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A biztonsagossagra és a teljesitOképességre
vonatkozo6 osszefoglald

A biztonsagossagra és a teljesitbképességre vonatkozd Gsszefoglald (SSP) célja, hogy
nyilvanos hozzaférést biztositson az eszkoz biztonsagossaganak és teljesitéképességének

f6 szempontjaira vonatkoz6 naprakész dsszefoglalashoz.

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

Az alabbi informacioé professzionalis felhasznaldknak szdl.

Dokumentum atdolgozasa: 002
Kiadas datuma: 2024. december
Az SSP gyartéi hivatkozasi szama: HB-3462-SPR

1. Az eszko6z azonositasa és altalanos informaciok

1.1. Az eszkoéz QlAstat-Dx® Gastrointestinal Panel 2
kereskedelmi neve(i)

1.2. A gyart6 neve és QIAGEN Gm,bH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
cime NEMETORSZAG

1.3. A gyarté egyedi DE-MF-000004949
regisztracios szama
(SRN)

1.4. Alapveté UDI-DI 4053228RGI2QSTO00000001RK

1.5. Az W0105070504 GASTROINTESTINALIS  FERTOZESEK,
orvostechnikai MULTIPLEX NUKLEINSAV-REAGENSEK

eszkozok eurdpai
nomenklaturaja
(EMDN) szerinti
leiras/széveg

1.6. Az eszk6z C
kockazati osztalya
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1.7. Jelzés, hogy
betegek kézelében
végzett vizsgalatra
szolgalé és/vagy
kisér6 diagnosztikai
eszkozrél van-e szé

Az eszkdz nem betegek kbzelében végzett vizsgalatra szolgal.

Az eszk6z nem tarsdiagnosztikai eszkdz.

1.8. Az els6
tanusitvany
kiadasanak éve az
eszkozre vonatkozé
(EU) 2017/746
rendelet alapjan

2024

1.9. Hivatalos
képviseld, ha van;
név és SRN

Nem alkalmazhato

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

TOV Rheinland LGA Products GmbH, Tillystrase 2 90431
Nurnberg, NEMETORSZAG 0197

2. Az eszkoz alkalmazasi teriilete

2.1. Rendeltetés

A QlAstat-Dx®
nukleinsavteszt,

Gastrointestinal Panel 2
amely a QlAstat-Dx
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készllékkel valo
hasznalatra szolgal kildonb6z6 virusokbol, baktériumokbdl és

multiplex
Analyzer 1.0, a

parazitakbol széarmazd nukleinsavak egyideji kvalitativ

detektalasara és azonositasara kozvetlenll Cary-Blair vagy
modositott  Cary-Blair  transzport  tapkdzegben  |évé,
gasztrointesztinalis fert6zés jeleit és/vagy tineteit mutato
szemeélyektél vett székletmintakbdl. A kdvetkezd virusok,
baktériumok (koztik tobb, hasmenést okozd E. coli/Shigella

QlAstat-Dx

patotipus) és parazitdk azonosithatok a

Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval:

° Adenovirus F40/F41

° Asztrovirus
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Norovirus GI/GlI

Rotavirus A

Szapovirus (Gl, GllI, GIV, GV)

Campylobacter (C. jejuni, C. coli és C. upsaliensis)

Clostridium difficile (A/B toxin)

Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)

Shigellalenteroinvaziv Escherichia coli (EIEC)

Enteropatogén Escherichia coli (EPEC)

Enterotoxin-termel6é Escherichia coli (ETEC) It/st

Salmonella

Plesiomonas shigelloides

Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Cryptosporidium
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° Cyclospora cayetanensis

. Entamoeba histolytica

° Giardia lamblia

*Shiga-szeri toxinokat termel6 Escherichia coli (STEC) stx1/stx2* (t6bbek kdzott

az STEC-n belili E. coli 0157 szerocsoport specifikus azonositasa).

A mikroorganizmus-visszanyeréshez és a baktériumok tovabbi

tipizalasahoz parhuzamos tenyészetekre van szikség.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rendeltetése szerint a
gasztrointesztinalis  betegségek  specialis  hordozéinak
diagnosztizalasat segiti, és egyéb Klinikai, laboratoriumi és
epidemiologiai adatokkal egyutt alkalmazandé. A pozitiv
eredmények nem zarjak ki a QIlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 teszt altal nem detektalt mikroorganizmusokkal valé
egyidejli fert6zés lehet6ségét. El6fordulhat, hogy adott
betegség kialakulasaért nem egyedul vagy nem dontéen a

kimutatott mikroorganizmus a felelés.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 rendeltetése szerint nem
szolgal C. difficile altal okozott fertézések kezelésének

monitorozasara vagy iranyitasara.
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Gasztroenteritisz képét mutaté klinikai betegség esetén a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 negativ eredményét ezen
assay altal nem detektalt kérokozo altali fertézés vagy nem
fert6z6 ok, példaul fekélyes vastagbélgyulladas, irritabilisbél-

szindréma vagy Crohn-betegség okozhatja.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 jarvanykitorés esetén is
segiti az akut gasztroenteritisz kimutatasat és azonositasat.
A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kizarélag szakemberek
altali hasznalatra készilt, oOntesztelésre nem alkalmas.
A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal.

2.2. Javallat(ok) és
célpopulacio(k)

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 multiplex
nukleinsavteszt, amely a QIAstat-Dx Analyzer 1.0, a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készilékkel valo
hasznalatra szolgal kiilonb6z6 virusokbdl, baktériumokbdl és
parazitdkbol szarmazé nukleinsavak egyideji  kvalitativ
detektalasara és azonositasara kozvetlenll Cary-Blair vagy
modositott  Cary-Blair  transzport  tapkdzegben  [évé,
gasztrointesztinalis fertézés jeleit és/vagy tlineteit mutatd
személyektél  vett  székletmintakbdl. A QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2  kizardlag szakemberek altali
hasznalatra késziilt, dntesztelésre nem alkalmas. A QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 in vitro diagnosztikai hasznalatra
szolgal.

2.3. Korlatok és/vagy
ellenjavallatok

e Adiagndzist, a terapiat és a beteg kezelésével
kapcsolatos egyéb dontéseket nem szabad kizarélag a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott
eredményekre alapozni.
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e A betegek nagy aranyban hordozzak tiinetmentesen a
Clostridium difficile-t, kiléndsen nagyon kicsi gyermekek
és kérhazban fekvé betegek, ezért toxintermel6
C. difficile kimutatasat a tesztel6 intézmény vagy mas
szakeértdk altal meghatarozott iranymutatasok szerint
kell értékelni.

o Kizarodlag orvosi rendelvényre.

e A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a jelen hasznalati
utmutatoban ismertetett mintdkon kivil mas mintak
vizsgalatara nem alkalmas. A teszt teljesit6képessegét
kizarélag Cary-Blair transzport tapkdzegben gyujtott
emberi székletre validaltak, a tapkdzeg gyartdjanak
utasitasai szerint. Nem validaltak mas széklettranszport
célu tapkdzeggel, rektalis kenettel, nyers széklettel,
hanyadékkal vagy endoszképos széklet aspiratummal
valo hasznalatra. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
nem hasznalhato olyan gyUjtéeszkdzdkbdl szarmazo
Cary-Blair Givegek tesztelésére, amelyeket tultoltottek
széklettel. Kizardlag a gylijtéeszkdz gyartéjanak
utasitasait kdvetve szuszpendalt széklet hasznalhato.

e Aviralis, bakterialis, illetve parazitaszekvenciak
kimutatasa fligg a betegminta helyes begydjtésétdl,
kezelésétol, szallitasatol, tarolasatol és elbkészitésétol
(az extrakcioval egyttt). Ezen Iépések barmelyike soran
a helyes eljarasok betartdsanak elmulasztasa helytelen
eredményekhez vezethet. A betegmintak nem megfelel®
gyUjtésébdl, szallitadsabdl vagy kezelésebdl adoddan
fennall az alnegativ értékek kockazata.

e A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 teszt altal nem vizsgalt

mikroorganizmusokkal valé egyidejl fert6zés

lehet&ségét. El6fordulhat, hogy adott betegség
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kialakulasaért nem dontéen a kimutatott korokozo a
felel6s.

Ez az assay nem mutat ki minden akut
gasztrointesztinalis fertézést.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a szokasos
ellatas soran alkalmazott mikroorganizmus-tenyésztési,
szerotipizalasi és/vagy adott esetben antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatokkal egyutt hasznalando.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszt kizarolag a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a
QlAstat-Dx Rise készulékkel hasznalhato.

A tobbféle, hasmenést okozo6 E. coli patotipusok
azonositasa hagyomanyosan fenotipus-jellemzékon,
példaul a tapadasi képességen vagy az egyes
szOvettenyészet-sejtvonalak toxintermeld képességén
alapul. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 ezeknek a
mikroorganizmusoknak a legtébb kérokozotérzsére
jellemzd, genetikailag meghatarozott tényezdket
célozza, de nem feltétlenll mutatja ki az adott patotipus
fenotipus-jellemzéivel rendelkezé valamennyi térzset.
Konkrétan a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 csak
olyan enteroaggregativ E. coli (EAEC) torzseket mutat
ki, amelyek a pAA (aggregative adherence [aggregativ
adherencia]) plazmidon hordozzak az aggR és/vagy
aatA markereket; nem mutat ki minden olyan térzset,
amely rendelkezik az aggregativ adherencia
képességével.

A mobil genetikai elemek (Mobile Genetic Elements,
MGE-K) altal gyakran hordozott, hasmenést okozé

E. coli/Shigella patotipusokhoz tarsul6 genetikus
virulenciamarkerek horizontalisan tovabbadhatok a
kilonboz6 torzsek kozott, ezért a tobbféle, hasmenést
okozé E. coli/Shigella ,Detected” (Detektalt) eredményeit

tobbféle patotipussal vald keresztfertézés vagy ritkabban
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egyetlen, tobb patotipusra jellemzé géneket tartalmazé
mikroorganizmus jelenléte okozhatja. Ez utdbbira példak
a Svédorszagban 2019-ben azonositott E. coli hibrid
ETEC/STEC torzsek.

e A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 az enteropatogén
E. coli-t (EPEC) az intimin adhezint kodol6 eae gént
célozva detektalja. Mivel néhany Shiga-szer(
toxintermel6 E. coli (STEC) szintén hordozza az eae-t
(konkrétan az enterohemorrhagias E. coli-ként
azonositott [EHEC] térzsek), a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 nem képes kulonbséget tenni
az eae-t tartalmazé STEC altali fert6zés, illetve az
EPEC és STEC altali egyideju fert6zés kozott. Ezért az
EPEC eredmény nem alkalmazhato (n. a.) és nem kerdl
bele a leletbe olyan mintak esetén, amelyekben a
készulék STEC-t is detektalt. Ritka esetekben az STEC
EPEC-ként kerll jelentésre, ha az eae-t hordozé STEC
(EHEC) az STEC oligonukleotid-szerkezetének LoD
értéke alatti mennyiségben van jelen a mintaban. Ritka
esetekben mas eae-t hordozd mikroorganizmusokat is
dokumentaltak; pl. Escherichia albertii és Shigella
boydii.

e A Shigella dysenteriae 1-es szerotipusa shiga-szer(i
toxingént (stx) tartalmaz, amely azonos az STEC stx1
génjével. Az stx géneket a kdzelmultban mas Shigella
fajokban is megtalaltak (pl. S. sonnei és S. flexneri). A
Shigellalenteroinvaziv E. coli (EIEC) és az STEC
stx1/stx2 analit egyideji kimutatasa ugyanabban a
mintaban Shigella fajok, példaul S. dysenteriae
jelenlétére utalhat. Ritka esetekben mas
nemzetségekben/fajokban is kimutattak Shiga-szeri
toxingéneket; pl. Acinetobacter haemolyticus,

Enterobacter cloacae és Citrobacter freundii.
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e Az E. coliO157 eredményt csak az STEC stx1/stx2-hoz
tarsulod specifikus szerocsoport-azonositasként jelenti a
készulék. Bar STEC O157-tél eltérd torzseket is
detektaltak emberi székletben, szerepik a betegségben
nincs meghatarozva. Az 0157 EPEC szerotipust a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 az eae gén
hordozasa miatt (az EPEC oligonukleotid-szerkezetébdl
adoddan) azonositja és detektalja.

o A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 nem képes
kilonbséget tenni az egyetlen toxintermelé STEC 0157
altali fertézés, illetve a ritka esetben eléfordulo, STEC
(nem-0157) és stx1/stx2-negativ E. coli O157 altali
egyidejli fert6zés kozott.

e Ez ateszt csak a Campylobacter jejuni, C. coli és
C. upsaliensis eseteit detektalja, és nem tesz
kilonbséget a Campylobacter ezen harom faja kozott.
Tovabbi vizsgalatokra van sziikség ezen fajok
megkulénbdztetéséhez és a székletmintakban
esetlegesen jelen 1évd egyéb Campylobacter fajok
kimutatasahoz. Kilonésen a Campylobacter upsaliensis
oligonukleotid-szerkezete keresztreagalhat a
Campylobacter nemzetségbe tartozo C. lari és
C. helveticus mikroorganizmussal.

e A negativ eredmény nem zarja ki a gasztrointesztinalis
fert6zés lehet6ségét. Negativ teszteredmények az
assay altal célzott régidban 1évé szekvenciavariansok,
inhibitorok jelenléte, mlszaki hiba, mintakeveredés vagy
a panel altal nem detektalt mikroorganizmusok altal
okozott fert6zés miatt fordulhatnak el6. A
teszteredményeket bizonyos gyodgyszerek (példaul
kalcium-karbonat) alkalmazasa, az egyidejlleg

alkalmazott antimikrobidlis terapia vagy a mintédban lévé,
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a teszt kimutatasi hatarértéke alatti mikroorganizmus-
szint is befolyasolhatja. A szenzitivitas bizonyos klinikai
kortlmények kozott eltérhet a hasznalati utmutatéban
leirtaktdl. A diagnozist, a kezelést, illetve a kezeléssel
kapcsolatos egyéb dontéseket nem szabad kizarélag a
negativ eredményre alapozni.

e A mikroorganizmus- és amplikonszennyez6dés a teszt
hibas eredményét okozhatja. Kulénos figyelmet kell
forditani a Laboratériumi évintézkedések cimi részben
szerepld laboratériumi dvintézkedésekre.

e Fennall a cél-mikroorganizmusok, azok nukleinsavai
vagy az amplifikalt termék altali keresztszennyezddés,
illetve az assay nem specifikus jelei miatti alpozitiv
ertékek kockazata.

o Az oligonukleotid-szerkezet célrégidiban
szekvenciavariabilitassal rendelkez6 torzsek jelenléte
miatt fennall az alnegativ eredmények kockazata.
Tovabbi informacioért tekintse meg a hasznalati
utmutato inkluzivitasteszteléssel kapcsolatos részét.

e A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
teljesitéképességet nem allapitottak meg rotavirus A
elleni vakcinat kapott személyek esetén. A kdzelmultban
oralisan beadott rotavirus A elleni vakcina pozitiv
eredményt adhat rotavirus A-ra, ha a virus bekertl a
székletbe.

o Ateszt teljesit6képességét immunkompromittalt
személyeknél nem értékelték.

o Ateszt teljesit6képességét a célzott mikroorganizmusok
egyikénél sem allapitottak meg a fertézés kezelésének
monitorozasara vonatkozoan.

e Analitcélpontok (virus, baktérium vagy parazita

nukleinsav-célszekvenciak) az adott virus, baktérium
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vagy parazita életképességétdl fliggetlenil in vivo
perzisztalhatnak. Az analitcélpont(ok) detektalasa nem
garantalja, hogy az adott él6 mikroorganizmusok jelen
vannak, vagy hogy az adott mikroorganizmusok okozzak
a klinikai tineteket.

A primerkotédési régidkban [évé polimorfizmusok
befolyasolhatjak a detektalt célpontokat, ezaltal pedig a
kapott teszteredményeket.

A pozitiv és negativ prediktiv értékek nagymértékben
fuggnek a prevalenciatdl. Az alnegativ teszteredmények
nagyobb valdszinliséggel fordulnak elé akkor, ha a
betegség prevalenciaja magas. Az alpozitiv
teszteredmények nagyobb valdszinliséggel fordulnak
el6 akkor, ha a prevalencia alacsony.

Csak a cimkén szereplé zavar6 anyagok hatasat
eértékelték, a jelzett mennyiségben vagy
koncentracidban. A hasznalati utmutaté ,Zavaré
anyagok” cim( részében szerepl&ktél eltérd zavard
anyagok hibas eredményeket okozhatnak.

A gyomor-bél traktusnak a terméktajékoztatéd ,Analitikai
specificitas” cimi részében szereplékidl eltérd
mikroorganizmusaival val6 keresztreaktivitas hibas
eredményeket okozhat.

Ez a teszt kvalitativ teszt, €s nem ad kvantitativ értéket
a jelen lévé detektalt mikroorganizmusrdl.

Az assay szenzitivitasa Cyclospora cayetanensis,
adenovirus F41, Entamoeba histolytica és a Shiga-szer(i
toxintermel® Escherichia coli (STEC) detektalasara akar
3,16-szor is kisebb lehet a feleakkora térfogatu bevitt mintat
(100 pl) tartalmazd munkafolyamat hasznalata esetén, lasd
a hasznalati utmutaté C. mellékletét: , Tovabbi hasznalati
utasitasok”.

3.

Eszkozleiras
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3.1. Az eszkoz
leirasa, beleértve az
eszkoz
hasznalatanak
feltételeit

a) Az eszk6z Aaltalanos leirasa, beleértve a
rendeltetését és a célfelhasznalokat

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge egyszer
haszndlatos milanyag eszkéz, amely Ilehetévé teszi
gasztrointesztinalis kérokozok kimutatasara szolgald, teliesen
automatizalt molekularis assay-k végrehajtasat. A QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 Cartridge f6 jellemz6i a kovetkezdk:
kompatibilis a folyékony mintatipussal; a vizsgalathoz sziikséges,
elére betdltott reagenseket hermetikusan elzarva tarolja, és
beavatkozds nélklli mikodést tesz lehetévé. A telies minta-
elékészités és az assay segitségével végzett tesztelés a kazettan
belll torténik.

A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens
elére be van tdltve a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
Cartridge kiilonalld, zart részeibe. A felhasznaléonak nem kell a
reagensekkel dolgoznia, illetve nem kerdl vellk kdzvetlen
kapcsolatba. A minta manualis betdltése utan a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval végzett diagnosztikai
teszteket QIAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0
vagy QlAstat-Dx Rise készuléken kell elvégezni. A QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0, illetve a QlAstat-Dx
Rise készulék valamennyi minta-el6készitési és elemzési
[épést automatikusan elvégzi. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készllék
levegdszlrékkel sz(ri mind a bejové, mind a kiaramlé leveg6t,
tovabbi védelmet biztositva ezzel a kornyezet szamara.
A vizsgalatot kovetéen a kazetta hermetikusan lezarva marad,
nagymértékben  megkénnyitve ezzel a  biztonsagos
artalmatlanitast.
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A kazettan belil a mintak és folyadékok pneumatikusan
vezérelt automatikus Iépések sorozataval, a szallitbkamran

keresztul jutnak a kivant helyre.

A székletmintakat a Cary-Blair transzport tapkdzeg gyartéja
altal ajanlott eljarasok szerint kell begyUjteni és kezelni.

A készlet szakemberek altali hasznalatra késziilt.

A terméket kizardlag olyan személyek hasznéalhatjak, akik
célzott eligazitasban és képzésben részesulltek a molekularis
bioldgiaban alkalmazott technikakra vonatkozoan, illetve

ismerik ezt a technoldgiat.

b) Az assay-médszer elvének vagy a készilék
miikodési elvének a leirasa

A székletmintakat a gy(ijtéeszkdz gyartéjanak utasitasait
kovetve kell Cary-Blair transzport tapkézegbe juttatni. Miutan a
mintat betdltétte a kazettdba, a kazetta behelyezhet6 a
készulékbe.

Az assay alapelve a patron kilénb6z8 reakciokamraiban
végrehajtott multiplex PCR-teszt: A kovetkezd Iépések
torténnek:

- minta-el6kezelés kémiai pufferek hasznalataval a
székletben gyakran el6fordulé gatlé anyagok eltavolitasara
a DNS-b8I/RNS-bél,

- abelsé kontroll (IC) és a proteinaz K ujraszuszpendalasa,

- sejtlizis: mechanikai lizis (gyongyok forgatasaval) és
kémiai lizis,

- tisztitas szilicium-dioxid membranon keresztll, mivel a
DNS/RNS kotédik hozza,

14
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- a tisztitott nukleinsav elkeverése a PCR (mesterkeverék)
liofilizalt 6sszetevdivel,

- alikvotalas és PCR — a minta szétosztasa a kazettaban
lévé reakciokamrakba, ahol a levegdn szaritott primerek és
prébak talalhatok; az egyes reakciokamrakon belul reverz
transzkripciés 1épés utan valds idejli, multiplex PCR
(RT-PCR) kovetkezik.

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

A készlet tartalma:

® 6 db egyenként csomagolt kazetta, amely tartalmazza a
minta-el6készitéshez és a multiplex RT-PCR-hez
szikseéges valamennyi reagenst, valamint a belsé
kontrollt,

® 6 db egyenként csomagolt transzferpipetta a folyékony
mintak QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge
kazettaba valé beméréséhez.

A készlet elemei kildn-kilon nem kaphatok.

A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 megfelel az in vitro
diagnosztikai orvostechnikai
2. cikk 2. bekezdés),

betegségekkel

eszkdz definicidjanak (IVDR

mivel gyomor-bél rendszeri

kapcsolatos koérokozok kimutatasara és
azonositasara szolgal, és ezaltal informaciét nyujt a fiziologiai

allapotrol.

C. kockazati osztaly (VIIl. melléklet, 3. szabaly, c) pont)

3.3. Korabbi
generaciokra vagy
variansokra torténé
hivatkozas,
amennyiben van
ilyen, és az eltérések
leirasa

A dokumentum a QlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2, és az el6z6 valtozat, a QlAstat-Dx

targyat képezd eszkodz,

Gastrointestinal Panel kozotti eltéréseket az alabbi tablazat
sorolja fel.
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QlAstat-Dx
Gastrointestinal
Panel 2 (kat. sz.:

QlAstat-Dx
Gastrointestinal
Panel (kat. sz.:

és -feldolgozas

gyljtéeszkozre. A
klinikai
teljesit6képességet
Para-Pak® C&S
gyUjtéeszkdzok és
FecalSwab™
(#4C024S, Copan)
segitségével
allapitottak meg.

691413 és kat. sz.: |691411)
691412 IVDD-
valtozat)
Mintagydijtés, Nincs szikség Nincs szikség
-el6készités specialis specialis

gyljtéeszkozre. A
klinikai
teljesit6képességet
FecalSwab
gyUljtéeszkodz
(#4C024S, Copan)
segitségével
allapitottak meg.

Bels6 kontroll

A belsé kontroll
sajat reakciokamrat
kapott, lehetéve
téve singleplex
(egyszeres)
reakcioként torténd
futtatasat. Ez noveli
a kontrollassay
robusztussagat.

A bels6 kontroll
mas célpontokkal
kozbs
reakciokamraban
van.

Céldifferencialas

A panel
megkulénbdzteti a
Shiga-szer( toxin
stx1 és stx2 génjét
—ezeket a
hasmenést okozo,
Shiga toxint termeld
E. coli
(EHEC/STEC)
tartalmazza. Ez az
informacio
felhasznalhaté
bizonyos
betegcsoportok
hemolitikus urémias
szindrémat (HUS)
illetd kockazatanak
meghatarozasara,
és igy segithet a
betegek jobb
monitorozasaban.

A panel nem
kildnbozteti meg
az stx1 és az stx2
STEC toxingént.

16
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Inkluzivitas Egyes célpontok Egyes célpontok
inkluzivitasat inkluzivitasa
tovabbfejlesztették, | korlatozott volt a
hogy a genetikai lefedett torzsek
variabilitas kisebb szama
szélesebb korét miatt.
lefedjék.

Eltarthatosagi 9 hénap 6 honap

id6

3.4. Az eszkozzel Nem alkalmazhato.

egyutt hasznalni
kivant tartozékok
leirasa

3.5. ‘?a’f“e'y egyeb A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet a QIlAstat-Dx
eszkoz és termék

leirasa, amelyet az Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
eszkozzel egyiitt
kivannak hasznalni

készllékkel torténd hasznalatra tervezték.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay-definicios fajlja

(ADF) a kovetkezd honlapon érheté el: www.giagen.com.

4. Hivatkozas az esetlegesen alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és
egységes eldirasokra

4.1. Alkalmazott o EN ISO 134852016 + AC:2018 + A11:2021

harmonizalt
szabvanyok és Orvostechnikai eszk6zdk — Minéségiranyitasi rendszerek —
egységes elbirasok Szabalyozasi célt kdvetelmeények (ISO 13485:2016)

e ENISO 14971:2019 + A11:2021 Orvostechnikai eszk6zok
— A kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai

eszkdzokre

e ENISO 15223-1:2021 Orvostechnikai eszkdzok — A gyartd
tajékoztatdiban hasznalandé szimbolumok — 1. rész:
Altalanos kévetelmények (ISO 15223-1:2021)
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EN 13612:2002 Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok teljesitbképességének értékelése

EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok — A gyartd altal nyujtott tajékoztatas (cimkézés) —
1.rész: Szakkifejezések, meghatarozasok és altalanos

kdvetelmények

EN I1SO 18113-2:2011 In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok — A gyarto altal nyujtott tajékoztatas (cimkézes) —
2. rész: In vitro diagnosztikai reagensek szakmai hasznalatra.
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok — A gyarto altal

nyujtott tajékoztatas (cimkézés)

EN 62304:2006 + A1:2015 Orvostechnikaieszkdz-szoftver
— Szoftveréletciklus-folyamatok

EN 62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020
Orvostechnikai eszk6zok — 1. rész: Orvostechnikai
eszkdzok miszaki felhasznalhatésaga

ISO 20916:2019 — Invitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok — Human alanyokbdl szarmazé mintakat
felhasznald klinikai teljesit6képesség-vizsgalatok — Helyes
vizsgalati gyakorlat (ISO 20916)

EN ISO 23640:2015 In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok — Az invitro diagnosztikai reagensek

stabilitasanak értékelése

18

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 — A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkozé dsszefoglald



e EN 13975:2003 Invitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6zok atvételi vizsgalatdhoz hasznalt mintavételi

eljarasok — Statisztikai szempontok

(a felsorolas a meglévdé harmonizalt szabvanyokat és a
harmonizalandé szabvanyokat tartalmazza)

5. Kockazatok és figyelmeztetések

5.1. Fennmarado
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A kockazatokat a lehet6 legnagyobb mértékben csokkentették,
és elfogadhaténak itélték meg. Nincsenek nemkivanatos
hatasok.

5.2. Figyelmeztetések
és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztet csak a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QIlAstat-Dx Rise
készlilék hasznalataval kapcsolatban képzésben részesitett

laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

Tartsa szem el6tt, hogy szikséges lehet a vonatkozd helyi
el6irasoknak megfeleléen az eszkdzzel Osszefliggésben
fellép6 sulyos varatlan események jelentése a gyarto, valamint
a felhasznalo és/vagy a beteg tartdozkodasi helye szerinti

illetékes szabalyoz6 hatésag felé.

Vegyszerhasznalat soran mindig viselien  megfeleld
laboratoriumi  kdpenyt, egyszer hasznalatos kesztylt és
védbészemilveget. A tovabbi tudnivaldkat a megfeleld
biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheet, SDS) tartalmazzak.
Az egyes QIAGEN kitek és Osszetevlk biztonsagi adatlapjai
praktikus és kis méreti PDF-fajl formajaban online
megtalalhatok, megtekinthetbk és kinyomtathatok

a www.giagen.com/safety honlapon.
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Tartsa be a munkaterilet tisztan, szennyezédésektél mentesen
tartasat célzd szabvanyos laboratoriumi eljarasokat. Az
iranyelvek  tobbek kozott az  egyesilt  allamokbeli
Betegségmegel6zési és Jarvanylgyi Kdzpont (Centers for
Disease Control and Prevention, CDC) és Nemzeti
Egészségugyi Intézet (National Institute of Health, NIH) altal
kiadott Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories cim kiadvanyban talalhatok.

A mintak potencialisan fert6z6ek lehetnek. A mintakat és az
assay soran képz8d6 hulladékokat a helyi biztonsagi
eljarasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Mindig viseljen megfelel6 egyéni véddeszkdzoket, és kdvesse
intézménye bioldgiai mintak kezelésére vonatkozo biztonsagi
eljarasait. Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat
potencialis fertézésforrasként kezeljen. Mindig szem el6tt kell
tartani a vonatkoz6 iranyelvekben szereplé biztonsagi
ovintézkedéseket, példaul a Clinical and Laboratory Standards
Institute® (CLSI) altal kiadott, Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections (A laboratériumi
dolgozok foglalkozads soran bekovetkezett fertézésekkel
szembeni védelme) ciml, M29-es jovahagyott iranyelvében
megfogalmazott intézkedéseket, illetve a helyi hatésagok
vonatkozé dokumentumait.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazetta zart,
egyszer hasznalatos eszkoz, amely tartalmazza a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készuléken bellli minta-elékészitéshez és multiplex real-time

RT-PCR-hez sziikséges valamennyi reagenst. Ne hasznaljon

olyan QlAstat-Dx_Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettét,
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amely lejart datumu, amely sériltnek latszik, vagy amelybdl
folyadék szivarog. A hasznalt vagy sérllt kazettdk
artalmatlanitasat az orszagos és helyi egészségvédelmi és
biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint végezze.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 6sszetevdire az alabbi,
kockazatra figyelmeztet6 és oOvintézkedésre vonatkozo
kijelentések érvényesek.

SOOY

Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-
tiocianat; izopropanol; proteinaz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-

etanol.

Veszély! Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz. Lenyelve
vagy belélegezve artalmas. Bdrrel érintkezve artalmas lehet.
Sulyos égési sérllést és szemkarosodast okoz. Belélegezve
allergias és asztmas tuneteket, illetve légzési nehézséget
okozhat. Aimossagot vagy szédiilést okozhat. Artalmas a vizi
élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz. Savval érintkezve
nagyon mérgezd gazok képzdédnek. Maré hatasu a légutakra.
H6t6l, forrd fellletektdl, szikratol, nyilt langtél és mas
gyujtéforrastol tavol tartandd. Tilos a dohanyzas. Kerilje a
por/fust/gaz/kéd/gbézdk/permet belégzését.
Védbkesztyl/védbruha/szemveédd/arcvedd hasznalata
kotelez6. Légzésvédelem hasznalata koételez6. SZEMBE
KERULES ESETEN: Ovatos o&blités vizzel tébb percen
keresztll. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha

kdnnyen megoldhatd. Az Oblités folytatasa. Expozicidé vagy
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annak gyanuja esetén: Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A szajat ki kell ébliteni. TILOS
a hanytatas! Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen
tudjon lélegezni. A szennyezett ruhat az Ujboli hasznalat el6tt
ki kell mosni. Jol szell6z6 helyen taroland6. Az edényzet

légmentesen lezarva tartando.

A székletmintak kezelésekor a szennyez6dés kockazatanak
csOkkentése érdekében az alabbi iranymutatédsokat javasolt
alkalmazni:

e  Székletminta kezelésekor bioldgiai biztonsagi flilkét, kilsé
elszivassal ellatott asztali fulkét, froccsenés ellen védé
pajzsot vagy arcvédé ellenzét kell hasznalni.

e A keresztszennyez6dés megel6zése érdekében a kazetta
betbltéséhez hasznalt munkateruletnek el kell kilénulnie a
széklet korokozoinak tesztelésére (azaz koérokozo-
tenyészetre, enzimes immunvizsgalatra) hasznalt
munkaterulettdl.

o A minta kezelése el6tt a munkateriletet alaposan meg kell
tisztitani 10%-os fehéritészer vagy hasonlo fertétlenitészer
hasznalataval.

e A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 Cartridge kazettakat
és mintakat egyenként kell feldolgozni.

e Cseréljen kesztylt, miel6tt kiveszi a kazettakat a
szallitodobozbdl.

e Két minta feldolgozasa kozott cseréljen kesztylt, és
tisztitsa meg a munkateruletet.

e A hasznalt kazettdkat dobja megfelel6 biologiai

hulladékgy(jtébe kozvetlenll azutan, hogy befejezte a

futtatast, és feleslegesen ne érintkezzen velik.
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Kozegészségiigyi jelentésekkel kapcsolatos 6vintézkedések
Az allami és helyi kbzegészségugyi hatdésagok kozzétettek
irAanymutatasokat a  hataskorikbe tartozé jelentendd
betegségek észlelésére vonatkozdan (példaul, az Eurépai Unid
Hivatalos Lapjanak 2018. jul. 6-ai szama [L 170/1] alapjan, a
Campylobacter enteritis, a kolera, a nozokomialis Clostridium
difficile fert6zés, a cryptosporidiosis, a giardiasis [lambliasis], a
Salmonella enteritis, a Shiga toxint/verocitotoxint termel6
E. coli fertézés [STEC/VTEC], beleértve a hemolitikus urémias
szindrémat [HUS], a shigellosis és a Yersinia enterocolitica
okozta enteritis tekintetében) annak érdekében, hogy a
jarvanykitorések azonositdsa és kovetése céljabol meg
lehessen hatarozni az eredmények ellenérzéséhez sziikséges
intézkedéseket. A laboratériumok felelések a pozitiv mintak
klinikai vagy

kdzegészségugyi laboratériumokba

anyaganak izoldtumainak az  allami
torténd  bekildésére

vonatkozdéan az allami vagy helyi szabalyozasok betartasaért.

53. A
biztonsagossag
egyéb lényeges
szempontjai, adott
esetben beleértve a
helyszini biztonsagi
korrekcios
intézkedések
osszefoglalasat
(beleértve a helyszini
biztonsagi
feljegyzéseket)

Nem alkalmazhato.
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6. A teljesitoképesség-értékelés és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetése dsszefoglalasa

6.1. Az eszkoz

tudomanyos
érvényességének akut enteritisz, enteralis fert6zés vagy fert6zd hasmenés)

osszefoglalasa

Az akut gasztroenteritisz (AGE; mas néven akut hasmenés,

vilagszerte elterjedt, jelentés morbiditassal és mortalitassal jard
korkép, becslések szerint évente mintegy 2 milliard U] esettel
és 1,9 millié haldlesettel az 5 év alatti gyermekek kdrében.
A gyermekkori haldlesetek tobbsége a fejl6dd orszagokban
kovetkezik be; példaul az 5 évesnél fiatalabb gyermekek
hasmenéssel 0Osszefliggd haldlozasanak tobb mint 70%-a
Afrikdban és Délkelet-Azsidban fordul eld. A korkép
ugyanakkor a fejlett orszagokban is jelentds kozegészségugyi
probléma, amely az Amerikai Egyesiilt Allamokban évente
korilbeldl 76 millid megbetegedésért és 1000 halalesetért felel
az 5 év alatti gyermekek korében.

AGE gyanutja akkor merdl fel, ha hirtelen csokken a széklet
konzisztencidja, és/vagy megndvekszik a  székletirités
gyakorisaga, amihez hirtelen fellépd hanyas és a székletben
megjelend vér tarsulhat. A legtobb gyermeknél az AGE jellemzéen
7 napnal révidebb ideig, de legfeliebb 14 napig all fenn.
A dizentéria (vérhas) kifejezést gyakran a véres széklettel jard
AGE szinonimajaként hasznaljak, és ezt a korképet véres és/vagy

nyakos széklet, valamint 14z és gorcsos hasi fajdalom jellemzi.

Az AGE-t bakteridlis, virusos, parazitas és ritka esetekben
gombas fert6zések okozzak. Az enteralis korokozok fertdzott
élelmiszer- és vizforras vagy fert6z6 személlyel valé szoros
érintkezés utjan terjedhetnek. Az Amerikai Egyesiilt
Allamokban szamos fertéz6 gasztroenteritiszes eset nem
megfeleléen elkészitett étellel hozhaté Osszefliggésbe, és az

élelmiszer-forgalmazas fokozédo globalizacidja Uj
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lehetéségeket kinal a korokozok terjedésére. Példaul az
Amerikai Egyesiilt Allamokban Cyclospora cayetanensis-
jarvanyok kitorését Mexikébol importalt koriander- és
salatakeverékekkel hoztak &sszefiggésbe. A nemzetkdzi
utazasok és bevandorlas ndvekedése kibdvitette azon
enteralis  kérokozok korét is, amelyeket a klinikai
szakembereknek figyelembe kell venniuk
betegpopulaciojukban.

Az AGE-ért felelés f6 virusok a rotavirus, a norovirus, az
asztrovirus, az adenovirus és a szapovirus, amelyek kozul a
rotavirus a vezetd korokozé. A virusos gasztroenteritisz
prevalenciaja hasonlé a fejlett és a fejl6d6 orszagokban, bar
a fertézés gyakorisaga szezonalisan valtozik, és helyi id&jarasi
tényezok, példaul a hémeérséklet, a relativ paratartalom és a
csapadék befolyasoljak.

Az AGE-ért felel6s bakteridlis korokozok kozé tartozik
a Campylobacter, a C. difficile, az E. coli, a Salmonella,
a P. shigelloides, a V.cholerae, a V. parahaemolyticus,
a V. wulnificus, a Y. enterocolitica, a Cryptosporidium,
a C. cayetanensis, az E. histolytica és a G. lamblia. A terjedés
a korokozotdl fiigg, de torténhet étellel vagy vizzel, valamint

fekalis-oralis uton is.

El6fordulhat enteralis baktériumok és virusok altali egyuttes
fertézés, és ez kritikus szerepet jatszhat a betegség
progresszidjaban. A fejl6dd orszagokban az AGE etioldgigja
altalaban nem deril ki, ami az antibiotikumok tulzott vagy
helytelen hasznalatdhoz vezethet, és ez fokozhatja az
antibiotikum-rezisztenciat. =~ A gasztrointesztinalis  (Gl)

korokozdk idében tértend kimutatasa és kezelése megeldzheti
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a kedvezdbtlen betegkimeneteleket, mérsékelheti a betegségek
terjedését, és informacioval szolgalhat a megfelel6 kezelésrél.
A fert6z6 korokozé azonositasa segitheti a dontéshozatalt a
kezelés, az elkiilonités, a kézdsségben vagy korhazban torténd
kezelés, valamint a hasmenés nem fert6z6 okainak tovabbi

kivizsgalasa tekintetében.

Az AGE kezelése a betegség etioldgidjatol fiigg, és a
fertézésért felelés korokozd megallapitasa fontos a kezelési
dontések meghozatalahoz.

6.2. Az egyenértékii
eszkoz, ha van,
teljesitoképességi
adatainak
osszefoglalasa

Nem alkalmazhato

6.3. Az eszk6z6n a
CE-jelolést
megel6zéen végzett
vizsgalatokban
kapott
teljesitOképességi
adatok
osszefoglaldsa

Lasd a 01. mellékletet (Analitikai teljesitéképesség) és a
02. mellékletet (Klinikai teljesitbképesség) — kivonat a
hasznalati utmutatobol

6.4. Adott esetben
mas forrasbol
szarmazo
teljesitoképességi
adatok
osszefoglalasa

Nem alkalmazhatd

6.5. A
teljesitOképesség és
a biztonsagossag
altalanos
osszefoglalasa

A QlAstat-Dx Panel 2
teljesitéképessege és biztonsagossaga a kovetkez6kon alapul:

Gastrointestinal altalanos

® Tudomanyos érvényesség
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A QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztre vonatkozéan
rendelkezésre allo és visszakeresett adatok értékelése, a teszt
rendeltetése, valamint a nemzetkozi iranyelvekbél szarmazé
konszenzusos szakértdi vélemények igazoljak a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 tudomanyos érvényességét az
alkalmazasi tertlet tekintetében.

® Analitikai teljesitéképesség

Ezen vizsgalatok értékelése azt mutatta, hogy a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 analitikai teljesitéképessége a
rendeltetésének megfeleld.

o Kiinikai teljesit6képesseég

A szenzitivitast vagy pozitiv szézalékos egyezést (PPA) és a
specificitast vagy negativ szazalékos egyezést (NPA) mint klinikai
teljesitdképességi mutatét igazold klinikai teljesitdképesség-
vizsgalatokon alapul6d értékelés szerint az assay megfelel a
felhasznaldi igényeknek és/vagy vasarloi kovetelményeknek,
valamint a rendeltetésének — a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel2  Osszesitett PPA-a  9531%  (95%-0os  Cl:
94,13% —96,31%), az NPA-ja pedig 99,80% (95%-os CI:
99,75% — 99,84%). Szisztematikus szakirodalmi attekintést is
végeztek, és bemutattak a hasonld QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel eszkdzre vonatkozo evidenciat is. Ezen forrasok és adatok
értékelése igazolta, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
klinikai teljesitbképessége megfelel6 a rendeltetésének.

A tudomanyos érvényesség, az analitikai teljesitképesség és
a Kklinikai teljesit6képesség értékelése lehetévé teszi a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 tesztre vonatkozé klinikai
evidencia Osszedllitasat.
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A szakirodalom és az adatbazisok szisztematikus attekintésén
alapulé elény-kockazat értékelési tevékenységek (orvosi
kockazatértékelés, tervezés és rendszerkockazat-értékelés)
kedvezd elény-kockazat aranyt igazoltak a QIlAstat-Dx

Gastrointestinal Panel 2 esetében.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kedvezd el6ny-kockazat
aranya és megallapitott klinikai evidenciaja tudomanyosan
igazolja, a tudomany mai allasa szerint, hogy az eszkozzel
elérhetd a kivant klinikai elény, vagyis az eszkdz alkalmazasi
tertleténél felsorolt virusokbdl, baktériumokbdl és parazitakbal
szarmazo6 nukleinsavak kdzvetlen kimutatdsa és azonositéasa

székletmintaban, és hogy az eszkoz biztonsagos.

Az assay segitséget nyujt az orvosoknak a gasztrointesztinalis
fert6zések konkrét korokozéinak megallapitasaban, mas
klinikai, laboratériumi és epidemiologiai adatok egyuttes

alkalmazasa mellett.

6.6. A .. e ) . . . .
teljesitdképesség Az OsszegyUjtott evidencia alapjan arra a kovetkeztetésre
folyamatban lévé jutottak, hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

vagy tervezett

forgalomba hozatal
utani nyomon nincs elfogadhatatlan fennmaradd kockazata. Mindazonaltal

rendeltetésszer(i hasznalat esetén biztonsagos és hatasos, és

kovetese egy tovabbi eltarthatosagi vizsgalatot is végeznek a tervezett
szoba-hémersékletl (15-25°C-on  torténd)  tarolasra
vonatkoz6 allitas felsé hataranak (25 + 3 °C) tesztelésére és a
jelenlegi 9 hdnapos eltarthatésagra vonatkozé  allitas

igazolasara.
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7. AKkijelolt értékek metrologiai visszavezethetésége

7.1. Adott esetben a
mértékegység
magyarazata

Nem alkalmazhato

7.2. A gyart6 altal az
eszkoz kalibralasara
alkalmazott
magasabb rendii
referenciaanyagok
és/vagy referencia
mérési eljarasok

Nem alkalmazhato

megadasa
8. A felhasznaldk profiljara és a felhasznal6knak szant képzésekre vonatkozé
javaslatok

8.1. A felhasznalok
profiljara és a
felhasznaldknak
szant képzésekre
vonatkozé javaslatok

Gastrointestinal Panel 2
amely a QlAstat-Dx
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx Rise készllékkel valo
hasznalatra szolgal kildonb6z6 virusokbol, baktériumokbdl és

A QIAstat-Dx
nukleinsavteszt,

multiplex
Analyzer 1.0, a

parazitakbol szédrmazd nukleinsavak egyideji kvalitativ
detektalasara és azonositasara kozvetlenll Cary-Blair vagy
modositott  Cary-Blair  transzport  tdpkdzegben  lévé,
gasztrointesztinalis fert6zés jeleit és/vagy tlneteit mutatod

személyektél vett székletmintakbdl.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 kizarolag szakemberek
altali hasznalatra készilt, ontesztelésre nem alkalmas. A
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

hasznalatra szolgal.

in vitro diagnosztikai

A terméket kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akik
célzott eligazitdsban és képzésben részesultek a molekuléaris
biolégiaban alkalmazott technikakra vonatkozoan, illetve

ismerik ezt a technoldgiat.
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Atdolgozasi elézmények

SSP-atdolgozas
szama

Kiadas datuma

Valtoztatas leirasa

Az atdolgozast a bejelentett
szervezet jovahagyta

01

02

2024. oktober

2024. december

1. atdolgozas

A QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készllék
feltlintetése, amellyel
a panel szintén
hasznalhato.

A mellékletek
0sszehangolasa a
kézikényv analitikai és
klinikai
teljesit6képességre
vonatkozo részeivel.

Igen
Jovahagyott nyelv:
angol

O Nem (csak a

C. osztalyra vonatkozik
[IVDR, 48. cikk,

(7) bekezdés], amelynél
az SSP-t még nem
hagyta jova a
bejelentett szervezet)

Igen

Jovahagyott nyelv:
angol

O Nem (csak a

C. osztalyra vonatkozik
[IVDR, 48. cikk,

(7) bekezdés], amelynél
az SSP-t még nem
hagyta jova a
bejelentett szervezet)
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Melléklet

01. melléklet — Analitikai teljesitéképesség

Az alabbiakban ismertetett analitikai teljesit6képességet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
hasznalataval igazoltak. Mivel a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ugyanazt az analitikai modult
hasznalja, mint a QIAstat-Dx Analyzer 1.0, a teljesit6képességet nem befolyasolja
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznélata.

A QlAstat-Dx Rise vonatkozasaban specifikus vizsgalatokat végeztek az atszennyezés és a
megismételhetdség megallapitasara. Az alabb lathatd toébbi analitikai teljesitéképességi
paramétert QlAstat-Dx Analyzer 1.0 hasznalataval igazoltak. Mivel a QlAstat-Dx Rise
ugyanazt az analitkai modult hasznalja, mint a QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
a teljesit6képességet nem befolyasolja a QlAstat-Dx Rise hasznaélata.

Kimutatasi hatar

A kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) az a legkisebb koncentracid, amelynél a vizsgalt

mintak = 95%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 esetében minden célkorokozd LoD-értékét
megvizsgaltak, O6sszesen 48 kérokozotdrzset hasznalva, kereskedelmi beszallitoktol
(pl. ZeptoMetrix® és ATCC®) beszerzett tenyészetizolatumokbol eléallitott analitikai mintak
higitasi sorainak, bevizsgalt klinikai izolatumoknak, illetve kereskedelmi forgalomban nem
kaphaté célanalitok mesterséges mintainak az elemzésével. Minden egyes vizsgalt mintat
emberi székletmatrixban készitettek, amely korabban tesztelt, Cary-Blair transzport

tapkozegben szuszpendalt negativ klinikai székletmintak készletét tartalmazta.
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A 48 torzs mindegyikét emberi székletmatrixban tesztelték, amelyet a Para-Pak C&S®
mintavételi eszkdz gyartdjanak utasitasai szerint készitettek el6. A szakasz
kovetkeztetéseinek alatamasztasara matrixekvivalencia-vizsgalatot végeztek a Para-Pak
C&S és a FecalSwab transzport tapkdzeggel.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 egyes cél-mikroorganizmusaira vonatkozé egyedi
LoD-értékek az 1. tablazatban talalhatok.

1. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek

Koncentracié
(molekularis Koncentracio

egység)* (mikrobiologiai Kimutatasi

Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egység) arany
Campylobacter Campylobacter coli ATCC 5802 1,2 CFU/mlI 20/20

76-GA2 [LMG 43478

21266]

Campylobacter coli ATCC 8941 0,6 CFU/mI 20/20

CIP 7080 33559

Campylobacter ZeptoMetrix 14 491 1660 CFU/mlI 20/20

Jjejuni Z086 0801650

Campylobacter ATCC BAA- 7210 110 CFU/mlI 19/20

Jejuni subsp. Jejuni 1234

RM3193

Campylobacter ZeptoMetrix 56 165 2259,4 CFU/mI 20/20

upsaliensis NCTC 0801999

11541

Campylobacter ATCC BAA- 7631 35 CFU/mlI 19/20

upsaliensis 1059

RM3195
Clostridium difficile ~ (NAP1A) Il A+ B+ ZeptoMetrix 11 083 515 CFU/mlI 19/20
A/B toxin toxintipus 0801619

0 A+ B+ toxintipus ATCC 9689 101 843 853,2 CFU/mI 20/20
Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix 481 2291 CFU/mlI 20/20
shigelloides 0801899

Bader ATCC 116 2,7 CFU/ml 19/20

14029

Salmonella Salmonella enterica  ATCC 647 91,6 CFU/ml 20/20

choleraseus 13312

szerovarians

Salmonella enterica ~ ZeptoMetrix 1441 4518,8 CFU/ml 20/20

Typhimurium ZOOS 0801437

szerovarians
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1. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek (folytatas)

Koncentracié

(molekularis Koncentracio
egység)* (mikrobiologiai Kimutatasi
Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egység) arany
Vibrio cholerae Z132; toxintermeld ZeptoMetrix 28 298 13 600 CFU/mI 20/20
0801901
Z133; toxint nem ZeptoMetrix 79 749 54 668 CFU/mI 20/20
termel6 0801902
Vibrio ATCC
parahasmolyticus EB 101 17802 12 862 1600 CFU/mlI 20/20
2134 ZeptoMetrix 8904 143 CFU/ml 20/20
0801903
329 [CDC B3547] ';,gg';’ 109 131 260 CFU/mlI 20/20
Vibrio vulnificus
324 [CDC B629] ATCC 2983 1905,1 CFU/ml 20/20
27562 ’
Z036 ZeptoMetrix 719 2070 CFU/ml 20/20
0801734
Yersinia subsp. ATCC 2496 120,1 CFU/ml 20/20
enterocolitica enterocolitica 700822
NTCC 11175,
4-es biotipus, 3-as
szerotipus
Escherichia coli ZeptoMetrix 1075 634 CFU/mI 20/20
92.0147, O77:HN 0801919
Enteroaggregativ.  £qcherichia coli ATCC 842 87 CFU/mI 19/20
E. coli (EAEC) CDC325076, 29552
O111a, 111b:
K58:H21
Enteroinvaziv Shigella sonnei ZeptoMetrix 488 0,2 CFU/ml 20/20
E. coli (EIEC)/ Z004 25931
Shigella
Escherichia coli ATCC 1431 41,3 CFU/ml 20/20
CDC EDL 1282, 43892

029:NM
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1. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek (folytatas)

Koncentracio
(molekularis

Koncentracio

egység)* (mikrobiologiai Kimutatasi
Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egység) arany
Escherichia coli ZeptoMetrix 1817 2581,7 CFU/ml 20/20
0111:NM (EPEC) 0801747
Enteropatogén
E. coli (EPEC) Escherichia coli Zeptometrix 29 021 1190 CFU/ml 20/20
7.1493, EPEC; 0801938
084:H28
Escherichia coli ATCC 367 10,1 CFU/ml 19/20
Enterotoxin- H10407, O78:H11 35401
termeld E. coli
(ETEC) Escherichia coli ZeptoMetrix 855 567 CFU/mI 20/20
ETEC; ST+, LT+ 0801624
Shiga-szer( toxint Escherichia coli ZeptoMetrix 2012 726,8 CFU/mI 20/20
termel6 E. coli 026:H4 0801748
(STEC) stx1/stx2
Shiga-szer( toxint Escherichia coli ZeptoMetrix 1217 2281,5 CFU/mI STEC stx
termeld E. coli 0157:H7; EDL933 0801622 1: 19/20
(STEC) E. coli STEC stx2:
0157 19/20
0157:
19/20
Cryptosporidium Cryptosporidium Public 357 n.a. 20/20
hominis Health
Wales UKM
84
Se?r/fé(:!iogﬁm Waterborne® g4 me 2020
izolatum P102C
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1. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek (folytatas)

Koncentracio

(molekularis Koncentracié
egység)* (mikrobiologiai Kimutatasi
Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egység) arany
Cyclospora n. a. LACNY 53 n.a. 19/20
cayetanensis klinikai minta
LAC2825
n.a. LACNY 137 n. a. 20/20
klinikai minta
LAC2827
HM-1:IMSS ATCC 7 0,2 sejt/ml 20/20
Entamoeba (Mexikovaros, 30459
histolytica 1967)
HK-9 (Korea) ATCC30015 1 0,13 sejt/ml 19/20
ATCC )
WB (Bethesda) 30957 11 850 790 sejt/ml 19/20
Giardia lamblia
ATCC ;
Portland-1 20888 14 500 635 sejt/ml 20/20
40-es tipus (Dugan)  ZeptoMetrix 11726 0,1 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus 0810084CF
F40/F41 41-es tipus (Tak) ZeptoMetrix 979 0,05 TCIDso/ml  19/20
0810085CF
Asztrovirus ERE IID 2371 (3-as  Zeptometrix 11 586 371 11,7 TCIDso/ml 20/20
tipus) 0810277CF
ERE IID 2868 (4-es Zeptometrix
tipus) 0810276CF 52 184 1,3 TCIDso/ml 19/20
Norovirus GI/GlI Gl.1 (rekombinans) ZeptoMetrix 24 629 19/20
0810086CF 891,1 TCIDso/ml
Gll.4 (rekombinans)  ZeptoMetrix 8998 10,5 TCIDso/ml 20/20
0810087CF
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1. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel vizsgalt, gasztrointesztinalis fert6zést okozo
kiilonb6z6 céltorzsekre kapott LoD-értékek (folytatas)

Koncentracio
(molekularis Koncentracié

egység)* (mikrobiologiai Kimutatasi
Kérokozé Torzs Forras kopia/ml egység) arany
Rotavirus A 69M ZeptoMetrix 5787 436,1 TCIDso/ml 19/20
0810280CF
Wa ZeptoMetrix 5201 14,1 TCIDso/ml 19/20
0810041CF
Szapovirus I-es genocsoport, 1-  QIAGEN 187 506 n. a. 20/20
es genotipus Barcelona —
Gl-88-as
klinikai minta
V-6s genocsoport Universitat 3007 n. a. 20/20
de
Barcelona
160523351
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Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az analitikai specificitas vizsgalatat in vitro teszteléssel és in silico elemzéssel végezték a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 potencialis keresztreaktivitasanak és exkluzivitasanak
felmérése céljabol. A panelen tesztelt mikroorganizmusokat a panelek kozétti lehetséges
keresztreaktivitas értékelése céljabdl, a panelen kivuli mikroorganizmusokat pedig a panel
tartalma altal le nem fedett mikroorganizmusokkal valo keresztreaktivitas értékelése céljabol
tesztelték. A tesztelt panelen beluli és azon kivuli mikroorganizmusok a 2. tablazatban és a
3. tablazatban lathatok.

A mintak el6készitésekor Cary-Blair kozegben szuszpendalt negativ széklethez kilonalld
mikroorganizmusokat adtak a mikroorganizmus-tdrzsoldat alapjan a lehetséges legnagyobb
koncentracidban; lehetéség szerint viralis cél-mikroorganizmusok esetében 10° TCIDso/ml,
parazita cél-mikroorganizmusok esetében 10° sejt/ml, bakterialis cél-mikroorganizmusok
esetében pedig 108 CFU/ml koncentracioban. A korokozdkat 3 ismétlésben vizsgaltak.
Panelen belili vagy panelen kivili keresztreaktivitas egyetlen in vitro tesztelt kérokozoé
esetében sem allt fenn, kivéve két nem célzott Campylobacter fajt (C. helveticus és C. lari),
amelyek keresztreakcidba léptek a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 részét képezd
Campylobacter assay oligonukleotidokkal.

2. tablazat. Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt panelen beliili kérokozok listaja

Tipus Korokozé
Baktériumok Campylobacter coli Plesiomonas shigelloides
Campylobacter jejuni Salmonella enterica

Campylobacter upsaliensis
Clostridium difficile
Escherichia coli (EAEC)
Escherichia coli (EPEC)
Escherichia coli (ETEC)
Escherichia coli (STEC)

Shigella sonnei
Vibrio cholerae
Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Parazitak Cryptosporidium parvum Entamoeba histolytica
Cyclospora cayetanensis Giardia lamblia

Virusok Adenovirus F41 Norovirus GlI
Asztrovirus Rotavirus A
Norovirus Gl Szapovirus
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3. tablazat. Az analitikai specificitas meghatarozasahoz vizsgalt panelen kiviili korokozok listaja

Tipus Koérokoz6 (potencialisan keresztreaktiv)

Baktériumok Abiotrophia defectiva Enterobacter cloacae
Acinetobacter baumannii Enterococcus faecalis
Aeromonas hydrophila Enterococcus faecium
Arcobacter cryaerophilus Escherichia fergusonii
Bacillus subtilis Escherichia hermannii
Bifidobacterium bifidum Escherichia vulneris
Campylobacter fetus Faecalibacterium prausnitzii
Campylobacter gracilis Gardnerella vaginalis
Campylobacter helveticus Haemophilus influenzae
Campylobacter hominis Helicobacter pylori
Campylobacter lari Klebsiella pneumoniae
Campylobacter mucosalis Lactobacillus casei
Campylobacter rectus Listeria monocytogenes
Chlamydia trachomatis Proteus mirabilis
Citrobacter freundii Proteus vulgaris
Toxint nem termelé Clostridium difficile Pseudomonas aeruginosa
Clostridium perfringens Staphylococcus aureus
Clostridium septicum Staphylococcus aureus subsp. Aureus
Clostridium tetani Staphylococcus epidermidis
Corynebacterium genitalium Streptococcus agalactiae
Enterobacter aerogenes Streptococcus pyogenes

Gombak Aspergillus fumigatus Saccharomyces boulardii
Candida albicans Saccharomyces cerevisiae

Parazitak Babesia microti Toxoplasma gondii
Blastocystis hominis Trichomonas tenax
Giardia muris

Virusok Adenovirus C:2 Koronavirus 229E
Adenovirus B:34 Coxsackievirus B3
Adenovirus B3 Citomegalovirus
Adenovirus E:4a Enterovirus 6 (Echovirus)
Adenovirus 1. szerotipus Enterovirus 68
Adenovirus 5. szerotipus Herpes simplex virus 2-es tipusa
Adenovirus 8. szerotipus Rhinovirus 1A
Bocavirus 1-es tipus
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A potencialis keresztreakciok in silico el6rejelzései azt mutattak, hogy a kovetkez6

keresztreakciok Iéphetnek fel a székletmintak QIlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

hasznalataval torténd tesztelésekor (4. tablazat).

4. tablazat. Lehetséges keresztreakcidk az in silico elemzés alapjan

QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 célpont

Potencialisan keresztreaktiv mikroorganizmusok

*

t
b3
§

Enteropatogén E. coli (EPEC)*

Campylobacter spp.

Shiga-szeri toxint termeld E. coli (STEC) stx1

Shiga-szerii toxint termeld E. coli (STEC) stx2

E. coli 0157

Shigella boydii*tf
Escherichia albertii*t
Campylobacter lari§
Campylobacter helveticus§
Shigella sonnei*t

Shigella dysenteriae*
Enterobacter cloacae*
Acinetobacter haemolyticus™J|
Citrobacter freundii*y|
Enterobacter cloacae*|
Aeromonas caviae*{|
Escherichia albertii*1

Nem STEC E. coli 0157 torzsek**

Megjegyzendd, hogy ezek a potencialis keresztreakciok a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 megfelel6
célkdérokozoinak patogenitasaért felelés célgéneket tartalmazo struktirakat érintik. Ezek adott fajon beliil egy
ismert bakteridlis biologiai folyamat, ugynevezett horizontalis géntranszfer utjan kévetkezhetnek be.

Ritka vagy kevésbé gyakori eae intimint hordoz6 mikroorganizmusok.

Panelen beliili célpont.

Campylobacter lari és a Campylobacter helveticus torzsek nagy koncentracié mellett végzett in vitro tesztelése
igazolta ezeknek a Campylobacter fajoknak a potencialis keresztreakcidjat a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

assay-vel.

' Ritka vagy kevésbé gyakori Stx toxinokat termelé mikroorganizmusok.

**Az E. coli O157-et a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 csak akkor jelenti, ha az E. coli (STEC) struktura pozitiv
amplifikacidja észlelhetd a behivé algoritmus szerint. Egy E. coli (STEC) és E. coli O157 altali egylittes fert6zés
nem gyakori esetét nem lehet megkilénbdztetni az STEC O157:H7 torzs éltal okozott egyszeres fertézéstol.
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Inkluzivités (analitikai reaktivitas)

Az analitikai reaktivitast (inkluzivitast) olyan gasztrointesztinalis kérokozokkal/torzsekkel
értékelték, amelyeket klinikai relevancia, valamint genetikai, temporalis és foldrajzi diverzitas
alapjan valasztottak ki. Az in vitro (nedves) tesztelés és az in silico elemzés alapjan a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 primerek és probak specifikusak és inkluzivak az egyes

tesztelt korokozok klinikailag el6forduld és relevans torzsei esetén.

® In vitro (nedves) tesztelés

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 az in vitro tesztelt kérokozo6térzsek 100%-at (143-bdl
143-at) tekintve inkluziv. A nedves tesztelés soran értékelt legtébb kérokozotorzs (133/143)
detektalasa a vonatkozé LoD-referenciatorzs értékének < 3-szorosa mellett tortént
(5. tablazat).
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5. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi

teszteredményei Az egyes kérokozokhoz tartozé LoD-referenciatorzs félkovér betivel lathato.

5a. tablazat. Campylobacter torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Kérokozo6 Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Campylobacter Carr:pylobacter 76-GA2 [LMG ATCC 43478 1% LoD
coli 21266]
Campylobacter coli 2293 ZeptoMetrix 804272 1 x LoD
Campylobacter coli  CIP 7080 ATCC 33559* 3 x LoD
[1407, CIP
70.80]
Campylobacter  7gg ZeptoMetrix 0801650 1x LoD
Jjejuni
Campylobacter subsp. jejuni ATCC . B
jejuni RM3193 BAA-1234 0,1 x LoD
Campylobacter 0:19 H17; ATCC BAA-218 0.1 x LoD
Jejuni subsp. jejuni D3180 ’
‘Cgmpylobactr'erl ) AS-83-79 ATCC 33291 0.1 x LoD
Jejuni subsp. jejuni
Campylobacter NCTC 11951 ATCC 49349 0,1 x LoD
Jejuni subsp. doylei
Campylobacter NCTC 11541 ZeptoMetrix ~ 0801999* 1x LoD
upsaliensis
Gl oy R 5195 ATCC BAA-1059* 0,3 x LoD
upsaliensis (1994)
Campylobacter NCTC 11541
upsaliensis [C231] ATCC 43954 1% LoD

* A torzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
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5b. tablazat. Clostridium difficile torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Kérokozo6 Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Clostridium . P (90556-M6S) 0 ATCC 9689* 1 x LoD
difficile A/B Clostridium difficile a1 toxintipus
toxin
Clostridium difficile NA.P1', Illb A+B+ ATCC BAA-1805 1 x LoD
toxintipus
Clostridium difficile 252> Y A*B* ATCC BAA-18T5 1> LoD
toxintipus
Clostridium difficile 147_0,'VIII A-B+ ATCC 43598 1 x LoD
toxintipus
Clostridium difficile X”.ATB+ ATCC BAA-1812 1 LoD
toxintipus
XXII A+B ATCC BAA-1814 1 x LoD
Clostridium difficile  toxintipus
(ismeretlen)
Clostridium difficile  NAP1 A, ITA+ B+ ATCC 0801619" 0,1x LoD
toxintipus
Clostridium difficile a1 A*B* - ZoptoMetrix 0801620 3 x LoD
oxintipus
* A torzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
5c. tablazat. Plesiomonas shigelloides torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat-Dx Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Plesiomonas Plesiomonas Z130 ZeptoMetrix ~ 0801899* 1 x LoD
shigelloides shigelloides
Plesiomonas GNI 14 ATCC 51903 1 x LoD
shigelloides
Plesiomonas CDC 3085-55 ATCC 14029* 0,3 x LoD
shigelloides [Bader M51,
NCIB 9242,
NCTC 10360,
RH 798]

* Atorzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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5d. tablazat. Salmonella torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Kérokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Salmonella ~ Salmonella Serovar Typhimurium ZeptoMetrix ~ 0801437* 1 x LoD
enterica Z005
Salmonella Subsp. Enterica, - NC05745 1 x LoD
enterica szerovarians: Bareilly
Salmonella Subsp. Enterica, ZeptoMetrix 0801933 0,1 x LoD
enterica szerovarians: typhi, 2152
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC 13076 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Enteridis,
CDC K-1891 [ATCC
25928]
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC BAA-1675 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Infantis,
MZ1479 [SARB27]
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC BAA-710 0,1 x LoD
enterica szerovarians:
Montevideo, G4639
Salmonella Subsp. Enterica, - NC06495 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Javiana
Salmonella Subsp. Enterica, - NC08496 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Thompson
Salmonella Subsp. Enterica, - 9712 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Saintpaul
Salmonella Subsp. Enterica, - NCO05770 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Berta
Salmonella Subsp. Salome, I NCTC ATCC 700151 0,1 x LoD
enterica 10310 [JT945, SSI
40/61]
Salmonella Subsp. diarizonae llIb, ATCC 29934 0,1 x LoD
enterica 62
Salmonella Subsp. houtenae 1V, CIP ATCC 43974 0,1 x LoD
enterica 82.32 [264.66]
Salmonella Subsp. Indica VI, CIP ATCC 43976 0,1 x LoD
enterica 102501 [F. Kauffmann

1240]
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5d. tablazat. Salmonella torzsek inkluzivitasi teszteredményei (folytatas)

Q!Astat-Dx Kérokozé Torzs Gyartoé Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé

Salmonella Subsp. Enterica, ATCC 51957 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Agona,

CDC 873 [CDC 111141]
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC 8388 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Minchen,

54
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC 9239 0,1 x LoD
enterica szerovarians:

Oranienburg, EI 093
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC 51962 0,1 x LoD
enterica szerovarians: Paratyphi B

var. Java, CDC 5
Salmonella CIP 82.33[1224.72] ATCC 43975 0,3 x LoD
enterica
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC 13312* 0,3 x LoD
enterica szerovarians:

Choleraesius, NCTC5735

[1348, K.34]
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC 27869 0,3 x LoD
enterica szerovarians: Newport,

C487-69
Salmonella Subsp. Enterica, 4, 5, - NCI 3952 0,3 x LoD
enterica 12:7:-, szerovarians:

Typhimurium
Salmonella Subsp. Enterica, - 700136 0,3 x LoD
enterica szerovarians: Braenderup
Salmonella Subsp. Enterica, - NCO05779 0,3 x LoD
enterica szerovarians: Anatum
Salmonella Subsp. arizonae llla, ATCC 700156 0,3 x LoD
enterica NCTC 7311 [CDAI 426]
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC 8326 0,3 x LoD
enterica szerovarians: Heidelberg,

[16]
Salmonella Subsp. Enterica, ATCC BAA-2739 0,3 x LoD
enterica szerovarians: Mississippi,

CDC 2012K-0487

* A torzset az LoD-ellen6rzési vizsgalat soran tesztelték.
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5e. tablazat. Vibrio cholerae torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q{Astat-Dx Kérokozo6 Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Vibrio Vibrio Z133; toxint nem termeld ZeptoMetrix 801902 1 x LoD
cholerae cholerae
Vibrio Pacini 1854; NCTC 8021, CECT 514 1 x LoD
cholerae 0:1 Ogawa
Vibrio ZeptoMetrix 0801901* 0,3 x LoD
cholerae Z132; toxintermeld
*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
5f. tablazat. Vibrio parahaemolyticus torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q{Astat—Dx Korokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Vibrio Vibrio EB101 ATCC 17802 1 x LoD
parahaemolyticus  parahaemolyticus ~ (P. Baumann 113)
(Japan)
Vibrio VP250, O1:KUT ATCC BAA-242 1 x LoD
parahaemolyticus
Vibrio 205 [9302] ATCC 33846 3 x LoD
parahaemolyticus
Vibrio Z134 ZeptoMetrix ~ 0801903* 0,3 x LoD
parahaemolyticus
* Atorzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
5g. tablazat. Vibrio vulnificus térzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q{Astat—Dx Koérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Vibrio Vibrio 324 [CDC B9629] ATCC 27562 1 x LoD
vulnificus vulnificus
Vibrio 329 [CDC B3547], 2-es  ATCC 33817 1 x LoD
vulnificus biotipus
Vibrio ZAT3 ZeptoMetrix 804349 3 x LoD
vulnificus

* A térzset az LoD-ellen6rzési vizsgalat soran tesztelték.
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5h. tablazat. Yersinia enterocolitica torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q{Astat-Dx Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Yersinia Yersinia Z036 ZeptoMetrix ~ 0801734* 1x LoD
enterocolitica enterocolitica
Yersinia NTCC 11175, 4-es ATCC 700822* 1 x LoD
enterocolitica biotipus, 3-as
szerotipus (O:3)
Yersinia 33114 [CCUG 11291, ATCC 9610 1% LoD
enterocolitica CCUG 12369, CIP
80.27, DSM 4780,
LMG 7899, NCTC
12982], 1-es
biovarians, O:8
Yersinia 0:9 ATCC 55075 3 x LoD
enterocolitica
* A térzset az LoD-ellen6rzési vizsgalat soran tesztelték.
5i. tablazat. Enteroaggregativ E. coli (EAEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat-Dx Kérokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Enteroaggregativ. Enteroaggregativ. = 92.0147 ZeptoMetrix 0801919 1x LoD
E. coli (EAEC) E. coli (EAEC)
Enteroaggregativ. = CDC3250-76, ATCC 29552 1x LoD
E. coli (EAEC) O111a, 111b:
K58:H21,
CVDA432+, aggR+,
stx 1-, stx2-, eae-
Enteroaggregativ. — Vall Klinikai minta; VH 3 x LoD
E. coli (EAEC) d’Hebron 529140369015
* Atorzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
5j. tablazat. Enteropatogén E. coli (EPEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat-Dx Korokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Enteropatogén Enteropatogén O111:NM ZeptoMetrix ~ 0801747* 1 x LoD
E. coli (EPEC) E. coli (EPEC)
Enteropatogén 7.1493, 084:H28 ZeptoMetrix ~ 0801938* 1 x LoD
E. coli (EPEC)
Enteropatogén Stoke W, 0111:K58 ATCC 33780 1 x LoD

E. coli (EPEC)  (B4):H-

* Atorzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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5k. tablazat. Enterotoxin-termel6 E. coli (ETEC) torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Kérokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Enterotoxin- Enterotoxin- ST+, LT+ ZeptoMetrix ~ 0801624* 1 x LoD
termelé E. coli termel E. coli
(ETEC) It/st (ETEC) It/st
Enterotoxin- H10407, O78:H11, ATCC 35401* 0,3 x LoD
termel6 E. coli LT (+)/ctx A11 (+)
(ETEC) It/st
Enterotoxin- O27:H7, ST (+)ILT SSI 82173 0,1 x LoD
termeld E. coli (-) Diagnostica
(ETEC) It/st
Enterotoxin- 0115:H15, ST SSI 82174 3 x LoD
termel E. coli (+)/LT (-) Diagnostica
(ETEC) It/st
Enterotoxin- 0169:H-, ST (-)/LT  SSI 82172 10 x LoDt
termeld E. coli (+) Diagnostica
(ETEC) It/st
* A térzset az LoD-ellen6rzési vizsgalat soran tesztelték.
51. tablazat. Enteroinvaziv E. coli (EIEC)/Shigella torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat-Dx Korokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Enteroinvaziv Enteroinvaziv CDC EDL1282, ATCC 43892* 1x LoD
E. coli E. coli (EIEC) 029:NM
(EIEC)/Shigella ) )
Enteroinvaziv 0172:H- SSI 82171 3 x LoD
E. coli (EIEC) Diagnostica
Shigella sonnei  NCDC 1120-66 ATCC 25931* 1x LoD
Shigella boydii Z131 ZeptoMetrix 0801900 1 x LoD
(C szerocsoport)
Shigella flexneri AMC 43-G-68 [EVL ATCC 9199 1 x LoD
(B szerocsoport) 82, M134]
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix 0801757 1 x LoD
(B szerocsoport)
Shigella sonnei WRAIR | virulent ATCC 29930 1 x LoD
(D szerocsoport)
Shigella sonnei Z004 ZeptoMetrix 0801627 3 x LoD
(D szerocsoport)
Shigella boydii AMC 43-G-58 [M44 ATCC 9207 10 x LoD

(C szerocsoport)

(170-es tipus)]

* A torzset az LoD-ellen6érzési vizsgalat soran tesztelték.
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5m. tablazat. A Shiga-szerii toxint termeld E. coli (STEC) (stx1-hordozé térzsek) inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Kérokozoé Torzs Gyarto Katalégusazonosité LoD .
célpont szorzé
Shiga-szeri Shiga-szeri 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1 x LoD
toxint termelé toxint termel6
E. coli (STEC) E. coli (STEC) —
- stx1 stx1
Shiga-szeri 026:H4, stx1 (+) ZeptoMetrix 0801748* 1 x LoD
toxint termel6
E. coli (STEC) —
stx1
Shiga-szeri 022:H8, stx1c (+), SSI 91350 1 x LoD
toxint termel6 stx2b (+) Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx1
Shiga-szerti 08, stx1d (+) SSlI 91349 1 x LoD
toxint termel6 Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx1
Shiga-szerl Referencia ATCC Microbiologics 617 1% LoD
toxint termel6 35150 (EDL931),
E. coli (STEC)—  O157:H7, stx1 (+),
stx1 stx2 (+)
Shiga-szer( Referencia CDC Microbiologics 1098 1 x LoD
toxint termel6 003039, 045:H2,
E. coli (STEC)—  ismeretlen
stx1
Shiga-szerti 0103:H2, stx1 (+) SSlI 82170 3 x LoD
toxint termel6 Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx1
Shiga-szer( 0O128ac:H-, stx2f SSI 91355 10 x LoD
toxint termel6 (+) Diagnostica

E. coli (STEC) —
stx1

* A torzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
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5n. tablazat. A Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) (stx2-hordozé térzsek) inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Kérokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Shiga-szeri Shiga-szeri O157:H7; ZeptoMetrix 0801622 1% LoD
toxint termel6 toxint termeld EDL933
E. coli (STEC)—  E. coli (STEC) —
stx2 stx2
Shiga-szer(i 022:H8, stx1c SSI 91350 1 x LoD
toxint termel& (+), stx2b (+) Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx2
Shiga-szer( 026:H11, stx2a SSI 95211 1 x LoD
toxint termel& (+) Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx2
Shiga-szerti 0101:K32:H-, SSlI 91354 0,3 x LoD
toxint termel& stx2e (+) Diagnostica
E. coli (STEC) —
stx2
Shiga-szer( Referencia Microbiologics 617 3 x LoD
toxint termelé AECC 35150
E. coli (STEC)-  (EDL 931),
stx2 0O157:H7, stx1
(+), stx2 (+)
Shiga-szeri 092, SSI 91352 10 x LoD
toxint termeld 0107:K+:H48, Diagnostica
E. coli (STEC)—  stx2d (+)
stx2
Shiga-szer(i 0O128ac:H-, stx2f  SSI 91355 10 x LoD
toxint termel& (+) Diagnostica

E. coli (STEC) —
stx2

* Atorzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
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50. tablazat. A Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2 0157 torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Shiga-szeri Shiga-szeri 0157:H7; EDL933 ZeptoMetrix 0801622 1 x LoD
toxint termel6 toxint termel6
E. coli (STEC) E. coli (STEC)
0157 0157
Shiga-szeri 0O128ac:H-, stx2f SSI 913551 1 x LoD
toxint termeld (+) Diagnostica
E. coli (STEC)
0157
Shiga-szeri Referencia ATCC Microbiologics 617 1 x LoD

toxint termelé
E. coli (STEC)
0157

35150 (EDL 931),
O157:H7, stx1 (+),
stx2 (+)

* Atorzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

1 Az SSI Diagnosticanal az E. coli 91355-0s térzse a katalégusban a kdvetkezéként szerepel: vtx2f+, eae+. Azonban
mind a QlAstat-Dx, mind a FilmArray eszkdzzel E. coli 0157 amplifikaciojat észlelték.

5p. tablazat. Cryptosporidium térzsek inkluzivitasi teszteredményei

QlAstat-Dx . . . fos . .. LoD
célpont Korokozo Torzs Gyarto Katalégusazonosité szorzé
Cryptosporidium Cryptosporidium lowa Vizzel terjed6 ~ P102C* 1% LoD
parvum izolatum
Cryptosporidium n. a. Public Health Klinikai minta; UKM 0,01 x LoD
hominis Wales 84*
Cryptosporidium - ATCC PRA-67DQ (izolalt <0,01 LoD
parvum genomi DNS)
Cryptosporidium - Public Health Klinikai minta; <0,01 LoD
meleagridis Wales UKMEL 14

*A torzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.

5q. tablazat. Cyclospora cayetanensis torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Kérokozé Torzs Gyarto6 Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Cyclospora Cyclospora n. a. Klinikai minta LAC2825* 1 x LoD
cayetanensis cayetanensis
Cyclospora n.a. Klinikai minta LAC2827* 1 x LoD
cayetanensis
Cyclospora - ATCC PRA-3000SD 1x LoD
cayetanensis

* A torzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
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5r. tablazat. Entamoeba histolytica torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Koérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .

célpont szorzé

Entamoeba Entamoeba HM-1:IMSS ATCC 30459* 1 x LoD

histolytica histolytica (Mexikovaros,

1967)
Entamoeba HK-9 (Korea) ATCC 30015* 1 x LoD
histolytica
Entamoeba - Vall d’'Hebroén Klinikai minta; 1 1% LoD
histolytica
* A térzset az LoD-ellen6rzési vizsgalat soran tesztelték.
5s. tablazat. Giardia lamblia torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Koérokozé Torzs Gyarto Katalogusazonosité LoD .

célpont szorzé

Giardia lamblia Giardia lamblia Portland-1 (Portland, ATCC 30888* 1x LoD

OR, 1971)
Giardia lamblia WB (Bethesda, MD, ATCC 30957* 1 x LoD
1979)
Giardia H3 izolatum Vizzel P101 1% LoD
intestinalis terjedd
* A torzset az LoD-ellendérzési vizsgalat soran tesztelték.
5t. tablazat. Adenovirus F40/F41 célpontok inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Koérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .

célpont szorzé

Adenovirus Human . .

F40/F41 adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix  0810085CF 1 x LoD
Vil Tak (73-3544) ATCC VR-930 10 x LoD
adenovirus F41
Human ATCC VR-931 10 x LoD
adenovirus F40 Dugan [79-18025]

AUEN SRSt e ZeptoMetrix  0810084CF* 3x LoD

es tipusa

* A torzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
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5u. tablazat. Asztrovirustorzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Koérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Asztrovirus Human ERE IID 2371 ZeptoMetrix 0810277CF* 1 x LoD
asztrovirus (8-as tipus)
Human HAstV-1 Universitat Klinikai minta; 1 x LoD
asztrovirus de Barcelona 160521599
Human ERE IID 2868 ZeptoMetrix 0810276CF* 1x LoD
asztrovirus (4-es tipus)
Human HAstV-3 Universitat Klinikai minta; 1 x LoD
asztrovirus de Barcelona 151601306
* Atorzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
5v. tablazat. Norovirus GI/Gll torzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat-Dx Kérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Norovirus Human norovirus Gl.1 ZeptoMetrix 0810086CF* 1x LoD
Gl/GlI 1-es genocsoport rekombinans
Human norovirus - Indiana Klinikai minta; 1 x LoD
1-es genocsoport University 1U3156
Health
Human norovirus - Indiana Klinikai minta; 1% LoD
1-es genocsoport University 1U3220
Health
Human norovirus - TriCore Klinikai minta; 3 x LoD
1-es genocsoport Reference TC4274
Laboratories
Human norovirus Gll.4 ZeptoMetrix 0810087CF* 1x LoD
2-es genocsoport rekombinans
Human norovirus Gll.2 Vall d'Hebron Klinikai minta; 1 x LoD
2-es genocsoport 198058327
Human norovirus Gll.4 Universitat de Klinikai minta; 1 x LoD
2-es genocsoport Barcelona N26.2TA
Human norovirus - Lacny Hospital Klinikai minta; 1 x LoD
2-es genocsoport LAC2019
Human norovirus - Nationwide Klinikai minta; 1 x LoD
2-es genocsoport Children's NWC6063
Hospital
Human norovirus Gll.6 QIAGEN Klinikai minta; GI 12 3 x LoD
2-es genocsoport Barcelona
(STAT-Dx)
Human norovirus - Lacny Hospital Klinikai minta; 10 x LoD
2-es genocsoport LAC2133
Human norovirus - Lacny Hospital Klinikai minta; 10 x LoD
2-es genocsoport LAC2074

* A torzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
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5w. tablazat. Rotavirus A torzsek inkluzivitasi teszteredményei

Q!Astat-Dx Koérokozé Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Rotavirus A Human rotavirus A 69M ZeptoMetrix 0810280CF* 1 x LoD
Human rotavirus A Wa, G1, ZeptoMetrix 0810041CF* 1 x LoD
P1A[8]
Human rotavirus A DS-1, G2, ATCC VR-2550 1% LoD
P1B[4]
Human rotavirus A Va70 ZeptoMetrix 0810281CF 1 x LoD
Human rotavirus A RRV ZeptoMetrix 0810530CF 10 x LoD
* Atorzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
5x. tablazat. Szapovirustorzsek inkluzivitasi teszteredményei
Q!Astat-Dx Kérokozo6 Torzs Gyarto Katalégusazonosito LoD .
célpont szorzé
Szapovirus Human szapovirus - QIAGEN Klinikai minta; GI-88* 1 x LoD
1-es genocsoport Barcelona
Human szapovirus n.a. Universitat Klinikai minta; 1 x LoD
V-0s genocsoport Barcelona 160523351*
Human szapovirus Gl.1 Universitat Klinikai minta; 1 x LoD
1-es genocsoport Barcelona 171016324
Human szapovirus Gll.3 Universitat Klinikai minta; 1 x LoD
1l-es genocsoport Barcelona 215512

* A torzset az LoD-ellenérzési vizsgalat soran tesztelték.
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® In silico elemzés

A potencidlis reaktivitas insilico elemzése kimutatta, hogy a kovetkezé

mikroorganizmusokat (a fajokat, alfajokat, altipusokat, szerotipusokat és szerovariansokat

is ideértve) a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 varhatoan kimutatja (6. tablazat).

6. tablazat. Az in silico elemzés el6rejelzése szerint reaktiv mikroorganizmusok

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Az eldrejelzés szerint reaktiv mikroorganizmusok (fajok, alfajok, altipusok,
szerotipusok vagy szerovariansok)

Baktériumok

Campylobacter

Clostridium difficile

Salmonella

Plesiomonas shigelloides
Vibrio cholerae

Vibrio parahaemolyticus
Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli
(EAEC)
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Campylobacter coli*, Campylobacter jejuni, Campylobacter jejuni subsp. jejuni,
Campylobacter jejuni subsp. doylei, Campylobacter upsaliensis

Clostridium difficile (beleértve a 01-es és a 17-es ribotipust, valamint a Bl 1-es,
Bl9-es, NAP1-es, SD1-es, SD2-es, M68-as és M120-as torzset)

Salmonella bongori*, Salmonella enterica subsp. salamae Il (pl. 55:k:z39-es
szerovarians), Salmonella enterica subsp. arizonae llla (pl. 63:9:z51-es
szerovarians), Salmonella enterica subsp. diarizonae llIb (pl. 47:l,v:z
szerovarians), Salmonella enterica subsp. houtenae IV (pl. 43:z4-es
szerovarians), Salmonella enterica subsp. indica VI

Salmonella enterica subsp. enterica (akar 92 kiilénb6zé szerovarians, koztik a
kévetkez6k: Agona, Anatum, Bareilly, Choleraesuis, Enteritidis, Heidelberg,
Infantis, Kentucky, Montevideo, Newport, Paratyphi A*, Senftenberg, Tennessee,
Thompson, Typhi, Typhimurium, Weltevreden*)

Plesiomonas shigelloides (pl. NCTC10360, ATCC 14029T, R4605035 torzsek)
Vibrio cholerae (beleértve az El Tor és a Bengal biovarianst)

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Yersinia enterocolitica, Yersinia enterocolitica subsp. palearctica, Yersinia
enterocolitica subsp. enterocolitica

Enteroaggregativ E. coli (EAEC) (koztiik az O104:H4, O111:HND, O126:HND,
025:H4, 086:H2, 086:HND, OUT:H4, OUT:HND szerotipus)



6. tablazat. Az in silico elemzés eldrejelzése szerint reaktiv mikroorganizmusok (folytatas)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Az eldrejelzés szerint reaktiv mikroorganizmusok (fajok, alfajok, altipusok,
szerotipusok vagy szerovariansok)

Enteroinvaziv E. coli
(EIEC)/Shigella

Enteropatogén E. coli
(EPEC)

Enterotoxin-termeld E. coli
(ETEC)t

Shiga-szeri toxint termeld

E. coli (STEC) — stx1

Shiga-szer( toxint termelé
E. coli (STEC) — stx2

Shiga-szer( toxint termeld
E. coli (STEC) 0157

Enteroinvaziv E. coli (EIEC), Escherichia coli sp., Shigella flexneri, Shigella
dysenteriae, Shigella boydii, Shigella sonnei.

Enteropatogén E. coli (EPEC) (pl. tdbbek kozott a kdvetkezd szerotipusokkal:
OUT: HND, OUT:H6, OUT:H34, OUT:H21, O55:H7, O119HNM, O117)

Egyéb eae-hordozé baktériumok: néhany Shiga-szer( toxint termel6 E. coli
(STEC), STEC O157:H7 és néhany Shigella boydii torzs

Enterotoxin-termelé E. coli (ETEC) (k6ztlk a H10407 és az E24377A torzs,
valamint az 0169:H41, 025:H42, O148:H28, O6:H16 szerotipusok), amely a
kévetkezbket hordozza: hélabilis enterotoxin gén LT-I altipus és héstabil
enterotoxin gén Sta varians, STp és STh altipus

Shiga-szer( toxint termel6 E. coli (STEC) (beleértve a nem O157 szerotipusokat
is: 0111:NM, O111:H-, 026:H11, O145:NM, O145:H28, 045:H2, 026:H11,
ONT:NM, valamint az STEC O157 szerotipusokat is: O157:H7)

A varhatéan kimutathato stx1 toxinaltipusok kozé tartozik az stx1a, az stx1c és az
stx1d. Egyéb stx-hordozé baktériumok: Shigella sonnei, Shigella dysenteriae

Shiga-szer( toxint termel6 E. coli (STEC) (k6ztik nem O157 szerotipusok:
0111:NM, 0104:H4, O111:H-, 026:H11, O121:H19, O145:H34, O113:H21,
ONT:H-, 0128:H2, OUT:HNM, O124:HNM, valamint STEC 0157 szerotipusok:
0157:H7, O157:NM)

A varhatoéan kimutathato stx2-toxinaltipusok kdzé tartozik az stx2a, az stx2b, az
stx2c, az stx2d, az stx2e, az stx2f, az stx2g, az stx2h*, az stx2i, az stx2j, az stx2k
és az stx2|

Escherichia coli 0157, beleértve: STEC O157:H7 torzsek (pl. EDL933) és E. coli
0157: nem H7 csoportok, koztiik Shiga-toxint nem termelé E. coli 0157
baktériumok (pl. 0157:H45 szerotipus)

Egyéb baktériumok O157-es O-antigénnel: Escherichia fergusonii 0157
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6. tablazat. Az in silico elemzés eldrejelzése szerint reaktiv mikroorganizmusok (folytatas)

QlAstat-Dx Gl Panel 2

Az eldrejelzés szerint reaktiv mikroorganizmusok (fajok, alfajok, altipusok,
szerotipusok vagy szerovariansok)

Parazitak

Cryptosporidium$

Cyclospora cayetanensis
Entamoeba histolytica

Giardia lamblia

Virusok

Emberi megbetegedésekben szerepet jatsz6 gyakori Cryptosporidium fajok:
C. parvum, C. hominis.

Emberi fert6zésekben kevésbé gyakran szerepet jatszé Cryptosporidium fajok:
C. meleagridis, C. felis, C. bovis, C. viatorum, C. ubiquitum, C. tyzzeri,
C. cuniculus, Cryptosporidium sp. Chipmunk I-es genotipus, C. canis™.

Ritka vagy nem human fajok: Cryptosporidium wrairi
Cyclospora cayetanensis (beleértve az LG, a CY9, az NP20 és az NP21 térzset)*

Entamoeba histolytica (pl. a kovetkezé térzsek: HM-1: IMSS, EHMfas 1 és HK-9)*

Giardia lamblia (mas néven Giardia duodenalis, Giardia intestinalis)*

Adenovirus
Asztrovirus§

Norovirus GI/GlI

Rotavirus

Szapovirus

Human adenovirus F40/F41
Human asztrovirus (beleértve a kdvetkezd tipusokat: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8)

Norovirus ll-es genocsoport genotipusai: Gll.1, Gll.2, GII.3*, GlI.4*, GlI.5, GII.6,
Gll.7, GII.8, GII.9, GII.10, Gll.12, GII.13, GlI.14, GlI.16, GII.17, GII.20, Gll.21,
Gll.22, GII.23, GlII.24*, GlI.25, GII.26, GII.27, GIl.NA1 és GIl.NA2*

Norovirus I-es genocsoport genotipusai: Gl.1, GI.2, GI.3*, Gl.4*, GI.5, Gl.6%,
Gl.7*, Gl.8 és GI.9

Rotavirus A, a kdvetkezd genotipusokat beleértve:

Gl P[8]*, G2P[4]*, G3P[8]*, G4P[8]*, GOP[6], GIP[8]*, G12P[6]* és G12P[8]*

Genocsoportok:

Gl (beleértve a kdvetkezd genotipusokat: GI.1*, Gl.2*, GI.3%, Gl.4, GI.5, GI.6* és
Gl.7),

Gl (beleértve a kdvetkezé genotipusokat: GlIl.1*, GlI.2, GII.3, GlIl.4*, GlI.5, GII.6,
GlI7, GII.8%),

GIV (beleértve a GIV.1 genotipust) és
GV (beleértve a GV.1* és a GV.2* genotipust)

* Egyes szekvenciakat varhatéan kisebb szenzitivitassal lehet kimutatni, mivel a primer-préba szerkezet kritikus
helyein kisebb szamu eltérés van jelen.

& Az assay varhatdéan nem képes kimutatni a hélabilis enterotoxin gén LT-Il altipusat és/vagy a héstabil enterotoxin
Stb génvaltozatat hordozé baktériumokat.

# Az assay varhatéan nem képes kimutatni a kovetkezd egyéb, emberi megbetegedéseket kevésbé okozd
Cryptosporidium spp. fajokat: C. andersoni és C. muris.

$ Az assay varhatéan nem mutatja ki a human asztrovirus MLB1-3-as és VA1-5-s tipusat.
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Zavar6 anyagok

Kiértékelték a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 mikroorganizmusainak detektalhatosagat
potencialisan zavard anyagok hatasat. Negyvenharom (43) potencidlisan zavaré anyagot
olyan koncentraciéban adtak a mintakeverékekhez, amely a szamitasok szerint meghaladta
az adott anyag székletmintékban varhaté koncentraciéjat. Minden mikroorganizmust
3 x LoD mellett teszteltek, és a tesztelést harom példanyban végezték el. Endogén
anyagokat, példaul human teljes vért, human genombeli DNS-t és szamos korokozot
vizsgaltak olyan exogén anyagok mellett, mint példaul antibiotikumok, a gyomor-bél
traktushoz kapcsolodd mas gyogyszerek és kulonbozé technikaspecifikus anyagok.

A tesztelt anyagok nagy tébbségénél nem volt medfigyelhet6 gatlas, kivéve a szarvasmarha
submaxillaris mirigyeib8l szarmazé mucint, a biszakodilt, a kalcium-karbonatot, a
nonoxinol-9-et és a rotavirus-reasszortansokat, amelyek nagy koncentraciéban gatlast
okozhatnak.

A szarvasmarha submaxillaris mirigyeib6l szarmazé mucin 25,0 mg/ml koncentracié felett
zavarta az EAEC kimutatasat.

A biszakodil 1,5 mg/ml koncentracio felett zavarta az EAEC kimutatasat.

A kalcium-karbonat 10,7 mg/ml koncentracié felett a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2

osszes célpontjanak kimutatasat zavarta.

A nonoxinol-9 0,2 ul/ml koncentracié felett zavarta az Entamoeba kimutatasat.

A rotavirus A vakcinakban hasznalt WC3:2-5, R574(9) és WI79-4,9 rotavirus-
reasszortansok varhatéan reaktivak lesznek a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2
rotavirus A-tesztjével. A célpontok 3 x LoD koncentracio melletti kimutatédsat zavaro
megfigyelhetd hatas nélkuli végsd koncentracio a WC3:2-5, R574(9) és a WI79-4,9 esetén
8,89 x 10°° TCIDso/ml és 1,10 PFU/ml volt (lasd: 7.tablazat) a tesztelt egyéb
koncentracioknal.
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A kompetitiv interferenciat a korokozok alcsoportjaban tesztelték. Nem volt megfigyelhetd
interferencia a kompetitiv interferencia célkérokozokkal végzett értékelésekor, amely soran
két QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel célkorokozot teszteltek ugy, hogy az egyik mintdhoz
3 x LoD, a masikhoz pedig 50 x LoD mennyiség célkorokozét adtak hozza. A célkérokozok
tesztelésének eredménye a 8. tablazatban szerepel.

Annak a 43 zavar6 anyagnak az eredményét, amely a székletmintaban megtalalhaté lehet,

vagy abba bekertilhet, a 7. tdblazat tartalmazza.

7. tablazat. Végsé6 legmagasabb koncentracié megfigyelheté gatlo hatas nélkiil

Tesztelt anyag

Vizsgalt koncentracio

Eredmény

Endogén anyagok

Szarvasmarha és juh epe

Koleszterin

Zsirsavak (palmitinsav)

Zsirsavak (sztearinsav)

Human genomikus DNS

Human széklet (a Cary-Blair tveg tultdltése)
Human vizelet

Human teljes vér natrium-citrattal
Szarvasmarha submaxillaris mirigyeibol

szarmazo6 mucin

Trigliceridek

Nem célba vett mikroorganizmusok

120,0 mg/ml
15,0 mg/ml
2,0 mg/ml
4,0 mg/ml
20 pg/ml
300 mg/ml
0,5 mg/ml
0,4 mg/ml
50,0 mg/ml
25,0 mg/ml
50 mg/ml

Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Aeromonas hydrophila

Bacteroides vulgatus

Bifidobacterium bifidum

Enterovirus D fajok, EV-D68-as szerotipus
Nem patogén E. coli

Helicobacter pylori

Saccharomyces cerevisiae (S. boulardii-ként
elhelyezett)

Exogén anyagok

1 x 10° egység/ml
1 x 10° egység/ml
1 x 10° egység/ml
1 x 10% egység/ml
1 x 10° egység/ml
1 x 106 egység/ml
1 x 10% egység/ml

Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia

Nincs interferencia

Bacitracin
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250,0 E/ml

Nincs interferencia



7. tablazat. Végso6 legmagasabb koncentracié megfigyelheté gatlo hatas nélkiil (folytatas)

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmény

Bizmut-szubszalicilat 3,5 mg/ml Nincs interferencia

Dokuzat-natrium 25 mg/ml Nincs interferencia

Glicerin 0,50 ml Nincs interferencia

Loperamid-hidroklorid 0,78 mg/ml Nincs interferencia

Metronidazol 15,0 mg/ml Nincs interferencia

Naproxen-natrium 7 mg/ml Nincs interferencia

Nisztatin 10 000,0 USP egység/ml Nincs interferencia

Natrium-foszfat 50,0 mg/ml Nincs interferencia
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7. tablazat. Végso6 legmagasabb koncentracié megfigyelheto gatlé hatas nélkiil (folytatas)

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmény

Vakcina-6sszetevék

Rotavirus-reasszortans WC3:2-5, 8,89 x 10 TCIDso/ml Interferencia

R574(9) — VR 2195 .
8,89 x 10 TCIDso/ml Interferencia

Nincs interferencia

8,89 x 10 TCIDso/ml

Rotavirus-reasszortans W179-4,9 — VR 1,10 x 102 PFU/ml Interferencia
2415
1,10 x 10 PFU/ml Interferencia
1,10 PFU/ml Nincs interferencia

Modszerspecifikus anyagok

Fehéritészer 5,0 pl/ml Nincs interferencia
Etanol 2,0 pl/ml Nincs interferencia
Fecal swab, Cary-Blair Medium 100% Nincs interferencia
Fecal Opti-Swab Cary-Blair Medium 100% Nincs interferencia
PurSafe® DNA/RNA Preservative 100% Nincs interferencia
Para-Pak C&S spoon 1 kenet/2 ml Cary-Blair Nincs interferencia
Sigma transwab 1 kenet/2 ml Cary-Blair Nincs interferencia

8. tablazat. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 eredmények — kompetitiv interferencia

Mintakeverék Célpont Tesztelt végkoncentracio Egyidejii fertézés
x LoD kimutatva
Norovirus GI/GlI 50x%
Norovirus 50% — rotavirus 3x Igen
Rotavirus A 3x
Norovirus GI/GII 3x
Norovirus 3x — rotavirus 50x Igen
Rotavirus A 50x
Giardia lamblia 50x%
Giardia 50x — adenovirus 3x Igen

Adenovirus F40/F41 3x
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8. tablazat. QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 eredmények — kompetitiv interferencia (folytatas)

Mintakeverék Célpont Tesztelt végkoncentracio Egyidejii fert6zés
x LoD kimutatva

Norovirus Gl 50x
Norovirus 50x — C. diff 3x Clostridium difficile 3x Igen
A/B toxin

EPEC 50%
EPEC 50x — EAEC 3% Igen
EAEC 3x

EPEC 50x
EPEC 50x = C. diff 3 Clostridium difficile 5., Igen
A/B toxin

EPEC 50%
EPEC 50x — ETEC 3x Igen
ETEC 3%

ETEC 50%
ETEC 50x — EIEC 3% Igen
EIEC/Shigella 3%
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Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken valé hasznalatakor

eléfordulhat-e keresztszennyez6dés az egymast kovetd futtatasok kozott.

A székletmintamatrix patogén mintai kozil felvaltva futtattak er6sen pozitiv

(10%-108 mikroorganizmus/ml) és negativ mintakat két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 esetén nem figyeltek meg mintak kozotti
atszennyezést, ami arrdl tanuskodik, hogy a rendszer kialakitédsa és az ajanlott mintakezelési
és -tesztelési gyakorlat hatékonyan megakadalyozza a mintak kdzotti atszennyezés vagy

keresztszennyezddés miatti alpozitiv eredmények megjelenését.
Reprodukalhatésag

A mesterséges mintak reprodukalhatésaganak tesztelését harom teszthelyszinen, egy bels6
helyszinen (,A” helyszin) és két kilsé helyszinen (,B” helyszin és ,C” helyszin) végezték.
A vizsgalat szamos lehetséges eltérést tartalmazott, a kulonboz6é teszthelyszinek,
idépontok, parhuzamos mérések, kazettatételek, kezel6k és QlAstat-Dx analizatorok okan.
Az egyes teszthelyszineken a tesztelést 5, nem egymast kdveté napon keresztll végezték,
napi 6 parhuzamos méréssel (ez Osszesen 30 parhuzamos mérés
cél-mikroorganizmusonként, koncentracionként és helyszinenként), 4 QlAstat-Dx Analyzer
készilékkel (kezelénként és helyszinenként 2 analizatorral), és legalabb 2 kezel6vel minden
tesztelési napon. Osszesen 5 mintakeverék késziilt (két kombinalt minta 1 x LoD és 3 x LoD
értékkel, valamint egy negativ minta). Mindegyik keverékhez 6 replikdtumot teszteltek és
értékeltek.

A 9.tabldzat mutatia a célpontonkénti kimutatasi aréanyt és koncentraciot a
reprodukalhatésagi vizsgalat egyes teszthelyszinei esetén. Emellett a harom helyszinen
kapott adatokat Osszesitették, hogy kiszamitsak a pontos kétoldalas 95%-os

konfidenciaintervallumot célpont és koncentracié szerint.
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A reprodukalhatésagi vizsgalat soran elemezték a helyszinek, idépontok, parhuzamos
meéresek, kazettatételek, kezel6k és QlAstat-Dx analizatorok miatti lehetséges eltéréseket,
és egyetlen értékelt valtozo esetén sem igazoltak szignifikans hozzajarulast a variabilitashoz
(a szoras 1% alatt, a variacios egyutthatd pedig 5% alatt volt).

9. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusok és koncentraciok esetén, valamint a célpont és a koncentracioé szerinti kétoldalas
95%-o0s konfidenciaintervallum

%-os egyezés a vart eredménnyel

Vizsgalt Vart »A” »B” »C” Minden helyszin (95%-os
Tesztelt korokozé koncentraci6 eredmény helyszin helyszin helyszin konfidenciaintervallum)
Adenovirus F41 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100%  100%  100% 100%
0810085CF (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathaté ki 100% 100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
Clostridium 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
difficile 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix 95,98-100,009
0801619 (@5, 00%)
1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathaté ki 100% 100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
Campylobacter 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100%  100%  100% 400
801650 (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathato ki 100% 100% 100% 100%

(95,98-100,00%)
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9. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusok és koncentraciok esetén, valamint a célpont és a koncentracié szerinti kétoldalas
95%-o0s konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Minden helyszin

Tesztelt Vizsgalt Vart »A” »B” »C” (95%-o0s
korokozo koncentraci6  eredmény helyszin helyszin helyszin  konfidenciaintervallum)
Escherichia 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (EPEC) 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix 95,98-100,009
801747 (@5, 00%)
1 x LoD Kimutatva 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67% 100% 98.89%
(93,96-99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathatd 100% 100% 100% 100%
ki
(95,98-100,00%)
Entamoeba 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
histolytica 100% 100% 100% 100%
ATCC 30459 (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96,67% 98.89%
(93,96-99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathatd 100% 100% 100% 100%
ki

(95,98-100,00%)
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9. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-

mikroorganizmusok és koncentraciok esetén, valamint a célpont és a koncentracié szerinti kétoldalas

95%-o0s konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Minden helyszin

Tesztelt Vizsgalt Vart »A” »B” ,»C” (95%-0s
koérokozo koncentraci6  eredmény helyszin helyszin helyszin konfidenciaintervallum)
Giardia 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
lamblia 100% 100% 100% 100%
ATCC 30888 (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100%  100%  100%
(95,98-100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathaté ki 100% 100%  100% 100%
(95,98-100,00%)
Norovirus Gl 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix 100% 100% 100% 100%
0810087CF (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva 29/30 30/30 30/30 89/90
96,67%  100%  100%  gggoo,
(93,96-99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathaté ki~ 100% 100% 100% 100%
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9. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusok és koncentraciok esetén, valamint a célpont és a koncentracié szerinti kétoldalas
95%-o0s konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Minden helyszin

Tesztelt Vizsgalt Vart »A” »B” »C” (95%-0s
korokozo koncentraci6  eredmény helyszin helyszin helyszin  konfidenciaintervallum)
Rotavirus A 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
ZeptoMetrix ULt 100%  100%  100%
0810280CF (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva 30/30 29/30 30/30 89/90
100% 96,67%  100% 98.89%
(93,96-99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathats  100% 100% 100% 100%
ki
(95,98-100,00%)
Escherichia 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (STEC) 100% 100% 100% 100%
O18T:HT 95,98-100,00%
ZeptoMetrix (95,98-100,00%)
0801622 1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 29/30 89/90
100% 100% 96.67%  9g89%
(93,96-99,97%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathatd 100% 100% 100% 100%
ki

(95,98-100,00%)
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9. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-

mikroorganizmusok és koncentraciok esetén, valamint a célpont és a koncentracié szerinti kétoldalas

95%-o0s konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Minden helyszin

Tesztelt Vizsgalt Vart »A” »B” »C” (95%-o0s
korokozo koncentraci6  eredmény helyszin helyszin helyszin  konfidenciaintervallum)
Escherichia 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (STEC) 100% 100% 100% 100%
stx1
95,98-100,00%
ZeptoMetrix ( %)
0801622 1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathatd 100% 100% 100% 100%
ki
(95,98-100,00%)
Escherichia 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
coli (STEC) 100% 100% 100% 100%
o2 95,98-100,00%
ZeptoMetrix (95,98-100,00%)
0801622 1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathato 100% 100% 100% 100%
ki
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9. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusok és koncentraciok esetén, valamint a célpont és a koncentracié szerinti kétoldalas
95%-o0s konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Minden helyszin
Vizsgalt Vart »A” »B” ,»C” (95%-0s
Tesztelt korokozo koncentraci6 eredmény helyszin helyszin helyszin konfidenciaintervallum)

Salmonella 3 x LoD Kimutatva  30/30 30/30 30/30 90/90

enterica 100% 100% 100% 100%

ZeptoMetrix _ 0

0801437 (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva  30/30 29/30 29/30 88/90

100%  96,67%  96.67%  g7.7g9
(92,20-99,73%)

Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathaté  100% 100% 100% 100%
ki
(95,98-100,00%)
Vibrio 3 x LoD Kimutatva  30/30 30/30 30/30 90/90
parahaemolyticus 100% 100% 100% 100%
ATCC 17802 (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva  30/30 30/30 30/30 90/90

100%  100% 100% e
(95,98-100,00%)

Nincs Nem 30/30 3030 30/30  90/90
mutathats  100%  100%  100% 4009

i
(95,98-100,00%)
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9. tablazat. Kimutatasi arany a reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein az egyes cél-
mikroorganizmusok és koncentraciok esetén, valamint a célpont és a koncentracié szerinti kétoldalas
95%-o0s konfidenciaintervallum (folytatas)

%-0s egyezés a vart eredménnyel

Minden helyszin

Tesztelt Vizsgalt Vart »A” »B” »C” (95%-0s
korokozo koncentraci6 eredmény helyszin  helyszin helyszin konfidenciaintervallum)
Yersinia 3 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
enterocolitica 100% 100% 100% 100%
ZeptoMetrix - o
0801734 (95,98-100,00%)
1 x LoD Kimutatva 30/30 30/30 30/30 90/90
100% 100% 100% 100%
(95,98-100,00%)
Nincs Nem 30/30 30/30 30/30 90/90
mutathaté 100% 100% 100% 100%
ki

(95,98-100,00%)

Megismételhet6ség

Megismételhet6ségi vizsgalatot végeztek két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken
(3 x LoD és 1 x LoD) allé mintakészlettel. A pozitiv mintakban a kdvetkezé korokozdk voltak
jelen: adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter, enteropatogén E. coli (EPEC),
Entamoeba histolytica, Giardia lamblia, norovirus Gll, rotavirus, E. coli 0157, STEC stx1,
STEC stx2, Salmonella enterica, Vibrio parahaemolyticus és Yersinia enterocolitica. Minden
mintat ugyanazzal a késziilékkel teszteltek egy 12 napos idéablakban. Osszességében az
1 x LoD mintaknal 60 ismétlést, a 3 x LoD mintaknal minden egyes vizsgalt célpont
esetében 60 ismétlést, és a negativ mintak esetén 60 ismétlést futtattak. Az Osszesitett
eredmények 93,33-100,00%-o0s, illetve 95,00-100,00%-0s kimutatasi aranyt mutattak az
1 x LoD, illetve a 3 x LoD mintak esetén. A negativ mintak a negativ eredmények 100%-at
mutattak az 6sszes panelanalit esetében.
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A megismételhetéséget a QlAstat-Dx Rise készuléken is értékelték, a QlAstat-Dx Analyzer
készilékekkel 6sszehasonlitva. A vizsgalatot két QlAstat-Dx Rise késziléken végezték egy
alacsony koncentracioju analitokbdl (3 x LoD és 1 x LoD) allé reprezentativ mintakészlettel,
amelyeket székletmatrixba és negativ székletmintakba oltottak. A pozitiv mintak a kdvetkezé
kérokozokat tartalmaztak: norovirus Gll, Entamoeba histolytica, Clostridium difficile, Yersinia
enterocolitica, Salmonella enterica, adenovirus F40 és rotavirus A. A mintakat
parhuzamosan tesztelték két tétel kazetta felhasznalasaval. Osszességében az 1 x LoD
pozitiv mintaknal 128 ismétlést, a 3 x LoD pozitiv mintak esetén 128 ismétlést, a negativ
mintak esetén pedig 64 ismétlést futtattak a QlAstat-Dx Rise készlléken. Az dsszesitett
eredmények 99,22-100,00%-os kimutatasi aranyt mutattak mind az 1 x LoD, mind a
3 x LoD mintak esetén. A negativ mintak a negativ eredmények 100%-at mutattak az 6sszes
panelanalit esetében. Az eredmények Osszehasonlitasa érdekében két QIAstat-Dx
analizatorral (mindegyik négy Analytical Module modullal) végzett tesztelést vontak be a
vizsgalatba. A QlAstat-Dx Rise készilék teljesitbképessége egyformanak bizonyult a

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékével.
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02. melléklet — Klinikai teljesitképesség

Az alabb lathatd klinikai teljesitbképességet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel hataroztak
meg. Mivel a QlAstat-Dx Rise és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ugyanazokat az analitikai
modulokat hasznalja, mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a teljesit6képességet nem
befolyasolja a QlAstat-Dx Rise vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznalata. A QlAstat-Dx
Rise és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 teljesit6képességének egyenértékliségét
megismételhetéségi vizsgalattal igazoltak.

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 segitségével kimutathaté analitok
prevalencidja

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 altal a prospektiv klinikai vizsgalatban meghatarozott
pozitiv eredmények szamat és szazalékos aranyat, korcsoport szerint rétegezve, a 10. tablazat
tartalmazza. Osszességében a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 a prospektiven begydijtott
mintak 34,3%-aban (665/1939) legalabb 1 mikroorganizmust kimutatott.

10. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval a prospektiv klinikai vizsgalatban észlelt
prevalencia korcsoport szerinti 6sszesitése

50 évesek és Nincs

Analit Osszesen 0-6 évesek 6-21 évesek 22-49 évesek idésebbek jelentve
Virusok

Adenovirus F40/F41 7 (0,4%) 4 (1,9%) 2 (1,3%) 0 (0,0%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Asztrovirus 9 (0,5%) 5(2,3%) 0 (0,0%) 3(0,6%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Norovirus GI/GII 59 (3,1%) 25 (11,7%) 2 (1,3%) 17 (3,4%) 15 (1,4%) 0 (0,0%)
Rotavirus A 27 (1,4%) 15 (7,0%) 2 (1,3%) 7 (1,4%) 3(0,3%) 0 (0,0%)
Szapovirus 15 (0,8%) 9 (4,2%) 3 (1,9%) 3(0,6%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Baktériumok

Campylobacter 101 (5,2%) 27 (12,7%) 7 (4,5%) 27 (5,3%) 40 (3,8%) 0 (0,0%)
Clostridium difficile 200 (10,3%) 20 (9,4%) 14 (8,9%) 44 (8,7%) 119 (11,3%) 3 (42,9%)
Plesiomonas 9 (0,5%) 1(0,5%) 0 (0,0%) 6 (1,2%) 2 (0,2%) 0(0,0%)
shigelloides

Salmonella 33 (1,7%) 9 (4,2%) 6 (3,8%) 6 (1,2%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
Vibrio cholerae 2 (0,1%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 1(0,2%) 1(0,1%) 0 (0,0%)
Vibrio parahaemolyticus 3 (0,3%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 2(0,7%) 1(0,2%) 0 (0,0%)
Vibrio vulnificus 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
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10. tablazat. A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 hasznalataval a prospektiv klinikai vizsgalatban észlelt
prevalencia korcsoport szerinti 6sszesitése (folytatas)

50 évesek és Nincs

Analit Osszesen 0-6 évesek 6-21 évesek 22-49 évesek . . .
idésebbek jelentve

Yersinia enterocolitica 30 (1,6%) 3 (1,4%) 2 (1,3%) 13 (2,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)

Diarrhogén E. coli/Shigella

Enteroaggregativ 53 (2,7%) 11 (5,2%) 1(0,6%) 24 (4,8%) 17 (1,6%) 0 (0,0%)
E. coli (EAEC)

Enteropatogén 192 (9,9%) 57 (26,6%) 14 (8,9%) 52 (10,3%) 69 (6,6%) 0 (0,0%)
E. coli (EPEC)

Enterotoxin-termeld 36 (1,9%) 4 (1,9%) 2 (1,3%) 18 (3,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
E. coli (ETEC) It/st

Shiga-szerii toxint 24 (1,2%) 9 (4,2%) 1(0,6%) 8 (1,6%) 6 (0,6%) 0 (0,0%)
termel®

E. coli (STEC) stx1/stx2

E. coli 0157 3(0,2%) 3 (1,4%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Shigella/enteroinvaziv 13 (0,7%) 1(0,5%) 0 (0,0%) 7 (1,4%) 5(0,5%) 0 (0,0%)
E. coli (EIEC)

Parazitak

Cryptosporidium 9 (0,5%) 0 (0,0%) 2 (1,3%) 5(1,0%) 2 (0,2%) 0 (0,0%)
Cyclospora cayetanensis 21 (1,1%) 0 (0,0%) 1(0,6%) 8 (1,6%) 12 (1,1%) 0 (0,0%)
Giardia lamblia 16 (0,8%) 4 (1,9%) 1(0,6%) 7 (1,4%) 4 (0,4%) 0 (0,0%)

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikai teljesitéképességét multicentrikus,
nemzetkdzi, prospektiv vizsgalat soran allapitottak meg, amelyet 2021 majusa és juliusa
kozott tizenharom klinikai vizsgalohelyen végeztek, az USA és Eurdpa kulénbozd foldrajzi
régidiban (9 vizsgaldhelyen az USA-ban és 4 vizsgaléhelyen Eurdpaban). Mindegyik
vizsgaldhely korhazhoz kapcsolddd vagy fuggetlen klinikai diagnosztikai laboratérium volt,
ahol gasztrointesztinalis fert6zések rutindiagnosztikajat végzik. Para-Pak C&S (Meridian
Bioscience) vagy FecalSwab (COPAN) segitségével 6sszesen 1939 prospektiven gyUjtott
székletmintat vettek (Cary-Blair transzport tapkdzegbe) olyan betegektdl, akiknél
gasztrointesztinalis fert6zés okozta hasmenés klinikai tiinetei alltak fenn. A 11. tablazat

foglalja 6ssze a mintak megoszlasat a vizsgalohelyek kdzott.
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11. tablazat. A prospektiv mintak megoszlasa a vizsgalohelyek kozott

Vizsgaléhely/orszag

Prospektiv (friss)

Németorszag

Dania
Spanyolorszag
Franciaorszag

USA, 1. vizsgalohely
USA, 2. vizsgaléhely
USA, 3. vizsgalohely
USA, 4. vizsgaldhely
USA, 5. vizsgalohely
USA, 6. vizsgalohely
USA, 7. vizsgalohely
USA, 8. vizsgalohely
USA, 9. vizsgaléhely

Osszesen

*

339
293
247
63
186
43
282
177
44
39
o*
131
95
1939

Az errdl a vizsgalohelyrél szarmazé mintakat kizartak az elemzésbdl, mert Para-Pak C&S-tdl, illetve FecalSwab-tél
eltéré eszkdzzel gyujtotték be dket.

A prospektiv vizsgalatban értékelt 1939 mintaval kapcsolatos demografiai adatokat a

12. tablazat 6sszesiti.
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12. tablazat. A prospektiven értékelt mintak demografiai adatai

Demografiai adatok N %
Nem

N6 1070 55,2
Férfi 869 448
Korcsoport

0-5 évesek 213 11,0
6-21 évesek 159 8,2
22-49 évesek 505 26,0
50 évesek és idésebbek 1055 54,4
Nincs jelentve 7 0,4

Betegpopulacié

Silrg6sségi 75 3,9
Koérhazban fekvé 485 25,0
Immunkompromittalt 3 0,2
Ambulans 816 421
Nem all rendelkezésre informacio 560 28,9

A tiinetek megjelenése és a QlAstat-Dx tesztelés kozott eltelt id6

> 7 nap 89 4,6
<7 nap 162 8,3
Nincs jelentve 1688 87,1
A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teljesit6képességét az egyes

panelteszteredményekre vonatkozoan ugy értékelték, hogy egy FDA altal jovahagyott/CE-
jeloléssel rendelkezé tesztet hasznaltak 6sszehasonlitoként, illetve harom fiiggetlen, FDA
altal jovahagyott/CE-jel6léssel rendelkez6 vizsgalati modszert vagy két fiiggetlen, FDA altal
jévahagyott/CE-jeloléssel rendelkezd tesztet hasznaltak 0sszetett 6sszehasonlitdként, majd
validalt PCR-assay-ket kovetéen kétiranyu szekvenalast végeztek (13.tablazat). Az
Osszetett Osszehasonlitds modszer eredményét a harom egyedi vizsgalati eredmény

tobbségi eredménye alapjan hataroztak meg.
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13. tablazat. Osszehasonlité médszerek a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikai értékeléséhez

QlAstat-Dx Gl Panel 2 teszteredménye

Osszehasonlité modszer

Asztrovirus

Rotavirus A

Szapovirus
Campylobacter
Clostridium difficile
Plesiomonas shigelloides

Salmonella
Yersinia enterocolitica

Shigellalenteroinvaziv E. coli (EIEC)
Enteroaggregativ Escherichia coli (EAEC)
Enteropatogén E. coli (EPEC)

E. coli 0157

Cryptosporidium

Cyclospora cayetanensis

Entamoeba histolytica

Egy FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkez6
vizsgalati médszer

Vibrio parahaemolyticus

Vibrio vulnificus

Egy FDA éltal jovahagyott/CE-jel6léssel rendelkezd
vizsgalati modszer és egy validalt PCR-teszt, majd
kétiranyu szekvenalas*t

Adenovirus F40/F41
Norovirus GI/GlI

Vibrio cholerae

Enterotoxin-termel6 E. coli (ETEC) It/st

Shiga-szeri toxint termeld E. coli (STEC) stx1/stx2

Harom FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkezd

vizsgalati modszer 6sszesitése*t
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13. tablazat. Osszehasonlité médszerek a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 klinikai értékeléséhez
(folytatas)

QlAstat-Dx Gl Panel 2 teszteredménye Osszehasonlité médszer

Giardia lamblia Két FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkezé
vizsgalati modszer és két validalt PCR-teszt, majd
kétiranyu szekvenalas 6sszesitése*

* Az alkalmazott PCR-assay-k jol jellemzett és validalt nukleinsav-amplifikacios tesztek (NAAT-k) voltak, amelyeket
kétiranyu szekvenalas kovetett. Az egyes assay-k a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 altal megcélzott
szekvenciaktol eltéré szekvenciakat amplifikaltak. A pozitiv eredményhez az kellett, hogy a kétiranyu szekvenalas
olyan, legalabb 200, megfelel6 minéségl bazisbol all6 szekvenciakat eredményezzen, amelyek a BLAST
elemzések alapjan a referenciaval 6sszehasonlitva legalabb 95%-os lefedettséggel és legalabb 95%-os
azonossaggal megfelelnek az NCBI GenBank adatbazisbdl szarmazo, vart mikroorganizmus vagy gén
szekvenciajanak.

1 Az alkalmazott, FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkezd vizsgalati mddszer nem tett kiildnbséget a
V. parahaemolyticus és a V. vulnificus kdz6tt, ezért a pozitiv mintakon tovabbi vizsgalatokat végeztek validalt PCR-
assay-vel, majd kétiranyu szekvenalast végeztek a megfelel6 Vibrio faj azonositasara.

I Az Osszetett 6sszehasonlitdé modszerként alkalmazott, FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkez6 vizsgalati
maddszerek egyike nem tett killonbséget a V. cholerae fajok kdzott, ezért a pozitiv mintakon tovabbi vizsgalatokat
végeztek validalt PCR-teszttel, majd kétiranylu szekvenalast végeztek a V. cholerae azonositasara.

Ezenkivil a prospektiv klinikai vizsgalat eredményeinek kiegészitéseként osszesen
750 olyan, el6re kivalasztott, archivalt fagyasztott mintat is értékeltek, amelyrél ismert volt,
hogy a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 célpontjai kozil legalabb egyre pozitiv
(retrospektiv vizsgalat). Ezek a mintédk arra szolgaltak, hogy ndveljék a mintanagysagot
azoknal az analitoknal, amelyek alacsonyabb prevalenciat mutattak a klinikai prospektiv
vizsgélatban, vagy amelyek kevésbé voltak képviselve adott mintatipusban (Para-Pak C&S
vagy FecalSwab). A 12.tablazatban mar ismertetett Osszehasonlitd mddszereket

hasznaltak megerdsité vizsgalatként a vart analitokbdl szarmazé nukleinsavak kimutatasara.
Osszesen 2689 mintat (1939 prospektiven gy(jtétt és 750 elére kivalasztott archivalt mintat)
értékeltek a klinikai vizsgalatban. A mintakat Para-Pak C&S (1150) vagy FecalSwab (1539)

segitségével gyljtotték be.

A pozitiv szazalékos egyezést (PPA) és a negativ szédzalékos egyezést (NPA) a prospektiv
és a retrospektiv klinikai vizsgalatra vonatkozdan dsszesitve szamitottak ki.
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A PPA-t a kdvetkezb képlettel szamitottak ki: 100% x (TP / (TP + FN)). A valédi pozitiv (True
Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az adott célpont esetében mind a QIAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 teszttel, mind az Osszehasonlitd modszerrel kapott eredmény
pozitiv volt, az alnegativ (False Negative, FN) eredmény pedig azt, hogy a QIlAstat-Dx
Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott eredmény negativ volt, az 6sszehasonlitd mdédszerrel
kapott eredmény azonban pozitiv. A NPA-t a kdvetkezd képlettel szamitottdk ki:
100% x (TN /(TN + FP)). A valddi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi, hogy
mind a QIAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel, mind az 6sszehasonlit6 modszerrel
kapott eredmény negativ volt, az alpozitiv (False Positive, FP) eredmény pedig azt, hogy a
QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel kapott eredmény pozitiv volt, az 6sszehasonlito
modszerrel kapott eredmény azonban negativ. Kiszamitottak a PPA-ra és az NPA-ra
vonatkozo6 egzakt binomialis kétoldalas 95%-os konfidenciaintervallumot.

Ezen tulmenden szamos analit, példaul az Entamoeba histolytica vagy a Vibrio fajok, olyan
ritka, hogy a prospektiv és a retrospektiv tesztelési eréfeszitések sem voltak elegenddk a
rendszer teljesit6képességének igazolasahoz. A prospektiven gyUjtott és az archivalt mintak
eredményeinek kiegészitésére tobb korokozé esetén mesterséges mintakat is kiértékeltek
(adenovirus F40/F41, asztrovirus, rotavirus, szapovirus, Campylobacter, ETEC,
EIEC/Shigella, STEC stx1/stx2, E. coli 0157, Plesiomonas shigelloides, Salmonella, Vibrio
cholerae, Vibrio  parahaemolyticus, Vibrio  vulnificus, Yersinia  enterocolitica,
Cryptosporidium, Cyclospora cayetanensis, Entamoeba histolytica és Giardia lamblia).
A mesterséges mintakat olyan megmaradt negativ mintak felhasznalasaval készitették el6,
amelyek korabban a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 teszttel és az dsszehasonlitd
modszerekkel negativnak bizonyultak. Ezeknek a mintaknak legalabb 50%-a kevéssel a

vizsgalt analit esetén legalabb 50 mesterséges mintat teszteltek. Az egyes mesterséges
mintak analitéllapotat a mintédkat elemz¢é felhasznalok nem ismerték. A PPA-t az emlitett
célpontok esetén a mesterséges mintakra vonatkozéan is megallapitottak.

A klinikai teljesitéképességi eredményeket az egyes célpontokra vonatkozéan kulon-kilén
teljesitéképességi tablazatok foglaljak 6ssze, amelyek tartalmazzak a klinikai (prospektiv és
archivalt) mintdk és a mesterséges mintak vizsgalati eredményeit (14.tablazat -
36. tablazat).
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A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 és az 6sszehasonlitd mddszerek kozotti eltéréseket
kivizsgaltak azon analitokra vonatkozéan, amelyek esetén a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2 eredményét egyetlen FDA altal jévahagyott/CE-jeloléssel rendelkez6 modszer
eredményével hasonlitottak Ossze. Az eltérések elemzése az egyes egyéni klinikai
teljesitéképessegi tablazatok alatti labjegyzetekben szerepel, megadva az eltérések
elemzése el6tti és utani adatokat, kivéve azt a 6 célpontot, amelyek esetén harom kulénallo
modszer 0sszesitésével tortént az dsszehasonlitas (adenovirus F40/41, norovirus GI/GlI,
V. cholerae, ETEC, STEC és Giardia lamblia), valamint a két Vibrio fajt (V. parahaemolyticus
és V. vulnificus), amelyek esetén az 0sszehasonlité mdédszer egy FDA altal jovahagyott/CE-
jeldléssel rendelkez6 mddszerbdl, valamint PCR-assay-t kdvetd kétiranyu szekvenalasbol
allt a specifikus Vibrio faj azonositasara.

Virusok

14. tablazat. Adenovirus F40/41

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-os CI
Klinikai 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050 99,9 99,5-100,0
Mesterséges 68/70 97,1 90,1-99,7 n. a. n. a. n. a.

15. tablazat. Asztrovirus

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN 95%-o0s Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Eltérés 1112 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0

elemzése el6tt

Eltérés 11/12* 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
elemzése utan

Mesterséges n. a. 67/68 92,1-100,0 n.a. n.a. n. a.

* Az egyetlen alnegativ mintaban (1/1) egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkezd vizsgalati
madszerrel kimutattak az asztrovirust.
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16. tablazat. Norovirus GI/GlI

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-os CI
Klinikai 100/111 90,1 83,0-95,0 1052/1055 99,7 99,2-99,9

17. tablazat. Rotavirus A

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések TPITP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai Eltérés 34/37 91,9 78,1-98,3 2096/2099 99,9 99,6-100,0

elemzése

elott

Eltérés 34/36* 94.4 81,3-99,3 2097/2100* 99,9 99,6-100,0

elemzése

utan
Mesterséges n. a. 69/70 98,6 92,3-100,0 n. a. n. a. n.a.

* A rotavirus A-t egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkez6 vizsgalati modszerrel a harom alnegativ
mintabdl kettében (2/3) kimutattak, a harom alpozitiv mintaban pedig nem mutattak ki (0/3).

18 tablazat. Szapovirus

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  Elemzések TPITP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Eltérés
Klinikai elemzése 56/67 83,6 72,5-91,5 2213/2216 99,9 99,6-100,0
elott
Eltérés
elemzése 53/54* 98,2 90,1-100,0 | 2223/2229* 99,7 99,4-99,9
utan
Mesterséges n. a. 69/69 100,0  94,8-100,0 n. a. n. a. n. a.

* A szapovirust egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkezd vizsgalati modszerrel a tizenegy
alnegativ mintabol egyben (1/11) és a harom alpozitiv mintabdl is egyben mutattak ki (1/3).
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Baktériumok

19. tablazat. Campylobacter

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport Elemzések  TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Eltérés 129/132 97,7 93,5-99,5 1998/2006 99,6 99,2-99,8

elemzése

elétt

Eltérés 134/134* 100,0 97,3-100,0 2001/2004* 99,9 99,6-100,0

elemzése

utan
Mesterséges n. a. 45/461 97,8 88,5-99,9 n. a. n. a. n. a.

* Egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jel6léssel rendelkez6 vizsgalati modszerrel a Campylobacter nem volt
kimutathaté a harom alnegativ mintaban (0/3), a nyolc alpozitiv mintabdl azonban 6tben (5/8) kimutathaté volt.

T Azért teszteltek 50-nél kevesebb mesterséges mintat Campylobacterre, mert a tesztelést a klinikai prospektiv és
retrospektiv vizsgalatok soran megfigyelt magasabb prevalencia miatt leallitottak.

20. tablazat. Clostridium difficile A/B toxin

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-o0s Cl TN/TN+FP % 95%-o0s CI
Eltérés
Klinikai elemzése 213/239 89,1 84,5-92,8 1899/1902 99,8 99,5-100,0
elétt
Eltérés
elemzése 213/224* 95,1 91,4-97,5 1914/1917* 99,8 99,5-100,0
utan

* PCR-vizsgalatot kdvetd kétiranyd szekvenalassal a huszonhét alnegativ mintabdl tizenegyben (11/27) mutattak ki
Clostridium difficile A/B toxint, mig a harom alpozitiv mintabdl egyben sem (0/3).
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21. tablazat. Plesiomonas shigelloides

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-os CI TN/TN+FP % 95%-os CI
Klinikai Eltérés 40/44 90,9 78,3-97,5 2227/2231 99,8 99,5-100,0
elemzése
elétt
Eltérés 40/41* 97,6 87,1-99,9 2230/2234* 99,8 99,5-100,0
elemzése
utan
Mesterséges n. a. 67/68 98,5 92,1-100,0 n. a. n. a. n. a.

* Egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jel6léssel rendelkez6 vizsgalati modszerrel a Plesiomonas shigelloides a
négy alnegativ mintabdl egyben (1/4) kimutathato volt, mig a négy alpozitiv mintaban nem volt kimutathato.

22. tablazat. Salmonella

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések  TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Eltérés 64/68 94,1 85,6-98,4 2068/2070 99,9 99,7-100,0
elemzése
el6tt
Eltérés 64/64* 100,0 94,4-100,0 2072/2074* 99,9 99,7-100,0
elemzése
utan
Mesterséges n. a. 33/33t 100,0 89,4-100,0 n. a. n. a. n. a.

* Egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel rendelkezé vizsgalati médszerrel a Salmonella nem volt
kimutathaté a négy alnegativ mintaban (0/4), sem a két alpozitiv mintaban (0/2).

T Azért teszteltek 50-nél kevesebb mesterséges mintat Salmonellara, mert a tesztelést a klinikai prospektiv és
retrospektiv vizsgalatok soran megfigyelt magasabb prevalencia miatt leallitottak.

23. tablazat. Vibrio cholerae

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  TP/TP+FN % 95%-os CI TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai 17 100,0 2,5-100,0 987/989 99,8 99,3-100,0
Mesterséges 67/70 95,7 88,0-99,1 n. a. n.a. n. a.
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24. tablazat. Vibrio parahaemolyticus

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport TP/TP+FN % 95%-o0s Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai 1/2* 50,0 9,5-90,6 2133/2134* 99,9 99,7-100,0
Mesterséges 70/70 100,0 94,9-100,0 n. a. n. a. n. a.

* A Vibrio parahaemolyticust a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-vel egy tovabbi mintaban is kimutattak, és ebben
a mintaban ugyan az FDA altal jdvahagyott/CE-jel6léssel rendelkezd 6sszehasonlité modszerrel is kimutathato volt
Vibrio kérokozo, de mivel a konkrét Vibrio fajt nem lehetett meghatarozni a PCR-assay-ket kdvetd kétiranyu
szekvenalassal, ezért az adatelemzések soran a mintat nem tekintették valédi pozitivnak.

25. tablazat. Vibrio vulnificus

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport TP/TP+FN % 95%-o0s CI TN/TN+FP % 95%-o0s CI
Klinikai 0/0 n. a. n. a. 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Mesterséges 69/69 100,0 94,8-100,0 n. a. n. a. n. a.

26. tablazat. Yersinia enterocolitica

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-o0s Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Eltérés 51/54 94,4 84,6-98,8 2071/2083 99,4 99,0-99,7

elemzése

elétt

Eltérés 51/51* 100,0  93,0-100,0 | 2074/2086* 99,4 99,0-99,7

elemzése

utan
Mesterséges n. a. 68/69 98,6 92,2-100,0 n. a. n. a. n. a.

* Egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jel6léssel rendelkez6 vizsgalati médszerrel a Yersinia enterocolitica nem volt
kimutathaté a harom alnegativ mintaban (0/3), sem a tizenkét alpozitiv mintaban (0/12).
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Diarrhogén E. coli/Shigella

27. tablazat. Enteroaggregativ E. coli (EAEC)

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport Elemzések TP/TP+FN %

95%-o0s Cl

TN/TN+FP % 95%-os ClI

Klinikai Eltérés 82/97 84,5
elemzése
elétt

Eltérés 82/93* 88,2
elemzése
utan

75,8-91,1

79,8-94,0

2035/2040 99,8 99,4-99,9

2039/2044* 99,8  99,4-99,9

* PCR-vizsgalatot kdvetd kétiranyu szekvenalassal az enteroaggregativ E. coli (EAEC) kimutathato volt a tizenhét
alnegativ mintabdl tizenharomban (13/17), az 6t alpozitiv minta kdzil azonban egyben sem (0/5).

28. tablazat. Enteropatogén E. coli (EPEC)

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport Elemzések  TP/TP+FN %

95%-os Cl

TN/TN+FP % 95%-os ClI

Klinikai Eltérés 289/318 90,9
elemzése
elott

Eltérés 295/316* 93,4
elemzése
utan

87,2-93,8

90,0-95,8

1897/1901 99,8 99,5-99,9

1914/1917* 99,8 99,5-100,0

* PCR-vizsgalatot kdvetd kétiranyu szekvenalassal az enteropatogén E. coli (EPEC) a huszonegy alnegativ mintabdl
tizenharomban (13/21), a két alpozitiv mintabol pedig egyben (1/2) volt kimutathaté. Masik nyolc (8) alnegativ
mintat és két (2) alpozitiv mintat nem vizsgaltak tovabb az eltérés szempontjabdl.

29. tablazat. Enterotoxin-termelé E. coli (ETEC) It/st

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport TP/TP+FN % 95%-o0s CI TN/TN+FP % 95%-o0s CI
Klinikai 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975 98,8 97,9-99,4
Mesterséges 43/43 100,0 91,8-100,0 n. a. n. a.

30. tablazat. Shiga-szerii toxint termel6 E. coli (STEC) stx1/stx2

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-os Cl
Klinikai 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945 99,2 98,3-99,6
Mesterséges 200/200* 100,0 98,2-100,0 n. a. n. a. n. a.

* A STEC stx1/stx2 célpont esetében nagyobb szamu mesterséges mintaknal kapott vizsgalati eredmény lathatd,
mivel azok nem 0157 STEC-térzsekbdl, valamint 0157 szerocsoporti STEC-térzsekbdl szarmaznak.
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31. tablazat. E. coli 0157

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések TPITP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Eltérés 39/41 95,1 83,5-99,4 26/26 100,0 86,8—100,0
elemzése
el6tt
Eltérés 39/39* 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
elemzése
utan
Mesterséges n. a. 67/69 97 .1 89,9-99,7 n. a. n. a. n. a.

* Egy masik, FDA altal jévahagyott/CE-jel6léssel rendelkezé vizsgalati médszerrel az E. coli O157 nem volt

kimutathaté a két alnegativ mintaban (0/2).

32. tablazat. Shigellalenteroinvaziv E. coli (EIEC)

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések  TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Eltérés 34/36 94,4 81,3-99,3 2099/2100 99,9 99,7-100,0
elemzése
elétt
Eltérés 36/37* 97,3 85,8-99,9 2100/2100* 100,0 99,8-100,0
elemzése
utan
Mesterséges n. a. 69/69 100,0 94,8-100,0 n. a. n. a. n. a.

* Egy masik, FDA altal jovahagyott/CE-jel6léssel rendelkezd vizsgalati médszerrel a Shigella/enteroinvaziv E. coli
(EIEC) a két alnegativ mintabdl egyben (1/2) és az egyetlen alpozitiv mintaban (1/1) is kimutathato volt.

Parazitak

33. tablazat. Cryptosporidium

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések  TP/TP+FN % 95%-o0s Cl TN/TN+FP % 95%-o0s CI
Klinikai Eltérés 40/42 95,2 83,8-99,4 2220/2223 99,9 99,6-100,0
elemzése
elétt
Eltérés 40/40* 100,0  91,2-100,0 2223/2226* 99,9 99,6—-100,0
elemzése
utan
Mesterséges n. a. 58/58 100,0  93,8-100,0 n. a. n. a. n. a.

* PCR-vizsgalatot kdvet6 kétiranyu szekvenalassal a Cryptosporidium nem volt kimutathaté a két alnegativ mintaban

(0/2), sem a harom alpozitiv mintaban.
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34. tablazat. Cyclospora cayetanensis

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Eltérés 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0

elemzése

elétt

Eltérés 23/24* 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0

elemzése

utan
Mesterséges n. a. 56/56 100,0 93,6-100,0 n. a. n. a. n. a.

* A Cydospora cayetanensis esetén volt egy (1) alnegativ minta, amelyet nem vizsgaltak tovabb az eltérés

szempontjabdl.

35. tablazat. Entamoeba histolytica

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport  Elemzések TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai Eltérés 0/0 n.a. n. a. 2136/2136 100,0 99,8-100,0
elemzése
elétt
Eltérés 0/0 n. a. n. a. 2136/2136 100,0 99,8-100,0
elemzése
utan
Mesterséges n. a. 69/70 98,6 92,3-100,0 | n.a. n. a. n. a.
36. tablazat. Giardia lamblia
Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Mintacsoport TP/TP+FN % 95%-o0s Cl TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Klinikai 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993 99,0 98,2-99,5
Mesterséges 56/56 100,0 93,6-100,0 n. a. n. a. n. a.
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A Klinikai teljesitéképesség dsszefoglalasa

A prospektiv és a retrospektiv vizsgalatokban a klinikai mintak vizsgalata soran kapott,
osszes célkorokozora vonatkozé eredményeket a 37. tablazat tartalmazza. Azon célpontok
esetében, amelyeknél eltérést elemeztek, az eltérés feloldasa utani adatok lathatok.

37. tablazat. A prospektiv és a retrospektiv vizsgalatokban medgdfigyelt klinikai teljesitoképesség
osszefoglalasa

Analit Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

TP/TP+FN % 95%-os CI TN/TN+FP % 95%-o0s Cl
Virusok
Adenovirus 51/52 98,1 89,7-100,0 1049/1050* 99,9 99,5-100,0
F40/F41
Asztrovirus 1112 91,7 61,5-99,8 2124/2124 100,0 99,8-100,0
Norovirus GI/GlI 100/111 90,1 83,0-94,9 1052/1055* 99,7 99,2-99,9
Rotavirus A 34/36 94,4 81,3-99,3 2097/2100 8919 99,6-100,0
Szapovirus 53/54 98,2 90,1-100,0 2223/2229 99,7 99,4-99,9

Baktériumok

Campylobacter 134/134 100,0 97,3-100,0 2001/2004 99,9 99,6-100,0
Clostridium 213/224 95,1 91,4-97,5 1914/1917 99,8 99,5-100,0
difficile

Plesiomonas 40/41 97,6 87,1-99,9 2230/2234 99,8 99,5-100,0
shigelloides

Salmonella 64/64 100,0 94,4-100,0 2072/2074 99,9 99,7-100,0
Vibrio cholerae 171 100,0 2,5-100,0 987/989* 99,8 99,3-100,0
Vibrio 112 50,0 9,5-90,6 2133/2134 99ig 99,7-100,0
parahaemolyticus

Vibrio vulnificus 0/0 n. a. n. a. 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Yersinia 51/51 100,0 93,0-100,0 2074/2086 99,4 99,0-99,7
enterocolitica
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37. tablazat. A prospektiv és a retrospektiv vizsgalatokban megfigyelt klinikai teljesitoképesség
osszefoglalasa (folytatas)

Analit Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés

TP/TP+FN % 95%-os ClI TN/TN+FP % 95%-os ClI

Diarrhogén E. coli/Shigella

Enteroaggregativ 82/93 88,2 79,8-94,0 2039/2044 99,8 99,4-99,9
E. coli (EAEC)

Enteropatogén E. coli 295/316 93,4 90,0-95,8 1914/1917 99,8 99,5-100,0
(EPEC)

Enterotoxin-termeld 63/67 94,0 85,4-98,4 963/975* 98,8 97,9-99,4
E. coli (ETEC) It/st

Shiga-szerti toxint 70/75 93,3 85,1-97,8 937/945* 99,2 98,3-99,6
termelé E. coli (STEC)

stx1/stx2

E. coli 0157 39/39 100,0 91,0-100,0 28/28 100,0 87,7-100,0
Shigella/enteroinvaziv 36/37 97,3 85,8-99,9 2100/2100 100,0 99,8-100,0
E. coli (EIEC)

Parazitak

Cryptosporidium 40/40 100,0 91,2-100,0 2223/2226 99,9 99,6-100,0
Cyclospora 23/24 95,8 78,9-99,9 2112/2112 100,0 99,8-100,0
cayetanensis

Entamoeba histolytica 0/0 n.a. n. a. 2136/2136 100,0 99,8-100,0
Giardia lamblia 63/63 100,0 94,3-100,0 983/993* 99,0 98,2-99,5

A panel 6sszesitett teljesitoké,

K
{4 J

Minden analit 1464/1536 95,3 94,1-96,3 39 527/39608 99,8 99,8-99,8
* A klinikai specificitas (NPA) vizsgalatanak mintaja kisebb az sszetett referenciaval értékelt korokozok esetén

(adenovirus F40/41, norovirus GI/GlI, Vibrio cholerae, ETEC, STEC, Giardia lamblia), mivel az 6sszes valddi
negativ minta egy részét (> 33%) a teljes dsszetett 6sszehasonlités modszerrel tesztelték (39,03-43,59%).

Egyidejl fert6zések

A QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2 6sszesen 142 prospektiven gydijtétt mintanal mutatta
ki tobb mikroorganizmus (vagyis kevert fert6zés) jelenlétét. Ez az dsszes pozitiv minta
21,3%-at (142/665) jelenti. A legtdbb t6bbszérés kimutatds két mikroorganizmust
tartalmazott (107/142; 75,4%), mig az esetek 17,6%-aban (25/142) harom, az esetek
4,2%-aban (6/142) négy, az esetek 2,8%-aban (4/142) pedig 6t mikroorganizmus volt jelen.

A leggyakoribb t6bbsz6rds fertézések a 38. tablazatban lathatok.
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38. tablazat. A leggyakoribb tobbszoros kimutatasi kombinaciok (2 5 eset) a QlAstat-Dx Gastrointestinal
Panel 2-vel végzett vizsgalatkor

Tobbszoros kimutatasi kombinacio Mintak szama
Enteropatogén E. coli (EPEC) + enterotoxin-termel6 E. coli (ETEC) It/st 5
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) + enterotoxin-termeld E. coli (ETEC) It/st 6
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) + enteropatogén E. coli (EPEC) 7
Enteropatogén E. coli (EPEC) + norovirus GI/GlI 10
Campylobacter + enteropatogén E. coli (EPEC) 13

Clostridium difficile A/B toxin + enteropatogén E. coli (EPEC) 16

Amint a 39. tablazatban lathatd, a kevert fert6zés esetén leggyakrabban (= 10 esetben)
kimutatott analitok a kovetkez6k voltak: EPEC (88), Clostridium difficile A/B toxin (44),
Campylobacter (34), EAEC (33), norovirus GI/GlI (30), ETEC (23) és STEC (12).

39. tablazat. Az analitok prevalenciaja kevert fert6zés esetén, a QlAstat-Dx Gastrointestinal Panel 2-vel
végzett vizsgalatkor

Analit N %
Adenovirus F40/F41 5 1,5
Asztrovirus 3 0,9
Campylobacter 34 10,2
Clostridium difficile A/B toxin 44 13,2
Cryptosporidium 2 0,6
Cyclospora cayetanensis 4 1,2
E. coli 0157 3 0,9
Enteroaggregativ E. coli (EAEC) 33 9,9
Enteropatogén E. coli (EPEC) 88 26,4
Enterotoxin-termel6 E. coli (ETEC) It/st 23 6,9
Giardia lamblia 6 1,8
Norovirus GI/GlI 30 9,0
Plesiomonas shigelloides 8 2,4
Rotavirus A 8 2,4
Salmonella 7 2.1
Szapovirus 8 2,4
Shiga-szeri toxint termeld E. coli (STEC) 12 3,6
stx1/stx2

Shigella/lEnteroinvaziv E. coli (EIEC) 6 1,8
Vibrio cholerae 2 0,6
Vibrio parahaemolyticus 1 0,3
Yersinia enterocolitica 6 1,8
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