x o LoD Gripe A
0810109CFNHI HINT/pdm09
A/Cadlifornia/07/ ATCC VR-1884 0,1x o LoD Gripe A
2009 NYMC X-179A HINT1/pdm09
Canada/6294/09  Zeptometrix 3x o LoD Gripe A
0810109CFJHI HIN1/pdm09
Mexico/4108/09 Zeptometrix 0,1x o LoD Gripe A
0810166CFHI HINT1/pdm09

40

Resumo de seguranca e desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Agente patogénico  Subtipo/Serotipo  Estirpe Origem x o LoD Resultado do
detetado QlAstat-Dx
Netherlands/2629/ BEI Resources 0,3x o LoD Gripe A
2009 NR-19823 HINT/pdm09
HIN2? Kilbourne F63 BEI Resources 100x o LoD  Gripe A H1
recombinante, NR-9677
A/NWS/1934 (HA)
x A/Rockefeller
Institute/5/1957
(NA) (&cido nucleico)
H2N2* Japan/305/1957  BEI Resources 1x o LoD Gripe A
(dcido nucleico) NR-2775
Korea/426/1968xP  BEI Resources 0,3x o LoD Gripe A
verto Rico/8/1934  NR-9679
(écido nucleico)
H2N3* A/duck/Germany/  BEI Resources Naéo Gripe A
1215/1973 (H2N3) aplicavel®
(dcido nucleico)
H5N2# A/duck/Pennsylvania BEI Resources Ndo Gripe A
/10218/1984 aplicavel®
(H5N2) (4cido
nucleico)
H5N3* A/Duck/Singapore/ BEI Resources NR-  1x o LoD Gripe A
645/1997 (4cido 9682
nucleico)
H7N7* A/equine/Prague/  BEI Resources Néo Gripe A
1956 (H7N7) (dcido aplicavel®
nucleico)
H10N7# Chicken/Germany/  BEI Resources NR-  10x o LoD Gripe A
N/49 (écido nucleico) 2765
Gripe B Néo disponivel  B/Virginia/ATCC5/ ATCC VR-18077 1x o LoD Gripe B
2012
B/FL/04/06 ATCC VR-1804" 1x o LoD Gripe B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295" 0,3x o LoD Gripe B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nao detetado  Negativo!
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Néo detetado  Negativo'
B/Maryland/1/59  ATCC VR-296 0,1x o LoD Gripe B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x o LoD Gripe B
B/Wisconsin/1/ ATCC VR-1883 0,1x o LoD Gripe B
2010
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Agente patogénico  Subtipo/Serotipo  Estirpe Origem x o LoD Resultado do
defetado QlAstat-Dx
B/Massachusetts/2/  ATCC VR-1813 3x 0 LoD Gripe B
2012
B/Florida/02/06 Zeptometrix Detetabilidade Gripe B ou
0810037CFHI prejudicada  negativo**
B/Brisbane/60/ BEI Resources 0,1x o LoD Gripe B
2008 NR-42005
B/Malaysia/2506/  BEI Resources 0,3x o LoD Gripe B
2004 NR-9723
Coronavirus 229E  Néo disponivel ~ Néo disponivel ATCC VR-740 0,3x o LoD Coronavirus 229
Néo disponivel Zeptometrix 1x o LoD Coronavirus 229
0810229CFHI'
Coronavirus OC43 Néo disponivel ~ Néo disponivel ATCC VR-1558"  1x o LoD Coronavirus
OC43
Néo disponivel ZeptoMetrix 1x o LoD Coronavirus
0810024CFHI OC43
Coronavirus NL63  Néo disponivel  Néo disponivel Zeptometrix 1x o LoD Coronavirus
0810228CFHI NL63
Néo disponivel BEI Resources 1x o LoD Coronavirus
NR-470 NL63
Coronavirus HKU1  Néo disponivel ~ Né&o disponivel Zeptometrix 1x o LoD Coronavirus
NATRVP-IDIt HKU1
Nao disponivel QIAGEN 3x 0 LoD Coronavirus
Barcelona' S510 HKU1
Néo disponivel QIAGEN 1x o LoD Coronavirus
Barcelona'® $501 HKU1
Néo disponivel QIAGEN 1x o LoD Coronavirus
Barcelona'® $496 HKU1
Virus Parainfluenza 1 Néo disponivel  C35 ATCC VR-94" 1x o LoD Virus
parainfluenza 1
Néo disponivel Zeptometrix 1x o LoD Virus
0810014CFHIt parainfluenza 1
Néo disponivel Zeptometrix 10x o LoD Virus
NATRVP-IDI parainfluenza 1
Virus Parainfluenza 2 Néo disponivel  Greer ATCC VR-921 1x o LoD Virus
parainfluenza 2
Néo disponivel Zeptometrix 0,3x o LoD Virus
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parainfluenza 2
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Agente patogénico  Subtipo/Serotipo  Estirpe Origem x o LoD Resultado do
defetado QlAstat-Dx
Néo disponivel Zeptometrix 0,1xoloD  Virus
0810504CFHI parainfluenza 2
Virus Parainfluenza 3 Néo disponivel ~ C 243 ATCC VR-93" 1x o LoD Virus
parainfluenza 3
Néo disponivel Zeptometrix 1x o LoD Virus
0810016CFHIt parainfluenza 3
Néo disponivel Zeptometrix 0,1x o LoD Virus
NATRVP-IDI parainfluenza 3
Virus Parainfluenza 4 A M-25 ATCC VR-1378" 1x o LoD Virus
parainfluenza 4
Néo disponivel Zeptometrix 0,1x o LoD Virus
0810060CFHI parainfluenza 4
B Néo disponivel Zeptometrix 0,3x o LoD Virus
0810060BCFHI* parainfluenza 4
CH 19503 ATCC VR-1377 0,3x o LoD Virus
parainfluenza 4
Virus sincicial A A2 ATCC VR-1540" 0,3x o LoD Virus sincicial
respiratério respiratério A+B
Long ATCC VR-26" 1x o LoD Virus sincicial
respiratério A+B
Néo disponivel Zeptometrix 0,1x o LoD Virus sincicial
0810040ACFHI respiratério A+B
B 18537 ATCC VR-15801 Ix o LoD Virus sincicial
respiratério A+B
CH93(18)-18 Zeptometrix 1x o LoD Virus sincicial
0810040CFHI* respiratério A+B
BWV/14617/85 ATCC VR-1400 1x o LoD Virus sincicial
respiratério A+B
Metapneumovirus Al IA10-2003 Zeptometrix 1x o LoD Metapneumovirus
humano 0810161CFHIT humano A+B
IA3-2002 Zeptometrix 3x o LoD Metapneumovirus
0810160CFHI humano A+B
A2 IA14-2003 Zeptometrix 1x o LoD Metapneumovirus
0810163CFHI* humano A+B
IA27-2004 Zeptometrix 1x o LoD Metapneumovirus
0810164CFHI humano A+B
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Agente patogénico  Subtipo/Serotipo  Estirpe Origem x o LoD Resultado do
defetado QlAstat-Dx
B1 Peru2-2002 Zeptometrix 1x o LoD Metapneumovirus
0810156CFHI* humano A+B
Peru3-2003 Zeptometrix Ix o LoD Metapneumovirus
0810158CFHI humano A+B
B2 Peru6-2003 Zeptometrix 1x o LoD Metapneumovirus
0810159CFHI" humano A+B
IA18-2003 Zeptometrix Ix o LoD Metapneumovirus
0810162CFHI humano A+B
Peru1-2002 Zeptometrix 10x o LoD Metapneumovirus
0810157CFHI humano A+B
Adenovirus A 12 Néo disponivel ATCC VR-863 0,3x o LoD Adenovirus
Adenovirus B 3 GB ATCC VR-3" 0,3x o LoD Adenovirus
7 Néo disponivel ATCC VR-7 0,1x o LoD Adenovirus
11 Néo disponivel ATCC VR-12 10x o LoD Adenovirus
21 Néo disponivel ATCC VR-256 0,3x o LoD Adenovirus
34 Néo disponivel ATCC VR-716 0,3x o LoD Adenovirus
35 Néo disponivel ATCC VR-718 0,3x o LoD Adenovirus
Adenovirus C 1 Adenoide 71 ATCC VR-1" 1x o LoD Adenovirus
2 Adenoide 6 ATCC VR-846" 0,3x o LoD Adenovirus
5 Adenoide 75 ATCC VR-5" 0,3x o LoD Adenovirus
6 Tonsil 99 ATCC VR-6' 1x o LoD Adenovirus
Adenovirus D 8 Néo disponivel ATCC VR-1815 0,3x o LoD Adenovirus
Adenovirus E 4 RI-67 ATCC VR-1572" 0,3x o LoD Adenovirus
Adenovirus F 40 Nao disponivel ATCC VR-931 0,1xoloD  Adenovirus
41 Néo disponivel ATCC VR-930 3x 0 LoD Adenovirus
Enterovirus A EV-A71 Nao disponivel ATCC VR-1432 1x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
CV-A10 Néo disponivel ATCC VR-168 10x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
Enterovirus B E-6 D-1 (Cox) ATCC VR-241" 0,3x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
E-11 Néo disponivel ATCC VR-41 10x o LoD Enterovirus/

44

Rinovirus

Resumo de seguranca e desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Agente patogénico  Subtipo/Serotipo  Estirpe Origem x o LoD Resultado do
detetado QlAstat-Dx
E-30 Néo disponivel ATCC VR-1660 1x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
CV-A9 Néo disponivel ATCC VR-1311 0,3x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
CV-B1 Néo disponivel ATCC VR-28 0,3x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
CV-B2 Néo disponivel ATCC VR-29 3x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
CV-B3 Néo disponivel ATCC VR-30 0,3x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
E-17 Néo disponivel ATCC VR-47 10x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
Enterovirus C CV-A21 Nao disponivel ATCC VR-850 10x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
Enterovirus D EV-D68 /US/IL/14-18952 ATCC VR-1824t 1x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
Rinovirus A 1 2060 ATCC VR-1559" 0,1x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
2 HGP ATCC VR-482" 1x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
16 11757 ATCC VR-283" 0,3x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
Rinovirus B 14 1059 ATCC VR-284" 1x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
3 Néo disponivel ATCC VR-483 1x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
17 Néo disponivel ATCC VR-1663 3x o LoD Enterovirus/
Rinovirus
Bocavirus Nao disponivel 'Nao disponivel IDT gBlock! 1x o LoD Bocavirus
Néo disponivel Amostra clinica™  1x o LoD Bocavirus
Néo disponivel Zeptometrix 1x o LoD Bocavirus
0601178NTS
Néo disponivel Zeptometrix 0,3x o LoD Bocavirus
MB-004
SARS-CoV-2 Néo disponivel  Material de NIBSC 20/146*  1x o LoD SARS-CoV-2
referéncia da OMS
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Agente patogénico  Subtipo/Serotipo  Estirpe Origem x o LoD Resultado do

defetado QlAstat-Dx
M. pneumoniae 1 M129B7 ATCC 29342° 1x o LoD Mycoplasma
pneumoniae
1 Pl 1428 ATCC 29085" 1x o LoD Mycoplasma
pneumoniae
2 Néo disponivel ATCC 15531 0,1xoloD  Mycoplasma
pneumoniae
B. pertussis Néo disponivel 1028 ATCC BAA-2707t  1x o LoD Bordetella
pertussis
Néo disponivel  19.323 ATCC 9797° 1x o LoD Bordetella
pertussis
Nao disponivel  ndo disponivel ATCC 10380 0,3x o LoD Bordetella
pertussis
C. pneumoniae Néo disponivel  TW183 ATCC VR-22821 1x o LoD Chlamydophila
pneumoniae
Nao disponivel  CWL-029 ATCC VR-1310" 1x o LoD Chlamydophila
pneumoniae
Néo disponivel  n&o disponivel ATCC 53592 0,3x o LoD Chlamydophila
pneumoniae
L. pneumophila Néo disponivel  CAl ATCC 7007111 1x o LoD Legionella
pneumophila
Néo disponivel  Legionella ATCC 43703 3x o LloD Legionella
pneumophila subsp. pneumophila
Pneumophila/
169-MN-H
Néo disponivel  Nao disponivel Zeptometrix MB-  1x o LoD Legionella
004 pneumophila
Néo disponivel  subsp. Pneumophila/ ATCC 33152 1x o LoD Legionella
Philadelphia-1 pneumophila

Estirpes testadas no estudo LoD.

T Estirpes testadas no LoD e utilizadas para cdlculo do nivel de sensibilidade (X vezes o LoD).

¥ Para todas as estirpes ndo humanas de Gripe A, foi utilizada a estirpe Influenza A/Brisbane/59/07 (Zeptometrix,
0810244CFHI) como estirpe de referéncia para calcular x vezes o LoD detetado.

¢ Trés estirpes ndo humanas do virus da gripe A ndo estavam disponiveis para testes in vitro, e a andlise foi
realizada in silico.

1 Ambas as estirpes de gripe B sdo derivadas da linhagem ancestral B/Lee/40, atualmente ndo em circulagdo.

Detetabilidade prejudicada. A andlise in silico serve de suporte & defetabilidade.

't Amostras clinicas obtidas na STAT-Dx Life, S.L (uma empresa QIAGEN) Q), em Espanha (HKUT) e na Universidade
do Kansas, EUA (Bocavirus).

# O material de referéncia da OMS de SARS-CoV-2 foi testado em laboratério como estirpe representativa. Foi

executada uma andlise adicional do SARS-CoV-2 para cobrir todas as variantes e linhagens.
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Além disso, foi realizada uma andlise in silico para caracterizar a cobertura de inclusividade
dos agentes patogénicos dentro do painel em relacdo as sequéncias gendmicas disponiveis

em bases de dados publicas.

No caso do SARS-CoV-2, a avaliacdo in silico incluiu um total de 11.323.728 genomas
disponiveis (desde o inicio do surto de SARS-CoV-2 (1 de janeiro de 2020) até 24 de abril
de 2023) extraidos da base de dados GISAID. Este periodo inclui todas as principais
linhagens de SARS-CoV-2 (variantes de preocupacdo Alfa, Beta, Gama, Delta e Omicron,
juntamente com as variantes de interesse Lambda e Mu, além das variantes Kappa, Epsilon,
Eta e B.1.617.3). 11.046.667 (97,55%) dos genomas de sequéncia analisados ndo
apresentaram evidéncias de incompatibilidades entre a regido de ligagdo dos
oligonucleotideos do ensaio. No que diz respeito ao resto dos genomas analisados, apenas
35.063 (0,31%) apresentaram alguma incompatibilidade com impacto potencialmente critico
no desempenho do ensaio, com prevaléncia >0,2%. A validacdo laboratorial destas
incompatibilidades foi realizada no nivel LoD utilizando fragmentos genémicos artificiais que
incluem mutacdes correspondentes, confirmando que ndo houve perda de desempenho. Esta
andlise profunda, que abrange todas as linhagens importantes principais, concluiu que o
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel é inclusivo em termos de todos os genomas
SARS-CoV-2 andlisados, incluindo todas as variantes, linhagens e sublinhagens conhecidas.
Sdo monitorizadas periodicamente novas sequéncias e variantes em termos do possivel

impacto no desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Além disso, foi analisada a cobertura dos organismos que estdo dentro do painel com
diferenciacdo de subtipo biolégico conhecida. A inclusividade de Gripe A (Tabela 4),
Rinovirus/Enterovirus (Tabela 5) e Adenovirus (Tabela 6) foi avaliada com base em
sequéncias disponiveis na base de dados GenBank. Em todos os casos, o QlAstatDx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi capaz de detetar todos os tipos ou subtipos descritos.
Para todos os outros organismos, uma andlise de homologia baseada em BLAST também

confirmou que se prevé que sejam detetadas todas as sequéncias alvo disponiveis na base

de dados GenBank. Isto aplica-se a Gripe B (linhagens Victoria e Yamagata), Coronavirus
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229E, Coronavirus OC43, Coronavirus NL63, Coronavirus HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4
(incluindo PIV4a e PIV4b), RSV (incluindo RSVA e RSVB), hMPV (incluindo subtipos hMPVAT,
hMPVA2, hMPB1 e hMPVB2), Bocavirus (subtipo 1), Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila

pneumoniae, Bordetella pertussis e Legionella pneumophila (todos os serotipos descritos).

Tabela 4. Inclusividade do ensaio geral de Gripe A
Detetado por BLAST/Alinhamento de sequéncia*

Combinacdo de serotipo H/N N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
H1 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H2 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H3 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H4 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H5 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
Hé Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H7 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H8 Sim Sim Sim Sim N/A Sim N/A Sim N/A
H9 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H10 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H11 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H12 Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim
H13 N/A  Sim Sim  N/A  N/A Sim N/A Sim Sim
H14 N/A  Sim Sim Sim Sim Sim Sim Sim N/A
H15 N/A  N/A N/A  Sim Sim Sim Sim N/A Sim
H16 N/A  N/A  Sim  N/A  N/A N/A N/A Sim Sim

*N/A: ndo aplicavel (nenhuma sequéncia disponivel na base de dados GenBank).
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Tabela 5. Inclusividade do ensaio de rinovirus/enterovirus
Detetado por BLAST/Alinhamento de sequéncia*

Subtipo
HRV/HEV

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D
Rinovirus A

Rinovirus B

Rinovirus C

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

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

Virus Coxsackie A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Ecovirus E1, ET11,E12, E13, E14, E15,E16,E17,E18, E19, E2, E20, E21, E24, E25, E26, E27,
E29, E3, E30, E31, E32, E33, E4, E5, E6, E7, E8, E9

Enterovirus B100, B101, B106, B107, B110, B111, B69, B73, B74, B75, B77, B79, B8O, B81,
B82, B83, B84, B85, B84, B87, B88, B93, B97, BY8

Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85c¢sf, Agente simio 5, Virus da doenca vesicular suina

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

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

Poliovirus humano 1, 2, 3

Enterovirus D111, D68, D70, D94

Rinovirus humano A44, A95

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, A50, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59,
A60, Ab1, Ab2, Ab3, Ab4, Ab5, Abb, Ab7, Ab8, A7, A71, A73, A74, A75, A76, A77, A78,
A8, ABO, A81, A82, A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rinovirus B100, B101, B102, B103, B14, B17, B26, B27, B3, B35, B37, B4, B42, B48, B5, B52,
Bé, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B86, B?1, B92, B93, B97, B99

Rinovirus 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

* O resto das estirpes de Rinovirus/Enterovirus que néo estdo incluidas na tabela ndo correspondem a sequéncias de
genes alvo disponiveis para corroborar a dete¢do positiva.

Tabela 6. Inclusividade do ensaio de adenovirus

Subtipo de
adenovirus

Detetado por BLAST/Alinhamento de sequéncia

Adenovirus A
Adenovirus B
Adenovirus C
Adenovirus D

Adenovirus E

Adenovirus F
Adenovirus G

Adenovirus humano A12, A18, A31, Ab1

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

Adenovirus humano C1, C2, C5, C6é, C57

Adenovirus humano 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 humano E4

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

Adenovirus de chimpanzé Y25, adenovirus Gorilla gorilla E1

Adenovirus F40, F41

Adenovirus G52
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Com base tanto em testes himidos como na andlise in silico, os primers e as sondas do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sdo especificos e incluem estirpes clinicamente

prevalentes e relevantes de cada agente patogénico.

Reprodutibilidade

Para comprovar o desempenho reproduzivel do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel no
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e no QlAstat-Dx Analyzer 2.0, foi testado um conjunto de amostras
selecionadas compostas por analitos de baixa concentracdo (3x o LoD e 1x o LoD) e amostras

negativas elevadas (0, 1x o LoD)/negativas em NPS processado em UTM ou em NPS seco.

As amostras de NPS processadas em UTM foram testadas em réplicas utilizando diferentes
lotes de QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges, e os testes foram executados
em diferentes QlAstat-Dx Analyzers 1.0 por diferentes operadores, em locais e dias diferentes.
Como o SARS-CoV-2 foi adicionado como alvo ao painel numa fase posterior, quando a
reprodutibilidade de todos os outros alvos tinha sido confirmada, o teste do SARS-CoV-2 foi
conduzido num local para corroborar que tinha o comportamento esperado. A Tabela 7

contém a lista de agentes patogénicos testados.

A Tabela 8 e a Tabela 9 apresentam um resumo dos resultados das concentragdes de 3x e
1x o LoD, onde se observa que a taxa de detecdo de 24 dos 24 alvos era >95%. A Tabela 10
resume os resultados relativos & alta concentragdo negativa/negativa, onde é observado que

a taxa de detecdo de 24 dos 24 alvos era <95% e 0%, respetivamente.
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Tabela 7. Lista de agentes patogénicos respiratérios testados quanto a reprodutibilidade em NPS em UTM

Agente patogénico Estirpe

Gripe A H1 A/New Jersey/8/76
Gripe A H3 A/Port Chalmers/1/73
Gripe AHINT /2009 A/SwineNY/03/2009
Gripe B B/Taiwan/2/62
Coronavirus 229E Nao disponivel
Coronavirus OC43 Nao disponivel

Coronavirus NL63
Coronavirus HKU1

Virus Parainfluenza 1
Virus Parainfluenza 2
Virus Parainfluenza 3
Virus Parainfluenza 4a
Rinovirus

Enterovirus

Adenovirus

RSV B

RSV A

hMPV

Bocavirus

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila
Bordetella pertussis

SARS-CoV-2

Ndo disponivel
Néo disponivel
Néo disponivel
Greer

C 243

M25

HGP (Rinovirus A2)
US/IL/14-18952 (enterovirus D68)
GB (Adenovirus B3)
CH93(18)-18

A2

hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Amostra clinica

Pl 1428

TW183

CA1l

1028

England/02/2020
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Tabela 8. Resumo da concordéncia de reprodutibilidade a 3x o LoD em NPS em UTM.

Alvo Sinal Local Taxa de % Taxa de Inferior Superior % de
especifico detecdo detecdo Bilateral bilateral  concordancia
(3x o LoD) Exato 90%  exato 90% com o
resultado
esperado
(#Positivo) (#Positivo) Limite de Limite de
confianca confianca
Gripe A Gripe A Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
HINT/ . N . .
pdm09 Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
g)FS'_:l)O*M‘? Local 3 19/19 100,00%  85,41%  100,00%  100,00%
Todos os 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
locais (geral)
HINT/ Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
dm09
pam Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Todos os 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
locais (geral)
Gripe AH1  Gripe A Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC N N N N
VR-897)* Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
locais (geral)
H1 Local 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
locais (geral)
Continuacdo da tabela na pdgina seguinte
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Continuagao da tabela da pdgina anterior

Alvo Sinal Local Taxa de % Taxa de Inferior Superior % de
especifico detecdo detecdo Bilateral bilateral  concordancia
(3x o LoD) Exato 90%  exato 90% com o
resultado
esperado
(#Positivo) (#Positivo) Limite de Limite de
confianca confianca
Gripe H3 Gripe A Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC N N N .
VR-810)* Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)
H3 Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)
Gripe B Né&o Local 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
disponivel
Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 58/59 98,31% 92,21% 99,91% 98,31%
locais (geral)
Coronavirus  Nao Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
229E (ATCC disponivel N . N N
VR740) Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)
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Continuagao da tabela da pdgina anterior

Alvo Sinal Local Taxa de % Taxa de Inferior Superior % de
especifico detecdo detecdo Bilateral bilateral  concordancia
(3x o LoD) Exato 90%  exato 90% com o
resultado
esperado
(#Positivo) (#Positivo) Limite de Limite de
confianca confianca

Coronavirus  Nao Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

OC43 (ATCC disponivel N N N N

VR-1558) Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 19/19  100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Todos os 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Coronavirus  Nao Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

NL63 disponivel N . N N

(0810228 Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

CFHI) Local 3 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Coronavirus ~ Nao Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

HKU1 disponivel | N . N N

(NATRVP-DI| Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Virus parain-  Ndo Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

fluenza 1 disponivel N . N N

(0810014 Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

CFHI) Local 3 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Continuacdo da tabela na pdgina seguinte
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Continuagao da tabela da pdgina anterior

Alvo Sinal Local Taxa de % Taxa de Inferior Superior % de
especifico detecdo detecdo Bilateral bilateral  concordancia
(3x o LoD) Exato 90%  exato 90% com o
resultado
esperado
(#Positivo) (#Positivo) Limite de Limite de
confianca confianca

Virus Néo Local 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

parainfluenza disponivel

D (ATCC Local 2 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%

VR92) local 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Todos os 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
locais (geral)

Virus Nao Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

parainfluenza disponivel . . 5 5

3 (ATCC Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

VR93) local 3 19/19 100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Todos os 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Virus Né&o Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

parainfluenza disponivel

4 (ATCC Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

VR-1378) Local 3 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Rinovirus Naéo Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

(ATCC disponivel

VR-482) Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Todos os 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
locais (geral)
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Continuagao da tabela da pdgina anterior

Alvo Sinal Local Taxa de % Taxa de Inferior Superior % de
especifico detecdo detecdo Bilateral bilateral  concordancia
(3x o LoD) Exato 90%  exato 90% com o
resultado
esperado
(#Positivo) (#Positivo) Limite de Limite de
confianca confianca

Enterovirus Néo Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

(ATCC disponivel N N N N

VR-1824) Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Adenovirus  Néo Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

(ATCC VR-3)  disponivel
Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Virus sincicial Nao Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

respiratério A disponivel N . N N

(ATCC Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

VR-1540) Local 3 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
Todos os 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
locais (geral)

Virus sincicial Néo Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

respiratério B disponivel N N N N

(0810040 Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

CF) Local 3 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Todos os 60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
locais (geral)
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Continuagao da tabela da pdgina anterior

Alvo Sinal Local Taxa de % Taxa de Inferior Superior % de
especifico detecdo detecdo Bilateral bilateral  concordancia
(3x o LoD) Exato 90%  exato 90% com o
resultado
esperado
(#Positivo) (#Positivo) Limite de Limite de
confianca confianca

Metapneumov Ndo Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

frus humano  disponivel

(0810161CF) Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)

M. Né&o Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

pneumoniae  disponivel N N N N

(ATCC Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

29085) Local 3 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
Todos os 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
locais (geral)

C. Né&o Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

pneumoniae  disponivel N N N N

(ATCC Local 2 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

VR-2282) Local 3 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Todos os 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
locais (geral)

B. pertussis ~ Na&o Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

(ATCC disponivel

BAA-2707) Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
locais (geral)

SARS-CoV-2  Néo Local 1 92/92 100% 96,07% 100,00% 100,00%

(NIBSC)* disponivel

*S&o necessdrios dois sinais (fanto de Gripe A genérica como de alvo especifico da estirpe) para o relatério completo
dos resultados do agente patogénico.

T Testado num local.
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Tabela 9. Resumo da concordéncia de festes de reprodutibilidade a 1x o LoD em NPS em UTM

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral  resultado
(1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecdo  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Gripe A Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Todos os
. locais
Gripe A (geral) 59/59 100,00%  95,05% 100,00% 100,00%
HINT/pdm09
(0810249CFHI)® Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
HINT/pdm09 Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os
locais
(geral) 59/59 100,00%  95,05% 100,00% 100,00%
Local 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Gripe A local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Todos os
locais
Gripe A HI (geral) 59/60  98,33%  92,34% 99,91% 98,33%
(ATCC VR-897)" local 1 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1 Llocal 3 19/20 95,00% 78,39% 99.,74% 95,00%
Todos os
locais
(geral) 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%

Continuagdo da tabela na pagina seguinte
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecio  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Local 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Gripe A Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Todos os
locais
Gripe H3 (geral) 57/58  98,28%  92,08% 99,91% 98,28%
(ATCC VR-810)* local 1 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
H3 Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Todos os
locais
(geral) 58/58 100,00%  94,97% 100,00% 100,00%
Local 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Gripe BATCC 56 disponivel Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
VR295)
Todos os
locais
(geral) 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
Local 1 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Coronavirus 2298\ - | 4o onivel Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR740) Néo disponivel Loca / : / , ,
Todos os
locais
(geral) 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecio  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Coronavirus OC43 o, o, o, o,
Go di ivel Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-1558) Néo disponivel Loca /
Todos os
locais
(geral) 59/59  100,00%  95,05% 100,00% 100,00%
Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Coronavirus NL63 -~ o vl Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(0810228CFHI) Néo disponivel Loca , / , ,
Todos os
locais
(geral) 58/58 100,00%  94,97% 100,00% 100,00%
Llocal 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Coronavirus HKUT - = oo el Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(NATRVP-DI) Néo disponivel Loca / k , i ,
Todos os
locais
(geral) 60/60 100,00%  95,13% 100,00% 100,00%
Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Virus parainflvenza o0 v Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
1 (0810014CFH) 'Go disponivel foca / ’ ’ ’ ’
Todos os
locais
(geral) 58/58  100,00%  94,97% 100,00% 100,00%
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecio  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
;'?ZST E‘é“ij;ﬂ;;)“m NGo disponivel Local 3 19/20  95,00%  78,39% 99,74% 95,00%
Todos os
locais
(geral) 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
XEEZST ggc\:/i;%;)nzo NGo disponivel Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Todos os
locais
(geral) 59/59 100,00%  95,05% 100,00% 100,00%
Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Virus parainfluenza . . ivel Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
4 [ATCC VR-1378) Néo disponivel Loca / k , i ,
Todos os
locais
(geral) 60/60 100,00%  95,13% 100,00% 100,00%
Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Rinovirus o o o, o
&o di ivel Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-482) Néo disponivel Loca
Todos os
locais
(geral) 59/59  100,00%  95,05% 100,00% 100,00%

Continuagdo da tabela na pagina seguinte

Resumo de seguranca e desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  06/2025 61



Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecio  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 19/20 95,00%  78,39% 99,74% 95,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Enterovirus o o o o,
do disponivel Local 3 19/20 95,00%  78,39% 99,74% 95,00%
(ATCC VR-1824) Néo disponivel Loca /
Todos os
locais
(geral) 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
Local 1 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 18/18  100,00%  84,67% 100,00% 100,00%
Adenovirus &o di ive| Local 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR3] Néo disponivel Loca , / , ,
Todos os
locais
(geral) 58/58  100,00%  94,97% 100,00% 100,00%
Local 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Local 2 19/19  100,00%  85,41% 100,00% 100,00%
Virus sincicial
respiratério A Néo disponivel Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-1540) Tod
odos os
locais
(geral) 59/59  100,00%  95,05% 100,00% 100,00%
Local 1 19/20 95,00%  78,39% 99,74% 95,00%
Local 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Metapneumovirus
humano Néo disponivel Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(0810161CF) Todos os
locais
(geral) 59/60 98,33%  92,34% 99,91% 98,33%
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecio  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca

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

Local 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
f‘:fg’ée;”;ggfgf NGo disponivel Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Todos os

locais

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

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

Local 2 20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
((;Tf(’:'g‘(/"éoz";g; o disponiel Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Todos os

locais

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

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

Local 2 20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
5\ Tloggugzi_yw) NGo disponivel Local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Todos os

locais

(geral) 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
SARS-CoV-2 Néo disponivel
(NIBSC)! A0 CISPONIVE | heal 1 87/90  96,67%  90,57% 99,31% 96,67%

" S&o necessdrios dois sinais (tanto de Gripe A genérica como de alvo especifico da estirpe) para o relatério

completo dos resultados do agente patogénico.

T Testado num local.
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Tabela 10. Resumo da concordéncia de testes de reprodutibilidade a 0,1x o LoD em NPS em UTM

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral  resultado
(0,1x o LoD) Sinal especifico Local detecdo detecdo  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Local 2 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Gripe A local 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Todos os
. locais
Gripe A (geral) 57/60 95,00% 87,58% 98,62% 95,00%
HIN1/pdm09
(0810249CFHI)* Local 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Local 2 16/20 80,00% 59,90% 92,86% 80,00%
HINT/pdm09  Local 3 15/20  75,00%  54,44% 89,59% 75,00%
Todos os
locais
(geral) 45/60 75,00% 64,15% 83,91% 75,00%
Llocal 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Local 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Gripe A Local 3 12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%
Todos os
locais 35/59 59,32% 47,78% 70,13% 59,32%
Gripe A H1 (geral)
[ATCC VR-897)* Local 1 13/20  65,00%  44,20% 82,27% 65,00%
Local 2 13/19 68,42% 47,00% 85,25% 68,42%
H1 Local 3 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Todos os
locais 41/59 69,49% 58,19% 79,26% 69,49%
(geral)
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(0,1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecdo  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
Local 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37 %
Gripe A Local 3 16/19  8421%  64,06% 95,55% 84,21%
Todos os
locais 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
Gripe H3 (geral)
(ATCC VR-810)* Local 1 13/20  65,00%  44,20% 82,27% 65,00%
Local 2 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%
H3 Local 3 17/19 89,47% 70,42% 98,10% 89,47%
Todos os
locais 46/58 79,31% 68,64% 87,61% 79,31%
(geral)
Local 1 7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Local 2 9/19 47,37 % 27,39% 67,99% 47,37 %
Gripe B n/a Local 3 8/20  40,00%  21,71% 60,64% 40,00%
(ATCC VR-295)
Todos os
locais 24/59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
(geral)
Local 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Local 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Coronavirus 2298 Local 3 5/20  25,00%  10,41% 45,56% 25,00%
[ATCC VR740)
Todos os
locais 26/59 44,07 % 33,01% 55,58% 44,07%
(geral)
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(0,1x o LoD) Sinal especifico Local detecdo detecdo  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
Local 2 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Coronavirus OC43 o, ° o, o,
Go di ivel Local 3 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
(ATCC VR-1558) Néo disponivel Loca /
Todos os
locais 43/60 71,67% 60,58% 81,07% 71,67%
(geral)
Local 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
Local 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Coronavirus NL63 -~ o vl Local 3 14/19  73,68%  52,42% 89,01% 73,68%
(0810228CFHI) Néo disponivel , / / /
Todos os
locais 39/58 67,24% 55,74% 77,37% 67,24%
(geral)
Llocal 1 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
Local 2 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
Coronavirus HKUT - = oo el Local 3 9/20  45,00%  25,87% 65,31% 45,00%
(NATRVP-DI) Néo disponivel / , , , ,
Todos os
locais 36/59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
(geral)
Local 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Local 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Virus parainfluenza (- "L Local 3 9/19  47,37%  27,39% 67,99% 47,37%
1 (0810014CFH) 'Go disponivel foca / ’ ’ ’ ’
Todos os
locais 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
(geral)
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(0,1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecdo  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Local 2 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
Virus parainfluenza . . . o ° o o
2'(:“& VIR-QUQ) 28 \ 5o disponivel Local 3 12/20  60,00%  39,36% 78,29% 60,00%
Todos os
locais 32/59 54,24%  42,75% 65,39% 54,24%
(geral)
Local 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
Local 2 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
XIEZSTEQCH:;E.Z”;)”Z" Nao disponivel Local 3 17/20  85,00%  65,63% 95,78% 85,00%
Todos os
locais 47/60 78,33% 67,78% 86,68% 78,33%
(geral)
Local 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
Local 2 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
Virus parainfluenza . ivel Local 3 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
4 [ATCC VR-1378) Néo disponivel / , / / ,
Todos os
locais 30/59 50,85% 39,46% 62,17% 50,85%
(geral)
Local 1 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Local 2 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Rinovirus o di ivel Local 3 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
(ATCC VR-482) Néo disponivel , / . /
Todos os
locais 48/60 80,00% 69,62% 88,03% 80,00%
(geral)
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(0,1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecdo  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 8/20 40,00% 21,71% 60,64% 40,00%
Local 2 6/19 31,58% 14,75% 53,00% 31,58%
Enterovirus o, ° o, o
go di ivel Local 3 7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
(ATCC VR-1824) Néo disponivel Loca /
Todos os
locais 21/59 35,59% 25,24% 47,08% 35,59%
(geral)
Local 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
Local 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Adenovirus o o 5 5
Go di ivel Local 3 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
(ATCC VR3] Néo disponivel
Todos os
locais 29/58 50,00% 38,54% 61,46% 50,00%
(geral)
Local 1 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
Local 2 7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Virus sincicial
respiratério A Nao disponivel Local 3 9/20  4500%  25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC VR-1540) T
odos os
locais 22/60 36,67% 26,29% 48,07% 36,67%
(geral)
Local 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Local 2 15/19 78,95% 58,09% 92,47% 78,95%
Virus sincicial
respiratério B Nao disponivel Local 3 10/20  50,00%  30,20% 69,80% 50,00%
(0810040CF) E—
locais 39/59 66,10% 54,67% 76,28% 66,10%
(geral)

Continuagdo da tabela na pagina seguinte
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

% de
concorddncia
Alvo Inferior com o
Taxade %Taxade Bilateral  Superior bilateral resultado
(0,1x o LoD) Sinal especifico Local detegdo  detecdo  Exato 90% exato 90% esperado
Limite de
(#Positivo)  (#Positivo)  confianca  Limite de confianca
Local 1 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
M Local 2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
etapneumovirus
o NGo disponivel Local 3 9/20  4500%  25,87% 65,31% 45,00%
(0810161CF) Todos os
locais 24/59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
(geral)
Local 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
Local 2 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
:\X.Tgrg:e;rggrélgf Nao disponivel Local 3 14/20  70,00%  49,22% 86,04% 70,00%
Todos os
locais 41/60 68,33% 57,08% 78,17% 68,33%
(geral)
Local 1 11/20 55,00% 34,69% 74,13% 55,00%
Local 2 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
&Tféfg%og%ez | Neo disponive locel 3 14/20  70,00%  49,22% 86,04% 70,00%
Todos os
locais 36/59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
(geral)
Local 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Local 2 7/19 36,84% 18,75% 58,19% 36,84%
S}&e;%s;s) (ATCC o disponivel Local 3 9/20  45,00%  25,87% 65,31% 45,00%
Todos os
locais 25/59 42,37% 31,43% 53,91% 42,37%
(geral)
(SQRBSS-((::)OTV-Q Néo disponivel Local 1 90/90* 100%* 95,98% 100,00% 100%

" Sé@o necessdrios dois sinais (tanto de Gripe A genérica como de alvo especifico da estirpe) para o relatério
completo dos resultados do agente patogénico.

T Testado num local com concentragdo negativa.

i Refere-se a #Negativo
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As amostras de NPS processadas como NPS seco foram também testadas em réplicas
utilizando diferentes lotes de QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges, e os testes
foram executados em diferentes QlAstatDx Analyzers 1.0 por diferentes operadores, em

locais e dias diferentes.

Foi selecionado um painel de agentes patogénicos representativo para incluir, pelo menos,
um virus de ARN, um virus de ADN e uma bactéria que abranjam todas as cémaras de reagdo
(8) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Tabela 11).

Tabela 12 e a Tabela 13 apresentam um resumo dos resultados das concentragdes de 3x e
1x o LoD, onde se observou que a taxa de detecdo de 8 dos 8 alvos era 295%. A Tabela 14
apresenta um resumo dos resultados da concentragd@o negativa, onde se observa que a taxa

de detecdo de 8 dos 8 alvos era 0%.

Tabela 11. Lista de agentes patogénicos respiratérios testados quanto a reprodutibilidade em NPS seco

Agente patogénico Estirpe

Gripe B B/Florida/4/2006
Coronavirus OC43 Néo disponivel
Virus Parainfluenza 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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Tabela 12. Resumo da concordancia de testes de reprodutibilidade a 3x o LoD em NPS seco.

% de concordéancia

% Taxa de com o resultado
Alvo (3x o LoD)  Sinal especifico  Local Taxa de detegdo detecdo esperado
(#Positivo) (#Positivo)
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%
Gripe B Naéo di el
[ATCC VR-295) ao disponivel | ocql 3 30/30 100% 100%
Todos os locais
(geral) 90/90 100% 100%
Local 1 30/30 100% 100%
Coromavirus Local 2 30/30 100% 100%
OC43 (ATCC Nao disponivel LOCGI 3 30/30 100% 100%
VR-1558)
Todos os locais
(gerdl) 90/90 100% 100%
Virus Local 1 30/30 100% 100%
parainfluenza 3 . N
[ATCC VR93) Local 2 30/30 100% 100%
Nao disponivel |ocq) 3 30/30 100% 100%
Todos os locais
(geral) 90/90 100% 100%
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%
Rinovirus Néo di wvel
[ATCC VR-482) ac disponivel | oeal 3 30/30 100% 100%
Todos os locais
(gerdl) 90/90 100% 100%
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%
Adenovirus Néo di el
(ATCC VR:3) ao disponivel ) ocql 3 30/30 100% 100%
Todos os locais
(geral) 90/90 100% 100%

Continuagdo da tabela na pagina seguinte
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Continuagdo da tabela da pdgina anterior

% de concordancia

Sinal Taxa de com o resultado
Alvo (3x o LoD) especifico  Local detegdo % Taxa de detecdo esperado
(#Positivo) (#Positivo)
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%
M. pneumoniae Ndo
(ATCC 29085) disponivel ~ Local 3 30/30 100% 100%
Todos os locais
(geral) 90/90 100% 100%
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%
Nao
SARSCoVZ NIBSC) i onivel  Local 3 30/30 100% 100%

Todos os locais
(geral) 90/90 100% 100%

Tabela 13. Resumo da concordancia de testes de reprodutibilidade a 1x o LoD em NPS seco

% de concordancia
com o resultado

Alvo (1x o LoD)  Sinal especifico Local Taxa de deteciio % Taxa de detecéo esperado
(#Positivo) (#Positivo)
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%
Gripe B Néo di vel
[ATCC VR-295) a0 disponivel | oeal 3 30/30 100% 100%
Todos os locais 90/90 100% 100%
(geral)
Local 1 28/30 93,3% 100%
Coronavirus Local 2 29/30 96,6% 100%
OC43 (ATCC Né&o disponivel Local 3 29/30 96,6% 100%
VR-1558)
Todos os locais 86/90 95,5% 100%
(geral)
i Local 1 30/30 100% 93,3%
Virus
parainflienza 3~ Néo disponivel Local 2 30/30 100% 96,6%
(ATCC VR93)
Local 3 30/30 100% 96,6%
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% de concordéancia

com o resultado

Alvo (1x o LoD)  Sinal especifico Local Taxa de deteciio % Taxa de detecéo esperado
(#Positivo) (#Positivo)

Todos os locais 90/90 100% 95,6%
(geral)
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%

Rinovirus (ATCC Néo di el

VR-482) ao disponivel | oeql 3 30/30 100% 100%
Todos os locais 90/90 100% 100%
(geral)
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%

Adenovirus Néo di el

[ATCC VR-3) Ao disponivel | oeql 3 30/30 100% 100%
Todos os locais 90/90 100% 100%
(geral)
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%

M. pneumoniae Néo di el

(ATCC 29085) ao disponivel | oeql 3 28/30 93,3% 93,3%
Todos os locais 88/90 97.8% 97,8%
(geral)
Local 1 30/30 100% 100%
Local 2 30/30 100% 100%

SARS-CoV-2 Néo di el

(NIBSC) ao disponivel | 5cql 3 30/30 100% 100%
Todos os locais 90/90 100% 100%

(geral)
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Tabela 14. Resumo da concordancia de testes de reprodutibilidade em NPS seco negativo

. % de concordancia
Sinal

Alvo (Negativo) especifico Local Taxa de com o resultado
P detecdo % Taxa de detegdo esperado
(#Positivo) (#Positivo)

Local 1 690/690 100% 100%
Local 2 690/690 100% 100%

Tod Nao

odos disponivel  Local 3 690/690 100% 100%

Todos os locais 2070/2070 100% 100%
(geral)

O teste de reprodutibilidade demonstrou que o QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
executado no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 produz resultados de teste altamente reproduziveis
quando as mesmas amostras sdo testadas em vdrias execugdes, em vérios dias, em vdrios

locais, com vérios operadores, utilizando diferentes QlAstat-Dx Analyzers 1.0 e vdrios lotes
de QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridges.

A variagdo potencial introduzida por locais, dias, réplicas, lotes de cartuchos, operadores e
QlAstat-Dx Analyzers foi avaliada durante o estudo de reprodutibilidade, ndo demonstrando
nenhuma contribuicdo significativa para a variabilidade (valores de coeficiente de variagéo
e desvio padrdo abaixo de 5% e 1,0, respetivamente) causada por qualquer uma das

varidveis avaliadas.

Repetibilidade

Foi realizado um estudo de repetibilidade nos instrumentos QlAstatDx Analyzer 1.0
utilizando um conjunto representativo de amostras de NPS em UTM composto por analitos de
baixa concentracdo introduzidos em matriz simulada (3x o LoD, 1x o LoD e 0,1x o LoD). Os
agentes patogénicos incluidos nas amostras positivas estavam em conformidade com o estudo
de reprodutibilidade (consulte a Tabela 7). Cada amostra foi testada em triplicado por dia e

lote de cartucho (trés lotes testados no total) ao longo de 15 dias. No total, foram executadas
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pelo menos 45 réplicas de cada concentracdo de amostra. Amostras altamente negativas
resultaram numa taxa de detecdo <95%, amostras 1x o LoD numa taxa de detecdo >90% e
amostras 3x o LoD em >95% das determinacdes positivas para todos os alvos testados. Isto
também foi confirmado para amostras de NPS seco para as quais foram analisados um
conjunto representativo de analitos de baixa concentragdo (consulte a Tabela 11) a 3x o LoD
e 1x o LoD, bem como amostras negativas. As amostras foram testadas pelo menos em
triplicado por dia, durante 12 dias e usando um total de 3 lotes de cartuchos diferentes. No
total, foram executadas 60 réplicas de cada concentracdo de amostra. As amostras
resultaram em taxas de detegdo >95,0% e >90% a 3x o LoD e 1x o LoD, respetivamente. No

caso das amostras negativas, foram observadas 99,6% de determinagdes negativas.

A variagdo potencial introduzida por dias, réplicas, lotes de cartuchos e QlAstat-Dx Analyzers
foi avaliada durante o estudo de repetibilidade, ndo demonstrando nenhuma contribuicdo
significativa para a variabilidade (valores de coeficiente de variagdo e desvio padréo abaixo

de 5% e 1,0, respetivamente) causada por qualquer uma das varidveis avaliadas.

A repetibilidade no instrumento QlAstat-Dx Rise também foi avaliada em comparag¢do com
QlAstat-Dx Analyzers. O estudo foi realizado em dois instrumentos QlAstat-Dx Rise utilizando
um conjunto representativo de amostras compostas por analitos de baixa concentracdo (3x o
LoD e 1x o LoD) enriquecidos em matriz de NPS artificial e amostras negativas. Os agentes
patogénicos incluidos nas amostras positivas foram Gripe B, Coronavirus OC43, PIV3,
Rinovirus, Adenovirus, M. pneumoniae e SARS-CoV-2. As amostras foram testadas em réplicas
com utilizacdo de dois lotes de cartuchos. O estudo incluiu testes com dois QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 para comparacdo. No total, foram executadas 183 réplicas de amostras
positivas com 1x LoD, 189 réplicas de amostras positivas com 3x LoD e 155 réplicas de
amostras negativas. Os resultados gerais apresentaram uma taxa de detecdo de 93,3-100,0% e
100,0% para amostras com 1x o LoD e 3x o LoD, respetivamente. As amostras negativas
apresentaram 100% de células negativas para todos os analitos do painel. Foi demonstrado

que o desempenho do QlAstat-Dx Rise é equivalente ao do QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Taxa de erro de sistema integral

A taxa de falha de todo o sistema foi avaliada através da andlise de amostras de SARS-CoV-2
testadas em concentracdes de 3x o LoD (156 com o QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e 125 com o

QlAstat-Dx Rise). Foi demonstrada uma taxa de detecdo de 100% dessas amostras.

Transferéncia

Foi realizado um estudo de transferéncia para avaliar a potencial ocorréncia de
confaminacdo cruzada entre execugdes consecutivas ao utilizar o QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel no QlAstat-Dx Analyzer 1.0 e no QlAstat-Dx Rise.

Foram analisadas amostras de matriz de NPS simulada, com alternéncia de amostras
altamente positivas e negativas, em dois QlAstatDx Analyzer 1.0 e num instrumento
QIlAstat-Dx Rise com oito MA.

Néo foi observada qualquer transferéncia entre as amostras no QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Substéncias interferentes (especificidade analitica)

Foi avaliado o efeito de possiveis substéncias interferentes na detetabilidade dos organismos
do QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. As substéncias interferentes incluem as
substéincias endégenas e exdgenas que se encontram normalmente na nasofaringe ou que
podem ser introduzidas em espécimes de NPS durante a colheita do espécime,
respetivamente. Foram adicionadas substéncias potencialmente interferentes nas amostras
artificiais a um nivel previsto como superior & concentracdo da substdncia eventualmente
encontrada num espécime de NPS auténtico. Cada uma das amostras artificiais (também
denominadas amostras combinadas) era composta por uma mistura de organismos testados

numa concentracdo de 3x-5x o LoD.
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Foram testadas substéncias endégenas, tais como sangue total, ADN genémico humano e
vdrios agentes patogénicos, juntamente com substdncias exdgenas como antibiéticos, sprays

nasais e diferentes contaminantes do fluxo de trabalho.

As amostras combinadas foram testadas com e sem adicdo de uma substdncia inibidora,
permitindo comparacdo direta amostra a amostra. Além disso, as substancias que podem
confer material genético (como sangue, mucina, ADN e microrganismos), amostras negativas
(matriz de amostra de NPS artificial em branco sem mistura de organismos) foram
enriquecidas apenas com a substéncia de feste para avaliar o potencial de resultados falso-

positivos devido & prépria substéncia de teste.

Amostras combinadas ndo enriquecidas com nenhuma substéncia de teste serviram como
controlo positivo e matriz de amostra de NPS artificial em branco sem mistura de organismos

como controlo negativo.

Todas as amostras com agentes patogénicos ndo enriquecidas com interferentes geraram
sinais positivos para todos os agentes patogénicos presentes na respetiva amostra
combinada. Foram obtidos sinais negativos para todos os agentes patogénicos ndo presentes

na mesma amostra, mas detetados pelo QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Nenhuma das substancias testadas apresentou inibicdo, exceto as vacinas intranasais da
gripe. Além disso, previa-se que as vacinas intranasais da gripe (Fluenz Tetra e FluMist®)
seriam reativas com os ensaios QlAstatDx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Influenza A
(incluindo subtipos) e Influenza B. A diluicdo final sem efeito interferente observével foi de

0,000001% v/v para ambas as vacinas.

Nao se espera impacto no desempenho quando amostras clinicas de NPS sdo examinadas

na presenca das substdncias testadas.

O:s resultados dos testes de substancias interferentes sdo fornecidos na Tabela 15.

Resumo de seguranca e desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel  06/2025 77



Tabela 15. Desfecho das concentragdes mais altas testadas de substancias interferentes

Substancia testada

Concentracdo festada

Resultados

Substancias endégenas

ADN gendémico humano 200 ng/l
Sangue humano (+NaCitrato)
Mucina da submandibula bovina
Microrganismos simulténeos

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Citomegalovirus humano

Substancias exégenas
Tobramicina
Mupirocina

Spray nasal salino com
conservantes

Afrin®, spray nasal para congestdio
grave (HCl de oximetazolina)

Pomada analgésica
(Vicks® VapoRub®)

Vaselina (Vaseline®)

Vacina intranasal da gripe FluMist!

Vacina intranasal da gripe Fluenz
Tetra®
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20 ng/pl
1% v/v
1% v/v

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

0,6 mg/ml
2% p/v
1% v/v

1% v/v

1% p/v

1% p/v
0,00001% v/v
0,000001% v/v
0,00001% v/v

0,000001% v/v

Sem interferéncia
Sem interferéncia

Sem interferéncia

Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia
Sem interferéncia

Sem interferéncia

Sem interferéncia
Sem interferéncia

Sem interferéncia

Sem interferéncia

Sem interferéncia

Sem interferéncia
Interferéncia
Sem interferéncia

Interferéncia

Sem interferéncia
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

Substéncia testada Concentracdo festada Resultados

Vacina da gripe Chiroflu 0,000001% v/v Sem interferéncia
(antigénio de superficie inativado)?

Substéincias desinfetantes/de limpeza

Toalhetes desinfetantes Y2 polegada?/1 ml UTM Sem interferéncia
DNAZap 1% v/v Sem interferéncia
RNaseOUT* 1% v/v Sem interferéncia
Inibidor de RNase ProtectRNA™ 1% v/v Sem interferéncia
500x Concentrado*

Lixivia 5% v/v Sem interferéncia
Etanol 5% v/v Sem interferéncia

Materiais de colheita de espécimes

Zaragatoa Copan 168C 1 zaragatoa/1 ml UTM Sem interferéncia
Zaragatoa Copan FloQ 1 zaragatoa/1 ml UTM Sem interferéncia
Zaragatoa Copan 175KS01 1 zaragatoa/1 ml UTM Sem interferéncia
Zaragatoa Puritan 25-801 A 50 1 zaragatoa/1 ml UTM Sem interferéncia
VTM Sigma Virocult 100% Sem interferéncia
VTM Remel M4-RT 100% Sem interferéncia
VTM Remel M4¢ 100% Sem interferéncia
VTM Remel M5¢ 100% Sem interferéncia
VTM Remel M6* 100% Sem interferéncia
VTM RT® 100% Sem interferéncia
DeltaSwab Virus® 100% Sem interferéncia
BD Universal Viral Transport 100% Sem interferéncia

* Concentracdes de microrganismos testadas dependendo da disponibilidade em stock.

 Bocavirus, Legionella pneumophila e SARS-CoV-2 foram testados com a vacina intranasal da gripe Chiroflu em vez
das vacinas intranasais FluMist e Fluenz Tetra.

t Bocavirus, Legionella pneumophila e SARS-CoV-2 foram testados com Protect RNA em vez de RNAseOUT.

¢ Bocavirus, Legionella pneumophila e SARS-CoV-2 foram testados com VTM RT e Delta Swab Virus em vez de VIM
Remel M4, VTM Remel M5 e VTM Remel Mé6.
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Coinfecdes

Foi realizado um estudo de coinfecdes para verificar se os vdrios analitos do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel incluidos numa amostra de esfregaco nasofaringeo podiam ser

detetados.

Concentragdes altas e baixas de diferentes organismos foram combinadas numa Unica
amostra. A selegdo de organismos foi feita com base na relevéncia, prevaléncia e modelo do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribuicdo de alvos por diferentes

camaras de reacdo).

Os analitos foram enriquecidos numa matriz de amostra de NPS simulada (cultura de células
humanas em UTM) em concentracdes elevadas (25x-50x a concentragdo do LoD) e baixas
(5x a concentracdo do LoD) e foram testados em diferentes combinacdes. A Tabela 16

apresenta a combinacdo de coinfecdes analisadas no presente estudo.
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Tabela 16. Lista de combinagées de coinfegoes testadas

Agentes patogénicos Estirpe Concentragdo
Gripe A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x o LoD
Adenovirus C2 Adenoide 6 5x o LoD
Gripe A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x o LoD
Adenovirus C2 Adenoide 6 50x o LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 50x o LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x o LoD
Gripe A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x o LoD
Adenovirus C2 Adenoide 6 5x o LoD
Gripe A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x o LoD
Adenovirus C2 Adenoide 6 50x o LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 50x o LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x o LoD
Virus parainfluenza 3 C243 5x o LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50x o LoD
Virus sincicial respiratério A A2 50x o LoD
Gripe B B/Virginia/ATCC5/2012 5x o LoD
Virus sincicial respiratério A A2 5x o LoD
Gripe B B/Virginia/ATCC5/2012 50x o LoD
Adenovirus C2 Adenoide 6 50x o LoD
Rinovirus A2 HGP 5x o LoD
Adenovirus C2 Adenoide 6 5x o LoD
Rinovirus A2 HGP 50x o LoD
Virus sincicial respiratério A A2 50x o LoD
Rinovirus A2 HGP 5x o LoD
Virus sincicial respiratério A A2 5x o LoD
Rinovirus A2 HGP 50x o LoD
Coronavirus OC43 OC43 50x o LoD
Rinovirus A2 HGP 5x o LoD
Coronavirus OC43 OC43 5x o LoD
Rinovirus A2 HGP 50x o LoD

Continuagdo da tabela na pagina seguinte
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Continuagdo da tabela da pdgina anterior

Agentes patogénicos Estirpe Concentragdo
Metapneumovirus humano B2 Peru6-2003 50x o LoD
Virus Parainfluenza 1 C35 5x o LoD
Metapneumovirus humano B2 Peru6-2003 5x o LoD
Virus Parainfluenza 1 C-35 50x o LoD
Coronavirus 229E 229E 50x o LoD
Virus sincicial respiratério A A2 5x o LoD
Coronavirus 229E 229E 5x o LoD
Virus sincicial respiratério A A2 50x o LoD
Virus sincicial respiratério B 18537 50x o LoD
Coronavirus NL63 Néo disponivel 5x o LoD
Virus sincicial respiratério B 18537 5x o LoD
Coronavirus NL63 Néo disponivel 50x o LoD
Gripe A HIN1/pdm09 NY/03/09 25% o LoD*
Gripe B B/Virginia/ATCC5/2012 5x o LoD
Gripe A HIN1/pdm09 NY/03/09 5x o LoD
Gripe B B/Virginia/ATCC5/2012 50x o LoD
Coronavirus 229E 229E 50x o LoD
Coronavirus OC43 OC43 5x o LoD
Coronavirus 229E 229E 5x o LoD
Coronavirus OC43 OC43 50x o LoD
Parainfluenza 3 C-243 50x o LoD
Virus Parainfluenza 4a M-25 5x o LoD
Parainfluenza 3 C-243 5x o LoD
Virus Parainfluenza 4a M-25 50x o LoD
Virus sincicial respiratério B 18537 5x o LoD*
Metapneumovirus humano Al IA10-2003 5x o LoD
Virus sincicial respiratério B 18537 5x o LoD
Metapneumovirus humano Al 1A10-2003 50x o LoD
Gripe A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x o LoD
Rinovirus A2 HGP 5x o LoD
Gripe A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x o LoD
Rinovirus A2 HGP 50x o LoD

Continuagdo da tabela na pégina seguinte
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Continuagdo da tabela da pdgina anterior

Agentes patogénicos Estirpe Concentragdo
M. pneumoniae M129-B7 50x o LoD
C. pneumoniae TW183 5x o LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x o LoD
C. pneumoniae TW183 50x o LoD
Virus sincicial respiratério B 9320 50x o LoD
Bocavirus Amostra clinica 5x o LoD
Virus sincicial respiratério B 9320 5x o LoD
Bocavirus Amostra clinica 50x o LoD
Gripe A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x o LoD
Adenovirus C5 Adenoide 75 5x 0 LoD
Gripe A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x o LoD
Adenovirus C5 Adenoide 75 50x o LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 50x o LoD
Gripe A HIN1/pdm09 NY/03/09 5x o LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 5x o LoD
Gripe A HIN1/pdm09 NY/03/09 50x o LoD
Adenovirus C5 Adenoide 75 50x o LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 5x o LoD
Adenovirus C5 Adenoide 75 5x 0 LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 50x o LoD
Virus sincicial respiratério A A2 50x o LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 5x o LoD
Virus sincicial respiratério A A2 5x o LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 50x o LoD
Coronavirus OC43 OC43 50x o LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 5% o LoD
Coronavirus OC43 OC43 5x o LoD
Rinovirus B, tipo HRV-B14 1059 50x o LoD

*Concentragdo final testada que permitiu a detecdo de ambos os agentes patogénicos na mistura.
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Duas combinagdes de agentes patogénicos: Gripe A HIN1/pdm09 com Gripe B; e RSV B
com hMPV A1, ndo produziram resultado positivo para ambos os alvos na mistura na
concentracdo inicial testada. Apés diluir as concentragdes destas amostras, ambos os alvos
das coinfecdes foram detetados com sucesso. As coinfecdes por Gripe A HIN1/pdm09 e
Gripe B sdo muito raras, e a circulacdo de ambos os virus simultaneamente durante a mesma
estacdo é invulgar. Embora os virus RSV e hMPV tenham sazonalidade sobreposta, o hMPV
é detetado com mais frequéncia na primavera, enquanto o pico do RSV ocorre no inverno,
diminuindo a probabilidade de coinfecdes. Todas as outras coinfecdes testadas, com excecdo
das atrés referidas combinacdes, apresentaram um resultado positivo para os dois agentes
patogénicos combinados em concentracdes baixas e altas. Nao foi observado nenhum efeito

nos resultados do ensaio devido & presenca de coinfecdes.
Anexo 02 Desempenho clinico

O desempenho clinico foi demonstrado com a utilizagdo do QlAstatDx Analyzer 1.0. O
QlAstat-Dx Rise e o QlAstat-Dx Analyzer 2.0 utilizam os mesmos médulos analiticos que o
QlAstatDx Analyzer 1.0 e, por conseguinte, o desempenho clinico ndo é afetado pela
utilizacdo do QlAstat-Dx Rise. A equivaléncia de desempenho entre o QlAstat-Dx Rise e o

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 foi confirmada por um estudo de repetibilidade.

Desde 2018, foram realizados vérios estudos em vdrios locais da UE e dos EUA, os quais
geraram dados que foram posteriormente utilizados numa meta-andlise. Esta andlise incluiu

um total de 3746 individuos com sinais e sintomas de infecdo respiratéria.

As amostras testadas nos estudos clinicos foram colhidas utilizando os kits de colheita
Universal Transport Medium (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, ltdlia e CA, EUA]),
DeltaSwab Virus (Deltalab, Espanha), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo Fisher
Scientific®, MA, EUA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson, NJ,
EUA), Universal Transport Medium (UTM] System (HealthLink® Inc., FL, EUA), Universal
Transport Medium (Diagnostic Hybrids®, OH, EUA), V-C-M Medium (Quest Diagnostics®, NJ,
EUA) e UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics, ME, EUA).
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A sensibilidade clinica ou concordéncia na percentagem de positivos (Positive Percent
Agreement, PPA) foi calculada como 100% x (TP/[TP + FN]). Verdadeiro-positivo (True
Positive, TP) indica que o QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel e os métodos de
comparagdo obtiveram um resultado positivo para o organismo; falso-negativo (FN) indica
que o resultado do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi negativo e os resultados dos

métodos de comparacgdo foram positivos.

A especificidade ou concorddncia na percentagem de negativos (Negative Percent
Agreement, NPA) foi calculada como 100% x (TN/[TN + FP]). Verdadeiro-negativo (true
negative, TN) indica que o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel e os métodos de
comparagdo obtiveram resultados negativos; falso-positivo (FP) indica que o resultado do
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel foi positivo, mas os resultados dos métodos de
comparacdo foram negativos. Para o cdlculo da especificidade clinica de cada agente
patogénico, foram utilizados os resultados totais disponiveis, subtraindo os resultados
relativos aos organismos verdadeiro-positivos e falso-positivos em questdo. O intervalo de
confianca (IC) bilateral binominal exato de 95% foi calculado para cada estimativa pontual.
A Tabela 17 apresenta a sensibilidade clinica (ou concordéncia na percentagem de positivos)
e a especificidade clinica (ou concordéncia na percentagem de negativos) do QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel com intervalos de confianga de 95% antes de resultados

discrepantes.
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Tabela 17. Concordéncia entre o QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel e o método de referéncia antes de resultados
discrepantes

Concordéncia na percentagem de positivos Concordéncia na percentagem de negativos
Alvo TP/(TP+FN) % ICde 95%  TN/(TN+FP) % IC de 95%
Virus
Adenovirus 124/136 91,18% 85,09%- 2610/2642 98,79% 98,29%-
95,36% 99.17%
Bocavirus* N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Coronavirus 229E  38/42 90,48% 77,38% 2734/2734 100,00% 99,87%-
97,34% 100,00%
Coronavirus 63/67 94,03% 85,41%- 2704/2708 99,85% 99,62%-
0C43 98,35% 99,96%
Coronavirus NL63  86/98 87,76% 79,59%- 2674/2679 99,81% 99,56%-
93,51% 99,94%
Coronavirus HKUT ~ 73/75 97,33% 90,70%- 2689/2701 99,56% 99,23%-
99,68% 99.77%
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Continuagéio da tabela da pégina anterior

Concordéncia na percentagem de positivos

Concordéncia na percentagem de negativos

Alvo

SARS-CoV-2

Metapneumovirus
humano A+B

Gripe A

Gripe AHINT pdm09
Gripe A H1

Gripe A H3

Gripe B

Virus parainfluenza 1
Virus parainfluenza 2
Virus parainfluenza 3
Virus parainfluenza 4

Virus sincicial
respiratério A+B

Enterovirus/Rinovirus

Bordetella pertussis

Chlamydophila

pneumoniae
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TP/(TP+FN)

396/417
139/150

267/270
124/128
0/1
199/203
175/184
58/59
8/10
121/127
28/31
313/329

366/403

41/41
66/74

%

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%

100,00%
89,19%

IC de 95%

Virus
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%

Bactérias

TN/(TN+FP)

535/540
2622/2627

2407 /2495
2634/2645
2774/2774
2558/2572
2590/2592
2713/2717
2766/2766
2646/2652
2732/2745
2438/2447

2313/2375

91,40%100,00% 2716/2735

79,80%95,22%

2700/2702

%

99,07%
99,81%

96,47%
99,58%
100,00%
99,46%
99,92%
99,85%
100,00%
99.77%
99,53%
99,63%

97,39%

99,31%
99,93%

IC de 95%

97,85%99,70%
99,56%99,94%

95,67%97,16%
99,26%99,79%
99,87%-100,00%
99,09%-99,70%
99,72%99,99%
99,62%99,96%
99,87%-100,00%
99,51%99,92%
99,19%-99,75%
99,30%-99,83%

96,67%97,99%

98,92%-99,58%
99,73%99,99%

Continuagdo da tabela na pdgina seguinte
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

Concordéncia na percentagem de positivos Concordancia na percentagem de

negativos

Alvo TP/(TP+FN) % IC de 95% TN/(TN+FP) % IC de 95%
Bactérias
Legionella pneumophila* N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Mycoplasma 65/65 100,00%  94,48%-100,00% 2703/2711 99,70% 99,42%99,87%
pneumoniae
Geral

Geral 2750/2910 94,50% 93,61%95,30% 53258/ 99,44%  99,37%99,50%

53559

*Alvo n&o avaliado em espécimes clinicos. O desempenho do ensaio foi avaliado através do teste de espécimes
artificiais apenas em termos de Bocavirus e Legionella pneumophila. Consulte a Tabela 19 para obter detalhes sobre
os resultados dos testes de espécimes artificiais.

Apés resultados discrepantes, foram encontrados 2889 resultados verdadeiro-positivos e
53.289 verdadeiro-negativos no QlAstat-Dx Respiratory Panel, bem como 120 resultados
falso-negativos e 162 falso-positivos. A Tabela 18 apresenta a sensibilidade clinica (ou
concordd@ncia na percentagem de positivos) e a especificidade clinica (ou concordéncia na
percentagem de negativos) do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel com intervalos de

confianca de 95% apbés resolugdo discrepante.
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Tabela 18. Concordéncia entre o QlAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel e o método de referéncia apés resultados
discrepantes

Concordéncia na percentagem de positivos Concordancia na percentagem de

negativos
Alvo TP/(TP+FN) % ICde 95%  TN/(TN+FP) % IC de 95%
Virus
Adenovirus 136/141 96,45% 91,92%- 2617/2637 99,24% 98,83%-
98,84% 99,54%
Bocavirus* N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Coronavirus 229E 38/41 92,68% 80,08%- 2735/2735 100,00%  99,87%-
98,46% 100,00%
Coronavirus OC43 66/70 94,29% 86,01%- 2704/2705 99,96% 99,79%-
98,42% 100,00%
Coronavirus NL63 88/97 90,72% 83,12%- 2677/2680 99,89% 99,67 %-
95,67% 99,98%
Coronavirus HKU1 73/74 98,65% 92,70%- 2690/2702 99,56% 99,23%-
99,97% 99,77%
SARS-CoV-2 397/409 97,07% 94,93%- 544/548 99,27% 98,14%-
98,47% 99,80%
Metapneumovirus 142/148 95,95% 91,39%- 2627/2629 99,92% 99,73%-
humano A+B 98,50% 99,99%
Gripe A 327/330 99,09% 97,37%- 2407/2435 98,85% 98,34%-
99,81% 99,23%
Gripe AHINI1 124/128 96,88% 92,19%- 2634/2645 99,58% 99,26%-
pdm09 99,14% 99,79%
Gripe A H1 0/1 0,00% 0,00%- 2774/2774 100,00%  99,87%-
97,50% 100,00%
Gripe A H3 210/214 98,13% 95,28%- 2558/2561 99,88% 99,66%-
99,49% 99,98%
Gripe B 177/185 95,68% 91,66%- 2591/2591 100,00%  99,86%-
98,11% 100,00%
Virus parainfluenza 1 62/63 98,41% 91,47 %- 2713/2713 100,00% 99,86%-
99,96% 100,00%
Virus parainfluenza 2 8/8 100,00%  63,06%- 2768/2768 100,00%  99,87%-
100,00% 100,00%

Continuag@o da tabela na pagina seguinte
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Continuag@o da tabela da pdgina anterior

Concordancia na percentagem de Concordéncia na percentagem de negativos

positivos
Alvo TP/(TP+FN) % ICde 95%  TN/(TN+FP) % IC de 95%
Virus

Virus parainfluenza 3 122/126 96,83% 92,07 %- 2648/2653 99,81% 99,56%-
99,13% 99,94%

Virus parainfluenza 4 38/41 92,68% 80,08%- 2732/2735 99,89% 99,68%-
98,46% 99,98%

Virus sincicial 319/331 96,37% 93,75%- 2442/2445 99,88% 99,64%-

respiratério A+B 98,11% 99,97%

Enterovirus/Rinovirus 385/418 92,11% 89,09%- 2317/2360 98,18% 97,55%-
94,50% 98,68%

Bactérias

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 N/A N/A N/A N/A N/A

pneumophila*

Mycoplasma 66/66 100,00%  94,56%- 2703/2710 99,74% 99,47 %-

pneumoniae 100,00% 99,90%

Bactérias

Geral 2889/3009  96,01% 95,25%- 53.298/ 99,70% 99,65%-

96,68% 53.460 99,74%

* Alvo ndo avaliado em espécimes clinicos. O desempenho do ensaio foi avaliado através do teste de espécimes
artificiais apenas em termos de Bocavirus e Legionella pneumophila. Consulte a Tabela 25 para obter detalhes
sobre os resultados dos testes de espécimes artificiais.
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Foram utilizados espécimes artificiais como espécimes clinicos de substituicdo para
complementar e testar a sensibilidade e especificidade de Bocavirus, Legionella pneumophila,
Gripe A HINT1, Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, Coronavirus 229E e Chlamydophila
pneumoniae. Espécimes clinicos negativos residuais foram enriquecidos com os agentes
patogénicos a 2x, 5x e 10x os niveis de LoD para Bocavirus and Legionella pneumophila, e
3x, 5x e 10x os niveis de LoD para Gripe A HIN1, Parainfluenza 2, Parainfluenza 4,

Coronavirus 229E e Chlamydophila pneumoniae.

Os resultados dos testes de espécimes artificiais sdo fornecidos na Tabela 19 e na Tabela 20.

Tabela 19. Dados de desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel em amostras artificiais de Bocavirus e
Legionella pneumophila

Intervalo de confianca de 95% bilateral

exato
Agente Nivel de Frequéncia Proporcdo (%) Limite inferior (%) Limite superior (%)
patogénico amostra
Bocavirus 2x o LoD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
5x o LoD 15/15 100,00% 78,20% 100,00%
10x o LoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%
Ligeisrr;eols;ﬁla 2% o LoD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
5x o LoD 15/15 100,00% 78,20% 100,00%
10x o LoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%
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Tabela 20. Dados de desempenho do QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel em amostras artificiais de Gripe AHINT,
Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, Coronavirus 229E e Chlamydophila pneumoniae

Intervalo de confianca de 95% bilateral

exato
Agente patogénico  Nivel de amostra  Frequéncia  Proporgéo (%) Limite inferior (%)  Limite superior (%)
Gripe A, H1 3x o LoD 24/24 100% 86,2% 100%
5x o LoD 27/27 100% 87,5% 100%
10x o LoD 24/24 100% 86,2% 100%
Coronavirus 229E  3x o LoD 16/16 100% 80,6% 100%
5x o LoD 18/18 100% 82,4% 100%
10x o LoD 16/16 100% 80,6% 100%
Virus Parainfluenza 2 3x o LODv 16/16 100% 80,6% 100%
5x o LoD 18/18 100% 82,4% 100%
10x o LoD 16/16 100% 80,6% 100%
Virus Parainfluenza 4 3x o LoD 15/16 93,8% 71,7% 100%
5x o LoD 18/18 100% 82,4% 100%
10x o LoD 16/16 100% 80,6% 100%
Chlamydophila 3x o LoD 16/16 100% 80,6% 100%
pneumoniae
5x o LoD 18/18 100% 82,4% 100%
10x o LoD 16/16 100% 80,6% 100%

Conclusdo

Estudos multicéntricos abrangentes demonstram o desempenho do ensaio QlAstatDx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

A sensibilidade clinica geral foi de 96,01% (IC 95%, 95,25-96,68%). A especificidade
clinica geral foi de 99,70% (IC 95%, 99,65-99,74%).
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