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Suhrn parametrov bezpecnosti a vykonu

Ugelom tohto sthrnu parametrov bezpe&nosti a Gginnosti (SSP) je poskytnut verejnosti

pristup k aktualnemu suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a u¢innosti pomdocky.

Ugelom SSP nie je nahradit navod na pouZitie ako hlavny dokument na zaistenie bezpeéného
pouzivania pomocky, ani nie je ur€eny na poskytovanie diagnostickych alebo terapeutickych

navrhov uréenym pouzivatefom.

Nasledujuce informacie su uréené pre profesionalnych pouzivatelov.

Revizia dokumentu: 02
Datum vydania: Jun 2025
Referenéné €islo vyrobcu pre SSP: HB-3413-SPR

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

1.1 Obchodné
nazvy pomocky

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

1.2 Meno a

. QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, NEMECKO
adresa vyrobcu

1.3 Jediné
registracné
Cislo vyrobcu
(SRN)

DE-MF-000004949

1.4 Zakladné

UDI-DI 4053228RRPSC2QST0000001PM
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1.5 Popis/text
Europskej
nomenklatiry
zdravotnickych
pomdcok
(EMDN)

W0105070503 Infekcie dychacich ciest — Multiplexné reagencie NA

1.6 Trieda rizika
pomocky

Trieda C

1.7 Oznacenie,
Ciide o
pomaocku na
testovanie v
blizkosti
pacienta a/alebo
sprievodnu
diagnostiku

Tato pomécka nie je ur€ena na testovanie v blizkosti pacienta.

Tato pomécka nie je sprievodna diagnostika.

1.8 Rok vydania
prvého
certifikatu podla
nariadenia (EU)
2017/746
vzt'ahujuceho
sa na pomdcku

2024

1.9 Pripadny
splnomocneny
zastupca, nazov
a SRN

Nevztahuje sa

1.10
Notifikovana
osoba a jediné
identifikacné
Cislo (SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraBe 2 90431 Niirnberg,
Nemecko 0197
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2. Ugéel pouzitia pomécky

e QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativny test
2.1 Zamysrlany
uéel uréeny na analyzu vzoriek vyteru nosohltanu (Nasopharyngeal
Swab, NPS) odobratych symptomatickym pacientom podozrivym z
respiracnej infekcie na zistenie pritomnosti virusovych alebo
bakterialnych nukleovych kyselin. Test je uréeny na pouzitie s
analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a
QlAstat-Dx Rise na automatizovanu extrakciu integrovanej nukleovej
kyseliny a multiplexnu detekciu real-time RT-PCR nukleovych

kyselin vo vzorke.

Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa zistuje
a diferencuje* pritomnost virusu adenovirus, bocavirus, koronavirus
229E, koronavirus OC43, koronavirus NL63, koronavirus HKU1,
SARS-CoV-2, fudsky metapneumovirus A+B, chripka A, chripka A
H1N1/pdm09, chripka A H1, chripka A H3, chripka B, virus
Parainfluenza 1, virus Parainfluenza 2, virus Parainfluenza 3, virus
Parainfluenza 4, respiracny syncytialny virus A+B,
rinovirus/enterovirus, Bordetella  pertussis, Chlamydophila

pneumoniae, Legionella pneumophila, a Mycoplasma pneumoniae.

* Pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mozno detegovat
enterovirus aj rinovirus, avSak nie je mozné ich diferencovat.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je pombcka pri

diagnostike respiracnych infekcii u symptomatickych pacientov.

Vysledky testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa musia
interpretovat v kontexte vSetkych relevantnych klinickych a

laboratérnych nalezov. Vysledky testu QIlAstat-Dx Respiratory
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SARS-CoV-2 Panel nemaju sluzit ako jediny zaklad pre diagnozu,
lieCbu alebo iné rozhodnutia tykajuce sa pacienta, ale maju sa pouzit
spolu s ostatnymi klinickymi, laboratornymi a epidemiologickymi udajmi.

Pozitivne vysledky nevylu€uju koinfekciu inymi organizmami, ktoré
nie su zahrnuté v teste QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Zistené ¢inidlo alebo ¢inidla nemusia byt kone¢nou pri¢inou ochorenia.

Negativne vysledky nevylu€uju respiraénu infekciu.

Vykonnostné charakteristiky testu boli stanovené len pre jednotlivcov,

ktori prejavili respiratné symptémy.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€eny len na
pouzitie vySkolenymi laboratérnymi odbornikmi a nie je uréeny na

samotestovanie ani testovanie v blizkosti pacienta.

Na diagnostické pouzitie in vitro.

2.2 Indikacie a
cielfova
populacia

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativny real-time
RT-PCR test uréeny na zistenie pritomnosti virusovych alebo
bakterialnych  nukleovych  kyselin z vyterov nosohltanu
(Nasopharyngeal Swab, NPS) odobratych symptomatickym
pacientom podozrivym z respiracnej infekcie. Test QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel slizi na diagnostické pouZitie in vitro
a je urceny len na pouzitie v nemocni¢nom laboratérnom prostredi
alebo v laboratornom prostredi vysSkolenymi laboratérnymi
odbornikmi.

Suhrn bezpecnosti a u¢innosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025




2.3 Obmedzenia
alalebo
kontraindikacie

Vysledky testu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
nemaju sluzit ako jediny zaklad pre diagnozu, lieCbu alebo iné
rozhodnutia tykajuce sa pacienta.

Pozitivne vysledky nevyluc€uju ko-infekciu organizmami, ktoré nie
su zahrnuté v teste QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.
Zistené cinidlo nemusi byt kone¢nou pri¢inou ochorenia.
Negativne vysledky nevylucuju infekciu hornych dychacich ciest.
Nie vSetky agensy akutnej respiracnej infekcie su detegované
tymto testom.

Negativny vysledok testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel nevyluCuje infekéni povahu syndromu. Vysledky
negativnych testov moézu pochadzat’ z viacerych faktorov a ich
kombinacii, vratane chyb pri manipulacii so vzorkami, variacii v
sekvenciach nukleovych kyselin, na ktoré sa test zameriava,
infekcii organizmami nezahrnutymi v teste, Urovniach zahrnutych
organizmov, ktoré su pod hranicou detekcie pre test a pouzitie
urcitych liekov, terapii alebo Cinidiel.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie je uréeny na
testovanie inych vzoriek, ako su popisané v tomto navode na
pouzitie. Charakteristiky UGc¢innosti testu boli stanovené so
vzorkami NPS od jedincov s respiranymi symptémami.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je uréeny na
pouzitie v spojeni so Standardnou kulturou starostlivosti pre
regeneraciu organizmu, pripadne sérotypizaciu al/alebo
testovanie antimikrobialnej citlivosti.

Vysledky testu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
musia byt interpretované  vySkolenym  zdravotnickym

pracovnikom v kontexte vSetkych relevantnych Kklinickych,

laboratérnych a epidemiologickych nalezov
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® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mozZno
pouzivat len s analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

® QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativny test a
neposkytuje kvantitativnu hodnotu pre detegované organizmy.

® Virusové a bakterialne nukleové kyseliny moézu pretrvavat in vivo,
aj ked organizmus nie je zivotaschopny alebo infekény. Detekcia
cielového markera neznamena, Ze zodpovedajuci organizmus je
pévodcom infekcie alebo klinickych symptémov.

® Detekcia virusovych a bakterialnych nukleovych kyselin zavisi od
spravneho odberu vzoriek, manipulacie, prepravy, skladovania a
plnenia do kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge. Nespravny vykon ktorykolvek z vy3$Sie uvedenych
postupov méze byt déovodom nespravnych vysledkov, vratane
faloSne pozitivnych alebo faloSne negativnych vysledkov.

e Citlivost a Specifickost testu pre Specifické organizmy a pre
vSetky kombinované organizmy su vlastnymi vykonnostnymi
parametrami daného testu a neliSia sa v zavislosti od
prevalencie. Naproti tomu negativne aj pozitivne prediktivne
hodnoty vysledku testu zavisia od prevalencie
ochorenia/organizmu.

e Uginnost tohto testu nebola stanovena u jedincov, ktori dostali
vakcinu proti chripke. Nedavne podanie nazalnej nosovej
vakciny proti chripke moze spdsobit faloSne pozitivne vysledky
na chripku A a/alebo chripku B.

* Ako alternativa k pristrojom QIAstat-Dx Analyzer 1.0 moézu byt pouzité pristroje
DiagCORE Analyzer fungujuce so softvérom QlAstat-Dx verzie 1.5 alebo vysSej.
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3. Opis pomdcky

3.1 Opis a) VsSeobecny popis pomocky vratane jej uréeného ucelu
pomocky a urcenych pouzivatelov

vratane

podmienok Opis pomécky:

pouzivania

pomocky

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je
jednorazové plastové zariadenie, ktoré umozriuje vykonavanie plne
automatizovanych molekularnych testov na detekciu respira¢nych
patogénov. Hlavnymi charakteristikami  kazety = QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je najma kompatibilita s
respiraénymi NPS priamo pouzitim suchych NPS (napr. Copan®
FLOQSwabs®, kat. &. 503CS01 / 550C) a NPS v univerzalnom
transportnom médiu (UTM), hermetického uzavretia vopred naplnenych
reagencii potrebnych na testovanie a vybornou mobilitou. VSetky kroky

pocas pripravy vzoriek a testovania sa vykonavaju v kazete.

VSetky reagencie potrebné na uplné vykonanie testu su vopred
nainStalované a obsiahnuté v kazete QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge. Pouzivatel nemusi prist do styku so
Ziadnymi reagenciami resp. s nimi manipulovat. Pocas testu sa s
reagenciami manipuluje v kazete v analytickom module analyzatorov
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise
pomocou pneumaticky ovladanych mikrofluidik a nedochadza k
priamemu kontaktu s mechanizmom. Analyzatory QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise obsahuju
vzduchové filtre pre privadzany aj odvadzany vzduch, ¢im chrania
zivotné prostredie. Po testovani je kazeta stale hermeticky uzavreta,

€o vyrazne zlepSuje jej bezpecnu likvidaciu.
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Vo vnutri kazety sa automaticky vykona niekolko krokov za pouzitia
pneumatického tlaku na prenos vzoriek a tekutin cez prenosovu
komoru do uréenych miest.

Tato suprava je ur€ena na profesionalne pouzitie.

Vyrobok smu pouzivat iba pracovnici Specialne pouceni a vyskoleni
v technikach molekularnej bioldgie, ktori su oboznameni s touto
technolégiou.

Zamyslany ucel pomocky:

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je kvalitativny real-time
RT-PCR test urCeny na zistenie pritomnosti virusovych alebo
bakteridlnych  nukleovych  kyselin z vyterov nosohltanu
(Nasopharyngeal Swab, NPS) odobratych symptomatickym pacientom
podozrivym z respiranej infekcie. Test QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel sluzi na diagnostické pouzitie in vitro a je uréeny
len na pouzitie v nemocni¢nom laboratérnom prostredi alebo v

laboratérnom prostredi vySkolenymi laboratérnymi odbornikmi.

b) Opis principu testovacej metéody alebo principov
fungovania pristroja

Diagnostické testy pomocou testu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel sa vykonavaju na analyzatoroch QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. VSetky
kroky pripravy a analyzy vzorky sa automaticky vykonaju na
analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a
QlAstat-Dx Rise. Vzorky sa zbieraju a vkladaju manualne do kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge podla
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moznosti spracovania: bud vioZzenim NPS do tampdnového portu, ak
sa pouziva suchy NPS, alebo nadavkovanim NPS v univerzalnom
transportnom médiu (UTM) do hlavného portu pomocou prenosovej
pipety.

Odber vzoriek a zavedenie kazety

Odber vzoriek a ich nasledné naplnenie do kazety QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge by mali vykonavat
pracovnici vySkoleni na bezpenu manipulaciu s biologickymi
vzorkami.

Sucastou su nasledujuce kroky, ktoré musi vykonat pouzivatel:

1. Odoberie sa jednorazova vzorka vyteru nosohltanu. Vyter
nosohltanu sa umiestni do jednorazovej skumavky naplnenej
univerzalnym transportnym médiom len v pripade moznosti

spracovania NPS v univerzalnom transportnom médiu.

Informéacie o vzorke sa mo6zu bud ru¢ne zapisat, alebo sa na
vrchnu stranu kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge pripevni Stitok vzorky. V pripade pouzitia QlAstat-Dx
Rise sa musi na vrchnu Cast kazety s kazetou QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge pripevnit Stitok s
informaciami o vzorke.

Vzorka sa vloZzi manudlne do kazety QIlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

O Suché NPS: Vyter nosohltanu sa vlozi do tampdnového portu
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

O NPS v univerzalnom transportnom médiu: 300 pl vzorky sa

prenesie do hlavného portu kazety QlAstat-Dx Respiratory

10
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SARS-CoV-2 Panel Cartridge pouzitim jednej z prilozenych

prenosovych pipiet.

Ciarovy kod vzorky a &iarovy kéd kazety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge su naskenované do analyzatorov
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo QlAstat-Dx
Rise.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge sa
vlozi do analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer
2.0 alebo QlAstat-Dx Rise.

Test sa spusti v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 alebo QlAstat-Dx Rise.

Priprava vzorky, amplifikacia a detekcia nukleovej kyseliny

Extrakcia, amplifikacia a detekcia nukleovych kyselin vo vzorke sa

vykonava automaticky v analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

1. Vzorka sa homogenizuje a bunky sa lyzuju v lyzaénej komore
kazety QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
ktora obsahuje rotor, ktory sa otaca vysokou rychlostou.

Nukleové kyseliny sa purifikuju z lyzovanej vzorky vazbou na
membranu z oxidu kremicitého v purifikacnej komore kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge v
pritomnosti chaotropnych soli a alkoholu.

Purifikované nukleové kyseliny sa eluuji z membrany v
purifikacnej komore a zmie$aju sa s lyofilizovanou chémiou PCR
v suchej chemickej komore kazety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
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Zmes vzorky a PCR reagencii sa dispenzuje do PCR komérok
kazety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge,
ktoré obsahuiju lyofilizované priméry a sondy Specifické pre dany
test.

Analyzatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a
QlAstat-Dx Rise vytvaraju optimalne teplotné profily na
vykonavanie efektivnej multiplexnej real-time RT-PCR a
vykonava merania fluorescencie v realnom ¢ase na generovanie
amplifikacnych kriviek.

Softvér analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise interpretuje vysledné udaje a

procesné ovladace a vydava testovaci protokol.

c) Odoévodnenie klasifikacie vyrobku ako pomécky a
trieda rizika pomécky (vynatok z dokumentu o
regulacénej stratégii)

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je reagencna kazeta,
ktora poskytuje informacie o patologickom stave, ako sa definuje v
uréenom UcCele pouzitia vyrobku. Tym sa kazeta QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a softvér ADF kvalifikuju
ako diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro podla definicie v
¢lanku 2, bode 2) nariadenia IVDR 2017/746. Okrem toho je v sulade
s bodom 1.9 PRILOHY VIII nariadenia IVDR 2017/746 cely vyrobok
klasifikovany ako vyrobok triedy C.

12
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3.2V pripade, ze
pomocka je
sUprava, popis
komponentov
(vratane
regulaéného
stavu

Suprava QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel pozostava zo

Siestich samostatne zabalenych kaziet a Siestich samostatne

zabalenych prenosovych pipiet.

Obsah supravy sa nepredava samostatne.

691215 a kat. €.
691214, verzia V2
IVDD)

verzie V1 IVDD)

komponentov,
napriklad IVD, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel poskytuje informacie o
zdra\fotnlckych patologickom stave, ako sa definuje v urenom Ucele pouzitia
pomodcok a
akychkol'vek vyrobku. Tym sa test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
ﬁ%“llﬁ;‘y(:h kvalifikuje ako diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro podla
definicie v ¢lanku 2, bode 2) nariadenia IVDR 2017/746.
Rozdiel medzi predmetnou poméckou, QIAstat-Dx Respiratory
3.3 Odkaz na o o
predchadzajucu | SARS-CoV-2 Panel, a predchadzajicimi verziami: IVDD testu
generaciu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel verzie 1 a test
(generacie) . i i ) .
alebo varianty, QlAstat-Dx Respiratory Panel si uvedené v tabulke niZSie.
ak existuju, a
popis rozdielov Test QlAstat-Dx QlAstat-Dx QlAstat-Dx
Respiratory Respiratory Respiratory
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 Panel (691211
Panel (kat. €. Panel (691214 verzia IVDD)

Diferenciacia

Tento test po

Test do reakénej

Panel ma

ciela schvaleni zo komory 8 doplnil maskovany ciel

strany regulaénych | virus Chlamydophila
organov ako ciel SARS-CoV-2, pneumoniae.
odhalil pretoZe ho bolo Panel ako ciel
Chlamydophila potrebné nedeteguje
pneumoniae. detegovat pocas SARS-CoV-2.

globalnej

pandémie

COVID-19. Panel

ma maskovany

ciel Chlamydophila

pneumoniae.
Inkluzivita Inkluzivita Inkluzivita

Inkluzivita

niektorych cielov
bola vyleps$en3,

niektorych cielov
bola vylepsen3,

niektorych cielov
bola obmedzena
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aby pokryla Sirsi
rozsah genetickej
variability

aby pokryla Sirsi
rozsah genetickej

variability. kmeriov

kvoli mensiemu
poctu pokrytych

Cas pouzitelnosti | 9 mesiacov 9 mesiacov 6 mesiacov

3.4 Opis
prisluSenstva,
ktoré sa ma
pouzivat’ v
kombinacii s
pomoéckou

Nevztahuje sa.

3.5 Opis
akychkol'vek
inych pomoécok
a vyrobkov,
ktoré su uréené
na pouzitie v
kombinacii s
pomockou

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je navrhnuty na
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QIAstat-Dx

pouzitie s analyzatormi
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

Upozorhujeme, Ze subor definicie testu (ADF) pre QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel je dostupny na www.giagen.com.

4. Odkaz na vSetky pouzité harmonizované normy a CS

4.1 Uplatiuju sa
harmonizované

Harmonizované normy:

norrlny'a’ e EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 — Zdravotnicke
spolocéné
égecifikécie pomoOcky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky na
(CS) reguladné ugely (ISO 13485:2016)
e EN ISO 14971:2019+A11:2021 — Zdravotnicke pomocky.
Aplikacia manazmentu rizika pri zdravotnickych poméckach
o ENISO 15223-1:2021 Zdravotnicke pomdcky. Znacky
na pouzivanie so Stitkami zdravotnickych pomdcok,
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oznadovanie a poskytované informacie. Cast 1:

VSeobecné poZiadavky

EN 62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020
Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia inzinierstva pouzitelnosti na

zdravotnicke pomocky

EN 13612:2002 Hodnotenie Uucinnosti  diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro

EN ISO 18113-1:2011 Diagnostické zdravotnicke pomdocky in
vitro. Informéacie dodavané vyrobcom (oznacovanie). Cast 1:

Pojmy, definicie a vSeobecné poziadavky

EN ISO 18113-2:2011 Diagnostické zdravotnicke pomdocky in
vitro. Informéacie dodavané vyrobcom (oznacovanie). Cast 2:
Diagnostické reagencie in vitro na profesionalne pouzitie.
Diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro. Informacie

dodavané vyrobcom (oznacovanie)

EN 62304:2006+A1:2015 Softvér zdravotnickych pristrojov.

Procesy ovplyviujuce Zivotny cyklus softvéru

ISO 20916:2019 Diagnostické zdravotnicke pomaocky in vitro.
Studie klinickej uginnosti s pouzitim vzoriek od ugastnikov.
Spravna skusobna prax (ISO 20916)

EN ISO 23640:2015 Diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro. Hodnotenie stability diagnostickych Cinidiel in vitro
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e EN 13975:2003 Postupy odberu vzoriek pouzivané pre
preberacie skusky diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro. Statistické aspekty

(zoznam obsahuje existujuce harmonizované normy a normy

uvedené na harmonizaciu)

Eurépska komisia nestanovila Ziadne jednotné Specifikacie, ktoré by
sa vztahovali na test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

5. Rizika a varovania

5.1 Rezidualne
rizika a
neziaduce
ucinky

Rizika boli ¢o najviac zmiernené a povazuju sa za prijatelné.

Nevyskytuju sa ziadne neziaduce ucinky.

5.2 Varovania
a preventivne
opatrenia

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel smu pouzivat
laboratérni  odbornici vySkoleni na pouzivanie analyzatorov
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise.

Vezmite na vedomie, Zze mdzete byt poziadani, aby ste si nastudovali
miestne nariadenia pre nahlasovanie vaznych incidentov, ktoré
vznikli v suvislosti s pomdckou, vyrobcovi a regulatnému organu, ku

ktorému pouzivatel a/alebo pacient prinalezi.

PocCas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny plast,
jednorazové rukavice a ochranné okuliare. Dal$ie informéacie najdete
v prislusnych kartach bezpeénostnych tdajov (KBU). Tieto materialy
su k dispozicii online v praktickom a kompaktnom formate PDF na
adrese www.giagen.com/safety. Na tejto adrese moZete vyhladat,
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zobrazit a vytlagit kartu bezpeé&nostnych tGdajov (KBU) pre kazdu
supravu QIAGEN.

Vzorky su potencialne infekéné. Dodrziavajte bezpecnostné postupy
svojej institucie pre manipulaciu s biologickymi vzorkami. Odpad

vzoriek a testov likvidujte podla miestnych bezpecnostnych postupov.

Zasadne pouzivajte vhodné osobné ochranné prostriedky,
minimalne jednorazové rukavice bez prasku, laboratorny plast
a ochranné okuliare. Chrante si pokozku, o¢i a sliznice. Pri

manipulacii so vzorkami ¢asto vymienajte rukavice.

So vSetkymi vzorkami, kazetami a pipetami manipulujte s vedomim,
Zze mobdzu prenasat infekéné agensy. Zasadne dodrziavajte
bezpecnostné opatrenia, ako je uvedené v prisluSnych pokynoch,
ako je napriklad Klinicky a laboratorny institut pre normalizaciu
Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline (Ochrana pracovnikov laboratérii  pred
pracovnymi infekciami; Schvalené usmernenie) (M29) alebo iné
vhodné dokumenty poskytované miestnymi uradmi. Vzorky, kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a prenosové
pipety zlikvidujte podla prislusnych predpisov.

Kazeta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge je
uzavreté zariadenie na jednorazové pouzitie, ktoré obsahuje vSetky
reagencie potrebné na pripravu vzorky a multiplexnu real-time
RT-PCR v analyzatoroch QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QlAstat-Dx Rise. Nepouzivajte kazetu QlAstat-Dx
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Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktora je po datume

exspiracie, je zjavne poskodend, alebo z ktorej unika tekutina.

Dodrziavajte Standardné laboratérne postupy na udrzanie Cistoty
pracovného priestoru a bez kontaminacie. Odporucania su uvedené
v publikaciach, napriklad Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu
chordb
(https://lwww.ecdc.europa.eu/en/aboutus/networks/disease-
and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Pre komponenty testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
platia nasledujuce vystrazné a bezpe¢nostné upozornenia.

b

Obsahuje: etanol; hydrochlorid guanidinu; tiokyanat guanidinu;

SO

izopropanol;  proteinazu  K;  t-oktylfenoxypolyethoxyethanol.
Nebezpecenstvo! Spdsobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie
o¢i. Skodlivé po poziti alebo vdychnuti. Skodlivy pre vodné
organizmy, s dlhodobymi uc€inkami. Velmi horfava kvapalina a
vypary. Méze byt Skodlivy pri kontakte s pokozkou. Pri vdychnuti
mdze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy alebo dychacie tazkosti.
Mbze spbsobovat ospalost alebo zavrat. Pri kontakte s kyselinami
uvolfiuje vysoko toxicky plyn. Uchovavajte mimo dosahu tepla,
horucich povrchov, iskier, otvoreného ohna a inych zdrojov
zapalenia. Nefajcte. Skladujte v chlade. Pouzivajte iba vonku alebo
v dobre vetranom priestore. Zabrante uvolneniu do Zivotného

prostredia. Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné

18
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okuliare/ochranu tvare. V pripade nedostatocného vetrania
pouzivajte respiraéni ochranu. PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne
niekolfko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky
a ak je to mozné, odstrante ich. Pokradujte vo vyplachovani. Po
expozicii alebo podozreni znej: Okamzite volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM alebo

Vyplachnite Usta. Nevyvolavajte zvracanie. Premiestnite osobu na

lekara.

Cerstvy vzduch a nechajte ju pohodine dychat. Kontaminovany odev
pred dalSim pouzitim vyperte. Skladujte na dobre vetranom mieste.
Nadobu uchovavajte tesne uzavretd. Obsah/obal zlikvidujte v
schvalenom zariadeni

v sulade s miestnymi, regionalnymi,

narodnymi a medzinarodnymi predpismi.

5.3 Dalsie
relevantné
aspekty
bezpecnosti
vratane suhrnu
akychkol'vek
bezpecnostnych
napravnych
opatreni (FSCA
vratane FSN), ak
je to relevantné

Nevztahuje sa.

6. Suhrn hodnotenia uc€innosti a sledovania uc¢innosti po uvedeni na trh (PMPF)

6.1 Suhrn
vedeckej
platnosti
pomécky

Vysoko citlivé multiplexné PCR testy umoznuju sucasnu detekciu
viacerych virusovych a bakterialnych patogénov s vysSou citlivostou
a Specifickostou nez tradicné metdédy. Tieto testy sa rozsiahle
pouzivaju pri diagnostickom spracovani infekcii dychacich ciest a
predstavuju sucasny stav vyvoja techniky v aktualnej klinickej praxi.

Viacero medzinarodnych smernic odporu€a pouZit na diagnostiku
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infekcii dychacich ciest molekularne testy. Suhrnné informacie
ziskané zo systematického prehladu literatury podporuju vedecku
validitu analytov (nukleové kyseliny z virusu SARS-CoV-2, chripka
A, chripka A H1N1/pdm09, chripka A H1, chripka A H3, chripka B,
229E, HKU1, NL63,
koronavirus OC43, virus Parainfluenza 1, virus Parainfluenza 2,

koronavirus koronavirus koronavirus
virus Parainfluenza 3, virus Parainfluenza 4, respiracny syncytialny
virus A/B, ludsky metapneumovirus A/B, adenovirus, bocavirus,
rinovirus/enterovirus, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila
pneumoniae, Legionella pneumophila a Bordetella pertussis) s
klinickym stavom respiracnej infekcie. V désledku toho je vedecka

validita testu QlAstat-Dx Respiratory Panel preukazana.

6.2 Suhrn
udajov o
ucinnosti
ekvivalentnej
pomocky, ak je
to relevantné

Nevztahuje sa.

6.3 Suhrn
udajov o
ucinnosti z
vykonanych
stadii pomécky
pred udelenim
oznacenia CE

Pozri Priloha 01 Analyticka uc¢innost (analyticka), Priloha 02
Klinicka uc¢innost (klinicka) — vynaté z navodu na pouzitie.
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6.4 Suhrn
udajov o
ucinnosti z
inych zdrojov,
ak je to
relevantné

Zaver udajov o klinickej u€innosti ziskanych z literatury

Systematickym prehladom literatiry sa ziskalo 11 Studii, ktoré
obsahovali relevantné informacie na podporu klinickej ucinnosti
hodnotenej pomdcky. V tychto Studiach sa pouZzili rozne porovnavacie
metddy. Osem $tudii sa zameralo najma na analyt SARS-CoV-2.
PPA testu QlAstat-Dx Panel a porovnavacej pomocky sa pohybovalo
v rozmedzi od 84 do 100 % a NPA od 90,48 do 100 %. Pat studii
obsahovalo informacie o ucinnosti v pripade analytov inych ako
SARS-CoV-2. Celkovo sa PPA v poslednych $tudiach pohybovalo
od 78 do 99,5 %.

6.5 Celkovy
suhrn
parametrov
ucinnosti a
bezpecnosti

Celkova ucinnost a bezpecnost testu QIAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel vychadzaju z nasledovného:

e Vedecka validita bola preukazana na zaklade systematického
prehladu literatury, hodnotenia dostupnych/ziskanych/novych
udajov relevantnych pre test QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel a jeho zamyslany u€el a konsenzualnych
nazorov/stanovisk odbornikov z medzinarodnych usmerneni,
Studii overenia koncepcie a Studii klinickej uc¢innosti. Vysledky
potvrdzuju vedecku UucCinnost testu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel na jeho zamyslany ucel.

e Analyticka ucinnost bola preukazana na zaklade overovacich
$tudii, ktoré spifiaju kritéria prijatelnosti pre:
o Skladovanie a odber vzoriek
o  Prislusné charakteristiky analytickej ucinnosti
= Analyticka citlivost: limit slepej vzorky, limit
detekcie
= Analyticka Specificita: analyticka reaktivita,
skrizena reaktivita, interferencia
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= Presnost: reprodukovatelnost a
opakovatelnost

=  Prenos

= Spolahlivost testu

=  Stabilita po€as ¢asu pouzitelnosti, pocas
prepravy a pri pouzivani.

o  Ekvivalentna ucinnost vyrobku pri pouziti s
analyzatorom QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 alebo systémom
QlAstat-Dx Rise.

o Uginnost softvéru ADF testu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel

e Klinickda ucinnost bola preukazana na zaklade klinickych
validaénych studii a systematického prehladu literatary pre
nasledujuce ukazovatele klinickej ucinnosti: diagnosticka
citlivost' (oznacovana ako pozitivna percentualna zhoda, PPA)
a diagnosticka Specificita (oznaCovana ako negativna
percentualna zhoda, NPA) s porovnavacou metddou. Klinické
valida¢né Studie splnili kritéria prijatelnosti. Prehlad literatury
podporil primeranu klinickd uc¢innost’ vyrobku.

Posudenie vedeckej validity, analytickej ucinnosti a klinickej u€innosti

umoznuje vytvorit klinicky dokaz o teste QIlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel. Klinické dékazy preukazuju, Ze vyrobok spifia

potreby pouzivatela a zaroven poskytuje platnd zaruku, ze prislusné

vSeobecné pozZiadavky na bezpecnost a ucinnost (GSPR 1-9.1) su
splnené pri pouziti v sulade s pokynmi vyrobcu a navodom na

pouzitie.

Na zaklade vedeckej validity, analytickej ucinnosti a klinickej
ucinnosti dosahuje test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
klinicky prinos vo forme rychleho a presného zistenia pritomnosti
alebo nepritomnosti nasledujucich respiraénych patogénov u
symptomatickych pacientov s podozrenim na respiracnu infekciu:
adenovirus, bocavirus, koronavirus 229E, koronavirus OC43,
koronavirus NL63, koronavirus HKU1, SARS-CoV-2, [udsky
metapneumovirus A+B, chripka A (nediferencovana), chripka A
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H1N1/pdm09, chripka A H1, chripka A H3, chripka B, virus
Parainfluenza 1, virus Parainfluenza 2, virus Parainfluenza 3, virus
Parainfluenza 4, respiracny syncytialny virus  A+B,
rinovirus/enterovirus (detegovany, no nediferencovany), Bordetella
pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae. To pomaha lekarom vcas prijimat
rozhodnutia tykajuce sa lieCby, hospitalizacie, kontroly infekcii a
navratu pacienta do prace a rodiny. Mdze tiez vyrazne podporit
zlepSenie antimikrobidlneho dozoru a inych délezitych iniciativ v

oblasti verejného zdravia.

Na zhrnutie, test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. .
691215):

e Vyrobok spifia véeobecné poziadavky na bezpeénost a
ucinnost’ stanovené v Prilohe | bodoch 1 az 8 a 9.1 k
nariadeniu (EU) 2017/746.

e Vedecka validita bola preukazana s ohladom na vSeobecne
uznavany sucasny stav vyvoja techniky

e  Existuju primerané udaje o analytickej a klinickej u€innosti
na podporu pozadovanych parametrov analytickej/klinickej
ucinnosti uvedenych v ¢lanku 9.1 pism. a) a b) nariadenia
(EU) 2017/746.

e Vyrobok sa da povazovat za su€asny stav vyvoja techniky
v zdravotnictve.

e Pocas tohto hodnotenia u€innosti neboli zistené Ziadne
problémy s U€innostou a/ani bezpecnostou.

e  Sucasné rezidualne rizika su prijatelné.

Suhrn bezpecénosti a ucinnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025 23



Prinosy vyrobku prevazuju nad potencialnymi rizikami a pomer

prinosov a rizik vyrobku sa povazuje za pozitivny a prijatelny.

6.6
Prebiehajuce
alebo planované
sledovanie
ucinnosti po
uvedeni na trh

Na zaklade zhromazdenych dbkazov sa dospelo k zaveru, ze test
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je bezpecny a ucinny
na jeho uvedené pouzitie a nie su pritomné ziadne neprijatelné
rezidualne rizika.

Na overenie hornej hranice sa vykona dalSia Studia stability poCas
Casu pouzitelnosti. (25 £2 °C) tvrdenia zamyslanej izbovej teploty
pri skladovani (15 — 25 °C) a na podporu su¢asného tvrdenia o

Case pouzitelnosti 9 mesiacov.

7. Metrologicka nadvaznost’ priradenych hodnét

7.1 Vysvetlenie
mernej
jednotky, ak je
to relevantné

Nevztahuje sa.

7.2 Identifikacia
pouzitych
referenénych
materialov
alalebo
referenénych
meracich
postupov
vysSieho radu
pouzivanych
vyrobcom na
kalibraciu
pomdécky

Nevztahuje sa.
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8. Odporucany profil a Skolenie pre pouzivatelov

8.1 Odporucany
profil a Skolenie
pre
pouzivatelov

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kat. ¢. 691215) je
kvalitativny test urCeny na analyzu vzoriek vyteru nosohltanu
(Nasopharyngeal Swab, NPS) odobratych symptomatickym
pacientom podozrivym z respiracnej infekcie na zistenie pritomnosti
virusovych alebo bakteridlnych nukleovych kyselin. Test je ureny
na pouzitie s analyzatormi QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 a QIAstat-Dx Rise na automatizovanu extrakciu
integrovanej nukleovej kyseliny a multiplexnu detekciu real-time
RT-PCR nukleovych kyselin vo vzorke.

Test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel je ur€eny len na
pouzitie vyskolenymi laboratérnymi odbornikmi a nie je uréeny na
samotestovanie ani testovanie v blizkosti pacienta. Vyrobok smu
pouzivat iba pracovnici Specialne pouceni a vyskoleni v technikach

molekularnej bioldgie, ktori s oboznameni s touto technoldgiou.
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Historia revizii

Cislo revizie Datum Popis zmeny Revizia validovana
SSP vydania notifikovanou osobou
01 Januar 2025 1. revizia ™ Ano
Jazyk validacie:
angli¢tina
[ Nie (plati len pre triedu C
(¢lanok 48 ods. 7 smernice o
diagnostickych zdravotnickych
pomockach in vitro), pre ktoru
este SSP nie je validovany
notifikovanou osobou)
02 Jun 2025 Zahrnutie analyzatora ™ Ano
QIAst’at:I_Dx Ana,Iyzer 2.0 Jazyk validacie:
ako dalSieho pristroja, angliétina
s ktorym méze panel
pracovat. [ Nie (plati len pre triedu C
a6 o (¢lanok 48 ods. 7 smernice o
Zmena. klasifikacie z triedy diagnostickych zdravotnickych
D na triedu C poméckach in vitro), pre ktord
Ok o il este SSP nie je validovany
S r‘:‘m?rl'e 0. ' a;c_w na notifikovanou osobou)
spolo¢né Specifikacie z
Casti4.1a6.5
V Casti 6.6 sa aktualizuje
testovana teplota z 25 +3
na 25 +2 °C.
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Priloha

Priloha 01 Analyticka ucinnost

Analyticka ucinnost

NizSie uvedena analyticka ucinnost bola preukazana pomocou analyzatora QlAstat-Dx
Analyzer 1.0. Analyzator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouZiva rovnaké analytické moduly ako
analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho U€innost nie je ovplyvnena analyzatorom
QlAstat-Dx Analyzer 2.0.

Co sa tyka systému QlAstat-Dx Rise, vykonali sa $pecifické §tudie na demonstrovanie
prenosu a opakovatelnosti. NizSie uvedené parametre analytickej u€innosti boli preukazané
pomocou analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Systém QIAstat-Dx Rise pouziva rovnaky
analyticky modul ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho ucinnost nie je

ovplyvnena systémom QIlAstat-Dx Rise.
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Limit detekcie

koncentracia, pri ktorej 2 95 % testovanych vzoriek vytvara pozitivny signal.

LoD pre kazdy z ciefovych organizmov testuQlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sa
urCoval analyzovanim sériovych riedeni analytickych vzoriek pripravenych z kultivaénych
izolatov od komer¢nych dodavatelov (napr. ZeptoMetrix® a ATCC®), potvrdenych klinickych
izolatov alebo umelych vzoriek pre cielové analyty*, ktoré nie su komeréne dostupné, v
analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0.

Testovali sa simulované vzorky NPS z oboch moznosti spracovania. Do matrice vzorky NPS
(vypestované ludské bunky v Copan UTM) pre NPS v UTM a simulovanej matrice vzorky zo
suchého tampoénu (vypestované ludské bunky v umelom NPS) pre suché NPS sa pridal
jeden alebo viac patogénov a testovali sa v aspon 20 replikatoch. Moznost spracovania NPS
v UTM pouziva NPS (nosohltanovy tampon) eluovand v UTM a prenos 300 ul do kazety,
pricom pracovny postup so suchym NPS umoznuje prenos NPS (nosohltanovy tampdn)
priamo do kazety. Suché simulované NPS sa pripravili napipetovanim 50 pl kazdého
eluovaného virusového/baktériového kmena na tampdn a nechal sa vyschndt na minimalne
20 minut. Simulované vytery boli testované podla moznosti spracovania suchého NPS. Na
posudenie ekvivalencie sa vykonalo dodato¢né testovanie vzoriek NPS v UTM pripravenych
s pouzitim negativnej klinickej matrice. Ekvivalentnost LoD sa takisto preukazala, ked bol v
pristroji QlAstat-Dx Rise testovany jeden reprezentativny kmen patogénu pre kazdy z
cielovych organizmov panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

* Z dévodu obmedzeného pristupu ku kultivovanému virusu sa na stanovenie LoD takisto pouZil synteticky material
(gBlock) naockovany do klinicky negativnej matrice pre ciel Bocavirus.
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Tabulka 1. Hodnoty LoD ziskané pre rézne respiracné cielové kmene v NPS v UTM a/alebo suchom NPS
(vypestované l'udské bunky v umelom NPS) testované testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogén Kmen Zdroj Koncentracia* Miera detekcie
Chripka AH1IN1  A/New Jersey/8/76 ATCC 341,3 CEIDso/ml Chripka A:
VR-897 20/20
H1:
20/20
Chripka A H1IN1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCIDso/ml Chripka A:
0810244CFHI 20/20
H1:
20/20
Chripka A H1N1 A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCIDso/ml Chripka A:
0810036CFHI 20/20
H1:
20/20
Chripka AH3N2  A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC 0,1 pfu/ml Chripka A:
AV-VR-1811 20/20
H3:
20/20
Chripka AH3N2  A/Port Chalmers/1/73 ATCC 3 000 CEIDso/ml Chripka A:
VR-810 20/20
H3:
20/20
Chripka AH3N2  A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCIDso/ml Chripka A:
0810252CFHI 20/20
H3:
20/20
Chripka A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC 127 PFU/ml Chripka A:
A/H1N1/pdm09 VR-1736 20/20
H1N1:
20/20
Chripka A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCIDso/ml Chripka A:
A/H1N1/pdm09 0810249CFHI 20/20
H1N1:
20/20
Chripka B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC 0,03 pfu/ml 20/20
VR-1807
Chripka B B/FL/04/06 ATCC 2 050 CEIDso/ml 19/20
VR-1804
Chripka B B/Taiwan/2/62 ATCC 5000 CEIDso/ml 19/20
VR-295
Koronavirus 229E nie je k dispozicii ATCC 9,47 TCIDso/ml 20/20
VR-740
Koronavirus 229E nie je k dispozicii ZeptoMetrix 3,6 TCIDso/ml 20/20
0810229CFHI
Koronavirus nie je k dispozicii ATCC 0,1 TCIDso/ml 20/20
0C43 VR-1558
Koronavirus nie je k dispozicii ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 20/20
0C43 0810024CFHI
Koronavirus nie je k dispozicii ZeptoMetrix 0,702 TCIDso/ml 20/20
NL63 0810228CFHI
Koronavirus nie je k dispozicii ZeptoMetrix 3E+03 kopii/ml 20/20
HKU1 NATRVP-IDI
Koronavirus nie je k dispozicii QIAGEN Barcelona 2,4E+05 kopii/ml 20/20
HKU1 (STAT-Dx)
S510
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Patogén Kmen Zdroj Koncentracia* Miera detekcie
Virus C35 ATCC 9,48 TCIDso/ml 20/20
Parainfluenza 1 VR-94
(PIV1)
Virus nie je k dispozicii ZeptoMetrix 0,2 TCIDso/ml 19/20
Parainfluenza 1 0810014CFHI
(PIV1)
Virus Greer ATCC 13,9 TCIDso/ml 20/20
Parainfluenza 2 VR-92
(PIV2)
Virus nie je k dispozicii ZeptoMetrix 1,3 TCIDso/ml 19/20
Parainfluenza 2 0810015CFHI
(PIV2)
Virus C 243 ATCC 44,1 TCIDso/ml 20/20
Parainfluenza 3 VR-93
(PIV3)
Virus nie je k dispozicii ZeptoMetrix 11,5 TCIDso/ml 20/20
Parainfluenza 3 0810016CFHI
(PIV3)
Virus M-25 ATCC 3,03 TCIDso/ml 20/20
Parainfluenza 4a VR-1378
(PIV4a)
Virus nie je k dispozicii ZeptoMetrix 9,5 TCIDso/ml 20/20
Parainfluenza 4b 0810060BCFHI
(PIV4b)
Enterovirus US/IL/14-18952 ATCC 534 TCIDso/ml 20/20
(enterovirus D68) VR-1824
Enterovirus Echovirus 6 ATCC 0,9 TCIDso/ml 19/20
VR-241
Rinovirus 1059 (rinovirus B14) ATCC 8.9 TCIDso/ml 20/20
VR-284
Rinovirus HGP (rinovirus A2) ATCC 169 TCIDso/ml 20/20
VR-482
Rinovirus 11 757 (rinovirus C16) ATCC 50,0 TCIDso/ml 20/20
VR-283
Rinovirus Typ 1A ATCC 8.9 TCIDso/ml 20/20
VR-1559
Adenovirus GB (adenovirus B3) ATCC 94 900 TCIDso/ml 20/20
VR-3
Adenovirus RI-67 (adenovirus E4) ATCC 15,8 TCIDso/ml 20/20
VR-1572
Adenovirus Adenoid 71 (adenovirus ATCC 69,5 TCIDso/ml 20/20
C1) VR-1
Adenovirus Adenoid 6 (adenovirus ATCC 28,1 TCIDso/ml 20/20
C2) VR-846
Adenovirus Mandla 99 (adenovirus ATCC 88,8 TCIDso/ml 20/20
C6) VR-6
Adenovirus Adenoid 75 (adenovirus ~ ATCC 7 331,0 TCIDso/ml 20/20
C5) VR-5
Respiracny A2 ATCC 720 PFU/mlI 20/20
syncycialny virus VR-1540
A (RSV A)
Respiracny Dihy ATCC 33,0 PFU/mI 20/20
syncycialny virus VR-26
A (RSV A)
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Patogén Kmen Zdroj Koncentracia* Miera detekcie

Respiracny 18537 ATCC 0,03 pfu/ml 20/20

syncycialny virus VR-1580

B (RSV B)

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

syncycialny virus 0810040CFHI

B (RSV B)

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

metapneumovirus 0810159CFHI

(hMPV)

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

metapneumovirus 0810161CFHI

(hMPV)

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

metapneumovirus 0810163CFHI

(hMPV)

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

metapneumovirus (B1) 0810156CFHI

(hMPV)

Bocavirus nie je k dispozicii IDT 33 000 koépii/ml 20/20
(gBLock)

Bocavirus nie je k dispozicii Nemocnica Vall 5,5E+04 kopii/ml 20/20
d’Hebron

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

pneumoniae 29342

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

pneumoniae 29085

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

pneumoniae VR-2282

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

pneumoniae VR-1310

Legionella CA1 ATCC 5 370 kopii/ml 20/20

pneumophila 700711

Bordetella 1028 ATCC 5,13 CFU/mI 20/20

pertussis BAA-2707

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

pertussis 9797

SARS-CoV-2 nie je k dispozicii WHO, NIBSC, 20/146 19 000 kopii/ml 112/112

(6,8E+04 IU/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3 160 kopii/ml 23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 nie je k dispozicii Nemocnica Vall 1,9E+04 kopii/ml 20/20
d’Hebron
S1229

SARS-CoV-2 nie je k dispozicii Nemocnica Vall 1,9E+04 kopii/ml 24/24
d’Hebron
S1231

SARS-CoV-2 nie je k dispozicii STAT-Dx Life, S.L 600 kopii/ml 30/30
(spolo¢nost

* Je hlasena najvyssia uroven LoD.

spolo¢nosti QIAGEN)

243
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Masivnost testu

Overenie charakteristiky masivneho testu sa vyhodnotilo analyzou charakteristiky internej
kontroly v klinickych vzorkach vyteru nosohltanu. Pomocou testu QlAstat-Dx SARS-CoV-2
Respiratory Panel sa analyzovalo péatdesiat jednotlivych vzoriek nosohltanového vyteru,
negativnych na vsetky patogény, ktoré je mozné detegovat. VSetky testované vzorky
vykazovali pozitivny vysledok a platné charakteristiky pre internd kontrolu QIAstat-Dx
SARS-CoV-2 Respiratory Panel.

Exkluzivita (analyticka Specificita)

Studia analytickej exkluzivity bola vykonana analyzou in silico a in vitro na posudenie
analytickej Specificity testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Organizmy v paneli
sa testovali s cieflom vyhodnotit potencial krizovej reaktivity v paneli a organizmy mimo
panela sa testovali, aby sa vyhodnotila exkluzivita panela. Tieto organizmy zahffiali vzorky,
ktoré suvisia s organizmami respira¢nych panelov alebo su od nich odlisné, alebo ktoré by
mohli byt pritomné vo vzorkach odobratych od cielovej testovanej populacie. Vybrané
organizmy su klinicky relevantné (kolonizacia hornych dychacich ciest alebo spdsobenie
respiranych symptémov), su beznou koznou flérou alebo laboratérnymi kontaminantmi
alebo su mikroorganizmami, ktorymi mohla byt vacsina populacie infikovana. Testované
organizmy v paneli aj mimo neho su uvedené v Tabulke 2.

Vzorky boli pripravené nariedenim potencidlnych krizovo-reaktivnych organizmov do
simulovanej matrice so vzorkami vyteru nosohltanu pri najvys8Sej moznej koncentracii
vzhfadom k zasobe organizmov, podla moznosti 10° TCIDso/ml u virusovych cielov a
108 CFU/ml u bakterialnych cielov.
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Tabulka 2. Zoznam testovanych patogénov analytickej Specificity

V paneli/ Typ Patogén Kmen Zdroj
mimo
panela
V paneli Baktérie C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
Kmer 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 Chripka A H1N1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Chripka A H3N2 A/Switzerland/971529/2013 ATCC VR-1837
ANVirginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
Chripka A A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
H1N1/pdm09 I
A/California/07/2009 NYMC X-179A ATCC VR-1884
Chripka B B/Florida/04/06 ATCC VR-1804

Koronavirus 229E

Koronavirus OC43

Koronavirus NL63

Koronavirus HKU1

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii
Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Zeptometrix
0810229CF

Zeptometrix
0810229CFHI

ATCC VR-1558

Zeptometrix
0810024CFHI

Zdroje Bei NR-470
QIAGEN S506*

Virus Parainfluenza1  C35 ATCC VR-94
Virus parainfluenza2  Greer ATCC VR-92
Virus Parainfluenza 3  C 243 ATCC VR-93
Virus parainfluenza4  PIV4A Zeptometrix
0810060CFHI
PIV4B Zeptometrix
0810060BCFHI
Respiracny A2 ATCC VR-1540

syncycialny virus
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V paneli/ Typ Patogén Kmen Zdroj
mimo
panela
Ludsky A1 (hMPV-16, IA10-2003) Zeptometrix
metapneumovirus 0810161CFHI
Adenovirus C Adenoid 71 (adenovirus C1) ATCC VR-1
Adenovirus B Gomen (adenovirus B7) ATCC VR-7
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rinovirus 2060 (Typ 1A) ATCC VR-1559
Bocavirus Typ 1 Kansaska
univerzita®
SARS-CoV-2 Nie je k dispozicii Nemocni¢na
klinika S243*
Mimo Baktérie Acinetobacter 2160 Zeptometrix
panela calcoaceticus 0804096
Bordetella avium Z338 Zeptometrix
0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Nie je k dispozicii Vircell MC089
Bordetella holmesii F061 Zeptometrix
0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella AT747 Zeptometrix
parapertussis 0801461
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
Corynebacterium Z116 Zeptometrix
diphtheriae 0801882
48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes (Klebsiella .
aerogenes) 2052 Zeptometrix
0801518
Escherichia coli 0157:H7; EDL933 Zeptometrix
(0157) 0801622
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
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V paneli/ Typ Patogén Kmen Zdroj

mimo

panela
Klebsiella NCTC 9633 [NCDC 298-53, NCDC ATCC 13883
pneumoniae 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]
Lactobacillus 17-5 Zeptometrix
plantarum 0801507
Legionella bozemanii ~ CIP 103872 (ATCC 33217; CCUG CECT 7276S

11880; NCTC 11368)

Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CCUG CECT 7349

Legionella feeleii

Legionella
longbeacheae

Legionella micdadei

Moraxella catarrhalis
(Branhamella
catarrhalis)

Mycobacterium
tuberculosis

Mycoplasma
genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma orale

Neisseria elongata

Neisseria
gonorrhoeae

Neisseria
meningitidis

Proteus mirabilis

11881; CIP 103876; NCTC 11370;
kmeri NY 23)

Ly166.96
Nie je k dispozicii

Long Beach 4

Tatlock

Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192,
NCTC 11020]
N9 [P. Baumann N4]

Nie je k dispozicii

SEA-1

Z317

nie je k dispozicii
CH 19299 [NCTC 10112]
Z071

2017

FAM18

Séroskupina Y

LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674]
Z050
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ATCC 700514
Vircell MC092

Zeptometrix
0801577

Zeptometrix
0801576

ATCC 25238

ATCC 25240
ATCC 25177DQ

Zeptometrix
0804094-1

Zeptometrix
080411

ATCC 27545
ATCC 23714

Zeptometrix
0801510

Zeptometrix
0801482

ATCC 700532DQ
ATCC 35561
ATCC 35659

Zeptometrix
0801544
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V paneli/ Typ Patogén Kmen Zdroj
mimo
panela
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 FDA kmen PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [MDB kmeri BS 1640, NCIB ATCC 13637
maltophilia 9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, R.Y. Stanier 67, RH 1168]
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae .
22019 Zeptometrix
0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix
pneumoniae 0801439
Streptococcus Lancefieldska skupina A/C203 S ATCC 14289
pyogenes .
2018 ZeptoMetrix
0801512
Streptococcus z127 Zeptometrix
salivarus 0801896
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma Kmen T 960 (CX8) ATCC 27618
urealyticum [960, CIP 103755, NCTC 10177]
Virus Cytomegalovirus AD-169 Zeptometrix
NATCMV-0005
Towne Zeptometrix
0810499CFHI
Virus Epstein- B958 ATCC VR-
Barrovej 1492PQ
Virus herpes ATCC-20111 ATCC VR-
simplex 1 1778/VR-1789
Virus herpes ATCC-2011-2 ATCC VR-
simplex 2 1779/VR-734
Virus osypok Edmonston ATCC VR-24
Koronavirus z England-1 Vircell MC121
Blizkeho vychodu, o . L
ktory sposobuje Nie je k dispozicii ATCC VR-
respiracny syndrém 3248SD
(MERS)
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V paneli/ Typ Patogén Kmen Zdroj
mimo
panela
Mumps Enders ATCC VR-106
Tazky akutny Nie je k dispozicii IDT (gBlocks)t
respiraény syndrém
(SARS)
Huba Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix
0801598
Aspergillus fumigatus ~ MCV-C#10 Vircell MBC002
2014 Zeptometrix
0801716

Candida albicans

Cryptococcus
neoformans

3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106,
CIP 48.72, DSM 1386, IFO 1594,

NCPF 3179, NCYC 1363, NIH 3147,

VTT C-85161]

CBS 132 [CCRC 20528, DBVPG
6010, IFO 0608, NRRL Y-2534]

ATCC CRM-10231

ATCC 32045

* Klinicka vzorka ziskana v spoloénosti STAT-Dx Life, SL (spolo¢nost spolo¢nosti QIAGEN) (HKU1), Kansaskej

univerzite, USA (bocavirus) a nemocni¢nej klinike, Barcelona (SARS-CoV-2).

TV pripade SARS boli pouzité umelé génomové fragmenty.
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VSetky patogény v paneli vykazovali Specifickil detekciu a vSetky testované patogény mimo
panela vykazovali negativny vysledok a nebola pozorovana ziadna krizova reaktivita v ramci
testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Jedinou vynimkou su druhy Bordetella,
pretoZze Bordetella holmesii a Bordetella bronchiseptica krizovo reagovali s testom
Bordetella pertussis. Cielovy gén pouzity na detekciu Bordetella pertussis (inzerény prvok
IS481) je transpozoén pritomny aj v inych druhoch Bordetella. Urcita uroven skrizenej
reaktivity sa predpovedala na zéklade predbeznej sekvencénej analyzy a pozorovala sa pri
testovani vysokych koncentracii Bordetella holmesii a niektorych kmefioch Bordetella
bronchiseptica. V sulade s usmerneniami CDC pre testy, ktoré pouzivaju 1S481 ako ciefovu
oblast pri pouziti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ak je hodnota CT pre
Bordetella pertussis CT > 29, odporuca sa vykonat overovaci test Specifickosti. Pri vysokych
koncentraciach Bordetella parapertussis nebola pozorovana ziadna krizova reaktivita.

Pre vSetky primarne vySetrované Upravy bola v QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

vykonana analyza in silico, €o dokazuje Specifické zvyraznenie a detekciu cielov bez krizovej
reaktivity (s jedinou vynimkou opisanou vyssie).
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Inkluzivita (analyticka reaktivita)

Uskutocnila sa Studia analytickej reaktivity (inkluzivita) s ciefom analyzovat detekciu réznych

kmenov, ktoré predstavuju geneticku diverzitu kazdého cielového organizmu respiracného

panela (,kmene inkluzivity®).

Do studie bolo zahrnutych celkovo 139 kmenov inkluzivity, ktoré reprezentuju druhy/typy pre

rozne organizmy (napriklad bol zahrnuty rad kmerov chripky A izolovanych z réznych

geografickych oblasti a v r6znych kalendarnych rokoch). Na zéklade mokrého testovania a

analyzy in silico su primery a sondy testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Specifické a inkluzivne pre klinicky rozSirené a relevantné kmene kazdého patogénu. Mokré

testovanie sa vykonalo s kmefimi uvedenymi v Tabulke 3.

Tabulka 3. Zoznam testovanych kmefnov inkluzivity

Patogén Podtyp/sérotyp  Kmen Zdroj Detegovany Vysledok
x LoD QlAstat-Dx
Chripka A H1N1 A/Brisbane/59/07 Zeptometrix 1% LoD Chripka A H1
0810244CFHI*
A/New Zeptometrix 0,3 x LoD Chripka A H1
Caledonia/20/99 0810036CFHI"
A/New Jersey/8/76 ~ ATCC VR-897" 1 x LoD Chripka A H1
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1 x LoD Chripka A H1
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1 x LoD Chripka A H1
AlWeiss/43 ATCC VR-96 0,1 x LoD Chripka A H1
AIPR/8/34 ATCC VR-1469 3 x LoD Chripka A H1
A/Fort Monmouth/ ATCC VR-1754 0,1 x LoD Chripka A H1
1/1947
A/WS/33 ATCC VR-1520 0,1 x LoD Chripka A H1
A/Swine/lowa/15/ ATCC VR-333 1 x LoD Chripka A H1
1930
H3N2 A/Virginia/ATCC6/ ~ ATCC VR-1811" 1 x LoD Chripka A H3

2012
A/Port ATCC VR-810t 1 x LoD Chripka A H3
Chalmers/1/73
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Patogén Podtyp/sérotyp = Kmen Zdroj Detegovany Vysledok
x LoD QlAstat-Dx
A/Wisconsin/67/ Zeptometrix 1 x LoD Chripka A H3
2005 0810252CFHI’
A/Wisconsin/15/ ATCC VR-1882 1 x LoD Chripka A H3
2009
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822 1 x LoD Chripka A H3
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 10 x LoD Chripka A H3
A/Hong Kong/8/68 ~ ATCC VR-1679 10 x LoD Chripka A H3
AlAlice ATCC VR-776 10 x LoD Chripka A H3
(rekombinantny,
nosi¢ A/England/
42/72)
MRC-2 ATCC VR-777 100 x LoD Chripka A H3
(rekombinantné
kmene
A/England/42/72 a
A/PR/8/34)
A/Switzerland/971 ATCC VR-1837 1 x LoD Chripka A H3
5293/2013
H1N1/pdm09 ANirginia/ATCC1/  ATCC VR-1736" 1 x LoD Chripka A
2009 H1N1/pdm09
A/SwineNY/03/ Zeptometrix 1% LoD Chripka A
2009 0810249CFHI" H1N1/pdm09
ANVirginia/ATCC2/  ATCC VR-1737 0,1 x LoD Chripka A
2009 H1N1/pdm09
A/Virginia/ATCC3/  ATCC VR-1738 100 x LoD Chripka A
2009 H1N1/pdm09
Swine NY/01/2009  Zeptometrix 0,3 x LoD Chripka A
0810248CFHI H1N1/pdm09
Swine NY/02/2009  Zeptometrix 10 x LoD Chripka A
0810109CFNHI H1N1/pdm09
A/California/07/ ATCC VR-1884 0,1 x LoD Chripka A
2009 NYMC H1N1/pdm09
X-179A
Canada/6294/09 Zeptometrix 3 x LoD Chripka A
0810109CFJHI H1N1/pdm09
Mexico/4108/09 Zeptometrix 0,1 x LoD Chripka A
0810166CFHI H1N1/pdm09
Netherlands/2629/  Zdroje BEI 0,3 x LoD Chripka A
2009 NR-19823 H1N1/pdm09
H1N2* Rekombinantny Zdroje BEI 100 x LoD Chripka A H1
Kilbourne F63, NR-9677
40 Suhrn bezpecnosti a Ucinnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Patogén Podtyp/sérotyp = Kmen Zdroj Detegovany Vysledok
x LoD QlAstat-Dx
A/NWS/1934 (HA)
x A/Rockefeller
Institute/5/1957
(NA) (nukleova
kyselina)
H2N2* Japan/305/1957 Zdroje BEI 1 x LoD Chripka A
(nukleova kyselina) NR-2775
Korea/426/1968x Zdroje BEI 0,3 x LoD Chripka A
Puerto Rico/8/1934 NR-9679
(nukleova kyselina)
H2N3* Al/duck/Germany/ Zdroje BEI Nevztahuje Chripka A
1215/1973 (H2N3) sa’
(nukleova kyselina)
H5N2% Alduck/ Zdroje BEI Nevztahuje Chripka A
Pennsylvania/ sa$
10218/1984
(H5N2) (nukleova
kyselina)
H5N3* A/Duck/Singapore/  Zdroje BEI NR- 1 x LoD Chripka A
645/1997 9682
(nukleova kyselina)
H7N7+ Alequine/Prague/ Zdroje BEI Nevztahuje Chripka A
1956 (H7N7) sa’
(nukleova kyselina)
H10N7+ Chicken/Germany/  Zdroje BEI NR- 10 x LoD Chripka A
N/49 (nukleova 2765
kyselina)
Chripka B Nie je k B/Virginia/ATCC5/ ATCC VR-1807" 1 x LoD Chripka B
dispozicii 2012
B/FL/04/06 ATCC VR-1804" 1 x LoD Chripka B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3 x LoD Chripka B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nedetego- Negativne'
vané
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Nedetego- Negativne
vané
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1 x LoD Chripka B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1 x LoD Chripka B
B/Wisconsin/1/ ATCC VR-1883 0,1 x LoD Chripka B
2010
B/Massachusetts/ ATCC VR-1813 3 x LoD Chripka B
2/2012
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Patogén Podtyp/sérotyp = Kmen Zdroj Detegovany Vysledok
x LoD QlAstat-Dx
B/Florida/02/06 Zeptometrix ZhorSena Chripka B
0810037CFHI detegova- alebo
tefnost negativny”
B/Brisbane/60/ Zdroje BEI NR- 0,1 x LoD Chripka B
2008 42005
B/Malaysia/2506/ Zdroje BEI NR- 0,3 x LoD Chripka B
2004 9723
Koronavirus Nie je k Nie je k dispozicii ATCC VR-740 0,3 x LoD Koronavirus
229E dispozicii 229
Nie je k dispozicii Zeptometrix 1 x LoD Koronavirus
0810229CFHI* 229
Koronavirus Nie je k Nie je k dispozicii ATCC VR-1558" 1 x LoD Koronavirus
0C43 dispozicii 0C43
Nie je k dispozicii Zeptometrix 1 x LoD Koronavirus
0810024CFHI 0C43
Koronavirus Nie je k Nie je k dispozicii Zeptometrix 1 x LoD Koronavirus
NL63 dispozicii 0810228CFHI* NL63
Nie je k dispozicii Zdroje BEI 1 x LoD Koronavirus
NR-470 NL63
Koronavirus Nie je k Nie je k dispozicii Zeptometrix 1 x LoD Koronavirus
HKU1 dispozicii NATRVP-IDIt HKU1
Nie je k dispozicii QIAGEN 3 x LoD Koronavirus
Barcelona'™ S510 HKU1
Nie je k dispozicii QIAGEN 1x LoD Koronavirus
Barcelona' S501 HKU1
Nie je k dispozicii QIAGEN 1x LoD Koronavirus
Barcelona'™ S496 HKU1
Virus Nie je k C35 ATCC VR-94 1 x LoD Virus
Parainfluenza 1 dispozicii Parainfluenza 1
Nie je k dispozicii Zeptometrix 1 x LoD Virus
0810014CFHI* Parainfluenza 1
Nie je k dispozicii Zeptometrix 10 x LoD Virus
NATRVP-IDI Parainfluenza 1
Virus Nie je k Greer ATCC VR-92F 1 x LoD Virus
parainfluenza 2 dispozicii parainfluenza 2
Nie je k dispozicii Zeptometrix 0,3 x LoD Virus
0810015CFHI" parainfluenza 2
Nie je k dispozicii Zeptometrix 0,1 x LoD Virus
0810504CFHI parainfluenza 2
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Patogén Podtyp/sérotyp = Kmen Zdroj Detegovany Vysledok
x LoD QlAstat-Dx
Virus Nie je k C 243 ATCC VR-93' 1 x LoD Virus
Parainfluenza dispozicii Parainfluenza 3
3
Nie je k dispozicii Zeptometrix 1 x LoD Virus
0810016CFHIT Parainfluenza 3
Nie je k dispozicii Zeptometrix 0,1 x LoD Virus
NATRVP-IDI Parainfluenza 3
Virus A M-25 ATCC VR-1378" 1 x LoD Virus
Parainfluenza parainfluenza 4
4
Nie je k dispozicii Zeptometrix 0,1 x LoD Virus
0810060CFHI parainfluenza 4
B Nie je k dispozicii Zeptometrix 0,3 x LoD Virus
0810060BCFHI parainfluenza 4
CH 19503 ATCC VR-1377 0,3 x LoD Virus
parainfluenza 4
Respiracny A A2 ATCC VR-1540" 0,3 x LoD Respiracny
syncycialny syncycialny
virus virus A+B
Dihy ATCC VR-26 1 x LoD Respiracny
syncycialny
virus A+B
Nie je k dispozicii Zeptometrix 0,1 x LoD Respiracény
0810040ACFHI syncycialny
virus A+B
B 18537 ATCC VR-1580" 1 x LoD Respiracny
syncycialny
virus A+B
CH93(18)-18 Zeptometrix 1 x LoD Respira¢ny
0810040CFHI’ syncycialny
virus A+B
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1 x LoD Respiracny
syncycialny
virus A+B
Ludsky metap- A1 1A10-2003 Zeptometrix 1 x LoD Ludsky metap-
neumovirus 0810161CFHIT neumovirus
A+B
1A3-2002 Zeptometrix 3 x LoD Ludsky metap-
0810160CFHI neumovirus
A+B
A2 1A14-2003 Zeptometrix 1 x LoD Ludsky metap-
0810163CFHI neumovirus
A+B
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Patogén Podtyp/sérotyp = Kmen Zdroj Detegovany Vysledok
x LoD QlAstat-Dx
1A27-2004 Zeptometrix 1 x LoD Ludsky metap-
0810164CFHI neumovirus
A+B
B1 Peru2-2002 Zeptometrix 1 x LoD Ludsky metap-
0810156CFHI neumovirus
A+B
Peru3-2003 Zeptometrix 1% LoD Ludsky metap-
0810158CFHI neumovirus
A+B
B2 Peru6-2003 Zeptometrix 1 x LoD Ludsky metap-
0810159CFHI neumovirus
A+B
1A18-2003 Zeptometrix 1% LoD Ludsky metap-
0810162CFHI neumovirus
A+B
Peru1-2002 Zeptometrix 10 x LoD Ludsky metap-
0810157CFHI neumovirus
A+B
Adenovirus A 12 Nie je k dispozicii ATCC VR-863 0,3 x LoD Adenovirus
Adenovirus B 3 GB ATCC VR-3 0,3 x LoD Adenovirus
7 Nie je k dispozicii ATCC VR-7 0,1 x LoD Adenovirus
11 Nie je k dispozicii ATCC VR-12 10 x LoD Adenovirus
21 Nie je k dispozicii ATCC VR-256 0,3 x LoD Adenovirus
34 Nie je k dispozicii ATCC VR-716 0,3 x LoD Adenovirus
35 Nie je k dispozicii ATCC VR-718 0,3 x LoD Adenovirus
Adenovirus C 1 Adenoid 71 ATCC VR-1" 1 x LoD Adenovirus
2 Adenoid 6 ATCC VR-846" 0,3 x LoD Adenovirus
5 Adenoid 75 ATCC VR-5 0,3 x LoD Adenovirus
6 Mandra 99 ATCC VR-6" 1 x LoD Adenovirus
Adenovirus D 8 Nie je k dispozicii ATCC VR-1815 0,3 x LoD Adenovirus
Adenovirus E 4 RI-67 ATCC VR-1572" 0,3 x LoD Adenovirus
Adenovirus F 40 Nie je k dispozicii ATCC VR-931 0,1 x LoD Adenovirus
41 Nie je k dispozicii ATCC VR-930 3 x LoD Adenovirus
Enterovirus A EV-A71 Nie je k dispozicii ATCC VR-1432 1 x LoD Rinovirus/
Enterovirus
CV-A10 Nie je k dispozicii ATCC VR-168 10 x LoD Rinovirus/
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Patogén Podtyp/sérotyp = Kmen Zdroj Detegovany Vysledok
x LoD QlAstat-Dx

Enterovirus B E-6 D-1 (Cox) ATCC VR-241" 0,3 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

E-11 Nie je k dispozicii ATCC VR-41 10 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

E-30 Nie je k dispozicii ATCC VR-1660 1 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

CV-A9 Nie je k dispozicii ATCC VR-1311 0,3 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

CV-B1 Nie je k dispozicii ATCC VR-28 0,3 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

CV-B2 Nie je k dispozicii ATCC VR-29 3 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

CV-B3 Nie je k dispozicii ATCC VR-30 0,3 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

E-17 Nie je k dispozicii ATCC VR-47 10 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

Enterovirus C CV-A21 Nie je k dispozicii ATCC VR-850 10 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

Enterovirus D EV-D68 JUS/IL/14-18952 ATCC VR-1824" 1 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

Rinovirus A 1 2060 ATCC VR-1559" 0,1 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

2 HGP ATCC VR-482" 1 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

16 11757 ATCC VR-283" 0,3 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

Rinovirus B 14 1059 ATCC VR-284t 1 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

3 Nie je k dispozicii ATCC VR-483 1 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

17 Nie je k dispozicii ATCC VR-1663 3 x LoD Rinovirus/
Enterovirus

Bocavirus Nie je k Nie je k dispozicii IDT gBlock® 1 x LoD Bocavirus

dispozicii
P Nie je k dispozicii Klinicka vzorka™ 1 x LoD Bocavirus
Nie je k dispozicii Zeptometrix 1 x LoD Bocavirus
0601178NTS
Nie je k dispozicii Zeptometrix 0,3 x LoD Bocavirus
MB-004
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Patogén Podtyp/sérotyp = Kmen Zdroj Detegovany Vysledok
x LoD QlAstat-Dx
SARS-CoV-2 Nie je k Referencny NIBSC 20/146+ 1 x LoD SARS-CoV-2
dispozicii material WHO
M. 1 M129-B7 ATCC 29342 1% LoD Mycoplasma
pneumoniae pnheumoniae
1 Pl 1428 ATCC 29085" 1 x LoD Mycoplasma
pneumoniae
2 Nie je k dispozicii ATCC 15531 0,1 x LoD Mycoplasma
pneumoniae
B. pertussis Nie je k 1028 ATCC BAA-2707t 1 x LoD Bordetella
dispozicii pertussis
Nie je k 19323 ATCC 9797 1 x LoD Bordetella
dispozicii pertussis
Nie je k nie je k dispozicii ATCC 10380 0,3 x LoD Bordetella
dispozicii pertussis
C. pneumoniae  Nie je k TW183 ATCC VR-2282" 1 x LoD Chlamydophila
dispozicii pneumoniae
Nie je k CWL-029 ATCC VR-1310" 1 x LoD Chlamydophila
dispozicii pneumoniae
Nie je k nie je k dispozicii ATCC 53592 0,3 x LoD Chlamydophila
dispozicii pneumoniae
L. pneumophila  Nie je k CA1 ATCC 700711t 1% LoD Legionella
dispozicii pneumophila
Nie je k Poddruh Legionella ATCC 43703 3 x LoD Legionella
dispozicii pneumophila pneumophila
Pneumophila/
169-MN-H
Nie je k Nie je k dispozicii Zeptometrix 1 x LoD Legionella
dispozicii MB-004 pneumophila
Nie je k poddruh ATCC 33152 1 x LoD Legionella
dispozicii Pneumophila/ pneumophila
Philadelphia-1

* Kmene testované v studii LoD.
T Kmene testované v ramci LoD a pouZité na vypocet Urovne citlivosti (X-nasobok LoD).
+ Pre vsetky iné ako ludské kmene chripky typu A sa ako referenény kmer na vypocet detegovaného x-nasobku
LoD pouzil kmen chripky A/Brisbane/59/07 (Zeptometrix, 0810244CFHI).
§ Triiné ako ludské kmene chripky A neboli k dispozicii na testovanie in vitro a analyza sa vykonala in silico.
T Oba kmene chripky B s odvodené z predchadzajuce;j linie B/Lee/40 a v st¢asnosti nie st v obehu.
** ZhorSena detegovatelnost. Analyza in silico podporuje detegovatelnost.
Tt Klinické vzorky ziskané v spolo¢nosti STAT-Dx Life, SL (spolo&nost spolo&nosti QIAGEN) (Q), Spanielsku (HKU1)
a Kansaskej univerzite, USA (bocavirus).
# Referencny material WHO pre SARS-CoV-2 bol testovany v laboratériu ako reprezentativny kmen. Pre
SARS-CoV-2 sa vykonala dodato¢na analyza s ciefom pokryt vSetky varianty a linie.
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Okrem toho sa vykonala in silico analyza na charakterizaciu inkluzivneho pokrytia patogénov

v paneli oproti dostupnym gendmovym sekvenciam vo verejne dostupnych databazach.

V pripade SARS-CoV-2 zahffalo hodnotenie in silico celkovo 11 323 728 dostupnych
genémov (od zaliatku epidémie SARS-CoV-2 (1. januara 2020) do 24. aprila 2023)
extrahovanych z databazy GISAID. Toto obdobie zahffia vSetky hlavné linie SARS-CoV-2
(skumané varianty Alpha, Beta, Gamma, Delta a Omicron spolu s variantmi zaujmu Lambda
a Mu, ako aj varianty Kappa, Epsilon, Eta a B.1.617.3). 11046 667 (97,55 %) z
analyzovanych sekvenénych gendmov nepreukazalo ziadne znamky nesuladu v oblasti
vazieb oligonukleotidov v rdmci testu. Z ostatnych analyzovanych gendémov iba 35 063
(0,31 %) vykazovalo akykolvek nesulad s potencialne kritickym vplyvom na ucinnost testu s
prevalenciou > 0,2 %. Laboratorne overenie tychto nesuladov sa vykonalo na urovni LoD s
pouzitim umelych genémovych fragmentov vratane zodpovedajucich mutacii, ¢im sa
potvrdilo, Ze nedochadza k Ziadnej strate Gginnosti. Tato hibkova analyza zahfiiajuca véetky
hlavné dolezité linie dospela k zaveru, ze test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
bol inkluzivny pre vSetky analyzované gendmy SARS-CoV-2 vratane vSetkych znamych
variantov, linii a podlinii. Nové sekvencie a varianty sa pravidelne monitoruju z hladiska

mozného vplyvu na ucinnost testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Takisto sa analyzovalo pokrytie organizmov v paneli so znamou diferenciaciou biologickych
podtypov. Inkluzivita pre chripku A (Tabulka 4), rinovirus/enterovirus (Tabulka 5) a
adenovirus (Tabulka 6) boli vyhodnotené na zaklade sekvencii dostupnych v databaze
GenBank. Vo vSetkych pripadoch dokazal test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
detegovat vSetky opisané typy alebo podtypy.

V pripade vSetkych ostatnych organizmov homologicka analyza zalozena na BLAST takisto
potvrdila, ze sa predpoklada detekcia vSetkych dostupnych cielovych sekvencii v databaze
GenBank. To sa tyka chripky B (linie Victoria a Yamagata), koronavirusu 229E, koronavirusu
0OC43, koronavirusu NL63, koronavirusu HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (vratane PlV4a a
PIV4b), RSV (vratane RSVA a RSVB), hMPV (vratane podtypov hMPVA1, hMPVA2, hMPB1
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a hMPVB2), bocavirusu (podtyp 1), Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae,

Bordetella pertussis a Legionella pneumophila (vSetky opisané sérotypy).

Taburka 4. Inkluzivita vSeobecného testu na chripku A
Zistené formou zosuladenia BLAST/sekvencii’

Kombinacia
sérotypov N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
H/N
HA1 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H2 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H3 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H4 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H5 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H6 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H7 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H8 Ano Ano Ano A NREENE el NeEhUE o INSYEETLE
) , , ) jesa  © jesa jesa
H9 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H10 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H11 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H12 Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
H13 Neyzt’ahu- Ano Ano Neyztahu- Neyztahu- Ano Neyzt’ahu- Ano Ano
je sa je sa je sa je sa
H14 MR e Ano Ano Ano Ano Ano S O
jesa jesa
H15 Neyztahu- Neyztahu- Neyztahu- Ano Ano Ano Ano Neyztahu- Ano
je sa je sa je sa je sa
H16 Neyzt’ahu- Ne_vztahu- A Neyztahu- Neyztahu- Neyzt’ahu- Neyzt’ahu- A A
jesa jesa jesa jesa jesa jesa

* Nevztahuje sa: neuplatriuje sa (v databaze GenBank nie su k dispozicii Ziadne sekvencie).
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Taburlka 5. Inkluzivita testu na rinovirus/enterovirus

Podtyp
HRV/HEV

Zistené formou zosuladenia BLAST/sekvencii’

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D
Rinovirus A

Rinovirus B

Rinovirus C

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

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

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

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

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

Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, Simian latka 5, virus vezikularnej choroby
oSipanych

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

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

Ludsky poliovirus 1, 2, 3

Enterovirus D111, D68, D70, D94

Ludsky rinovirus 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, A0, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59, A60, A61, A62,
AB3, A64, A65, A66, A67, A68, A7, A71, A73, A74, A75, A76, A77, A78, A8, A80, 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,
B6, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B86, B91, 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

* Ostatné kmene rinovirusu/enterovirusu, ktoré nie st uvedené v tabulke, nezodpovedaju Ziadnym cielovym
génovym sekvenciam, ktoré by mohli potvrdit pozitivnu detekciu.

Tabulka 6. Inkluzivita testu na adenovirus

Podtyp
adenovirusu

Zistené formou zosuladenia BLAST/sekvencii

Adenovirus A
Adenovirus B
Adenovirus C
Adenovirus D

Adenovirus E

Adenovirus F
Adenovirus G

e Ludsky adenovirus A12, A18, A31, A61

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

e Ludsky adenovirus C1, C2, C5, C6, C57

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

e Ludsky adenovirus E4

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

e Adenovirus Simpanza Y25, adenovirus gorily E1

e Adenovirus F40, F41

e Adenovirus G52
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Na zaklade mokrého testovania aj analyzy in silico su primery a sondy testu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Specifické a inkluzivne pre klinicky rozSirené a relevantné

kmene kazdého patogénu.

Reprodukovatelnost

Na preukazanie ucinnosti reprodukovatelnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 bol testovany subor
vybranych vzoriek zloZzenych z nizko koncentrovanych analytov (3 x LoD a 1 x LoD) a vysoko
negativnych (0,1 x LoD)/negativnych vzoriek v NPS spracovanych v UTM alebo suchych
NPS.

Vzorky NPS spracované v UTM sa testovali v replikatoch s pouzitim réznych Sarzi kaziet
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a testy sa uskutoc¢riovali na réznych
analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzers 1.0 réznymi operatormi, v réznych centrach a v réznych
drioch. KedZe bol do panela ako ciel pridany SARS-CoV-2 v neskorsej faze, ked bola
potvrdena reprodukovatelnost pre vSetky ostatné ciele, testovanie SARS-CoV-2 sa
vykonalo na jednom pracovisku, aby sa potvrdilo jeho ofakavané spravanie. Tabulka 7

obsahuje zoznam testovanych patogénov.

Tabulka 8 a Tabulka 9 sumarizuju vysledky pre koncentraciu 3 x a 1 x LoD, ak sa
pozorovalo, Ze miera detekcie pre 24 z 24 cielov bola =295 %. Tabulka 10 sumarizuje
vysledky pre vysoku negativnu/negativnu koncentraciu, ak sa pozorovalo, Ze miera detekcie

pre 24 z 24 cielov bola < 95 % a 0 % v tomto poradi.
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Tabulka 7. Zoznam respiraénych patogénov testovanych na reprodukovatelnost’ v NPS v UTM.

Patogén Kmen

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

Koronavirus 229E
Koronavirus OC43
Koronavirus NL63
Koronavirus HKU1

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

Enterovirus

Adenovirus

RSV B

RSV A

hMPV

Bocavirus

Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila
Bordetella pertussis
SARS-CoV-2

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Nie je k dispozicii

Greer

C 243

M-25

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

A2

hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Klinicka vzorka

Pl 1428

TW183

CA1

1028

England/02/2020
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Tabulka 8. Zhrnutie zhody reprodukovatelnosti pri 3 x LoD v NPS v UTM

Ciel Specificky Centrum Miera % miery Nizsi Vyssi % zhody s
signal detekcie detekcie  obojstranny obojstranny ocakavanym
(3 % LoD) presny 90 % presny 90 % vysledkom
(pocet (pocet Hranica Hranica
pozitivnych) pozitivnych) spolahlivosti spolahlivosti
Chripka A Chripka A Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/
pdm09 Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
g)g:'?)gw Centrum 3 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
Vsetky 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
H1N1/ Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
dm09
P Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Chripka A Chripka A Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1 (ATCC
VR—(897)* Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
H1 Centrum 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracoviska
(celkovo)
Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany

Ciel Specificky Centrum Miera % miery Nizsi Vyssi % zhody s
signal detekcie detekcie obojstranny obojstranny o¢akavanym
(3 % LoD) presny 90 % presny 90 % vysledkom
(pocet (pocet Hranica Hranica
pozitivnych) pozitivnych) spolahlivosti spofahlivosti
Chripka H3 ~ Chripka A Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
ATCC
&/R-810)* Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
H3 Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Chripka B Nie je k Centrum 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
dispozicii
P Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 58/59 98,31 % 92,21 % 99,91 % 98,31 %
pracoviska
(celkovo)
Koronavirus  Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
229E (ATCC dispozicii
VR-740) Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany

Ciel Specificky Centrum Miera % miery Nizsi Vyssi % zhody s
signal detekcie detekcie obojstranny obojstranny o¢akavanym
(3 % LoD) presny 90 % presny 90 % vysledkom
(pocet (pocet Hranica Hranica
pozitivnych) pozitivnych) spolahlivosti spofahlivosti
Koronavirus  Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
OC43 (ATCC dispozicii
VR-1558) Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Koronavirus  Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
NL63 dispozicii
entrum ,00 % A1 % , o ,00 %
(0810228 Cent 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
CFHI) Centrum 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Vsetky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Koronavirus  Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
HKU1 dispozicii
_ entrum ,00 % ,09 % , o ,00 %
(NATRVP Cent 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Ibn) Centrum 3 20/20 10000%  86,09%  100,00% 100,00 %
V3etky 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Virus Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Parainfluenza dispozicii
1 (0810014 Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
CFHI) Centrum 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
V3etky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany

Ciel Specificky Centrum Miera % miery Nizsi Vyssi % zhody s
signal detekcie detekcie obojstranny obojstranny o¢akavanym
(3 % LoD) presny 90 % presny 90 % vysledkom
(pocet (pocet Hranica Hranica
pozitivnych) pozitivnych) spolahlivosti spofahlivosti
Virus Nie je k Centrum 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Parainfluenza dispozicii
2 (ATCC Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
VR-92) Centrum 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Vsetky 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracoviska
(celkovo)
Virus Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Parainfluenza dispozicii
3 (ATCC Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VR-93) Centrum 3 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
Vsetky 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Virus Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Parainfluenza dispozicii
4 (ATCC Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
VR-1378) Centrum 3 20/20 10000%  86,09%  100,00% 100,00 %
V3etky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Rinovirus Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC dispozicii
VR-482) Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
V3etky 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany

Ciel Specificky Centrum Miera % miery Nizsi Vyssi % zhody s
signal detekcie detekcie obojstranny obojstranny o¢akavanym
(3 % LoD) presny 90 % presny 90 % vysledkom
(pocet (pocet Hranica Hranica
pozitivnych) pozitivnych) spolahlivosti spofahlivosti
Enterovirus  Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC dispozicii
VR-1824) Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Adenovirus  Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3) dispozicii
Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Respiracny Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
syncycialny  dispozicii
virus A Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC 0 0 0 0
VR-1540) Centrum 3 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Respiraény  Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
syncycialny  dispozicii
virus B Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810040CF) Centrum 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00% 100,00 %
Vsetky 60/60 100,00 % 95,13 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany

Ciel Specificky Centrum Miera % miery Nizsi Vyssi % zhody s
signal detekcie detekcie obojstranny obojstranny o¢akavanym
(3 % LoD) presny 90 % presny 90 % vysledkom
(pocet (pocet Hranica Hranica
pozitivnych) pozitivnych) spolahlivosti spolahlivosti
Ludsky Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
metapneumo dispozicii
virus Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
(0810161CF) Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
M. Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
pneumoniae  dispozicii
(ATCC Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
29085) Centrum 3 19/19 100,00%  8541%  100,00% 100,00 %
Vsetky 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
C. Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
pneumoniae  dispozicii
(ATCC Centrum 2 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
VR-2282) Centrum 3 20/20 10000%  86,09%  100,00% 100,00 %
Vsetky 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
pracoviska
(celkovo)
B. pertussis  Nie je k Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC dispozicii
BAA-2707) Centrum 2 19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
pracoviska
(celkovo)
SARS-CoV-2 Nie je k Centrum 1 92/92 100 % 96,07 % 100,00 % 100,00 %

(NIBSC)f dispozicii

* Na ziskanie Uplnych vysledkov pre patogén su potrebné dva signaly (vSeobecny virus chripky A aj ciel $pecificky

pre kmer).

T Testované na jednom pracovisku.
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Tabulka 9. Zhrnutie zhody testovania reprodukovatelnosti pri 1 x LoD v NPS v UTM

Ciel B Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(1 x LoD) signal Centrum detekcie detekcie presny90% presny 90 %  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti
Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
Chripka A Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky
pracoviska
Chripka A (celkovo) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)" Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
H1N1/pdm09 Centrum3  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Chripka A Centrum 3  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky
pracoviska
Chripka A H1 (celkovo) 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
(ATCC VR-897) Centrum1  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum2  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
H1 Centrum 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel B Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(1 x LoD) signal Centrum  detekcie detekcie presny 90 % presny 90 %  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) sporlahlivosti spolahlivosti
Centrum 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Centrum 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Chripka A Centrum3  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky
pracoviska
Chripka H3 (celkovo) ~ 57/58  9828%  92,08% 99,91 % 98,28 %
(ATCC VR-810) Centrum1  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum?2  18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
H3 Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Chripka B Niejek — centrum3  20/20  100,00% 86,09 9 100,00 9 100,00 9
(ATCC VR-295) dispozicii o™ .00 % 09 % .00 % 00 %
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 59/60 98,33 % 92,34 % 99,91 % 98,33 %
Centrum 1 18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirus 229E  Niejek — centrym3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-740)  dispozicii  ~ " U SRR o R
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Giet — . o NSl Vyssi o %zhodys
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(1 x LoD) signal Centrum detekcie detekcie presny90% presny90%  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti
Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum2  19/19 100,00% 8541 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirus OC43 Nie je k 0 o 0 0
(ATCC VR-1558) dispozicii Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 59/59 100,00 % 95,05 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum2  18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirus NL63  Niejek ~ contrym3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810228CFHI) dispozicii o™ o R o R
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Koronavirus HKU1 — Niejek ~ contrym3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(NATRVP-IDI) dispozicii S TR - B
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 60/60 100,00% 95,13 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Centrum 2 18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Virus L
Parainfluenza 1 d’_\"e Je,k_, Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810014CFHI) ispozicil Vetky
pracoviska
(celkovo) 58/58 100,00 % 94,97 % 100,00 % 100,00 %
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel . Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(1 x LoD) signal Centrum  detekcie detekcie presny 90 % presny 90 %  vysledkom

(pocet (pocet

pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti

Centrum 1 19/20 9500% 78,39 % 99,74 % 95,00 %

Centrum2  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Virus L
Parainfluenza 2 dN'e jek  Centrum3  19/20  9500% 78,39 % 99,74 % 95,00 %
(ATCC VR-92) ispozicii T

pracoviska

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

Centrum1  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %

Centrum2  19/19  100,00% 8541 % 100,00 % 100,00 %
Virus L
Parainfluenza 3 d’i“s's (:Z,'c‘” Centrum3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-93) .

Vsetky

pracoviska

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

Centrum1  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
y Centrum2 20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %

Irus -

Parainfluenza 4 d’,‘"e ik Centrum3 2020  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-1378) Ispozicll Veety

pracoviska

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

Centrum1  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %

Centrum2 19/19  100,00%  85,41% 100,00 % 100,00 %
Rinovirus Niejek  Centrum3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-482) dispozicii o™ o oY R o0

Vsetky

pracoviska

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

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel . Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(1 x LoD) signal Centrum detekcie detekcie presny90% presny 90 %  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spoflahlivosti spolahlivosti

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

Centrum2  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Enterovirus Nie je k 0 o 0 0
(ATCC VR-1824) dispozicii Centrum 3 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %

Vsetky

pracoviska

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

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

Centrum2  18/18 100,00 % 84,67 % 100,00 % 100,00 %
Adenovirus Niejek — centrum3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-3) dispozicii o SR SR R R

Vaetky

pracoviska

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

Centrum 1 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Respiraény Centrum2  19/19  100,00% 8541 % 100,00 % 100,00 %
syncycidlny virus Niejek — centrum3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
A (ATCC dispozicii oo R D D R
VR-1540) Vsetky

pracoviska

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

Centrum 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Fudsk Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
‘udsky L
metapneumovirus d’_‘"e jek " Centrum3  20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(0810161CF) Ispozicil

Vsetky

pracoviska

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

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel B Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(1 x LoD) signal Centrum detekcie detekcie presny 90% presny 90 %  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti

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

Centrum2  19/19 100,00 % 85,41 % 100,00 % 100,00 %
M. pneumoniae Nie je k o ) ) 0
(ATCC 29085) dispozicii Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %

Vsetky

pracoviska

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

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

Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
C. pneumoniae Niejek — centrum3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC VR-2282)  dispozicii — oo R R e R

Vsetky

pracoviska

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

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

Centrum 2 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
B. pertussis Niejek — centrum3  20/20  100,00% 86,09 % 100,00 % 100,00 %
(ATCC BAA-2707)  dispozicii — o o o o o

Vsetky

pracoviska

(celkovo) 58/60 96,67 % 89,88 % 99,40 % 96,67 %
SARS-CoV-2 Nie je k
(NIBSC)f dispozicii  Centrum 1 87/90 96,67 % 90,57 % 99,31 % 96,67 %

" Na ziskanie uplnych vysledkov pre patogén su potrebné dva signaly (vdeobecny virus chripky A aj ciel $pecificky

pre kmeri).

T Testované na jednom pracovisku.

Suhrn bezpecnosti a ucinnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

06/2025

63



Tabulka 10. Zhrnutie zhody testovania reprodukovatelnosti pri 0,1 x LoD v NPS v UTM

Ciel B Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(0,1 x LoD) signal Centrum detekcie detekcie presny90% presny 90 %  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spoflahlivosti spolahlivosti
Centrum 1 19/20 95,00 % 78,39 % 99,74 % 95,00 %
Centrum2  18/20 90,00 % 71,74 % 98,19 % 90,00 %
Chripka A Centrum 3 20/20 100,00 % 86,09 % 100,00 % 100,00 %
Vsetky
) pracoviska
Chripka A (celkovo) 57/60 95,00 % 87,58 % 98,62 % 95,00 %
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* Centrum 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Centrum2  16/20 80,00 % 59,90 % 92,86 % 80,00 %
H1N1/pdm09  Centrum 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 45/60 75,00 % 64,15 % 83,91 % 75,00 %
Centrum 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Centrum 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Chripka A Centrum 3 12/20 60,00 % 39,36 % 78,29 % 60,00 %
Vsetky
pracoviska  35/59 59,32 % 47,78 % 70,13 % 59,32 %
Chripka A H1 )
(ATCC VR-897)" Centrum1  13/20  6500% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Centrum2  13/19 68,42 % 47,00 % 85,25 % 68,42 %
H1 Centrum 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Vsetky
pracoviska  41/59 69,49 % 58,19 % 79,26 % 69,49 %
(celkovo)
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Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel B o ] ) r_\liiéi : \_/yééi ) "'/u zl}ody's
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(0,1 x LoD) signal Centrum  detekcie detekcie presny 90 % presny 90 %  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti
Centrum 1 10/20 50,00 % 30,20 % 69,80 % 50,00 %
Centrum 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Chripka A Centrum3  16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
Vsetky
pracoviska ~ 35/58 60,34 % 48,70 % 71,17 % 60,34 %
Chripka H3 (CELEE)
(ATCC VR-810)* Centrum1  13/20  6500% 4420 % 82,27 % 65,00 %
Centrum2  16/19 84,21 % 64,06 % 95,55 % 84,21 %
H3 Centrum3  17/19 89,47 % 70,42 % 98,10 % 89,47 %
Vsetky
pracoviska ~ 46/58 79,31 % 68,64 % 87,61 % 79,31 %
(celkovo)
Centrum 1 7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
Centrum 2 9/19 47,37 % 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Chripka B ahuj Centrum3  8/20  40,00% 21,719 60,64 9 40,009
(ATCC VR-295) Nevztahuje sa  Centrum ,00 % 1% .64 % ,00 %
Vsetky
pracoviska  24/59 40,68 % 29,87 % 52,22 % 40,68 %
(celkovo)
Centrum 1 9/20 45,00 % 25,87 % 65,31 % 45,00 %
Centrum2  12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Koronavirus 229E )
’ Centrum 3 5/20 25,00 % 10,41 % 45,56 % 25,00 %
(ATCC VR-740) Nevztahuje sa ru o © 0 o
Vsetky
pracoviska  26/59 44,07 % 33,01 % 55,58 % 44,07 %
(celkovo)

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel B Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(0,1 x LoD) signal Centrum detekcie detekcie presny90% presny90%  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti

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

Centrum 2 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Koronavirus OC43 Nie je k o o ) 0
(ATCC VR-1558) dispozicii Centrum 3 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %

Vsetky

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

(celkovo)

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

Centrum2  12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %
Koronavirus NL63  Niejek — contrum3  14/19  7368% 52429 89,019 73,689
(0810228CFHI) dispozicit o™ /68 % A2 % 01% /68 %

Vsetky

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

(celkovo)

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

Centrum 2 10/19 52,63 % 32,01 % 72,61 % 52,63 %
Koronavirus HKU1 Nie je k Cent 3 9/20 4500 9 2587 9 65.31 9 4500 9
(NATRVP-IDI) dispozicii oo 0% 87% 31% 0%

Vsetky

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

(celkovo)

Centrum 1 14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
Vi Centrum 2 12/19 63,16 % 41,81 % 81,25 % 63,16 %

irus L

Parainfluenza 1 d’,‘"e ek Gentrum3 919  47,37%  27,39% 67,99 % 47,37 %
(0810014CFHI) Ispozicil Vetky

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

(celkovo)
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel . Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(0,1 x LoD) signal Centrum detekcie detekcie presny90% presny90%  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti

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

Centrum 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
Virus L

arainfluenza 2 . L entrum , ) s o , o , o

P Niejek  contrum3  12/20  60,00% 39,36 % 78,29 % 60,00 %
(ATCC VR-92) dispozicii

Vsetky

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

(celkovo)

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

Centrum2  17/20 85,00 % 65,63 % 95,78 % 85,00 %
Virus .
Parainfluenza 3 d’i‘gg é;'c‘” Centrum3 17/20  8500% 65,63 % 95,78 % 85,00 %
(ATCC VR-93) Veetky

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

(celkovo)

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

Centrum 2 11/19 57,89 % 36,81 % 77,03 % 57,89 %
Virus L
Parainfluenza 4 d’,‘"e ik Centrum3  9/20 4500% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC VR-1378) ISpozZicil

Vsetky

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

(celkovo)

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

Centrum 2 15/20 75,00 % 54,44 % 89,59 % 75,00 %
Rinovirus Niejek  centrum3 1820  90,00% 71,74 % 98,19 % 90,00 %
(ATCC VR-482) dispozicii o R S U R

Vsetky

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

(celkovo)

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel . Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
,1% Lo signal entrum etekcie etekcie presny b presny o vysledkom
0,1 x LoD ignal (o detekcie  detekci y 90 % y 90 % ysledk
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti

Centrum 1 8/20 40,00% 21,71 % 60,64 % 40,00 %

Centrum2  6/19 31,58 % 14,75 % 53,00 % 31,58 %
Enterovirus Nie je k o 0 ) 0
(ATCC VR.1824) dispozicit Centrum3  7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %

Vsetky

pracoviska  21/59 3559% 2524 % 47,08 % 35,59 %

(celkovo)

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

Centrum2  9/19 47,37%  27,39% 67,99 % 47,37 %
Adenovirus Niejek — centrum3 1019 5263% 32,019 72,619 52,63 9
(ATCC VR-3) dispozicii o™ 63 % 01% 61% 63 %

Vsetky

pracoviska  29/58 50,00% 38,54 % 61,46 % 50,00 %

(celkovo)

Centrum 1 6/20 30,00 % 13,96 % 50,78 % 30,00 %
Respiratny Centrum2  7/20 35,00 % 17,73 % 55,80 % 35,00 %
syncycialny virus Niejek  Centrum3  9/20 4500% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
A (ATCC dispozicii o™ R or ol D
VR-1540) Vaetky

pracoviska  22/60 36,67% 26,29 % 48,07 % 36,67 %

(celkovo)

Centrum 1 14/20 70,00% 4922 % 86,04 % 70,00 %

Centrum2  15/19 7895% 58,09 % 92,47 % 78,95 %
Respiracny Nie ie k
syncycidlny virus '€leX  Centrum3 10/20  50,00% 30,20 % 69,80 % 50,00 %
B (0810040CF) ispozicll Veetky

pracoviska  39/59 66,10% 54,67 % 76,28 % 66,10 %

(celkovo)
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Ciel . Nizsi Vyssi % zhody s
Specificky Miera % miery obojstranny obojstranny ocakavanym
(0,1 x LoD) signal Centrum detekcie detekcie presny90% presny 90 %  vysledkom
(pocet (pocet
pozitiv- pozitiv- Hranica Hranica
nych) nych) spolahlivosti spolahlivosti
Centrum 1 6/20 30,00% 13,96 % 50,78 % 30,00 %
Centrum2 919  4737% 27,39 % 67,99 % 47,37 %
Ludsky L
metapneumovirus d’_‘"e ek Centrum3 9720  4500% 2587 % 65,31 % 45,00 %
(0810161CF) ispozicll Veetky
pracoviské  24/59  40,68% 29,87 % 52,22 % 40,68 %
(celkovo)
Centrum1  13/20  6500% 44,20 % 82,27 % 65,00 %
Centrum2  14/20  70,00% 49,22 % 86,04 % 70,00 %
M. pneumoniae Niejek  Centrum3  14/20 70,00 % 49,22 % 86,04 % 70,00 %
(ATCC 29085) dispozicii o™ PO . o ou e
Vsetky
pracoviska  41/60  6833% 57,08 % 78,17 % 68,33 %
(celkovo)
Centrum1  11/20  5500% 34,69 % 74,13 % 55,00 %
Centrum2 1119  57,89% 36,81 % 77,03 % 57,89 %
C. pneumoniae Niejek  Centrum3 14/20  70,00% 49,229 86,04 9 70,009
(ATCC VR-2282) dispozicii oo 00 % 22 % 04 % 00 %
Vaetky
pracoviska  36/59  61,02% 49,48 % 71,69 % 61,02 %
(celkovo)
Centrum1  9/20  4500% 2587 % 65,31 % 45,00 %
Centrum2 719  36,84%  18,75% 58,19 % 36,84 %
B. pertussis Niejek  centrum3  9/20 4500% 25,87 % 65,31 % 45,00 %
(ATCC BAA-2707)  dispozicii . . . . .
Vsetky
pracoviska  25/59  4237% 31,43 % 53,91 % 42,37 %
(celkovo)
;s'\f\lgg-ctg?v-z denoisi  Contrum1  90/90F  100%'  9598% 100,00 % 100 %

" Na ziskanie uplnych vysledkov pre patogén su potrebné dva signaly (vdeobecny virus chripky A aj ciel $pecificky

pre kmeri).

T Testované na jednom pracovisku pri negativnej koncentracii.

1 Vztahuje sa na pocet negativnych
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Vzorky NPS spracované ako suchy NPS sa takisto testovali v replikatoch s pouzitim réznych
Sarzi kaziet QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a testy sa uskutoCnovali
na roznych analyzatoroch QlAstat-Dx Analyzers 1.0 roznymi operatormi, v roznych centrach
a v réznych dfioch.

Typicky panel patogénov obsahuje minimalne jeden RNA virus, jeden DNA virus a jednu
baktériu, ktord zahffia vSetkych (8) reakénych komor kazety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Tabulka 11).

Tabulka 12 a Tabulka 13 sumarizuju vysledky pre koncentraciu 3 x a 1 x LoD, ak sa
pozorovalo, Ze miera detekcie pre 8 z 8 cielov bola = 95 %. Tabulka 14 sumarizuje vysledky

pre negativnu koncentraciu, ak sa pozorovalo, Ze miera detekcie pre 8 z 8 cielov bola 0 %.

Tabulka 11. Zoznam respiraénych patogénov testovanych na reprodukovatelnost’ v suchych NPS

Patogén Kmen

Chripka B B/Florida/4/2006
Koronavirus OC43 Nie je k dispozicii
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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Tabulka 12. Zhrnutie zhody v ramci testovania reprodukovatelnosti pri 3 x LoD v suchych NPS.

. % zhody s
Specificky % miery ocakavanym
Ciel (3 x LoD) signal Centrum Miera detekcie detekcie vysledkom
(pocet (pocet
pozitivnych) pozitivnych)
Centrum 1 30/30 100 % 100 %
Centrum 2 30/30 100 % 100 %
Chripka B Nie je k Centrum 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-295) dispozicii entrum ° °
Vsetky
pracoviska
celkovo 0 (J
Ik 90/90 100 % 100 %
Centrum 1 30/30 100 % 100 %
Centrum 2 30/30 100 % 100 %
Koronavirus Nie ie k
0C43 (ATCC dis's g;,cil, Centrum 3 30/30 100 % 100 %
VR-1558) Vaetky
pracoviska
(celkovo) 90/90 100 % 100 %
Virus Centrum 1 30/30 100 % 100 %
Parainfluenza 3 o o
(ATCC VR-93) Centrum 2 30/30 100 % 100 %
Nie je k Centrum 3 30/30 100 % 100 %
dispozicii
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 90/90 100 % 100 %
Centrum 1 30/30 100 % 100 %
Centrum 2 30/30 100 % 100 %
Rinovirus Nie je k Centrum 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-482) dispozicii entrum ° °
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 90/90 100 % 100 %
Centrum 1 30/30 100 % 100 %
Centrum 2 30/30 100 % 100 %
Adenovirus Nie je k Centrum 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-3) dispozicii entrum ° °
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 90/90 100 % 100 %

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany

B % zhody s
Specificky Miera ocakavanym
Ciel (3 x LoD) signal Centrum detekcie % miery detekcie vysledkom
(pocet (pocet
pozitivnych) pozitivnych)
Centrum 1 30/30 100 % 100 %
Centrum 2 30/30 100 % 100 %
M. pneumoniae Niejek = Centrum 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC 29085) dispozicii o™ ° °
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 90/90 100 % 100 %
Centrum 1 30/30 100 % 100 %
Centrum 2 30/30 100 % 100 %
SARS-CoV-2 Nie je k Cent 3 30/30 100 ¢ 100 ¢
(NIBSC) dispozicii o % %
Vsetky
pracoviska
(celkovo) 90/90 100 % 100 %

Taburka 13. Zhrnutie zhody v ramci testovania reprodukovatelnosti pri 1 x LoD v suchych NPS

Miera % miery detekcie % zhody s
Specificky detekcie ocakavanym
Ciel (1 x LoD) signal Centrum vysledkom
(pocet (pocet
pozitivnych) pozitivnych)

Centrum 1 30/30 100 % 100 %

Centrum 2 30/30 100 % 100 %
Chripka B Nie je k o 0
(ATCC VR-295) dispozicii Centrum 3 30/30 100 % 100 %

Vsetky 90/90 100 % 100 %

pracoviska

(celkovo)

Centrum 1 28/30 93,3 % 100 %

Centrum 2 29/30 96,6 % 100 %
Koronavirus Nie ie k
0C43 (ATCC Nieje k. Centrum 3 29/30 96,6 % 100 %
VR-1558) dispozicii

Vsetky 86/90 95,5 % 100 %

pracoviska

(celkovo)

Centrum 1 30/30 100 % 93,3 %
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Miera % miery detekcie % zhody s
Specificky detekcie ocakavanym
Ciel (1 x LoD) signal Centrum vysledkom
(pocet (pocet
pozitivnych) pozitivnych)
Centrum 2 30/30 100 % 96,6 %
il 0, 0,

V|rus_ Nie je k Centrum 3 30/30 100 % 96,6 %
Parainfluenza 3 disnozicii . . )
(ATCC VR-93) p Vsetky. ) 90/90 100 % 95,6 %

pracoviska

(celkovo)

Centrum 1 30/30 100 % 100 %

Centrum 2 30/30 100 % 100 %
Rinovirus Nie je k Centrum 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-482) dispozicif entrum ° °

Vsetky 90/90 100 % 100 %

pracoviska

(celkovo)

Centrum 1 30/30 100 % 100 %

Centrum 2 30/30 100 % 100 %
Adenovirus Niejek — Gentrum 3 30/30 100 % 100 %
(ATCC VR-3) dispozicii entrum ° °

Vsetky 90/90 100 % 100 %

pracoviska

(celkovo)

Centrum 1 30/30 100 % 100 %

Centrum 2 30/30 100 % 100 %
M. pneumoniae  Nie je k Centrum 3 28/30 93,3 % 93,3 %
(ATCC 29085)  dispozicii entrum o o

Vsetky 88/90 97,8 % 97,8 %

pracoviska

(celkovo)

Centrum 1 30/30 100 % 100 %

Centrum 2 30/30 100 % 100 %
SARS-CoV-2 Nie je k Cent 3 30/30 100 ¢ 100 ¢
(NIBSC) dispozicii entrum % %

V3etky 90/90 100 % 100 %

pracoviska

(celkovo)
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Taburka 14. Zhrnutie zhody v ramci testovania reprodukovatelnosti v negativnych suchych NPS

Ciel Specificky Cont Miera detekcie % miery detekcie % ﬁr)ody,s
(negativne) signal entrum ocakavanym
vysledkom
(pocet (pocet
pozitivnych) pozitivnych)

Centrum 1 690/690 100 % 100 %

Centrum 2 690/690 100 % 100 %
Vaetko Niejek — centrum 3 690/690 100 % 100 %

dispozicii

Vsetky 2070/2070 100 % 100 %

pracoviska

(celkovo)

Testovanie reprodukovatelnosti ukazalo, Ze test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel, ktory je spusteny v analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0, poskytuje vysoko
reprodukovatelné vysledky testov, ked su rovnaké vzorky testované vo viacerych cykloch,
vo viacerych dnoch, v réznych centrach, s réznymi operatormi s pouzitim réznych
analyzatorov QlAstat-Dx Analyzer 1.0. mnozZstvom kaziet QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

PoCas Studie reprodukovatelnosti sa posudzovali potencialne odchylky spdsobené
pracoviskami, diiami, replikatmi, SarZami kaziet, operatormi a analyzatormi QlAstat-Dx,
ktoré nepreukazali Ziadny vyznamny prispevok k variabilite (hodnoty variaéného koeficientu

a Standardnej odchylky pod 5 % a 1,0) niektorou z hodnotenych premennych.

Opakovatelnost

Studia opakovatelnosti sa vykonala na pristrojoch QlAstat-Dx Analyzer 1.0 s pouZitim
reprezentativneho suboru vzoriek NPS v UTM zlozeného z nizkokoncentrovanych analytov
(3 x LoD, 1 x LoD a 0,1 x LoD) pridanych do simulovanej matrice. Patogény zahrnuté v
pozitivnych vzorkach boli v sulade so Studiou reprodukovatelnosti (pozri Tabulka 7). Kazda
vzorka bola testovana v troch opakovaniach za den a Sarzu kazety (celkovo sa testovali tri
Sarze) v priebehu 15 dni. Celkovo sa vykonalo najmenej 45 replikatov kazdej koncentracie
vzorky. Pocet vysoko negativnych vzoriek viedol k miere detekcie < 95 %, vzorky 1 x LoD k
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miere detekcie = 90 % a vzorky 3x LoD k = 95 % pozitivnych pripadov pre vSetky testované
ciele. To sa potvrdilo aj pre suché vzorky NPS, pri ktorych sa analyzoval reprezentativny
subor nizkokoncentrovanych analytov (pozri Tabulka 11) pri 3 x LoD a 1 x LoD, ako aj
negativne vzorky. Vzorky sa testovali aspon trikrat denne poc¢as 12 dni a s pouzitim celkovo
3 roznych 8arzi kazety. Celkovo sa vykonalo 60 replikadtov kaZzdej koncentracie vzorky.
Vzorky mali mieru detekcie = 95,0 % pri 3 x LoD a =90 % pri 1 x LoD. V pripade negativnych
vzoriek sa pozorovalo 99,6 % negativnych pripadov.

Pocas Studie opakovatelnosti sa posudzovali potencidlne odchylky spdsobené drfiami,
replikatmi, Sarzami kaziet a analyzatormi QlAstat-Dx, ktoré nepreukazali ziadny vyznamny
prispevok k variabilite (hodnoty variatného koeficientu a Standardnej odchylky pod 5 % a

1,0) niektorou z hodnotenych premennych.

Opakovatelnost v pristroji QlAstat-Dx Rise bola hodnotena v porovnani s analyzatormi
QlAstat-Dx Analyzer. Studia sa vykonala na dvoch analyzatoroch QIAstat-Dx Rise s
pouzitim reprezentativneho suboru vzoriek zlozeného z nizko koncentrovanych analytov
(3x LoD a 1x LoD) pridanych do umelej matrice NPS a negativnych vzoriek. Patogény
nachadzajuce sa v pozitivnych vzorkach boli chripka B, koronavirus OC43, PIV3, rinovirus,
adenovirus, M. pneumoniae a SARS-CoV-2. Vzorky sa testovali v replikatoch pomocou
dvoch $arzi kaziet. Studia zahffiala testovanie dvoma analyzatormi QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
aby bolo mozné porovnanie. Celkovo sa v cykle pouzilo 183 replikatov 1 x LoD pozitivnych
vzoriek, 189 replikatov 3 x LoD pozitivnych vzoriek a 155 replikatov negativnych vzoriek.
Celkové vysledky ukazali 93,3 — 100,0 % a 100,0 % mieru detekcie pre vzorky 1 x LoD a
3 x LoD v tomto poradi. Negativne vzorky vykazovali 100 % negativnych skimani pre vSetky
analyty testu. Ukazalo sa, ze uc€innost systému QlAstat-Dx Rise je rovnocenna s ucinnostou
analyzatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Miera zlyhania celého systému

Miera zlyhania celého systému sa hodnotila analyzou vzoriek SARS-CoV-2 testovanych pri
koncentracii 3 x LoD (156 analyzatorom QIAstat-Dx Analyzer 1.0 a 125 pristrojom
QlAstat-Dx Rise). Preukazala sa 100 % miera detekcie tychto vzoriek.

Prenos

Uskutoc€nila sa Studia prenosu s cielom vyhodnotit’ potencialny vyskyt krizovej kontaminacie
medzi po sebe iducimi cyklami pri pouziti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
v zariadeni QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a QlAstat-Dx Rise.

Vzorky simulovanej NPS matice so striedavymi vysoko pozitivnymi a negativnymi vzorkami
sa testovali na jednom analyzatore QlAstat-Dx Analyzer 1.0 a jednom pristroji QlAstat-Dx
Rise s 6smimi AM.

Pri testoch QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nebol pozorovany ziadny prenos
medzi vzorkami.

Interferujuce latky (analyticka Specificita)

Vyhodnotil sa vplyv potencialnych interferujucich latok na detegovatelnost organizmov
panela QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Medzi interferujuce latky patria
endogénne, ako aj exogénne latky, ktoré sa normalne nachadzaju v nosohltane alebo mézu
byt retrospektivne zavedené do vzoriek NPS po€as odberu vzoriek. Potencialne
interferujuce latky sa pridali do syntetickych vzoriek na urovni, o ktorej sa predpoklada, ze
je vysSia ako koncentracia latky, ktora sa pravdepodobne nachadza v autentickej vzorke
NPS. Kazda zo syntetickych vzoriek (oznaCovanych aj ako kombinované vzorky)

pozostavala zo zmesi organizmov testovanych v koncentracii 3 x az 5 x LoD.

76 Suhrn bezpecnosti a ucinnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Endogénne latky, napriklad plna krv, fudskéa genémova DNA a niekolko patogénov, sa
testovali spolu s exogénnymi latkami, ako su antibiotika, nosové spreje a rézne kontaminanty

pracovného postupu.

Kombinované vzorky boli testované s pridanim inhibi¢nej latky, ¢o umoznilo priame
porovnanie medzi vzorkami. Okrem toho, v pripade latok, ktoré mdzu obsahovat geneticky
material (ako je krv, mucin, DNA a mikroorganizmy), bola do negativnych vzoriek (matrica
slepych umelych vzoriek NPS bez zmesi organizmov) pridana iba testovana latka, aby sa
vyhodnotil potencial faloSne pozitivnych vysledkov v dosledku samotnej testovane;j latky.

Kombinované vzorky bez pridanej testovanej latky sluzili ako pozitivha kontrola a matrica
slepych umelych vzoriek NPS bez zmesi organizmov sluzila ako negativna kontrola.

VSetky vzorky obsahujice patogény bez pridanej interferujlicej latky generovali pozitivne
signaly pre vSetky patogény pritomné v prislusnej kombinovanej vzorke. Negativne signaly
boli ziskané pre vSetky patogény, ktoré neboli pritomné v tej istej vzorke, ale boli detegované
testom QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Ziadna z testovanych latok nepreukazala inhibiciu s vynimkou nosovych vakcin proti chripke.
Okrem toho sa predpokladalo, Ze nosové vakciny proti chripke (Fluenz Tetra a FluMist®)
budu reaktivne s testami na chripku A (vratane podtypov) a chripku B v ramci testu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Kone¢né riedenie bez pozorovatelného

interferujuceho ucinku bolo 0,000001 % obj./obj. pre obe vakciny.

Neocakava sa ziadny vplyv na ucinnost, ak sa klinické vzorky NPS skumaju v pritomnosti
testovanych latok.

Vysledky testovania interferujucich latok su uvedené v Tabulke 15.
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Taburka 15. Vysledok najvyssich testovanych koncentracii interferujucich latok

Testovana latka

Testovana koncentracia

Vysledky

Endogénne latky

Ludska genémova DNA 200 ng/pl

Ludska krv (+ citrat sodny)

Hovadzi mucin z podéelustnych
uzlin

Konkurenéné mikroorganizmy

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Ludsky cytomegalovirus

Exogénne latky
Tobramycin
Mupirocin

Solny nosovy sprej s
konzerva¢nymi latkami

Afrin®, nosovy sprej na silné
upchatie nosa (oxymetazolin-
hydrochlorid)

Analgeticka mast (Vicks®
VapoRub®)

Vazelina (Vaseline®)

Nosova vakcina proti chripke
FluMistt

Nosova vakcina proti chripke
Fluenz Tetra®

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

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

1,00E+04 TCID50/ml*

0,6 mg/ml
2 % hmotn./obj.
1 % (obj./obj.)

1 % (obj./obj.)

1 % hmotn./obj.

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

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

0,000001 % obj./obj.

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Interferencia

Ziadna interferencia

Interferencia

Ziadna interferencia

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajucej strany

Testovana latka

Testovana koncentracia

Vysledky

Vakcina proti chripke Chiroflu
(s inaktivovanym povrchovym
antigénom)t

Dezinfekené/Cistiace latky
Dezinfekéné obrusky
DNAZap

RNaseOUT*

500 x koncentrat inhibitora RNazy
ProtectRNA™#*

Bielidlo

Etanol

Materialy na odber vzorky
Tampoén Copan 168C
Tampén Copan FloQ
Tampoén Copan 175KS01
Tampon Puritan 25-801 A 50
VTM Sigma Virocult

VTM Remel M4-RT

VTM Remel M4$

VTM Remel M58

VTM Remel M6$

VTM RTS

Virus DeltaSwab$

BD Universal Viral Transport

0,000001 % obj./obj.

Y palca?/1 ml UTM
1 % (obj./obj.)
1 % (obj./obj.)
1 % (obj./obj.)

5 % obj./obj.
5 % obj./obj.

1 tampén/1 ml UTM
1 tampén/1 ml UTM
1 tampén/1 ml UTM
1 tampén/1 ml UTM
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %
100 %

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia
Ziadna interferencia

Ziadna interferencia

" Koncentracie mikroorganizmov testované v zavislosti od dostupnosti zasob.

T Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 boli testované s nosovou vakcinou proti chripke Chiroflu
namiesto nosovych vakcin FluMist a Fluenz Tetra.

I Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 boli testované s Protect RNA namiesto RNAseOUT.

§ Bocavirus, Legionella pneumophila a SARS-CoV-2 boli testované s VTM RT a Delta Swab Virus namiesto VTM
Remel M4, VTM Remel M5 a VTM Remel M6.
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Koinfekcie

Uskutocnila sa Studia koinfekcii s cielom overit, Zze sa mdze detegovat viacero analytov
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel obsiahnutych v jednej vzorke vyteru nosohltanu.

V jednej vzorke sa kombinovali vysoké a nizke koncentracie roznych organizmov. Selekcia
organizmov sa uskuto€nila na zaklade relevantnosti, prevalencie a usporiadania kazety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (distribdcia cielov v réznych
reakénych komorach).

Analyty sa pridali do simulovanej matrice vzoriek NPS (kultivované fudské bunky v UTM) vo
vysokych koncentraciach (25 x — 50 x LoD) a nizkych koncentraciach (5 x koncentracia LoD)
a testovali sa v rdoznych kombinaciach. Tabulka 16 ukazuje kombinaciu koinfekcii

testovanych v tejto Studii.
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Tabulka 16. Zoznam testovanych ko-infekénych kombinacii

Patogény Kmern Koncentracia
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5 x LoD
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 50 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5 x LoD
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 50 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5 x LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 5 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50 x LoD
Respiracny syncycialny virus A A2 50 x LoD
Chripka B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Respiracny syncycialny virus A A2 5 x LoD
Chripka B B/Virginia/ATCC5/2012 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Rinovirus A2 HGP 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5 x LoD
Rinovirus A2 HGP 50 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus A A2 50 x LoD
Rinovirus A2 HGP 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus A A2 5 x LoD
Rinovirus A2 HGP 50 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50 x LoD
Rinovirus A2 HGP 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5 x LoD
Rinovirus A2 HGP 50 x LoD

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajicej strany

Patogény Kmen Koncentracia
Ludsky metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Virus Parainfluenza 1 C-35 5x LoD
Ludsky metapneumovirus B2 Peru6-2003 5 x LoD
Virus Parainfluenza 1 C-35 50 x LoD
Koronavirus 229E 229E 50 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus A A2 5 x LoD
Koronavirus 229E 229E 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus A A2 50 x LoD
Respirac¢ny syncycialny virus B 18537 50 x LoD
Koronavirus NL63 Nie je k dispozicii 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus B 18537 5 x LoD
Koronavirus NL63 Nie je k dispozicii 50 x LoD
Chripka A H1N1/pdm09 NY/03/09 25 x LoD*
Chripka B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Chripka A H1N1/pdm09 NY/03/09 5 x LoD
Chripka B B/Virginia/ATCC5/2012 50 x LoD
Koronavirus 229E 229E 50 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5 x LoD
Koronavirus 229E 229E 5 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50 x LoD
Parachripka 3 C-243 50 x LoD
Virus Parainfluenza 4a M-25 5x LoD
Parachripka 3 C-243 5 x LoD
Virus Parainfluenza 4a M-25 50 x LoD
Respiracny syncycialny virus B 18537 5x LoD’
Ludsky metapneumovirus A1 1A10-2003 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus B 18537 5 x LoD
Ludsky metapneumovirus A1 1A10-2003 50 x LoD
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Rinovirus A2 HGP 5x LoD
Chripka A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5 x LoD
Rinovirus A2 HGP 50 x LoD

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajicej strany

Patogény Kmen Koncentracia
M. pneumoniae M129-B7 50 x LoD
C. pneumoniae TW183 5 x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus B 9320 50 x LoD
Bocavirus Klinicka vzorka 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus B 9320 5 x LoD
Bocavirus Klinicka vzorka 50 x LoD
Chripka A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Chripka A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 50 x LoD
Chripka A H1IN1/pdm09 NY/03/09 5 x LoD
Virus Parainfluenza 3 C243 5 x LoD
Chripka A HIN1/pdm09 NY/03/09 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus A A2 50 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Respira¢ny syncycialny virus A A2 5x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 5 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5 x LoD
Rinovirus B, typ HRV-B14 1059 50 x LoD

* Konec¢na testovana koncentracia, ktora umoznila detekciu oboch patogénov v zmesi.
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Dve kombinacie patogénov: Chripka A H1N1/pdmQ9 s chripkou B a RSV B s hMPV A1
nepriniesli pozitivny vysledok pre Ziadny z dvoch cielov v zmesi pri poCiato¢nej testovanej
koncentracii. Po zriedeni koncentracii tychto vzoriek sa UspeSne detegovali oba ciele
koinfekcii. Koinfekcie chripkou A H1N1/pdm09 a chripkou B st velmi zriedkavé a cirkulacia
oboch virusov su€asne v ramci tej istej sezony je nezvyCajna. Hoci sa sezénnost virusov
RSV a hMPV prekryva, hMPV sa deteguje CastejSie na jar, zatial ¢o vrchol RSV je v zime,
¢o znizuje pravdepodobnost’ koinfekcie. VSetky ostatné testované koinfekcie s vynimkou
spominanych kombinacii poskytli pozitivny vysledok pre dva patogény kombinované pri
nizkych a vysokych koncentraciach. Vo vysledkoch testu neboli pozorované Ziadne ucinky
z dévodu pritomnosti koinfekcii.

Priloha 02 Klinicka uc¢innost

Klinicka uc€innost bola preukazana pomocou analyzatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0.
Analyzator QlAstat-Dx Rise a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 pouziva rovnaké analytické moduly
ako analyzator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, preto jeho klinicka ucinnost’ nie je ovplyvnena
pouzitim analyzatora QIlAstat-Dx Rise. Ekvivalencia ucinnosti medzi QlAstat-Dx Rise a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 bola potvrdena prostrednictvom $tudie opakovatelnosti.

Od roku 2018 sa vykonalo viacero $tdii na pracoviskach v EU a USA, z ktorych sa ziskali
Udaje, ktoré sa nasledne pouzili v metaanalyze. Tato analyza zahffiala celkovo 3 746

pacientov s priznakmi a symptomami respiracnej infekcie.

Vzorky testované v klinickych studiach boli odobraté pomocou suprav na odber Universal
Transport Medium (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, Taliansko a Kalifornia, USA]),
DeltaSwab Virus (DeltaLab, Spanielsko), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo
Fisher Scientific®, MA, USA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton
Dickinson, NJ, USA), Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink® Inc., FL,
USA), Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids®, OH, USA), V-C-M Medium (Quest
Diagnostics®, NJ, USA) a UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics,
ME, USA).
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Klinicka citlivost alebo Zhoda pozitivneho percenta (Positive Percent Agreement, PPA) bola
vypocitana ako 100% x (TP/[TP + FN]). Skuto¢ny pozitivny vysledok (True positive, TP)
ukazuje, ze test QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel aj porovnavacie metddy mali
pozitivny vysledok pre organizmus, a faloSne negativne (False Negative, FN) udava, Ze
vysledok testu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bol negativny, kym vysledky

porovnavacich metéd boli pozitivne.

Specifickost alebo negativna percentudlna zhoda (NPA) bola vypogitana ako 100 % x
(TN/[TN + FP]). Skuto€ny negativny (True Negative, TN) indikuje, Ze QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel a porovnavacia metéda mali negativne vysledky a faloSne pozitivny (FP)
indikuje, Ze vysledok QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel bol pozitivny, ale vysledky
porovnavacich metdd boli negativne. Na vypocet klinickej Specificity jednotlivych patogénov
sa pouzili celkové dostupné vysledky, od ktorych sa odpocitali prislusné skutoCne pozitivne
a faloSne pozitivne vysledky pre organizmy. Okrem toho sa vypocital presny binomicky 95 %
obojstranny interval spolahlivosti (Cl) pre kazdy odhad bodu. Tabulka 17 zobrazuje klinicku
citlivost' (alebo pozitivnu percentualnu zhodu) testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel a klinicku Specifickost’ (alebo negativnu percentualnu zhodu) s 95% intervalmi

spolahlivosti pred rieSenim nesuladu.
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Tabulka 17. Zhoda medzi testom QlAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel a referenénou metédou pred rieSenim

nesuladu

Pozitivha percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda

Ciel TP/(TP+FN) % 95 % CI TN/(TN+FP) % 95 % CI
Virusy

Adenovirus ~ 124/136 91,18 % 85,09 % —95,36 % 2610/2642 98,79 % 98,29 % — 99,17 %
Bocavirus*® Nevztahuje  Nevztahuje Nevztahuje sa Nevztahuje  Nevztahuje Nevztahuje sa

sa sa sa sa
gczagoEnavirus 38/42 90,48 % 77,38 % —97,34% 2734/2734 100,00 % 99,87 % — 100,00 %
Koronavirus  63/67 94,03 % 85,41 % —98,35% 2704/2708 99,85 % 99,62 % — 99,96 %
0C43
Koronavirus  86/98 87,76 % 79,59 % —93,51 % 2674/2679 99,81 % 99,56 % — 99,94 %
NL63
Koronavirus  73/75 97,33 % 90,70 % — 99,68 % 2689/2701 99,56 % 99,23 % — 99,77 %

HKU1
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Ciel TP/(TP+FN) % 95 % CI TN/(TN+FP) % 95 % CI
Virusy
SARS-CoV-2 396/417 94,96 % 92,40 % —  535/540 99,07 % 97,85 % —
96,86 % 99,70 %
Ludsky 139/150 92,67 % 87,26 % — 2622/2627 99,81 % 99,56 % —
metapneumovirus A+B 96,28 % 99,94 %
Chripka A 267/270 98,89 % 96,79 % — 2407/2495 96,47 % 95,67 % —
99,77 % 97,16 %
Chripka A HIN1 124/128 96,88 % 92,19 % — 2634/2645 99,58 % 99,26 % —
pdm09 99,14 % 99,79 %
Chripka A H1 0/1 0,00 % 0,00 % — 2774/2774  100,00% 99,87 % —
97,50 % 100,00 %
Chripka A H3 199/203 98,03 % 95,03 % — 2558/2572 99,46 % 99,09 % —
99,46 % 99,70 %
Chripka B 175/184 95,11 % 90,92 % — 2590/2592 99,92 % 99,72 % —
97,74 % 99,99 %
Virus Parainfluenza 1 58/59 98,31 % 90,91 % - 2713/2717 99,85 % 99,62 % —
99,96 % 99,96 %
Virus parainfluenza 2 8/10 80,00 % 4439% - 2766/2766 100,00 % 99,87 % —
97,48 % 100,00 %
Virus Parainfluenza 3 121127 95,28 % 90,00 % — 2646/2652 99,77 % 99,51 % —
98,25 % 99,92 %
Virus parainfluenza 4 28/31 90,32 % 74,25 % — 2732/2745 99,53 % 99,19 % —
97,96 % 99,75 %
Respiracny syncycialny  313/329 95,14 % 92,22 % — 2438/2447 99,63 % 99,30 % —
virus A+B 97,20 % 99,83 %
Rinovirus/Enterovirus 366/403 90,82 % 87,57 % - 2313/2375 97,39 % 96,67 % —
93,45 % 97,99 %
Baktérie
Bordetella pertussis 41/41 100,00 % 91,40% - 2716/2735 99,31 % 98,92 % —
100,00 % 99,58 %
Chlamydophila 66/74 89,19 % 79,80 % — 2700/2702 99,93 % 99,73 % —
pneumoniae 95,22 % 99,99 %

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane

Suhrn bezpecénosti a ucinnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025 87



Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Cier

Legionella
pneumophila*

Mycoplasma
pneumoniae

Celkovo

TP/(TP+FN)

Nevztahuje
sa

65/65

2750/2 910

% 95 % CI
Baktérie
Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa
100,00 % 94,48 % —
100,00 %
Celkovo
94,50 % 93,61 % —
95,30 %

TN/(TN+FP) %

Nevztahuje  Nevztahuje
sa sa
2703/2711 99,70 %

53 258/ 99,44 %

53 559

95 % CI

Nevztahuje
sa

99,42 % —
99,87 %

99,37 % —
99,50 %

* Ciel sa nehodnotil v klinickych vzorkach. Uginnost testu sa hodnotila testovanim syntetickych vzoriek iba pre
bocavirus a Legionella pneumophila. Podrobnosti o vysledkoch testov syntetickych vzoriek najdete v Tabulka 19.

Po rieSeni nesuladu sa zistilo 2 889 skuto¢ne pozitivnych a 53 289 skutocne negativnych

vysledkov testu QlAstat-Dx Respiratory Panel, ako aj 120 faloSne negativnych a 162 faloSne

pozitivnych vysledkov. Tabulka 18 zobrazuje klinicku citlivost’ (alebo pozitivnu percentualnu
zhodu) testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a klinicku Specifickost (alebo

negativnu percentualnu zhodu) s 95% intervalmi spolahlivosti po rieSeni nesutladu.
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Tabulka 18. Zhoda medzi testom QIAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel a referenénou metédou po rieseni

nesuladu
Pozitivna percentualna zhoda Negativna percentualna zhoda
Cier -(rTPF{+FN) % 95 % CI -(rTNIj+FP) % 95 % CI
Virusy
Adenovirus 136/141 96,45%  91,92% —98,84% 2617/2637 99,24 % 98,83 % — 99,54 %
Bocavirus* Nevztahuje sa Nevztahuje Nevztahuje sa Nevztahuje Nevztahuje Nevztahuje sa
sa sa sa
Koronavirus 229E  38/41 92,68 % 80,08 % —98,46 % 2735/2735 100,00 % 99,87 % — 100,00 %
Koronavirus OC43 66/70 9429% 86,01 % —98,42% 2704/2705 99,96 % 99,79 % — 100,00 %
Koronavirus NL63  88/97 90,72%  83,12% —95,67 % 2677/2680 99,89 % 99,67 % — 99,98 %
Koronavirus HKU1 73/74 98,65% 92,70 % —99,97 % 2690/2702 99,56 % 99,23 % — 99,77 %
SARS-CoV-2 397/409 97,07 % 94,93 % —98,47 % 544/548 99,27 % 98,14 % — 99,80 %
Ludsky 142/148 9595% 91,39 % —98,50 % 2627/2629 99,92% 99,73 % — 99,99 %
metapneumovirus
A+B
Chripka A 327/330 99,09% 97,37 % —99,81% 2407/2435 98,85% 98,34 % —99,23 %
Chripka A H1N1 124/128 96,88 % 92,19 % —99,14 % 2634/2645 99,58 % 99,26 % — 99,79 %
pdm09
Chripka A H1 0/1 0,00 % 0,00 % —97,50 % 2774/2774 100,00 % 99,87 % — 100,00 %
Chripka A H3 210/214 98,13% 95,28 % —99,49 % 2558/2561 99,88 % 99,66 % — 99,98 %
Chripka B 177/185 95,68 % 91,66 % —98,11 % 2591/2591 100,00 % 99,86 % — 100,00 %
Virus 62/63 9841% 91,47 %—99,96 % 2713/2713 100,00 % 99,86 % — 100,00 %
Parainfluenza 1
Virus 8/8 100,00 % 63,06 % — 100,00 % 2 768/2 768 100,00 % 99,87 % — 100,00 %

parainfluenza 2

Tabulka pokracuje na nasledujucej strane
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Pokracovanie tabulky z predchadzajlcej strany

Pozitivna percentualna zhoda

Negativna percentualna zhoda

Cier TPITP+FN) %

Virus Parainfluenza 3  122/126 96,83 %
Virus parainfluenza4  38/41 92,68 %
Respiracny syncycialny 319/331 96,37 %

virus A+B

Rinovirus/Enterovirus  385/418 92,11 %

Bordetella pertussis 43/43 100,00 %
Chlamydophila 68/75 90,67 %
pneumoniae

Legionella Nevztahuje Nevztahuje
pneumophila* sa sa
Mycoplasma 66/66 100,00 %
pneumoniae

Celkovo 2889/3009 96,01 %

TN/

95%cl (TN+EP)

Virusy
92,07 % —99,13 % 2 648/2 653

80,08 % — 98,46 % 2732/2735

93,75 % - 98,11 % 2 442/2 445

89,09 % — 94,50 % 2 317/2 360

Baktérie

91,78 % — 100,00 % 2 716/2 733

81,71 % —96,16 % 2701/2701

Nevztahuje sa Nevztahuje
sa
94,56 % — 2703/2 710
100,00 %
Baktérie

95,25 % — 96,68 % 53 298/
53 460

%

99,81 %

99,89 %

99,88 %

98,18 %

99,38 %
100,00 %
Nevztahuje

sa

99,74 %

99,70 %

95 % CI

99,56 % —
99,94 %

99,68 % —
99,98 %

99,64 % —
99,97 %

97,55 % —
98,68 %

99,01 % —
99,64 %

99,86 % —
100,00 %

Nevztahuje sa

99,47 % —
99,90 %

99,65 % —
99,74 %

* Ciel sa nehodnotil v klinickych vzorkach. Uginnost testu sa hodnotila testovanim syntetickych vzoriek iba pre
bocavirus a Legionella pneumophila. Podrobnosti o vysledkoch testov syntetickych vzoriek najdete v tabulke 25.
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Ako nahradné klinické vzorky sa pouzili syntetické vzorky, ktoré doplnili a otestovali citlivost
a Specifickost bocavirusu, Legionella pneumophila, chripky A H1N1, virusu Parainfluenza
2, virusu Parainfluenza 4, koronavirusu 229E a Chlamydophila pneumoniae. Do reziduélnych
negativnych klinickych vzoriek sa pridali patogény na urovniach 2 x, 5 x a 10 x LoD pre
bacavirus a Legionella pneumophila a na urovniach 3 x, 5 x a 10 x LoD pre chripku A H1N1,
virus Parainfluenza 2, virus Parainfluenza 4, koronavirus 229E a Chlamydophila
pneumoniae.

Vysledky testovania syntetickych vzoriek su uvedené v Tabulke 19 a Tabulka 20.

Taburka 19. Udaje o uéinnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel na syntetickych vzorkach
bocavirusu, Legionella pneumophila

Presny obojstranny 95 % interval
spolahlivosti

Patogén Uroveii Frekvencia Podiel (%) Dolna hranica Horna hranica
9 vzorky (%) (%)
Bocavirus 2 x LoD 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
5x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
10 x LOD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
Legionella 25/25 100,00 % 86,28 % 100,00 %
. 2 x LoD
pneumophila
5 x LoD 15/15 100,00 % 78,20 % 100,00 %
10 x LOD 10/10 100,00 % 69,15 % 100,00 %
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Taburka 20. Udaje o Géinnosti testu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel na syntetickych vzorkach
chripky A H1N1, virusu Parainfluenza 2, virusu Parainfluenza 4, koronavirusu 229E a Chlamydophila

pneumoniae
Presny obojstranny 95 % interval
spolahlivosti

Patogén Uroven vzorky Frekvencia Podiel (%) Dolna hranica (%) Horna hranica (%)
Chripka A, H1 3 xLOD 24/24 100 % 86,2 % 100 %

5x LOD 27127 100 % 87,5% 100 %

10 x LOD 24/24 100 % 86,2 % 100 %
Koronavirus 229 3 x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %

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

10 x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Virus parainfluenza 23 x LODv 16/16 100 % 80,6 % 100 %

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

10 x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Virus Parainfluenza 43 x LOD 15/16 93,8 % 71,7 % 100 %

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

10 x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
Chlamydqphila 3 x LOD 16/16 100 % 80,6 % 100 %
pneumoniae

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

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

Zaver

Rozsiahle multicentrické Stadie preukazuju Gcinnost testu

SARS-CoV-2 Panel.

QlAstat-Dx Respiratory

Celkova Klinicka citlivost bola 96,01 % (95 % CI, 95,25 —-96,68 %). Celkova klinicka

Specifickost bola 99,70 % (95 % Cl, 99,65 — 99,74 %).
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