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Alkalmazasi terulet

A QIAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kataldgusszam: 691215) légti fert6zés
gyanujaval kezelt betegektél vett nazopharingealis tamponmintak (nasopharyngeal swab,
NPS) elemzésére szolgald kvalitativ teszt, amellyel kimutathatd a viralis vagy bakterialis
nukleinsavak jelenléte. Az assay a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és
a QlAstat-Dx Rise készulékkel valé hasznalatra szolgal a mintaban lév6é nukleinsavak
automatizalt, integraltan végzett nukleinsav-extrakcidjahoz és multiplex real-time
RT-PCR-rel valé kimutatasahoz.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a kdvetkez8k kimutatasara és elkuldnitésére
alkalmas:” adenovirus, bocavirus, koronavirus 229E, koronavirus OC43, koronavirus NL63,
koronavirus HKU1, SARS-CoV-2 virus, human metapneumovirus A+B, influenza A,
influenza A H1N1/pdm09 altipus, influenza A H1 altipus, influenza A H3 altipus, influenza B,
parainfluenza virus 1, parainfluenza virus 2, parainfluenza virus 3, parainfluenza virus 4,
léguti oriassejtes virus A+B, rhinovirus/enterovirus, Bordetella pertussis, Chlamydophila
pneumoniae, Legionella pneumophila és Mycoplasma pneumoniae.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel segit a tlineteket mutaté betegek léguti
fert6zéseinek diagnosztizalasaban.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott eredményeket valamennyi
kapcsolédo klinikai és laboratériumi eredmény figyelembevételével kell értelmezni.
A diagnozis felallitasat, a terapiat és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb dontéseket nem
szabad kizarélag a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott
eredményekre alapozni, hanem mas klinikai, laboratériumi és epidemoldgiai adatokkal
egydutt kell elvégezni.

A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben
nem szerepld egyéb mikroorganizmusokkal valé tarsfertézés lehetéségét.

" A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel mind az enterovirus, mind a rhinovirus kimutathaté, de nem
megkilénboztethets.
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El6fordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért nem egyérteimien a kimutatott
korokozo(k) a felelés(ek). A negativ eredmények nem zarjak ki a I1éguti fertézés lehetéségét.

Az assay teljesitményjellemzéinek meghatarozasat célzé vizsgédlatokba csak olyan
egyéneket vontak be, akiknél [éguti tiinetek mutatkoztak.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kizardlag képzett laboratoriumi szakemberek
altali hasznalatra készilt, és nem hasznalhaté 6ntesztelésre vagy betegkozeli tesztelésre.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
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Leiras és mukodési elv
Kérokozokra vonatkozo informaciok

Akut léguti fertézéseket kiilonféle korokozok, példaul baktériumok és virusok okozhatnak;
az ilyen fert6zések altalaban szinte megkilonbdztethetetlen klinikai jelekkel és tlinetekkel
jarnak. A potencidlis koérokozék hianyanak vagy jelenlétének gyors és pontos
meghatarozasa el6segiti a kezeléssel, korhazi felvétellel, infekciokontrollal, valamint
a betegek munkaba és otthonukba vald visszaengedésével kapcsolatos dontések idében
torténé meghozatalat. Nagymértékben segiti tovabba az antimikrobialis szerek koérultekinté
alkalmazasanak javulasat és mas fontos kdzegészségugyi kezdeményezéseket.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge egyszer hasznalatos kazetta, amely
a nukleinsav-extrakciéhoz, nukleinsav-amplifikaciéhoz, valamint a léguti tiineteket okozé
23 bakteridlis és virusos kérokozd (vagy azok altipusai), tobbek kozott a léguti tlineteket
okozé SARS-CoV-2 kimutatdsahoz és azonositdsahoz szlikséges valamennyi reagenst
tartalmazza (1). A vizsgalathoz kis mintatérfogat és minimalis ideji kézi beavatkozas
szikséges, és az eredmények korllbelll egy oran belll rendelkezésre allnak.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel célpontjat a kinai Hupej tartomanybeli Vuhan
varosbol eredd virusos tudégyulladas-jarvany (COVID-19) kitorésének okozojaként
azonositott SARS-CoV-2 nyilvanos adatbazisokban el6szor elérheté 170 genomialis
szekvenciajanak felsorakoztatasaval tervezték 2020 elejen. Tébb mint tizenegymillid
rendelkezésre allé genomi szekvenciat elemeztek a SARS-CoV-2 kimutatasdban nyujtott
inkluzivitas és jo teljesitmény alatamasztasara. A SARS-CoV-2 célpontja ebben a panelben
a virusgenom 2 génje (az Orf1b poligén (RdRp gén) és az E gének); mindketté ugyanazon
fluoreszcenciacsatornaban mutathaté ki. Az assay nem tesz kilonbséget a két célgén
kozott, és a régiok amplifikacidja kilon-kulon vagy egydtt is fluoreszcenciajelet eredményez.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panellel kimutathaté és azonosithatd kérokozokat
(és altipusokat) az 1. tablazat mutatja (2—15).
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1. tablazat: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kimutathaté kérokozok

Korokozo

Besorolas (genomtipus)

Adenovirus
Bocavirus
Koronavirus 229E
Koronavirus OC43
Koronavirus NL63
Koronavirus HKU1

SARS-CoV-2

Human metapneumovirus A+B

Influenza A

Influenza A H1N1/pdm09
Influenza A H1

Influenza A H3

Influenza B
Parainfluenza-virus 1
Parainfluenza-virus 2
Parainfluenza-virus 3
Parainfluenza-virus 4

Léguti driassejtes virus A+B
Rhinovirus/Enterovirus
Bordetella pertussis
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Mycoplasma pneumoniae

Adenovirus (DNS)
Parvovirus (DNS)
Koronavirus (RNS)
Koronavirus (RNS)
Koronavirus (RNS)
Koronavirus (RNS)
Koronavirus (RNS)
Paramyxovirus (RNS)
Orthomyxovirus (RNS)
Orthomyxovirus (RNS)
Orthomyxovirus (RNS)
Orthomyxovirus (RNS)
Orthomyxovirus (RNS)
Paramyxovirus (RNS)
Paramyxovirus (RNS)
Paramyxovirus (RNS)
Paramyxovirus (RNS)
Paramyxovirus (RNS)
Picornavirus (RNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)

Baktérium (DNS)

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel mind az enterovirus, mind a rhinovirus
kimutathat6, de nem megkilonboztethetd.
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Osszefoglalas és magyarazat
A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge leirasa

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge egyszer hasznalatos mlanyag
eszkdz, amely lehetévé teszi a léguti korokozok kimutatasara szolgald, teljesen automatizalt
molekularis assay-k végrehajtasat (16). A QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazetta f6 jellemzéi tobbek kozott: kompatibilitas a kdzvetlenll szaraz NPS-t
hasznalo léguti NPS-mintakkal (pl. Copan® FLOQSwabs®, katalogusszam: 503CS01/550C)
és az univerzdlis transzport tapkdzegbe (universal transport medium, UTM) levett
NPS-mintakkal; a teszthez szilikséges, el6re betdltott reagensek hermetikus elzarasa;
kezeldi felligyeletet egyaltalan nem igényld mikodés. A teljes minta-el6készités és az assay
segitségével végzett tesztelés a kazettan belll térténik.

A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens elére be van téltve
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kilonallo, zart részeibe.
A felhasznalénak nem kell a reagensekkel dolgoznia, illetve nem kerll velik kozvetlen
kapcsolatba. A teszt soran a reagensek kezelése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 és a QIAstat-Dx Rise készulék analitikai moduljaban lévé kazettaban,
pneumatikusan vezérelt mikrofolyadékok segitségével torténik, igy a reagensek nem
érintkeznek kozvetlenul az analizator vezérl6rendszereivel. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QIlAstat-Dx Rise készulék leveg&szirdkkel sziri mind
a bejévd, mind a kiaramld levegét, tovabbi védelmet biztositva ezzel a kdérnyezet szamara.
A vizsgalatot kovetben a kazetta hermetikusan lezarva marad, nagymértékben
megkonnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettan belll a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus Iépések
sorozataval, a szallitbkamran keresztil jutnak a kivant helyre (17).
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Miutan behelyezte a mintat tartalmazoé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise
készulékbe, a rendszer automatikusan végrehaijtja az alabbi assay-lépéseket:

* A bels6 kontroll Ujraszuszpendalasa;

* A sejtek mechanikus és/vagy vegyi uton torténd lizise;

+ Membranalapu nukleinsav-tisztitas;

o A tisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel valé elegyitése;

o Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a kiilonb6z6 reakcidkamrakba;
* A multiplex real-time RT-PCR-vizsgalat elvégzése minden egyes reakciokamraban.

Megjegyzés: A vizsgalt célorganizmus kimutatasat jelentd fluoreszcenciandvekedés
detektalasa az egyes reakciokamrakban kdzvetlen(l torténik.

Tamponnyilas ,— F& mintanyilas

v
biztosito vonalkod ReBReIokamTal

1. abra. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge szerkezete és jellemzéi.
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Az eljaras elve

A folyamat leirasa

A QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise készlléken lehet diagnosztikai teszteket
végezni. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készllék valamennyi minta-el6készitési és elemzési |épést automatikusan elvégzi.
A mintédkat manudlisan kell levenni és betdlteni a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kazettaba, a feldolgozasi opciotél fliggéen:

1. opcio: Az NPS behelyezése a tamponnyilasba szaraz NPS hasznalata esetén
(2. abra).

1=
¢ E oo X”E‘& ® -
i
QUAGEN GambH. GIAGEN Strasse 1, 40724 Hikden,
Rt ety ,,,,,:,m

NN

2. abra. A szaraz NPS betoltése a tamponnyilasba.
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2. opcié: Az univerzalis transzport tapkozegbe levett NPS bemérése a f6
mintanyilasba transzferpipetta segitségével (3. abra).

= QP z l—ﬂ

Qoo B

i e

[ oo I % ®

2 meeu C ES

5% GUGEN GrnbH, GUAGEN Sirasse 1, 40724 Hilden,
Rttty roductod Gurmosy

3. abra. Univerzalis transzport tapkdzegbe levett NPS bemérése a f6 mintanyilasba.

A mintak levétele és kazettaba vald betoltése

A mintak levételét és azt kdvetden a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba valo betdltését csak a biologiai mintak biztonsagos kezelésében jartas személyek
végezhetik.

A felhasznalé altal elvégzendé mivelet az alabbi Iépésekbdl all:
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Egyszer hasznélatos nazopharingedlis tamponminta vétele.

A nazopharingealis tampont csak univerzalis transzport tapkdzegbe levett NPS-mintak
esetében kell univerzalis transzport tapkdzeggel toltétt egyszer hasznédlatos csébe
helyezni.

A mintaval kapcsolatos informacidk vagy kézzel irhatok, vagy a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge tetejére ragaszthaté mintacimkével rogzithetok.
A QlAstat-Dx Rise készllék hasznalata esetén a minta adatait tartalmaz6 cimkét
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tetejére kell ragasztani.

A mintak manualis betdltése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba:

e Szaraz NPS: A nazopharingealis tampont a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge tamponnyilasaba kell behelyezni.

* NPS univerzalis transzport tapkozegben: Mérjen be 300 yl mintat a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge f6 mintanyildsaba a mellékelt
transzferpipettak egyike segitségével.

Fontos: Univerzalis transzport tapkdzegbe levett NPS-mintak betdltése esetében
a felhasznalo a mintaellenérzd ablakon keresztul (lasd alabbi abra) szemrevételezéssel
ellenérizheti, hogy megtdrtént-e a minta betéltése (4. abra).

4. abra. Minta-ellen6rzé ablak (piros nyil).
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5.

6.

7.

A minta vonalkédjanak és a QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
QR-koédjanak beolvasasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy
a QlAstat-Dx Rise készulékkel.

Fontos: Ne olvassa be a kazetta csomagolasan talalhat6 vonalkodot.

A QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta behelyezése
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise
készilékbe.

A teszt elinditdsa a QIAstat-Dx Analyzer 1.0, a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy
a QlAstat-Dx Rise késziiléken.

Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacié és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készulék
automatikusan elvégzi a mintaban Iév8 nukleinsavak extrakcidjat, amplifikalasat és
kimutatasat.

1.

2.

4.

A minta homogenizalasara, majd a sejtek lizalasara a QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge liziskamrajaban keril sor, amely nagy sebességgel forgoé
rotort tartalmaz.

A nukleinsavak lizalt mintabdl valé megtisztitasa a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge tisztitokamrajaban elhelyezett szilikamembranon, kaotrép sok és
alkohol jelenlétében valé megkotésiikkel torténik.

Ezutan a rendszer a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge szarazkémiai
kamrajaban 6sszekeveri a tisztitbkamra membranjardl eludlt tisztitott nukleinsavakat
a liofilizalt PCR-reakcioeleggyel.

A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazo keverék bemérésre kerul a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge PCR-kamraiba, amelyek liofilizalt,
assayspecifikus primereket és probakat tartalmaznak.
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5.

6.

14

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készilék
a multiplex real-time RT-PCR hatékony elvégzése céljabol létrehozza az optimalis
hémérsékleti profilokat, és valds ideji fluoreszcenciaméréseket végezve elballitia az
amplifikacios gorbéket.

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készulék
szoftvere értelmezi a kapott adatokat, feldolgozza a kontrollokat, és tesztjelentést készit.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati tmutaté | 05/2025



Szallitott anyagok

A kit tartalma

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalogusszam 691215
Elvégezhet6 preparalasok szama 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge 6*
Transzferpipettak 6t

* Egyenként csomagolt kazettak, amelyek tartalmazzak a minta-el6készitéshez és a multiplex RT-PCR-hez
sziikséges valamennyi reagenst, valamint a belsé kontrollt.

T Egyenként csomagolt transzferpipettak a folyékony mintak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba valé beméréséhez.
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A kazetta komponensei
A kazetta f6 6sszetev6inek magyarazata alabb olvashato.

2. tablazat: Aktiv reagensek

Reagens Hatéanyagok Koncentracio/tartomany
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Bels6 kontroll 1000-10 000 kopia/kazetta
Cartridge Guanidin-hidroklorid 230%—-<50%
Guanidinium thiocyanate 230%—-<50%
(Guanidinium-tiocianat)
t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol 22,5%—<10%
Proteinaz K 20,1%—<1%
Polietilénglikol 21%-<10%
Etanol 250%—<70%
Isopropanol (Izopropanol) 230%—<50%
Reverz transzkriptaz 20-100 E/kazetta
dNTP-k 1-56 mM
DNS-polimeraz 10-100 E/kazetta
Célspecifikus primer 100-1000 pM
Célspecifikus fluoroférral jelolt 100-1000 uM

detektalé szonda
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Szukséges, de nem biztositott anyagok

Platform és szoftver

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztet a QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készilékkel valo hasznalatra tervezték.
A teszt megkezdése el6tt ellenérizze, hogy rendelkezésre allnak-e az alabbiak:

¢ QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy QlAstat-Dx Rise

° QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 esetén: legalabb egy operativ modul és egy analitikai modul
1.5% verzidju szoftverrel

° QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 esetén: legalabb egy PRO operativ modul és egy analitikai
modul 1.6 vagy Ujabb verzidju szoftverrel.

° QIAstat-Dx Rise esetén: legalabb két analitikai modulnak kell lennie a gépben, hogy
m(kodjon, 2.4 vagy Ujabb verzioju szoftverrel.

e QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikényv (1.5 verziéju szoftverrel toérténd
alkalmazasra); QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikényv (1.6 vagy Ujabb verzioju
szoftverrel torténd alkalmazasra); vagy QIAstat-Dx Rise felhasznaloi kézikényv (2.4 vagy
Ujabb verzidju szoftverrel torténd alkalmazasra).

e A QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszthez kiadott legujabb QIlAstat-Dx
assay-definicids fajlt tartalmazd, az operativ modulra vagy a PRO operativ modulra, vagy
a QlAstat-Dx Rise készulékre telepitett szoftver.

Megjegyzés: Az alkalmazasszoftver 1.6-os vagy Ujabb verzidja nem telepithetd
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékre.

* A QlAstat-Dx® Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE® Analyzer késziilékek is hasznalhatok,
amelyeken fut a QlAstat-Dx® 1.5 verzidju szoftver.
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Kulsé kontrollal kapcsolatos informaciok

Negativ és pozitiv kilsé kontrollok nem sziikségesek, de hasznalhatok.

Minden kllsé mindség-ellenbrzési kovetelményt és tesztelést a helyi, orszagos és
szOvetségi szabalyozasoknak vagy akkreditacios szervezeteknek megfeleléen kell
végrehajtani, tovabba kovetni kell a felhasznald laboratériumanak standard mindség-

ellenérzési eljarasait.
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Figyelmeztetések és ovintézkedesek

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztet csak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QIAstat-Dx Rise készllék hasznalataban képzett
laboratoriumi szakemberek hasznalhatjak.

Tartsa szem el6tt, hogy sziikséges lehet a vonatkozd helyi eléirasoknak megfeleléen az
eszkozzel Osszefliggésben fellépé sulyos események jelentése a gyartd, valamint
a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti illetékes szabalyozoé hatdsag felé.

Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos kesztylt és védészemiiveget. A tovabbi tudnivaldkat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (SDS) tartalmazzak. Az egyes QIAGEN kitek biztonsagi adatlapjai praktikus és
kis méretll PDF-fajl formajaban online megtalalhatok, megtekintheték és kinyomtathatok
a www.qiagen.com/safety honlapon.

A mintak potencialisan fert6z6ek lehetnek. Kdvesse intézménye bioldgiai mintak kezelésére
vonatkozé biztonsagi eljarasait. A mintakat és az assay soran képz6dé hulladékokat a helyi
biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Mindig viseljen megfeleld egyéni véddeszkdzoket, példaul egyszer hasznalatos
hintépormentes védoékesztylt, laboratoriumi kdpenyt és véddszemiveget/szemveédét.
Gondoskodjon a bér, szem és nyalkahartyak védelmérél. A mintédk kezelése soran gyakran
cseréljen keszty(t.
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Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat potencialis fertézésforrasként kezeljen.
Mindig szem el6tt kell tartani a vonatkozd iranyelvekben szereplé biztonsagi
ovintézkedéseket, példaul a Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) altal kiadott,
Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (A laboratoriumi
dolgozdk foglalkozas soran bekovetkezett fertézésekkel szembeni védelme) ciml, M29-es
jJjovahagyott iranyelvében [18] megfogalmazott intézkedéseket, illetve a helyi hatésagok
vonatkozé dokumentumait. A mintak, QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettak és transzferpipettak hulladékként valo elhelyezését a megfeleld rendeletek szerint
végezze.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zart, egyszer hasznalatos eszkéz,
amely tartalmazza a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QIAstat-Dx
Rise készliléken bellli minta-el6készitéshez és multiplex real-time RT-PCR-hez sziikséges
valamennyi reagenst. Ne hasznaljon olyan QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettat, amely lejart datumu, sériltnek latszik, vagy amelybél folyadék szivarog.

Tartsa be a munkaterllet tisztan, szennyezddésekt6l mentesen tartasat célzo
szabvanyos laboratériumi eljarasokat. Az iranyelveket olyan kiadvanyok mutatjak be,
mint példaul az Eurépai Betegségmegelézési és Jarvanyvédelmi Kdzpont
(www.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-
biosafety).

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon és Kanadan kiviil: +1 703-527-3887

Ovintézkedések

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 0Osszetevlire az alabbi H (kockazatra
figyelmeztetd) és P (6vintézkedésre vonatkozd) mondatok vonatkoznak.
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Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-tiocianat;
izopropanol; proteinaz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély! Sulyos égési
sérllést és szemkarosodast okoz. Lenyelve vagy belélegezve artalmas.
Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz. Fokozottan
tlizveszélyes folyadék és gbz. Bérrel érintkezve artalmas lehet. Belélegezve
allergias és asztmas tlneteket, illetve 1égzési nehézséget okozhat.
Almossagot vagy szédiilést okozhat. Savval érintkezve nagyon mérgez6
gazok képzédnek. H6tI, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt langtol és mas
gyujtoforrastol tavol tartandé. Tilos a dohanyzas. Hiivos helyen tartando.
Kizarélag szabadban vagy jol szell6z8 helyen hasznalja. Ne hagyja, hogy
kijusson a kornyezetbe. Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata
kotelez6. Nem megfeleld szell6zés esetén légzésvédelem hasznalata
kételezé. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen
keresztil. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhaté.
Az Oblités folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A szajat ki kell 6bliteni.
TILOS a hanytatas! Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

A szennyezett ruhat az Ujboli hasznalat elétt ki kell mosni. Jol szell6z8 helyen
tarolandd. Az edényzet légmentesen lezarva tartandd. A tartalom/edény
elhelyezése hulladékként: jovahagyott [étesitményben a helyi, regionalis,
orszagos és nemzetkdzi eldirasoknak megfeleléen.
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Artalmatlanitas

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettékat a helyi és orszagos
eléirasoknak megfeleléen veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani. Ez a nem hasznalt
termékekre is érvényes. Sérllt kazetta esetén olvassa el a A szemkézti oldalon ,A kazetta
tarolasa és kezelése” cimi részt.

Kbvesse a biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) ajanlasait.

22 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati atmutaté | 05/2025



A kazettak tarolasa és kezelése

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat tiszta és széraz helyen,
szobahémérsékleten (15-25 °C-on) kell tarolni. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kazettakat és a transzferpipettakat csak kozvetlenil a tényleges
felhasznalasuk el6tt csomagolja ki. Miutan a kazettat eltavolitottak a tasakjabol, azt
a napfénytdl védeni kell.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak a megadott kérilmények
kozott az egyes csomagolasokon feltiintetett lejarati datumig tarolhatdék. A QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge lejarati datuma a kazetta vonalkddjaban is
szerepel, amelyet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx
Rise készllék leolvas, amikor a kazetta teszt futtatasa céljabdl behelyezésre keril.

Vegye figyelembe a dobozon és az Osszes komponens cimkéjén feltlintetett lejarati
datumokat és tarolasi korulményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelendl
tarolt komponenseket. Kazettasérilés esetén olvassa el a ,Biztonsagi informaciok” cimi
részt a 19. oldalon.

Felbontas utani stabilitas

A mintat a kazetta kicsomagolasat kévetéen 30 percen belll be kell helyezni a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba. A mintaval toItott kazettakat 90 percen
belll be kell tolteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe,
vagy azonnal a QlAstat-Dx Rise késziilékbe.
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A mintak kezelése és tarolasa

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nazopharingealis tamponmintékkal
hasznalhaté. Minden mintat potencidlisan fert6z6 anyagnak kell tekinteni. A mintakat és az
assay soran képzdd6é hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

Mintagydijtés

A nazopharingealis tamponmintakat a gyart6é altal ajanlott eljarasok szerint vegye le és
kezelje.

Szaraz NPS

A teszt legjobb teljesitménye érdekében haszndljon frissen vett szaraz NPS-mintakat.
Amennyiben nincs lehet8ség az azonnali tesztelésre, ezaltal a legjobb teljesitményre,
a szaraz NPS-mintak ajanlott tarolasi korlilményeit az alabbiakban talalja:

¢ Szobahdmérsékleten, 15-25 °C-on legfeljebb 45 percen at

o H{t6gépben, 2—8 °C-on legfeljebb 7 6raig

NPS univerzalis transzport tapkdzegben (UTM)

Az univerzalis transzport tapkdzegbe levett NPS (nazopharingealis tampon) mintak szamara
javasolt tarolasi feltételek az alabbi felsorolasban talalhatok:

o Szobahdmérsékleten, 15-25 °C-on legfeljebb 4 éran at
» Hitégépben, 2—8 °C-on legfeljebb 3 napig
o Lefagyasztva, -25 és -15 °C kozott legfeljebb 14 napig
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Eljaras
Kezdés elétti fontos szempontok

e Gy6z4djon meg arrél, hogy minden szlkséges, de nem biztositott anyag
rendelkezésre all.

e Valassza ki a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kazettat (katalogusszam:
691215). A Respiratory Panel kazetta azonositasat egy, a cimkén lév6 kék szinl sav és
a légzbérendszert jelz6 ikon segiti (lasd ,,Szimbolumok” cim( rész a 162. oldalon).

Megjegyzés: Az NPS két kiilonb6zd feldolgozasi opcié szerint dolgozhato fel: szaraz
NPS-ként vagy univerzalis transzport tapkézegben (UTM) Iévé NPS-ként, amelyeket
a grafikus felhasznaldi fellleten és az eredményjelentésben mintatipusként szerepelnek.

Mintavétel, -szallitas és -tarolas
Szaraz NPS

Vegye le a mintakat egy 100 mm-es térésvonalu, vattazott nazopharingealis tampon (NPS)
(pl. Copan FLOQSwabs, katalogusszam: 503CS01/553C) segitségével a gyarto altal ajanlott
eljarasok szerint.

NPS univerzalis transzport tapkdzegben (UTM)

Vegye le a mintakat egy vattazott nazopharingealis tampon (NPS) (pl. Copan FLOQSwabs,
katalégusszam: 503CS01/553C) segitségével a palcas tampont gyartéja éltal ajanlott
eljarasok szerint, majd helyezze a palcas tampont univerzalis transzport tapkdzegbe.
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Minta betoltése a QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaba

Széaraz NPS

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készulékre is vonatkozik.

1. Bontson ki egy QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat,
a csomagolas oldalain 1évé bemetszéseknél feltépve a csomagot (5. dbra).

Fontos: A mintat a kicsomagolast kdvetéen be kell vinni a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba, és a kazettat be kell tolteni a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe 120 percen, vagy a QlAstat-Dx
Rise készlilékbe 30 percen belll.

5. dbra. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kinyitasa.
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2. Tavolitsa el a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat
a csomagolasabol, és helyezze el ugy, hogy a cimkén szerepld vonalkéd On felé
nézzen.

3. Manualisan irja ra a mintaadatokat, vagy ragasszon egy minta-vonalkddadatokat
tartalmazé cimkét a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta
tetejére. Ugyelien a cimke megfelel6 elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél
nyitasat (6. abra). Lasd a QlAstat-Dx Rise munkafolyamata cimi szakaszt a kazetta
megfelelé cimkézéséhez, amikor a kazettat betdlti a QlAstat-Dx Rise készilékbe.

6. abra. A mintaadatok elhelyezése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tetején.

4. Nyissa fel a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge bal oldalan 1évé,
a minta bejuttatasara szolgalé tamponnyilas fedelét (7. abra).

7. abra. A minta bejuttatasara szolgalé tamponnyilas fedelének felnyitasa.
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5. Tolja be a szaraz NPS-t a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba ugy, hogy a palcan Iévé térésvonal egy vonalba essen a nyilassal (ekkor az
NPS nem tolhat6 tovabb) (8. abra).

8. abra. A szaraz NPS behelyezése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba.

6. Torje el az NPS palcajat a torésvonal mentén, hogy az NPS tobbi része a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaban maradjon (9. abra).

9. abra. Az NPS palcajanak torése.
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7. Hatarozott mozdulattal zarja be a tamponnyilas fedelét; a megfelel6 lezaraskor kattanas
hallhato (10. abra).

Fontos: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba, a kazettat 90 percen belll be kell toltenie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe, vagy azonnal be kell tolteni a QlAstat-Dx Rise
talcara, miutan minden mintat betoltott a kazettakba. A QlAstat-Dx Rise készilékbe mar
betoltott kazetta esetében a maximalis varakozasi id6 (késziléken belili stabilitas)
korilbelul 300 perc. A QlAstat-Dx Rise készulék automatikusan észleli, ha a kazettat
a megengedettnél hosszabb idére helyezték a készillékbe, és automatikusan elutasitja
a maximalis stabilitasi id6t tullépd kazettakat.

(GUAGEN GmbH, GIAGIN Srosac 1, 40724 Hien,
GHRMANY, W 49 T100T50 Pyt ol Gormany

LTI

10. abra. A tamponnyilas fedelének bezarasa.
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NPS univerzalis transzport tapkdzegben (UTM)

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készulékre is vonatkozik.

1. Bontson ki egy QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat,
a csomagolas oldalain 1évé bemetszéseknél feltépve a csomagot (11. abra).

Fontos: A mintat a kicsomagolast kdvetéen be kell vinni a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettdba, és a kazettat be kell tolteni a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe 120 percen, vagy a QlAstat-Dx
Rise készlilékbe 30 percen belll.

11. abra. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kinyitasa.
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2. Tavolitsa el a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat
a csomagolasabdl, és helyezze el ugy, hogy a cimkén szereplé QR-kod On felé nézzen.

3. Manudlisan irja rda a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazoé
cimkét a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta tetejére.
Ugyelien a cimke megfelelé elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat
(12. abra). Lasd a QlAstat-Dx Rise munkafolyamata cimi szakaszt a kazetta megfelelé
cimkézéséhez, amikor a kazettat betdlti a QlAstat-Dx Rise készllékbe.

12. abra. A mintaadatok elhelyezése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tetején.

4. Nyissa fel a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta elején 1évé,
a minta bejuttatasara szolgalé f6 mintanyilas fedelét (13. abra).

13. abra. A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.
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Nyissa ki a tesztelend6 UTM-ben 1év6 NPS csdvet. A mellékelt transzferpipettaval
szivjon fel annyi folyadékot, hogy a folyadékszint a pipetta toltési szintjét jelzé harmadik
vonalig érjen (azaz a 300 pl jelig) (14. abra).

Fontos: Ugyeljen arra, hogy a felszivaskor ne keriiljén levegé a pipettaba. Ha transzport
tapkozegként Copan® UTM® univerzalis transzport tapkdzeget hasznal, vigyazzon,
nehogy a felszivaskor a tesztcs6ben jelen lévé gydongydkbél is kerlljon a pipettaba. Ha
a pipettaba mégis kertl levegd vagy gydngy, dvatosan nyomja vissza a pipettaban Iévé
folyadékot a cs6be, és ismételje meg a folyadékfelszivast. Ha a kithez mellékelt mind
a hat pipettat elhasznalta, alternativ lehetéségként hasznaljon egyenként csomagolt,
méretbeosztassal ellatott pipettakat.

14. abra. Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.
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6. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével ovatosan pipettazzon
300 pl térfogatu mintat a QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge f6
mintanyilasaba (15. abra).

18 sz T,

)

15. abra. Univerzalis transzport tapkozeg adagolasa a f6 mintanyilasba.

7. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6 mintanyilas fedelét; a megfeleld lezaraskor kattanas
hallhato (16. abra).

16. abra. A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.
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8.

34

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettan 1évé mintaellenérzd
ablakon keresztil szemrevételezéssel ellendrizze, hogy megtdrtént-e a minta betdltése
(17. abra).

Fontos: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba, a kazettat 90 percen belil be kell toltenie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe, vagy azonnal be kell tdlteni a QlAstat-Dx Rise
talcara, miutan minden mintat betoltott a kazettakba. A QlAstat-Dx Rise készulékbe mar
betoltott kazetta esetében a maximalis varakozasi id6 (késziiléken belili stabilitas)
korulbell 300 perc.

A QIAstat-Dx Rise készllék automatikusan észleli, ha a kazettat a megengedettnél
hosszabb idére helyezték a készllékbe, és automatikusan elutasitia a maximalis
stabilitasi id6t tullépd kazettakat.

17. abra. Minta-ellenérzé ablak (piros nyil).
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Teszt futtatasa QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QIAstat-Dx Analyzer
2.0 segitségeével

1.

Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléket
a késziilék elélapjan talalhatd Be/Ki gombbal.

Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhatdé fékapcsolét az 1”7 pozicidba kell
allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék allapotjelz6
lampai kékre valtanak.

Varjon, amig megjelenik a féképerny6, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készullék allapotjelzd lampai kékrél zoéldre valtanak, és abbahagyjak
a villogast.

A felhasznaldnevet és jelszét beirva jelentkezzen be a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készUlékbe.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képerny6d, ha a User Access Control
(Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) aktivalva van. Ha a User Access Control
(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcié nincs engedélyezve, nem kell beirni
felhasznalénevet/jelszét, és megjelenik a féképernyd.

Ha az assay-definicids fajl szoftver meég nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre, a teszt futtatasa el6tt kdvesse a telepitési
utasitasokat (tovabbi informaciokért lasd: ,A fluggelék: Az assay-definicios fajl
telepitése”, 156. oldal).

Nyomja meg a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
érintéképernydjének jobb felsé sarkaban talalhaté Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

Amikor megjelenik az utasitas, irja be manualisan a mintaazonositét, vagy olvassa be
a nazopharingealis  tampon  mintaazonosité  vonalkdédjat (a  tamponpalca
buborékcsomagolasan talalhatd), vagy olvassa be a QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge tetején talalhaté mintaadat-vonalkodot (lasd a 3. Iépést
a ,Minta betdltése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba”
részben a 26. oldalon) a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulék integralt ells6 vonalkddolvasdja segitségével.
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Megjegyzés: A mintaazonositét a Sample ID (Mintaazonosité) mezét kivalasztva az
erintéképerny® virtualis billentylizetének hasznalataval is beviheti.

Megjegyzés: A valasztott rendszer-konfiguraciotol fuggéen eléfordulhat, hogy ekkor
a betegazonositét is be kell irni.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbdl
érkezd utasitasok az érintéképerny6 aljan Iévé Instructions (Utasitasok) sorban jelennek
meg.

18. abra. Mintaazonosité vonalkéd beolvasasa.

Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge vonalkodjat (19. abra). A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék a kazetta vonalkddja alapjan automatikusan
felismeri a futtatando assay-t.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék nem
fogadja el a lejart datumu, a korabban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem
telepitett assay-khez tartozd QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettakat. llyen esetekben megjelenik egy hibalizenet, és a rendszer visszautasitja
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat. Az assay-k telepitési
maodjaval kapcsolatos tovabbi részletek az A fliggelékben, valamint a QIAstat-Dx
Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikényvben vagy a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi
kézikényvben talalhatok.
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19. abra. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta vonalkédjanak beszkennelése.

8. Valassza ki a tamponminta tipusat a listabdl (20. abra) a szaraz NPS feldolgozasi
opcidhoz vagy UTM mintatipust az UTM-ben Iévé NPS feldolgozasi opcidhoz.

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
2430362 - Swah %
Aseay Type UT™

RP SARSCo +

e Type

Cancel
Select Sample Type

20. abra. A mintatipus kivalasztasa.

9. Megijelenik a Confirm (Megerdsités) képernyd. Ellenérizze a bevitt adatokat, és végezze
el a szikséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernydn kivalasztja a megfelel6
adatmez6t, majd szerkeszti a megadott informaciot.
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10. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megerd@sités) gombot.
Ha szlkséges, a megfeleld6 mezd kivalasztasaval mddosithaté annak tartalma,
vagy a Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhaté a teszt (21. abra).

P Tt ot | 120 20300001

TEST DATA

12344

RPSARSCo ~ @
swab =

21. abra. Az adatbevitel megerésitése.

11. Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettanak
mind a tamponnyilasa, mind a f6 mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék tetejéen talalhato
kazettabehelyezd nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat ugy, hogy a vonalkéd balra, a reakcidkamrak
pedig lefelé nézzenek (a 22. abra alabb).

Cancel

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettat a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulékbe. Ha megfelel6 helyzetben illeszti a kazettabehelyezd nyilasba, a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék automatikusan behlzza
a kazettat az analitikai modulba.

22. abra. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.
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12.

13.

Amikor érzékeli a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat,
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék automatikusan
lecsukja a kazettabehelyezd nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. A futtatas
elinditdsahoz nem sziikséges semmilyen tovabbi kezel&i beavatkozas.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék csak azt
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat fogadja el, amelyet
a teszt beallitasa soran beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt kazettatdl eltérd
kazetta kerll behelyezésre, a fellépd hiba kovetkeztében a rendszer automatikusan
kiadja a kazettat.

Megjegyzés: A teszt egészen eddig a pontig megszakithatd az érintéképerny6 jobb also
sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotdl figgéen lehet, hogy a kezeldnek ismételten
meg kell adnia a felhasznaldi jelszavat a teszt elinditasahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyezd nyilasba nem kerll QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, a kazettanyilas fedele 30 masodperc elteltével
automatikusan bezarul. Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast a 10. 1épéstdl kezdve.

A teszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd (23. abra),
amelynek Module (Modul) allapotsavja kijelzi az alabbiak valamelyikének megfelel®
teszteredmeényt:

e TEST COMPLETED (BEFEJEZETT TESZT): A teszt sikeresen befejezddott.
e TEST FAILED (SIKERTELEN TESZT): Hiba tortént a teszt soran.
e TEST CANCELED (VISSZAVONT TESZT): A felhasznalo visszavonta a tesztet.

Fontos: Ha a teszt sikertelen, a QI/Astat-Dx Analyzer 1.0 vagy QIAstat-Dx Analyzer 2.0
felhasznaloi kézikényv ,Hibaelharitas” cimi fejezetében nézhet utana a hiba lehetséges
okainak és a tovabbi teenddkkel kapcsolatos utasitasoknak.
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14.

15.

40

poa— P o Wi 1 1o 239011
smereatrator
P SARSCoN-2
TEST DATA
12344
RP SARS-CoV-2
Swab

Cacel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

23. abra. Az Eject (Kiadas) képernyé.

Az érint6képernyd Eject (Kiadas) gombjanak megnyomasaval tavolitsa el
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat, amelyet bioldgiailag
veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek
és hatalyos jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani. A kazettabehelyezd nyilas
kinyilasat és a kazetta kiadasat kovetéen ki kell venni a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat. Ha 30 masodpercen belil nem tavolitja el
a kazettat, a rendszer automatikusan visszahuzza azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe, majd lezarul a kazettabehelyezd nyilas fedele.
llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel Gjra a kazettabehelyezd nyilas
fedelét, majd vegye ki a kazettat.

Fontos: A hasznalt QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat ki
kell dobni. Nem szabad ujra felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha
a korabbi futtatas soran a tesztet a kezeld visszavonta, vagy hiba Iépett fel.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta kiadasa utan megjelenik
az eredmények Summary (Osszefoglalas) képernyéje. Tovabbi részletekért olvassa el
Az eredmények értelmezése” ciml fejezetet az 60. oldalon. Egy Ujabb vizsgalat
elinditasahoz nyomja meg a Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék
hasznalatara vonatkozé tovabbi informacidkat a megfelelé QIAstat- Dx Analyzer 1.0
vagy QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikdnyvben talalja.
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Rise készuléken
A QlAstat-Dx Rise készulék elinditasa

1. El6sz6r gy6z8djon meg arrol, hogy a késziléek hatsd csatlakozéodobozanal talalhato
fékapcsolo ,I” allasban van. Ezutan a QlAstat-Dx Rise készulék elinditasahoz nyomja
meg a készlilék elején talalhaté Be/Ki gombot.

2. Varja meg a Login (Bejelentkezés) képernyd megjelenését.

3. A bejelentkezési képernyd megjelenése utan jelentkezzen be a rendszerbe (24. abra).

LOGIN

24. abra. Bejelentkezési képernyé.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta el6készitése

A minta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba vald betdltésével
kapcsolatos részletekért, valamint a futtatni kivant assay-re vonatkoz6 specialis
informaciokért lasd: ,Minta betdltése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba”, 26 oldal.

A minta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettdba vald betdltését
kdvetden minden esetben gy6z8djon meg rola, hogy mindkét mintafedél szorosan zar-e.
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Mintavonalkéd hozzaadasa a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettahoz

Helyezzen vonalkédot a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta jobb
fels6 részére (a nyil altal jeldlt terlletre).

’ T

25. abra. Mintaazonosité vonalkéd elhelyezése.
Fontos: A maximalis vonalkédméret: 22 mm x 35 mm. A vonalkédnak mindig a kazetta jobb

oldalan kell lennie (a lenti kékkel jeldlt terliletnek megfeleléen), ugyanis a kazetta bal oldala
kritikus fontossagu a minta automatikus észleléséhez (26. abra).

Megjegyzés: A mintak QlAstat-Dx Rise készlléken valo feldolgozasahoz meg kell adni egy
géppel olvashaté mintaazonosité vonalkédot a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettan.
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26. abra. Mintaazonosité vonalkéd elhelyezése.

1D és 2D vonalkédok hasznalhatok.

A hasznalhaté 1D vonalkddok a kovetkezoék: EAN-13 és EAN 8, UPC-A és UPC-E, Code128,
Code3d9, Code 93 és Codabar.

A hasznalhat6 2D vonalkédok az Aztec Code, a Data Matrix és a QR-kod.

Megjegyzés: Gy6z8djon meg réla, hogy a vonalkéd minésége megfeleld. A rendszer C vagy
jobb nyomtatasi minéséget tud olvasni az ISO/IEC 15416 (1D lineéris) vagy ISO/IEC 15415
(2D) szabvanyokban meghatarozottak szerint.

A tesztfuttatas eljarasa

Fontos: Ellendrizze, hogy a megfelelé assay-definiciés fajl szoftver telepitve van-e
a QlAstat-Dx Rise készilékre. Ha nem, ellenbrizze a QIAstat-Dx Rise felhasznaloi
kézikbnyvet.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a QlAstat-Dx Rise készllékbe telepitett 6sszes analitikai modul
mikodik.
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1. Nyomja meg a f6 tesztképernyd jobb alsé sarkaban lévé OPEN WASTE DRAWER
(Hulladékfiok kinyitasa) gombot (27. abra).

2. Nyissa ki a hulladékfiokot, és vegye ki az el6zé futtatasokbdl szarmazo, hasznalt
kazettakat. EllenGrizze, nem talalhato-e kiémlott folyadék a hulladékfiokban. Sziikség
esetén tisztitsa meg a hulladékfiokot a QIAstat-Dx Rise felhasznaloi kézikényv
,Karbantartas” cimii szakaszaban leirtak szerint.

3. A kazettak eltavolitasa utan csukja be a hulladékfidkot. A rendszer beolvassa a talcat,
és visszatér a féképernybre (27. abra). Ha a talcat karbantartasi célokbdl eltavolitottak,
a fiok becsukasa el6tt gy6z8djén meg rola, hogy azt helyesen helyezték be.

4. Nyomja meg a OPEN INPUT DRAWER (Bemeneti fiok nyitasa) gombot a képernyd jobb
also sarkaban (27. abra).

1 @nReady 2 ©@resdy
3 @ Resdy 4 ©Resdy
Ho tests n propress
5 ©Ready 6 ©Roady
7 ®Ready 8 ©Roady

27. abra. F6 tesztképernyéd.
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5. Varjon a bemeneti fiok kinyitasaig (28. abra).

£ INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

V)
’~
Please wait.
It will take a while.

28. abra. ,,Bemeneti fiok varakozik” parbeszédpanel.

6. Amikor megjelenik az utasitas, hizza ki a bemeneti fiokot a kinyitashoz (29. abra).
A készilék allapotatdl fliggben a fiok kioldasa eltarthat egy darabig.

Pull input drawer to open.

29. abra. Input drawer open (Bemeneti fidok nyitva) parbeszédpanel.
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7.

48

Megjelenik az Add Cartridge (Kazetta hozzaadasa) parbeszédpanel, és a készilék elbtt
lévd szkenner aktivalodik. Szkennelje be a készilék elbtt a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta tetején [évé mintaazonosité vonalkddot (a poziciot
a nyil jelzi) (30. abra).

FRER——— - ]

30. abra. A mintaazonosit6 beolvasasi képernyéje.

A mintaazonosité vonalkdd beirdsa utan szkennelje be a hasznaland6 QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta vonalkddjat (a poziciot a nyil jelzi)
(31. abra). A QlAstat-Dx Rise készilék automatikusan felismeri a futtatandé assay-t
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta vonalkddja alapjan
(31. abra).

Fontos: Ne olvassa be a kazetta csomagolasan talalhat6 vonalkodot.

Ha a sample type autodetection (mintatipus automatikus észlelése) lehetéség on (be)
értékre van allitva, a rendszer automatikusan felismeri az alkalmazott mintatipust. Az
automatikusan észlelt mintatipus megjelenik a mintak varakozési sorat tartalmazé
képerny6n, a Test details (Teszt részletei) részen. Ha a sample type autodetection
(mintatipus automatikus észlelése) lehetéség off (ki) értékre van allitva, lehetséges,
hogy manualisan kell kivalasztania a megfelel6 mintatipust. A mintatipus megjelenik
a mintak varakozasi sorat tartalmazo képernyén, a Test details (Teszt részletei) részen.
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Add Cartridge

31. abra. A kazettaazonosit6 beolvasasi képernyéje.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise késziilék nem fogad el olyan QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettdkat, amelyek datuma lejart, azokat korabban
hasznaltak, vagy ha a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay-definicios fajl
nincs telepitve a berendezésre. llyen esetekben hibalizenet jelenik meg.

10. Irja be a betegazonositét (a Patient ID (Betegazonositd) lehetéséget On (be) értékre kell
allitani), majd er6sitse meg az adatokat (32. abra).

Megjegyzés: A betegazonosité on (be) értékre allitasahoz Iépjen a Settings
(Bedllitasok) > General Settings (Altalanos beallitasok) > Test (Teszt) > Edit
(Szerkesztés) meniipontra. Valassza a Yes (Igen) lehet6séget, majd nyomja meg
a Save (Mentés) gombot.

32. abra. A betegazonosito beirasara és az adatok megerésitésére szolgalé képerny6

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati tmutaté | 05/2025 47



11.

12.

13.

14.

48

Sikeres beszkennelés utan a kdvetkez6 parbeszédpanel jelenik meg egy rovid idére
a képernyd tetején (33. abra).

(M Cartridge saved. Put it in the drawer X

33. abra. Cartridge saved (Kazetta mentve) parbeszédpanel.

Helyezze a kazettat a bemeneti fiokba. Gydzddjon meg réla, hogy a kazettat
megfeleléen helyezte be a talcara.

Folytassa a kazettak beszkennelését és behelyezését, és kdvesse az el6zd Iépéseket.
Tobb kazettat is betdlthet a fiokba.

Fontos: Vegye figyelembe, hogy a QIAstat-Dx Rise készilék tobb QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat tud egyidejlleg kezelni a bemeneti
fiokon belul. Vegye figyelembe tovabbd, hogy a 2.3 vagy késdbbi verzidju szoftver
esetében kildnbdzd panelek helyezheték be és dolgozhatdk fel egyidejlileg a bemeneti
fiokban.

Az Osszes kazetta manualis beolvasasa és behelyezése utan csukja be a bemeneti
fiokot. A rendszer beolvassa a kazettakat, és el6készit egy varakozasi sort (34. abra).

»
.

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

34. abra. Preparing queue (Varakozasi sor el6készitése) képernyd.
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15. Sikeres beolvasas utan megjelenik a varakozasi sor (35. abra). Tekintse at a megjelend
adatokat. Hiba esetén nyomja meg az Open input drawer (Bemeneti fiok kinyitasa)
gombot, tavolitsa el az adott kazettat, és szkennelje be Ujra a kazettat. Ha a bemeneti
fiok nyitva van, a mar beolvasott kazettak eltavolithatok, és Uj kazettak helyezhetdk be.

Megjegyzés: A futtatas soran, ha a bemeneti fiokot barmilyen okbdl ki kell nyitni
(pl. a kazettak betdltése/eltavolitasa érdekében), a rendszer Ujra elkésziti a varakozasi
sort, ezért ne felejtse el Ujra megerdsiteni a futtatandd adatokat.
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35. abra. Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyé.
Megjegyzés: Lehetséges, hogy a képernydn lévd mintasorrend nem egyezik a bemeneti

fiokban lévé kazettasorrenddel (csak abban az esetben egyezik, ha minden kazettat egy
varakozasi sorba allitottak).

A minték varakozasi/feldolgozasi sorrendjét a QlAstat-Dx Rise készilék az alabbi
szabalyok alapjan generalja:

o  Stabilitasi id6: A készilékbe betoltott, legrévidebb hatralévd késziléken beldli
stabilitasi idével rendelkezé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettak kerllnek priorizalasra a bet6lt6 talcan elfoglalt poziciotdl fliggetlenil.

o Ugyanazon assaytipuson belll a betdlt§ talcan elfoglalt pozicié hatarozza meg
a varakozasi sorban elfoglalt sorrendet.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati tmutaté | 05/2025 49



50

Ha kivalaszt egy tesztet az érint6képernyén, tovabbi informacidk jelennek meg
a képernyd Test details (Teszt részletei) részében (36. abra).

Megjegyzés: A rendszer elutasitja azokat a késziilékbe betdltétt kazettakat, amelyek
tullépik a maximalis késziléken bellli stabilitasi idét a bemeneti fiokban (korulbelil
300 perc).
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36. abra. Sample queue (Mintak varakozasi sora) képerny6 a kivalasztott assay-vel, tovabbi
informacioékkal.

A kovetkezd informaciok lathatok a képernyd Test Details (Teszt részletei)
szakaszaban:

o Sample ID (Mintaazonosito)

o Sample Type (Mintatipus) (az assay és a minta automatikus észlelése funkciotol
fligg)

o Assay

o  Patient ID (Betegazonositd) (ha alkalmazhatd)

o  Cartridge serial number (Kazetta sorozatszama)

o  Cartridge expiration date (Kazetta lejarati datuma)
o Operator (Kezel8)

o Input Drawer Load Time (Bemeneti fiok betoltési idd)
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o

Estimated end time (Becsult befejezési idd)
Position in Input drawer (A bemeneti fiokban elfoglalt pozicid)

A varakozasi sorban elfoglalt pozicié (Megjegyzés: a pozicid a minta stabilitasi
ideje alapjan eltérd lehet)

Fennmarado, késziiléken belil toltott idd

Urgent (Stirg6s) ikon a priorizalasi funkcidohoz

Megjegyzés: A készllékbe vald betdltés ota eltelt idd (kortlbelll 300 perc) valtja ki
a mintak varakozasi sorban elfoglalt sorrendjét.

16. Nyomja meg a képernyd aljan lévé CONFIRM DATA TO RUN (Adatok megerGsitése
futtatashoz) gombot, ha minden megjelenitett adat helyes (36. abra). Ezutan egy végs6
megerdsités sziikség a kezel6tdl a tesztek futtatasahoz (37. abra).

@ Confirm queue x

Z  8test(s) in the queue O 8Newtests

X o
CANCEL RUN TEST

37. abra. Confirm queue (Varakozasi sor megerdsitése) parbeszédpanel.
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17. A tesztek futtatdsa soran az érint6képernyén megjelenik a hatralévé futtatasi id6 és
egyéb informaciok minden varakozasi sorba allitott tesztre vonatkozoan (38. abra).

..... B @mesars @serrmes ) uesour
s
TesTormns *
Fan £

[ QAstat.05 8 Reapieatory SARS- o7 Panel N— 2 ORI D 8 Rty SRS Pared e
@0 17:15 @ 17:08

28:20 — 20:58

#2138
D Glasts: O & Resiratory SARS-Cav-2 Panel i
B o e | 4 O@Ready
———— 18:26
5 ©nessy 6 @nesoy
F;
7 @Reay 2 @Resy

W PRosRESS quewE (15)

38. abra. A teszt végrehajtasaval kapcsolatos informaciok a Queue (Varakozasi sor) képernyén.

Ha a kazettat egy analitikai modulba télti be, megjelenik egy LOADING (Betoltés) lizenet
és a becsiilt befejezési id6 (39. abra

& 1989

[1) Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
® 1015 11:11
5 LOADING

39. abra. Test loading (Teszt t6ltédik) lizenet és befejezési ido.
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Ha a teszt fut, megjelenik az eltelt futtatasi idé és a korilbellli befejezési id6 (40. abra).

& 1989

[1] Respiratory SARS-CoV-2 DENTINE

® 1015 11:11
27 :47

40. abra. Elapsed run time and approximate end time (Eltelt futtatasi id6 és koriilbeliili befejezési id6)
nézet.

Ha a teszt befejez6dott, megjelenik a ,TEST COMPLETED” (Befejezett teszt) Gizenet és
a futtatas befejezési ideje (41. abra).

& 1989
3 [1) Respiratory SARS-CoV-2 OEND TIME
@ 1015 1521000

v/ TEST COMPLETED

41. abra. Test Completed (Befejezett teszt) nézet.

Fontos: Ha a teszt sikertelen, a QIAstat-Dx Rise felhasznaloi kézikényv ,Hibaelharitas”
ciml fejezetében nézhet utdna a hiba lehetséges okainak és a tovabbi teendékkel
kapcsolatos utasitasoknak.

Mintak priorizalasa

Amennyiben egy mintat sirgésen kell futtatni, lehetéség van ra, hogy az adott mintat
kivalassza a varakozasi sorban és elsd mintaként futtassa (42. abra). Vegye figyelembe,
hogy a varakozasi sor megerdsitése utdn mar nem lehet mintat priorizalni.
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Mintak priorizalasa a futtatas elinditasa el6tt

Valassza ki a slirg6s mintat a varakozasi sor képernyén, jeldlje meg URGENT (Stirgds)
mintaként a mintédk varakozasi sora képernyd jobb oldalan az adatok megerésitése elétt
(42. abra). Ezutan a minta a varakozasi sor els6 helyére keril (43. abra).

Megjegyzés: Csak egy mintat lehet priorizalni.

Megjegyzés: Ha a kazettat korabban mar megerdsitették, ki kell nyitni és be kell csukni
a bemeneti fiokot ahhoz, hogy priorizalni tudja a kazettat, kilénben nem priorizalhaté a mar
jovahagyott kazetta. Ezen a ponton, ha az Urgent (Siirgds) gomb nem aktiv, a kezelének
valtania kell a QUEUE (Varakozasi sor) és az IN PROGRESS (Folyamatban) lapfiilek k6zott
a képernydn az aktiv Urgent (Surgds) gomb megjelenitéséhez.
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42. abra. A Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyé a priorizalni kivant minta kivalasztasa kézben.
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A minta priorizalasa miatt mas mintak esetlegesen kifuthatnak a stabilitasi
Ez a figyelmeztetés a képerny6 jobb sarkaban lathato (43. abra).

..... Bl @ renn seTmes 1 Losour
= ys TesTorTAs x
2 213
2 @ Resprntoy SAKRSCOVT oo | |3 B Respwatery SARSCov2 omoTve | smen s
™ 10506 @ 10:08 2085 [
. o Sam QUAStaL-Dx ® Respireiory SARS-Gov-2 Penel
4 @ Respuatory SARS Cov2 GmoTie | |5 Respateny AR Cov2 ©evoTue | |6 ) Ressiatory SARS Cov:2 omsnue | e
@1 19:10 @00t 10012 @105 10:1e
nzaanz 2022
el & & s
T @ Reapimiory SARSCov2 Qo e | |8 @ Rmepiacorysans covz ©nvonme | |9 B Rempiatery SRS Cov2 OmoTne | pamimstraor
@6 1016 ®1007 i @10 1:3
s Lo e St o T
2102022091949 221020221256 06
& nu #om & nn
10 @ Respiratory SARS Cov-2 Qo | 1 @ Respatery SARS.Cov2 Oevonve | |12 @ Ressiatery SARS Cov2 3] R umasend e
@0 niaz @ i34 em 1:36
9 om ety ot ot .
& an & Fanme
13 (@ Resphatory SARS Cov-2 GmoTiE | 14 @ Respiatony SARS-Cov2 Oso e | |18 @) Resshatory SARS Cov2 o6 T
@m 11538 @ 1140 @m a2 p—
& 200 & 1 & ane
] © respimioy suscova Qoo D Respirtory $ARS Cov:2 Oevo e | |18 D Rempiatery SRS Cov2 oo T
] @ o 1 @ 12:59 @ 1258
) =
N PROGRESS. QUEUE (18)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

43. abra. A ,,Mintak varakozasi sora” képerny6 egy minta priorizalasa utan

A varakozasi sor megerd@sitése utan elindithato a futtatas (44. abra).

© Confirm quese

T 184N test(s) in the queve D 2Newiests

2nean(s) that may run cut ot stabivty tme

& & 2

G Testmarked as URGENT
&

44. abra. Confirmation of the run (A futtatas megerdsitése) képernyé.
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Mintak priorizalasa futtatas kdzben

A futtatdas soran a kivant minta barmilyen okbdl priorizalhaté. Amennyiben nincs
rendelkezésre all6 analitikai modul, a folyamatban 1évé barmely minta futtatasat meg kell
szakitani a priorizalashoz (45. abra).

© Confirm queue X

= 18 Alltest in the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

‘0 Test mark as an URGENT
& 2101
At the moment there is no AM available. If you want to run the test

immediately you may consider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X o

CANCEL RUN TEST

45. abra. Megerdsité parbeszédpanel futtatas soran.
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Folyamatban Iévé minta futtatasanak megszakitasa

A minta futtatasa a beszkennelés, betdltés vagy futtatas alatt szakithatdé meg.

Megjegyzés: A megszakitott minta és kazetta nem hasznalhaté fel Ujra, és ez egyarant
érvényes a beszkennelés és a bettltés alatt megszakitott mintakra is.

A minta megszakitdsahoz lépjen a képerny6 ,IN PROGRESS” (Folyamatban) lapfulére,
valassza ki a mintat, és nyomja meg a képerny6 jobb sarkaban Iévé Abort (Megszakitas)
gombot (46. abra).

A futtatas nem szakithatdé meg, amikor folyamatban van a minta betoltése az analitikai
modulba, vagy ha hamarosan befejezddik a futtatas és a rendszer lehivja az eredmény
adatokat és/vagy a miiszaki naplékat a megfeleld analitikai modulbdl.
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46. abra. Folyamatban lévé minta futtatasanak megszakitasa.
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A rendszernek megerdsitésre van sziiksége a minta megszakitasahoz (47. abra).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 21

. @

CANCEL ABORT TEST

47. abra. Megerdsité parbeszédpanel minta futtatasanak megszakitasahoz.

Egy id6 utan a minta ,Aborted” (Megszakitva) jelléssel jelenik meg a képernyén (48. abra
és 49. abra).

Please wait.

48. abra. Varakozas a minta megszakitasara parbeszédpanel.
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49. abra. Megszakitott minta a megszakitas megerdsitése utan.
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Az eredmények értelmezese

Bels6 kontroll eredményeinek értelmezése

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge a teljes folyamatot ellenérzd belsé
kontrollt tartalmaz, amely egy ismert titeri MS2 bakteriofag. Az MS2 bakteriofag egyszalu
RNS-virus, amely szaritott formaban van jelen a kazettdban, és mintaadagolaskor
rehidratalédik. A belsé kontroll az elemzési folyamat 6sszes lépését ellenérzi, beleértve az
alabbiakat: minta-Ujraszuszpendalas/homogenizalas, lizis, nukleinsav-tisztitas, reverz
transzkripcié és PCR.

A bels6 kontrollra kapott pozitiv jel a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaval elvégzett valamennyi feldolgozasi Iépés sikerességét jelzi.

A belsd kontrollra kapott negativ jel nem érvényteleniti a kimutatott és azonositott
célorganizmusokra kapott pozitiv eredményeket, érvénytelenné teszi azonban az elemzés
valamennyi negativ eredményét. Ezért a bels§ kontrollra kapott negativ jel esetében
a tesztet meg kell ismételni.

A belsé kontroll eredményei a 3. tablazat foglaltaknak megfeleléen értelmezendék.

3. tablazat. A belsé kontroll eredményeinek értelmezése

Kontroll Magyarazat Teendd
eredménye
Passed (Sikeres) A belsé kontroll A futtatas sikeresen végbement. Minden eredmény hiteles és
amplifikalasa sikeres leletezhetd. A detektalt korokozok ,positive” (pozitiv), a nem
volt. detektaltak pedig ,negative” (negativ) megjeldléssel keriiinek
a jelentésbe.
Sikertelen A belsé kontrollal A kimutatott pozitiv kérokozé(k) bekertl(nek) a jelentésbe, de az
végzett teszt sikertelen.  &sszes negativ eredmény (vizsgalt, de nem kimutatott kérokozok)
érvénytelen.

Ismételje meg a tesztet egy Uj QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kazettaval.
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Patogenitasi eredmény értelmezése

Eredményértelmezés az influenza A esetében

A léguti mikroorganizmusokra kapott eredmény ,pozitiv’, ha a megfelel6 PCR-assay pozitiv,
kivéve az influenza A esetében. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben
szerepld Influenza A assay az influenza A, tovabba az influenza A H1N1/pdm09 altipus, az
influenza A H1 altipus és az influenza A H3 altipus kimutatasara szolgal. Konkrétan ez
a kovetkez6t jelenti:

¢ Ha a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay szezonalis influenza A H1 torzset
detektal, két jel generalodik és jelenik meg a képernydn: egy az influenza A korokozora,
és egy masodik a H1 térzsre.

+ Ha a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay szezonalis influenza A H3 térzset
detektal, két jel generalodik és jelenik meg a képernyén: egy az influenza A kérokozora,
és egy masodik a H3 torzsre.

* Ha az assay pandémias jarvanyt okozo influenza A/H1N1/pdm09 torzset detektal, két jel
generalddik és jelenik meg a képernyén: egy az influenza A kérokozéra, és egy masodik
a H1N1/pdm0Q9 torzsre.

Fontos: Ha csak Influenza A jel észlelhetd, és nem generalddik tovabbi jel barmely altipusra,
az vagy kis koncentraciot jelent, vagy nagyon ritka esetben azt, hogy az Influenza A térzs uj,
a H1 és H3 torzstdl eltérd variansa van jelen (pl. az emberek megferté6zésére képes H5N1).
Ha csak Influenza A jelet detektalt a teszt, és fennall a nem szezonalis Influenza A klinikai
gyanuja, Ujbdli tesztelés javasolt. Hasonldképpen kis viruskoncentracié johet széba, ha csak
az influenza A valamelyik altipusat detektalta a teszt, és nincs tovabbi jel influenza A
jelenlétére.

Eredményértelmezés minden mas kérokozé esetében

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kimutathatd 6sszes tobbi kérokozo
esetén a rendszer csak egy jelet general a mintaban jelen lévé kérokozéhoz.
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Eredmények megtekintése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket.
A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kiadasat kdvetéen automatikusan
megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyd (50. abra).

Az 50. abra a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék képernyéjét jeleniti meg.

admenistrator Summary 11:22 20200311

—l Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
4 4
.002905 8 © sirscovz e
L View
RP SARS-CoV-2 Equiv Results
e Type None
UTM™ _ @
© sars-cov-2 Options
=]
= (O}
= Log Out
G Print Report E Save Report

50. abra. Példaként bemutatott Results Summary (Eredmények 6sszefoglalasa) képernyd, amelyen a Test
Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Tesztosszefoglalas) adatok pedig a f6 képernyépanelen
jelennek meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken.

Err6l a képerny6rél elérheték a tovabbi informacidkat tartalmazoé lapfilek, amelyek
magyarazata a kdvetkez6 fejezetben talalhato:

« Amplifikaciés gorbék
« Olvadasi gorbék. Ez a lapfil le van tiltva a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelen.

o A teszt részletei
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Az 51. abra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék képernydjét jeleniti meg.

administrator Summary 12:12 2025-05-14
1 Available °
. Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls Passed
125978 Detected
Assay Type
RP SARS-CoV-2 e Parainfluenza virus 2 View Results
Sample Type Equivocal
Swab Riciie
Tested @
@ Parainfluenza virus 2 RRlED=
@ Influenza A
Bl summary |~ Amplification Cur....  [/\ Melting Curves E AMR Genes [l Test Details @
_— Log Out
1T ﬁ:zﬂ:;e =l Print Report [E] savereport = comment

51. abra. Példaként bemutatott Results Summary (Eredmények 6sszefoglalasa) képernyd, amelyen a Test
Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Tesztosszefoglalas) adatok pedig a f6 képernyépanelen
jelennek meg a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléken.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy kiegészit6 lapfilet is tartalmaz:

¢ AMR genes (AMR-gének): Ez a lapfil le van tiltva a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panelen.

Megjegyzés: Ett6l a ponttdl kezdve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék példa
képernybképeit hasznaljuk, amikor a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 és/vagy QIlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készilékre utalunk, amennyiben az ismertetett funkciok azonosak.
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A képerny6 fépaneljén az alabbi harom, szinkéddal és szimbdlumokkal kiegészitett lista jelzi
az eredményeket:

Az elsé listaban, a ,Detected” (Detektalt) cimsor alatt a mintdban kimutatott és azonositott

minden kérokozo neve szerepel piros szinnel; el6ttik egy ejel lathatd.

A masodik, Equivocal (Kérdéses) cimsor alatti lista nincs hasznalatban. Az ,Equivocal”
(Kérdéses) kategoria nem alkalmazhaté a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
teszteknél. Ezért az ,Equivocal”’ (Kérdéses) lista mindig Ures.

A harmadik lista a , Tested” (Tesztelt) cimsor alatt az 6sszes vizsgalt korokozét magaban
foglalja. A mintabdl kimutatott és azonositott kérokozok elétt ejel lathatd, és a nevik

piros szin(. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathaté kérokozok eltt ejel lathato, és
a nevik zold szin{.

Megjegyzés: A mintabdl kimutatott és azonositott korokozdk nevei egyarant szerepelnek
a ,Detected” (Detektalt) és ,Tested” (Tesztelt) listan.

Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, a Failed (Sikertelen) lzenet jelenik meg
a képernydn, amelyet egy specifikus hibakdd kdvet.

A képernyd bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informacidk lathatok:

Sample ID (Mintaazonosito)

* Assay Type (Assay-tipus)

Sample Type (Mintatipus)

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. amplifikaciéos gorbék és a teszt részletei)
a kezel6hoz hozzarendelt jogosultsagoktdl fliggben a képernyd aljan talalhaté lapfileken
keresztl tekinthet6k meg.
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Az assayadatokrol jelentés exportalhatd kiils6 USB-adathordozé eszkdzre. Helyezze az
USB-adathordozé eszkdzt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
valamelyik USB-portjaba, és nyomja meg a képernyd alsé savjaban |évé Save Report
(Jelentés mentése) gombot. A jelentés a View Result List (Eredmények megjelenitése)
listarol az adott tesztet kivalasztva késébb barmikor exportalhato.

A jelentés a képernyd alsd savjaban lévé Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb
megnyomasaval a nyomtatdhoz is tovabbithaté.
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Az amplifikacios gorbék megtekintése

g

A kimutatott kérokozok amplifikacidos gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg az |—
Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) lapfilet (52. abra).

- = Ee X

administrator Amplification Curves 11:23 20200311
F |
—| Available o
| Run Test
PATHOGENS CONTROLS
[] o z View
jt Results
None < @
Not detected Options
Influenza & K ] &
Ct— - EP Lin
Influenza B i @
P==rrr— Log Out
Print Repart E] save Report

52. abra. Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (PATHOGENS (Koérokozok) lapfiil).
A vizsgalt korokozokra és kontrollokra vonatkozé részletek a képernyd bal oldalan,
az amplifikacios gorbék a képernyd kdzepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcid,
az Amplification Curves (Amplifikacios goérbék) képernyét csak a megfeleld hozzaférési
jogokkal rendelkezd kezel6k érhetik el.

A bal oldalon lathat6 PATHOGENS (Kdérokozok) lapful megnyomasaval lathatova valnak
avizsgalt koérokozokhoz tartozd gorbék. Az adott ,pathogen name” (kérokozénév)
kivalasztasaval megjelenitheti a hozza tartozé amplifikaciés gorbét. Valaszthat egy vagy
tobb kérokozot, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozokat
tartalmazé listaban minden egyes korokozé a hozza tarsitott amplifikaciés gorbének
megfelel6 szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott korokozok sziirkén jelennek meg.
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A megfelel6 Ct- és végponti fluoreszcencia (EP) értékek az egyes koérokozdk neve alatt

vannak feltlintetve.

A kontrolloknak az amplifikacids gorbén valé megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon
lathatd CONTROLS (Kontrollok) lapfiilet. A kontroll neve mellett 1athaté kor megnyomasaval
kijelolheti azt, vagy tordlheti a kijeldlést (53. abra).

- o

administrator Amplification Curves 11:24 2020-03-11

|
‘| Available °

Run Test

-
View
Results

. /2

ki oL @

— — Log Out
[ Frint Report [E] save Report

[
PATHOGENS CONTROLS

°IC

FLUGRESCENCE

MNong

53. abra. Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (CONTROLS (Kontrollok) lapfiil).
Az amplifikaciés gorbén megjelenik a kivalasztott kérokozok vagy kontrollok adatgorbéje.
A gorbe bal alsé sarkaban lévé Lin vagy Log gombokkal valthat a logaritmikus vagy linearis
beosztasu y tengely kozott.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett . kék csuszkakkal
allithatd be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csuUszkat, majd mozgassa
a tengelyen a kivant pozicidéba. A kék csuszka origéra valo pozicionalasaval visszatérhet az
alapértelmezett értékekhez.
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A teszt részleteinek megtekintése

A részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érintéképernyé aljan lévo

menlszalagban elhelyezett El Test Details (Teszt részletei) lapfiilet. A teljes jelentés
megtekintéséhez goérgessen le. Az alabbi Test Details (Teszt részletei) informaciok
a képernyd kdzépsod részén jelennek meg (54. abra):

e User ID (Felhasznaléi azonosito)

¢ Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

« Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)

¢ Module SN (Modul sorozatszama)

o Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled
by Operator (Visszavont a kezel6 altal))

o Error Code (Hibakéd) (ha van)

¢ Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és idépontja)

* Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)

+ Assay name (Assay neve)

o Test ID (Tesztazonositd)

o Test Result (Teszteredmény):
° Positive (Pozitiv) (ha legalabb egy léguti kérokozot kimutatott/azonositott)
° Negative (Negativ) (nem mutatott ki léguti korokozét)
° Failed (Sikertelen) (a teszt sikertelen)

° Positive with warning (Pozitiv figyelmeztetéssel) (legalabb egy koérokozé megtalalhatéd
a mintaban, de a belsd kontrollal végzett teszt sikertelen)
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e Az assay soran vizsgalt mikroorganizmusok listaja, pozitiv jel esetében a Ct-értékkel és
a végponti fluoreszcenciaval egytt

» Belsd kontroll, Cy-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egyutt

administrator Test Detads 11:25 2020-03-11

—| Available °
| Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
400250845 . administrator e
Assay Type artridge SN P00000007
iy VI“
RP SARS-CoV-2 prtricige Expirat ste 2022-12-30 01:00 Results
g lype Module SN 1369
utMm
est Stat Completed @
0x0 Dptions

2020-03-02 16:27

———

' - LogOut
| P Print Report [E] save repont

54. abra. Példaképernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig
a fépanelen lathatok.
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Bdngészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kozott talalhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez valassza

a fémenlsavban a 9 View Results (Eredmények megtekintése) gombot (55. abra).

administrator Test Results 1127 20200311

F
: 1 avaittie | °

Run Test

View
Results

400540228 AP administrator 2020-03-02 19:59 o pos
400550141 RP administrator 202003 2 1957 @ pos @
5]

Options

K < Page 16 of 121 > ¥ @

Log Out

J\ Remove Fiter @ Print Report [E] save Report 0O search
55. abra. View Results (Eredmények megtekintése) példa képernyé.

Az alabbi informaciok minden elvégzett teszt esetén megtekinthetdk:

e Sample ID (Mintaazonosito)

« Assay neve (a vizsgalati assay neve, amely a Respiratory Panel esetében ,RP”)
¢ Operator ID (Kezel6azonosito)

¢ Mod (Modul) (a teszt futtatdsahoz hasznalt analitikai modul)

+ Date/Time (Datum/Id8) (a teszt befejezésének datuma és idépontja)

* Result (Eredmény) (a teszt eredménye: positive (pozitiv) [pos], positive with warning
(pozitiv figyelmeztetéssel) [pos*], negative (negativ) [neg], failed (sikertelen) [fail] vagy
successful (sikeres) [suc])
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Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcid,
azokat az adatokat, amelyekhez az adott felhasznalonak nincs hozzaférése, csillagok
helyettesitik.

A mintaazonositok bal oldalan talalhaté sziirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tébb
vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. A pipara nyomva

torélheti a teszteredmények kijeldlését. A teljes eredménylista a felsd sorban talalhato °
pipat abrazold, kor alaki gombra nyomva jel6lhetd ki (a 56. abra alabb).

adminestrator Test Results 11:27 20200311

T
| —i Available °

Run Test

Options

- ®

Log Out

JU Remove Filter @ Print Report [E] save repont D search

56. abra. Példa Test Results (Teszteredmények) kivalasztasara a View Results (Eredmények megtekintése)
képernyon.

Egy adott vizsgalati sor barmely részére nyomva megtekintheti az adott teszt eredményét.

Valamelyik (pl. Sample ID (Mintaazonositd)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint
rendezheti névekvé vagy csdkkend sorrendbe a lista elemeit. A lista egyszerre csak egy
oszlop alapjan rendezheté.

A Result (Eredmény) oszlopban az egyes tesztek eredménye lathaté (4. tablazat):
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4. tablazatt: A teszteredmények leirasa

Végeredmény Eredmény Leiras Teendd

Pozitiv e pos Legalabb egy kérokozé megtalalhatd Legalabb egy kérokozé megtalalhatd
a mintaban. a mintaban.

Pozitiv e! Legalabb egy kérokozé megtalalhatd Legalabb egy kérokozé megtalalhatd

figyelmeztetéssel pos* a mintaban, de a bels6 kontrollal a mintaban, de a belsé kontrollal
végzett teszt sikertelen végzett teszt sikertelen

Negativ 6 neg A mintdban nem mutathato ki kérokozé. A mintaban nem mutathaté ki kérokozé.

Sikertelen i A teszt hiba vagy felhasznaloi A teszt hiba vagy felhasznaloi
megszakitas miatt nem sikertilt, megszakitas miatt nem sikertilt,
vagy nem volt kimutathaté patogén vagy nem volt kimutathaté patogén
és a belsé kontrollal végzett teszt és a belsé kontrollal végzett teszt
sikertelen. sikertelen.

Sikeres ° suc A teszt eredménye pozitiv vagy A teszt eredménye pozitiv vagy
negativ, azonban az adott felhasznalé  negativ, azonban az adott felhasznalé
nem rendelkezik az eredmény nem rendelkezik az eredmény
megtekintéséhez sziikséges megtekintéséhez sziikséges
hozzaférési jogosultsagokkal. hozzaférési jogosultsagokkal.

Vélassza ki a jelentés tipusat: List of Tests (Tesztek listaja) vagy Test Reports
(Tesztjelentések).

A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonosité), Assay és Operator ID
(Kezel6azonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozott. A virtudlis billentylizet
segitségével irja be az adott kifejezést a keres6be, majd nyomja meg az Enter gombot
a keresés elinditasahoz. A keresési eredmények kdzott csak azok a bejegyzések jelennek
meg, amelyek tartalmazzak a keresett kifejezest.

Ha az eredménylistaban szereplé adatok szlirve vannak, a keresés csak a szirt listaban
zajlik.

Egy paraméter alapjan torténd szlirés elvégzéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva
valamelyik fejlécet. Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonositd) esetében
megjelenik a virtualis billentylizet, amelynek segitségével megadhato a szlrési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay valasztasa esetében a tarolt assay-ket felsorolo lista

jelenik meg. Egy vagy tobb assay kivalasztasa esetében a sziirést kdvetéen csak az ilyen
tipusu assay-k jelennek meg.
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A fejléc mellett bal oldalon megjelend T jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti sz(irés
jelenleg aktiv.

A szlrés az almenu savban taldlhat6 Remove Filter (Szir6 eltavolitdsa) gomb
megnyomasaval sziintetheté meg.

Eredmények exportalasa USB-meghajtora

A teszteredmények PDF-formatumban, kils6 USB-adathordozé eszkdzre vald
exportalasahoz és mentéséhez (lasd: 57. abra — 59. abra) nyomja meg a View Results
(Eredmények megtekintése) képerny6 barmely lapfilén a Save Report (Jelentés mentése)
gombot. Az USB-port a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
elején talalhatd. A PDF-fajlban talalhaté eredmények értelmezését az 5. tablazat mutatja be.

5. tablazat: Az eredmények értelmezése a PDF-jelentésekben.

Végeredmény Szimbdélum Leiras
Patogén Kimutatva Patogén kimutatva
eredmény
Nem mutathaté ki Nincs Patogén nem mutathaté ki
szimbolum
Ervénytelen Nincs A bels6 kontrollal végzett teszt sikertelen, nincs érvényes
szimbolum eredmény erre a célszekvenciara, és a mintat Ujra kell tesztelni
Teszt Completed A teszt befejez6dott, és a belsé kontroll és/vagy egy vagy tobb
allapota (Befejezett) célszekvencia kimutatva
Sikertelen 0 A teszt sikertelen
Bels6 Passed (Sikeres) A bels6 kontrollal végzett teszt sikeres
kontrollok
Sikertelen e A belsé kontrollal végzett teszt sikertelen
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57. abra. Mintatesztjelentés.
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58. abra. A teszt részleteit mutaté mintatesztjelentés.
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59. abra. Az assay-adatokat mutaté mintatesztjelentés.
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Eredmények nyomtatasa

Ellendrizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékhez van-
e csatlakoztatva nyomtato, és telepitve van-e a megfelel6 illesztéprogram. A Print Report
(Jelentés  nyomtatdsa) gomb megnyoméasaval tovabbithata a nyomtatohoz
a teszteredményeket.
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Eredmények megtekintése a QlAstat-Dx Rise készllékkel

A QlAstat-Dx Rise készilék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket.
A futtatas befejez6dése utan az eredmények megtekintheték a Results (Eredmények)
osszefoglald képernyén (60. abra).

Megjegyzés: A lathat6 informaciok a kezelé hozzaférési jogosultsagatol fliggenek.
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60. abra. A Results (Eredmények) 6sszefoglalé képernyé.

A f6 képerny6panel attekintést nyujt a befejezett futtatasokrodl, valamint szinkéddal és

szimbdélumokkal jelzi az eredményeket:

* Ha legalabb egy korokozé kimutatasra kerlil a mintaban, akkor a Positive (Pozitiv) sz6
jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy e jel el6z meg.

 Ha nem kerll kimutatasra kérokozo, és a bels6é kontroll érvényes, akkor a Negative
(Negativ) szo6 jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy Qjel eléz meg.

* Ha legalabb egy kérokozo kimutatasra kertl a mintaban, és a belsd kontroll érvénytelen
volt, akkor a Positive with warning (Pozitiv figyelmeztetéssel) kifejezés jelenik meg az

eredmény oszlopban, amelyet egy 0! jel el6z meg.
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e Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, a Failed (Sikertelen) Uizenet jelenik meg
a képernydén, amelyet egy specifikus hibakdd kdvet.

A kdvetkezd tesztadatok lathatok a képernyén (60. abra):

Operator ID (Kezel6azonositd)

Sample ID (Mintaazonosité)/Patient ID (Betegazonosito)

+ End day and time (Befejezési nap és idépont)

* Assay Type (Assay-tipus)

A teszt részleteinek megtekintése

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. az amplifikacios gorbék és a teszt részletei)
a kezel6hoz hozzarendelt jogosultsagoktdl fliggéen a képerny6 jobb oldalan talalhaté
Details (Részletek) gomb segitségével tekinthet6k meg (61. abra).

e B 1ests @ RESULTS

€« RESULTS 3 DETAILS
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61. abra. A Test Details (Teszt részletei) képernyé.
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A képernyd felsd része a teszttel kapcsolatos altalanos informaciokat jelenit meg. Ide tartozik
az assay és a minta tipusa, a mintaazonosito, a teljes teszteredmény, a belsd kontroll
allapota és a teszt allapota.

A képerny6 bal oldalan lathatdé minden kimutathatdé kérokozoé, a képerny® kdzépsé része
pedig az assay altal kimutathaté 6sszes kérokozot mutatja.

A képerny6 jobb oldalan az alabbi tesztrészletek lathatok: Mintaazonosito, kezeléazonosito,
kazetta tételszama, kazetta sorozatszama, kazetta lejarati datuma, kazetta betoltési datuma
és idépontja, teszt végrehajtasi datuma és ideje, a teszt végrehajtasi idétartama, a szoftver
és az ADF verzidja, valamint az analitikai modul sorozatszama.
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Az amplifikacios gorbék megtekintése

A teszt amplifikaciés gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg a képerny6é aljan Iévé
Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) lapfulet (62. abra).

aases Brests @ atsurs @serrves B LocouT
€ | meswts > oemans
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RP SARS-CoV-2 10 u™ 2001 © Positive Passed Completed

CONTROLS | e

rsemesconee
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- Bocavius
© ceoosero

SUMMARY AMPLIFICATION CURVE

62. abra. Az Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé.

A bal oldalon lathat6 PATHOGENS (Kérokozok) lapful megnyomasaval lathatova valnak
avizsgalt korokozokhoz tartozd gorbék. Az adott pathogen name (korokozénév)
kivalasztasaval megjelenitheti a hozza tartozé amplifikaciés gorbét. Valaszthat egy vagy
tobb kérokozot, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozokat
tartalmazé listdban minden egyes kérokozé a hozza tarsitott amplifikacios gorbének
megfelel6 szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott korokozék nem jelennek meg.

A Cq és végponti fluoreszcenciaértékek az egyes korokozok neve alatt vannak feltlintetve.
A korokozék detected (kimutatott) és not detected (nem kimutatott) csoportba vannak
besorolva.

A kontrollok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon lathaté CONTROLS (Kontrollok)
lapfiilet, majd valassza ki, hogy mely kontrollok latszodjanak az amplifikacids gérbén.
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Bdngészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kozott talalhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez hasznalja
a f6é eredmények képerny6 keresd funkciojat (63. abra).

Megjegyzés: A funkcionalitas korlatozott vagy inaktiv lehet a felhasznaldi profil beallitasai
miatt.

63. abra. Kereso6 funkcié az eredmények képernyén.
Eredmények exportalasa USB-meghajtora

A tesztjelentések exportalasahoz és PDF-formatumid masolatanak USB-adathordozo
eszkozre torténd mentéséhez a Results (Eredmények) képerny6n valasszon egyesével
vagy valassza ki mindet a Select All (Osszes kivalasztasa) gomb segitségével (64. abra—
66. abra). Az USB-port a késziilék elején és hatoldalan talalhaté. A PDF-fajlban talalhato
eredmeények értelmezését az alabbi tablazat mutatja be.
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6. tablazat: Az eredmények értelmezése a PDF-jelentésekben.

Végeredmény Szimbélum Leiras
Patogén Kimutatva Patogén kimutatva
eredmény
Nem mutathaté ki~ Nincs Patogén nem mutathato ki
szimbolum
Ervénytelen Nincs A bels6 kontrollal végzett teszt sikertelen, nincs érvényes
szimbolum eredmény erre a célszekvenciara, és a mintat Ujra kell tesztelni
Teszt Completed A teszt befejez6ddtt, és a belsé kontroll és/vagy egy vagy tobb
allapota (Befejezett) célszekvencia kimutatva
Sikertelen 9 A teszt sikertelen
Bels6 Passed (Sikeres) A bels6 kontrollal végzett teszt sikeres
kontrollok
Sikertelen e A bels6 kontrollal végzett teszt sikertelen
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[TEST REPORT |

Patient ID Sample 1D 1D-027 Test Time 01-06-2023 10:38:31
Detected © Bocavirus
© Coronavirus HKU1

User administrator Test Status ® Completed
Internal Controls &  Passed

Viruses © Not detected Adenovirus 0.0/0
O Detected Bocavirus 30.8/106.171
© Notdeected  Coronavirus 229 LT
© Mot detected Coronavings OC43 ooso
@ Not detected Coronavirus NLE3 oof0
© Detected ‘Coronavirus HEU1 31.5/267.201
©  Not detected SARS-CoV-2 0010
L] Human AvB 0010
©  MNot detected Influenza & oofo
© Mot detected Influenza & HINL pdm0g9 oofo
© ot desecied Influenza & HL o0io
©  MNot detected Influenza & H3 00/0
@ Mot detected Influenza B 0.0/0
@ Not detected Parainfluenza vines 1 0.0/0
©  Not detected Parainfluenza virus 2 0.0/
© Mot detected Parainfluenza virss 3 0040
©  Not detected Parainflenza vinss 4 ooso
© Notdetected Respiratory Syncytial Virus A+B 0.0/ 0
° 0040
Bacteria @  Not detected Bordetella pertussis 0010
e [= i i ooio
©  Not detected Legionella preumophila 00i0
e o d 0.0/0
Controls © Detected 3 30.4 /178,175
= =)
Quastat-Dx& Respiratory Panel Mini vy
TEST REPORT ]
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64. abra. Mintatesztjelentés.
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Ascay P SARS-CoN-Z Cantridge SN 431030451 nctrument SN 1334

ADF w10 Cartridge LOT 230107 Anabytical Modile SH 10721085
Fample LT Expiration Date 05072074 W Werdon 7305
Load Date 01-06-2070 Test Coeqution Thme 103031

Erroe Nors

65. abra. A teszt részleteit mutaté mintatesztjelentés.
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66. abra. Az assay-adatokat mutaté mintatesztjelentés.

Megjegyzés: Az USB-adathordozé eszkdz hasznalata kizardlag révidtavu adattarolasra és
adatatvitelre javasolt. Az USB-adathordoz6 eszkdz hasznalatat bizonyos tényezék (példaul
a tarhely kapacitasa vagy a feliiliras veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat el6tt
figyelembe kell venni.
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Korlatozasok

86

A diagnézis feldllitasat, a terapiat és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb dontéseket
nem szabad kizardlag a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott
eredményekre alapozni.

A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
tesztben nem szerepld mikroorganizmusokkal valé tarsfertézés lehetéségét. Eléfordulhat,
hogy adott betegség kialakulasaért nem dontéen a kimutatott kérokozo a felelds.

A negativ eredmények nem zarjak ki a felsd légutak fert6zésének lehetéségét. Ez az
assay nem mutat ki minden akut Iéguti fert6zést.

A QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott negativ eredmények nem
zarjak ki a szindréma fert6z6 jellegét. Negativ assay-eredményeket tobb tényezé, illetve
azok kombinacioi okozhatnak, beleértve a kdvetkez8ket: mintakezelési hibak, az assay
altal vizsgalt nukleinsav-célszekvenciakban jelentkezd variaciok, az assay-ben nem
szerepl6é mikroorganizmusok okozta fert6zés, az assay-ben szereplé mikroorganizmusok
esetén az assay kimutatasi hatara alatti mikroorganizmus-szintek, bizonyos gyégyszerek,
kezelések vagy szerek alkalmazasa.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a jelen hasznalati utmutatoban ismertetett
mintakon kivil mas mintak vizsgalatara nem alkalmas. A teszt teljesitményjellemz&inek
meghatarozasa léguti tiineteket mutatd személyektdl vett NPS-mintakkal tortént.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a standard kezeléseknél alkalmazott
mikroorganizmus-tenyésztési, szerotipizalasi és/vagy adott esetben antibiotikum-
érzékenyseégi vizsgalatokkal egyutt hasznalando.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott eredmények értelmezését
képzett egészségligyi szakembernek kell végeznie, valamennyi kapcsolodd klinikai,
laboratoériumi és epidemioldgiai eredményt figyelembe véve.
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A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kizarolag a QlAstat-Dx Analyzer 1.07,
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készllékkel egyitt hasznalhato.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel minéségi meghatarozasra szolgéald
kvalitativ assay; szamszeri adatokat nem szolgaltat a mintaban kimutatott
mikroorganizmusokra vonatkozéan.

A viralis és bakterialis nukleinsavak fennmaradhatnak in vivo, még akkor is, ha az adott
mikroorganizmus nem életképes vagy fert6z6. Valamely célmarker kimutatasa nem jelenti
azt, hogy az annak megfelel6 mikroorganizmus a fert6zést vagy a klinikai tineteket kivalto
korokozé.

A viralis és bakterialis nukleinsavak kimutatasahoz sziikséges a minta megfeleld levétele,
kezelése, szallitasa, tarolasa és a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba valé megfeleld betoltése. A fent emlitett miiveletek nem megfeleld végrehajtasa
hibas, alpozitiv vagy alnegativ eredményeket okozhat.

Az assay egyes mikroorganizmusokra és az 6sszes mikroorganizmusra vonatkozd
szenzitivitdsa és specificitdsa az adott assay-re jellemzé sajatos, prevalenciatol fiiggetlen
teliesitményparaméter. Ezzel ellentétben a teszteredmények negativ és pozitiv prediktiv
értéke fligg az adott betegség/mikroorganizmus prevalenciajatol.

A teszt teljesitményét nem allapitottak meg influenza elleni véddoltast kapott személyek
esetén. A kdzelmultban nazalisan beadott influenza elleni véddoltas alpozitiv eredményt
adhat az influenza A és/vagy influenza B esetében.

" A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE Analyzer késziilékek is hasznalhaték,

amelyeken fut a QlAstat-Dx 1.5 verziéji szoftver.
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Teljesitményjellemzdk

Analitikai teljesitmény

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

A QlAstat-Dx Rise vonatkozésaban specifikus vizsgalatokat végeztek az atszennyezés és
a megismételhetdség megallapitasara. Az alabb lathaté analitikai teljesitményparaméterek
fennmarado részét QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel hataroztak meg. A QlAstat-Dx Rise
készulék ugyanazokat az analitikai modulokat hasznalja, mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készllék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx Rise hasznalata.

Kimutatasi hatar

Az analitikai szenzitivitas, azaz kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) az a legkisebb
koncentraciéérték, amelynél a vizsgalt mintak = 95%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel esetében minden célmikroorganizmus
LoD-értékét kereskedelmi beszallitoktol (pl. ZeptoMetrix® és ATCC®) beszerzett
tenyészetizolatumokbodl eldallitott analitikai mintak higitasi sorainak, bevizsgalt klinikai
izolatumoknak, illetve kereskedelmi forgalomban nem kaphatd célanalitok mesterséges
mintainak az elemzésével hataroztak meg” a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken.

" A virustenyészetek korldtozott elérhetésége miatt szintetikus anyagot (gBlock) is haszndltak a LoD-értékek
meghatarozdsdhoz, a Bocavirus célpontra negativ klinikai mintamétrixhoz valé hozzdadéssal.
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Mindkét feldolgozasi opciot reprezentald szimulalt NPS-mintakat teszteltek. A transzport
tapkozegbe levett NPS-mintak esetében szimulalt NPS-mintamatrixot (tenyésztett human
sejtek Copan UTM-ben), a szaraz NPS-mintak esetében szimulalt szaraztamponminta-
matrixot (mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek) legalabb 20 parhuzamos
vizsgalat soran teszteltek, és egy vagy tobb kérokozét adtak hozzajuk. Az UTM-ben lévd
NPS feldolgozasi opcional UTM-ben elualt NPS (300 pl) kerdl atvitelre a kazettaba, mig
a szaraz NPS-mintaval végzett munkafolyamattal az NPS kozvetlenil atvihet6 a kazettaba.
A hamis szaraz NPS-mintak készitése soran minden egyes higitott virus-/baktériumtérzsbél
50 pl-t pipettaztak egy tamponra, és legalabb 20 percig hagytak szaradni. A hamis
tamponmintakat a szaraz NPS feldolgozasi opci6 szerint tesztelték (Id. 24. oldal). A negativ
klinikai matrix felhasznalasaval készitett UTM-ben 1év6 NPS-mintakat tovabb tesztelték az
egyenértéklseég értékelése érdekében. A LoD egyenértékiinek bizonyult akkor is, amikor
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel célorganizmusai kozil egy-egy reprezentativ
korokozo torzset teszteltek a QlAstat-Dx Rise rendszeren.

Az egyes QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel célorganizmusokra vonatkozo egyedi
LoD-értékeket a 7. tablazat foglalja 6ssze.
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7. tablazat: A kiilonb6z6 léguti céltorzsekre kapott LoD-értékek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
hasznalataval tesztelt NPS UTM-ben és/vagy szaraz NPS (mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek)

esetében
Kérokozé Torzs Forras Koncentracioé* Kimutatasi
arany
Influenza A H1N1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897 341,3 CEIDsg/ml  Influenza A 20/20
H1: 20/20
Influenza A H1N1 A/Brisbane/59/07 Zeptometrix 4,0 TCIDsg/ml Influenza A 20/20
0810244CFHI H1: 20/20
Influenza A H1N1 A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCIDsp/ml Influenza A 20/20
0810036CFHI H1: 20/20
Influenza A H3N2 ANVirginia/ATCC6/2012 ATCC AV- 0,1 PFU/ml Influenza A 20/20
Wrsill H3: 20/20
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEIDsg/ml  Influenza A 20/20
H3: 20/20
Influenza A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCID50/ml Influenza A 20/20
0810252CFHI H3: 20/20
Influenza ANVirginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 127 PFU/ml Influenza A 20/20
A/H1N1/pdm09 H1N1: 20/20
Influenza A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCID5o/ml Influenza A 20/20
A/H1N1/pdm09 0810249CFHI H1N1: 20/20
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,03 PFU/ml 20/20
Influenza B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDsg/ml 19/20
Influenza B B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDsg/ml  19/20
Koronavirus 229E Nincs adat ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml 20/20
Koronavirus 229E Nincs adat ZeptoMetrix 3,6 TCID50/ml 20/20
0810229CFHI
Koronavirus OC43 Nincs adat ATCC VR-1558 0,1 TCID50/ml 20/20
Koronavirus OC43 Nincs adat ZeptoMetrix 1,99 TCID50/ml 20/20
0810024CFHI
Koronavirus NL63 Nincs adat ZeptoMetrix 0,702 TCIDsg/ml ~ 20/20
0810228CFHI
Koronavirus HKU1 Nincs adat ZeptoMetrix 3E+03 képia/ml 20/20
NATRVP-IDI
Koronavirus HKU1 Nincs adat STAT-Dx S510 2,4E+05 kopia/ml  20/20
Parainfluenza-virus 1 C35 ATCC VR-94 9,48 TCID50/ml 20/20

(PIV1)
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7. tablazat: A kiillonb6z6 léguti céltorzsekre kapott LoD-értékek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
hasznalataval tesztelt NPS UTM-ben és/vagy szaraz NPS (mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek)

esetében (folytatodik)

Kérokozé Torzs Forras Koncentracio* Kimutatasi
arany

Parainfluenza-virus 1 Nincs adat ZeptoMetrix 0,2 TCID5g/ml 19/20

(PIV1) 0810014CFHI

Parainfluenza-virus 2 Greer ATCC VR-92 13,9 TCID50/ml 20/20

(PIV2)

Parainfluenza-virus 2  Nincs adat ZeptoMetrix 1,3 TCID50/ml 19/20

(PIV2) 0810015CFHI

Parainfluenza-virus 3  C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDg5g/ml 20/20

(PIV3)

Parainfluenza-virus 3  Nincs adat ZeptoMetrix 11,5 TCIDsg/ml 20/20

(PIV3) 0810016CFHI

Parainfluenza-virus 4a M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCID50/ml 20/20

(PIV4a)

Parainfluenza-virus 4b Nincs adat ZeptoMetrix 9,5 TCID50/ml 20/20

(PIV4b) 0810060BCFHI

Enterovirus US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534 TCID5p/ml 20/20

(enterovirus D68)

Enterovirus Echovirus 6 ATCC VR-241 0,9 TCID5gp/ml 19/20

Rhinovirus 1059 (rhinovirus B14) ATCC VR-284 8,9 TCID50/ml 20/20

Rhinovirus HGP (Rhinovirus A2) ATCC VR-482 169 TCID50/ml 20/20

Rhinovirus 11 757 (rhinovirus C16) ATCC VR-283 50,0 TCID5g/ml 20/20

Rhinovirus 1A tipus ATCC VR-1559 8,9 TCID50/ml 20/20

Adenovirus GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94 900 TCID5p/ml  20/20

Adenovirus RI-67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCID5g/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 71 (adenovirus C1)  ATCC VR-1 69,5 TCID5g/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 6 (adenovirus C2) ATCC VR-846 28,1 TCID5g/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 99 (adenovirus C6) ATCC VR-6 88,8 TCID5p/ml 20/20

Adenovirus Adenoid 75 (adenovirus C5)  ATCC VR-5 7331,0 TCID5p/ml  20/20

Léguti driassejtes A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml 20/20

virus A (RSV A)

Léguti driassejtes Long ATCC VR-26 33,0 PFU/mI 20/20

virus A (RSV A)
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7. tablazat: A kiillonb6z6 léguti céltorzsekre kapott LoD-értékek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
hasznalataval tesztelt NPS UTM-ben és/vagy szaraz NPS (mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek)

esetében (folytatodik)

Kérokozé Torzs Forras Koncentracié* Kimutatasi
arany

Léguti driassejtes 18537 ATCC VR-1580 0,03 PFU/mI 20/20

virus B (RSV B)

Léguti driassejtes CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCID50/ml 19/20

virus B (RSV B) 0810040CFHI

Human Peru6-2003 (B2 tipus) ZeptoMetrix 0,01 TCID5g/ml 19/20

metapneumovirus 0810159CFHI

(hMPV)

Human hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCID5g/ml 19/20

metapneumovirus 0810161CFHI

(hMPV)

Human hMPV-20, 1A14-2003 (A2) ZeptoMetrix 0,4 TCID50/ml 19/20

metapneumovirus 0810163CFHI

(hMPV)

Human hMPV-3, Peru2-2002 (B1) ZeptoMetrix 1479,9 TCID50p/ml  19/20

metapneumovirus 0810156CFHI

(hMPV)

Bocavirus Nincs adat IDT (gBlock) 33 000 kopia/ml 20/20

Bocavirus Nincs adat Vall d’'Hebron 5.5E+04 képia/ml  20/20
kérhaz

Mycoplasma M129-B7 (1-es tipus) ATCC 29342 0,1 CCU/ml 20/20

pneumoniae

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/mI 20/20

pneumoniae

Chlamydophila TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml 20/20

pneumoniae

Chlamydophila CWL-029 ATCC VR-1310 120,0 IFU/ml 19/20

pneumoniae

Legionella CA1 ATCC 700711 5370 kopia/ml 20/20

pneumophila

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

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

SARS-CoV-2 Nincs adat WHO, NIBSC, 19 000 képia/ml 112/112
20/146 (6.8E+04 IU/ml)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3160 kopia/ml 23/24
0810587CFH
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7. tablazat: A kiillonb6z6 léguti céltorzsekre kapott LoD-értékek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
hasznalataval tesztelt NPS UTM-ben és/vagy szaraz NPS (mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek)
esetében (folytatodik)

Korokozo Torzs Forras Koncentracio* Kimutatasi
arany
SARS-CoV-2 Nincs adat Vall d'Hebron 1,9E+04 koépia/ml  20/20
korhaz S1229
SARS-CoV-2 Nincs adat Vall d'Hebron 1,9E+04 kopia/ml  24/24
kérhaz S1231
SARS-CoV-2 Nincs adat STAT-Dx 600 képia/ml 30/30

* A legmagasabb LoD-értéket jelentették.

Az assay robusztussaga

Az assay robusztussaganak ellenérzése a bels6 kontroll teljesitményének Kklinikai
nazopharingealis tamponmintakon valé elemzésével tortént. A QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel teszttel 6tven olyan egyedi nazopharingealis tamponminta elemzésére
kerUlt sor, amely a kimutathatd kérokozék mindegyikére negativ volt. Valamennyi vizsgalt
minta pozitiv eredményt adott, és érvényes teljesitményt mutatott a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Pane belsé kontrolljara vonatkozoéan.

Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az analitikai exkluzivitasi vizsgalatot in silico elemzés és in vitro tesztelés soran végezték
a QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Panel analitikai specificitasanak értékelése céljabol. A panelen
lévd mikroorganizmusokat a panelen bellli keresztreaktivitas lehet6sége, a panelen kivili
mikroorganizmusokat pedig a panel exkluzivitasanak értékelése céljabol tesztelték. Ezek
kozo6tt a mikroorganizmusok kozott olyanok szerepeltek, amelyek rokonsagban allnak
a léguti panelben szereplé mikroorganizmusokkal, de azoktdl megkulénboztetheték, vagy,
amelyek jelen lehetnek a vizsgalt célpopulaciobdl gyljtétt mintakban. A kivalasztott
mikroorganizmusok kozétt klinikai szempontbdl relevans organizmusok (megtelepednek
a fels6 légutakban vagy léguti tiineteket okoznak), a normal bérfléra tagjai/laboratoriumi
szennyez6k vagy olyan mikroorganizmusok voltak, amelyekkel a populacié nagy része
megfertézédhetett. A tesztelt panelen 1év6 és panelen kivili mikroorganizmusok egyarant
a 8. téblazat lathatok.
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A mintak el6készitésekor a szimulalt nazopharingealis tamponminta-matrixhoz potencialisan
keresztreaktiv mikroorganizmusokat adtak a mikroorganizmus-térzsoldat alapjan lehetséges
legnagyobb koncentracioban, viralis célorganizmusok esetében legalabb 10° TCIDsp/ml,
bakterialis célorganizmusok esetében pedig 106 CFU/ml koncentracioban.

8. tablazat: Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja

Panelen

lévé/panelen

kiviili Tipus Koérokozé Torzs Forras
Panelen lévé Baktériumok C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592

TWAR térzs TW-183

B. pertussis E431 ATCC VR-2282

M. pneumoniae M129 Zeptometrix 0801460
UTMB-10P ATCC 49894

L. pneumophila Philadelphia Zeptometrix 0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152

Virus Influenza A H1N1 A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897

Influenza A H3N2 A/Svajc/971529/2013 ATCC VR-1837
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811

Influenza A A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736

H1N1/2009 A/Kalifornia/07/2009 NYMC X-  ATCC VR-1884
179A

Influenza B B/Florida/04/06 ATCC VR-1804

Koronavirus 229E Nincs adat Zeptometrix 0810229CF
Nincs adat Zeptometrix 0810229CFHI

Koronavirus OC43 Nincs adat ATCC VR-1558
Nincs adat Zeptometrix 0810024CFHI

94

Koronavirus NL63

Koronavirus NL63

Bei Resources NR-470

Koronavirus HKU1 Nincs adat QIAGEN S506*
Parainfluenza- C35 ATCC VR-94
virus 1

Parainfluenza- Greer ATCC VR-92
virus 2

Parainfluenza- C 243 ATCC VR-93

virus 3
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8. tablazat: Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja (folytatodik)

Panelen
lévé/panelen

kivili Tipus Kérokozé Torzs Forras
Parainfluenza- PIV4A Zeptometrix 0810060CFHI
virus 4
PIV4B Zeptometrix
0810060BCFHI
Léguti driassejtes A2 ATCC VR-1540

Panelen kivl

virus

Human
metapneumovirus

Adenovirus C
Adenovirus B

Enterovirus D68

A1 (hMPV-16, IA10-2003)

Adenoid 71 (adenovirus C1)
Gomen (Adenovirus B7)

US/IL/14-18952

Zeptometrix 0810161CFHI

ATCC VR-1
ATCC VR-7
ATCC VR-1824

Rhinovirus 2060 (1A tipus) ATCC VR-1559
Bocavirus 1. tipus Kansasi Egyetem*
SARS-CoV-2 Nincs adat S243 koérhazi klinika*
Baktériumok  Acinetobacter 2160 Zeptometrix 0804096

calcoaceticus
Bordetella avium 7338 Zeptometrix 0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783

Nincs adat Vircell MC089
Bordetella holmesii  F061 Zeptometrix 0801464

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

48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes 2052 Zeptometrix 0801518
(Klebisella eplometrix
aerogenes)
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8. tablazat: Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja (folytatodik)

Panelen
lévé/panelen
kivili Tipus Kérokozé Torzs Forras
Escherichia coli 0157:H7; EDL933 Zeptometrix 0801622
(0157)
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae
Klebsiella oxytoca LBM 90.11.033 ATCC 700324
Klebsiella NCTC 9633 [NCDC 298-53, ATCC 13883
pneumoniae NCDC 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa ATCC 4356
acidophilus 210X, NCIB 8690, P.A. Hansen
L 917]
Lactobacillus 17-5 Zeptometrix 0801507
plantarum
Legionella CIP 103872 (ATCC 33217; CECT 7276
bozemanii CCUG 11880; NCTC 11368)
Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CECT 7349
CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; NY 23-as torzs)
Legionella feeleii Ly166.96 ATCC 700514
Nincs adat Vircell MC092
Legionella Long Beach 4 Zeptometrix 0801577
longbeacheae
Legionella micdadei  Tatlock Zeptometrix 0801576
Moraxella catarrhalis Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192, ATCC 25238
(Branhamella NCTC 11020]
catarrhalis) N9 [P. Baumann N4] ATCC 25240
Mycobacterium Nincs adat ATCC 25177DQ
tuberculosis
Mycoplasma SEA-1 Zeptometrix 0804094-I
genitalium
Mycoplasma z317 Zeptometrix 080411
hominis
n. a. ATCC 27545
Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata ~ Z071 Zeptometrix 0801510
Neisseria 2017 Zeptometrix 0801482
gonorrhoeae
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8. tablazat: Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja (folytatodik)

Panelen
lévé/panelen
kivili Tipus Kérokozé Torzs Forras
Neisseria FAM18 ATCC 700532DQ
meningitidis
Y szerocsoport ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, ATCC 35659
DSM 6674]
Z050 Zeptometrix 0801544
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, ATCC 15442
aeruginosa NCIB 10421, PCI 812]
Serratia marcescens PCIl 1107 ATCC 14756
Staphylococcus Subp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus FDA torzs PCI 1200 ATCC 12228

epidermidis

Stenotrophomonas  810-2 [MDB BS 1640-es torzs, ATCC 13637
maltophilia NCIB 9203, NCPPB 1974,

NCTC 10257, NRC 729,

R.Y. Stanier 67, RH 1168]

Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae

72019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix 0801439
pneumoniae
Streptococcus Lancefield csoport A/C203 S ATCC 14289
pyogenes

2018 ZeptoMetrix 0801512
Streptococcus z127 Zeptometrix 0801896
salivarus

C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma T-térzs 960 (CX8) [960, ATCC 27618
urealyticum CIP 103755, NCTC 10177]

Virus Citomegalovirus AD-169 Zeptometrix
NATCMV-0005

Towne Zeptometrix 0810499CFHI
Epstein—Barr-virus ~ B958 ATCC VR-1492PQ
Herpes simplex ATCC-20111 ATCC VR-1778/VR-1789
virus 1
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8. tablazat: Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja (folytatodik)

Panelen

lévé/panelen

kivili Tipus Kérokozé Torzs Forras
Herpes simplex ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/VR-734
virus 2
Kanyaroévirus Edmonston ATCC VR-24

Virus Kozel-keleti léguti Anglia-1 Vircell MC121

szindréma (MERS)
koronavirus Nincs adat ATCC VR-3248SD
Mumpsz Enders ATCC VR-106
Sulyos akut Nincs adat IDT (gBlock)t
légzészervi

szindréma (SARS)

Gomba Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MC064
2013 Zeptometrix 0801598
Aspergillus MCV-C#10 Vircell MBC002
fumigatus 2014 Zeptometrix 0801716

Candida albicans 3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106, ATCC CRM-10231
CIP 48.72, DSM 1386, IFO
1594, NCPF 3179, NCYC 1363,
NIH 3147, VTT C-85161]

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

* Klinikai mintak szarmazasi helye a STAT-Dx Life, S.L (a QIAGEN vallalata) (HKU1), a Kansas University,
Egyesitilt Allamok (Bocavirus) és a Hospital Clinic, Barcelona (SARS-CoV-2).

1 Mesterséges genomialis fragmentumokat hasznaltak a SARS-hoz.
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A panelen [évé valamennyi kérokozo specifikus kimutatast eredményezett, a panelen kivli
Osszes tesztelt koérokozé negativ eredményt adott, és nem volt medfigyelhet6
keresztreaktivitas a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panelben. Az egyetlen kivétel
a Bordetella faj, mivel a Bordetella holmesii és a Bordetella bronchiseptica keresztreakciot
mutatott a Bordetella pertussis assay-vel. A Bordetella pertussis kimutatasahoz hasznalt
célgén (IS481-es inszercids szekvenciaelem) egy mas Bordetella fajokban is jelen 1évd
transzpozon [19,20], és az el6zetes szekvenciaelemzés [21] elbrevetitett bizonyos szint(
keresztreaktivitast, amit meg is figyeltek a Bordetella holmesii és egyes Bordetella
alkalmazé assay-kre vonatkoz6 CDC-iranyelveknek megfeleléen, a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel hasznélata soran, ha Bordetella pertussis esetén a Cy-érték C>29,
specidlis meger8sité teszt javasolt. A Bordetella parapertussis esetében nagy
koncentracional nem figyeltek meg keresztreaktivitast.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben szerepl valamennyi primer/proba
kombinacidhoz in silico elemzést végeztek, amely igazolta a célszekvenciak
keresztreaktivitas nélkili specifikus amplifikacidjat és kimutatasat (a fent leirt egyetlen
kivétellel).

Inkluzivités (analitikai reaktivitas)

Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalattal elemezték a léguti panel egyes
célorganizmusainak genetikai diverzitasat reprezentald kilonféle torzsek (,inkluzivitasi
torzsek”) kimutatasat.

Osszesen 139 inkluzivitasi tdrzset vizsgaltak, amelyek a kiilénbdzd mikroorganizmusok
fajait/tipusait reprezentaltak (pl. egy sor olyan influenza A térzzsel, amelyeket kiilénb6z6
foldrajzi teruletekrél és kilonb6zd naptari években izolaltak). A nedves tesztelés és az
in silico elemzés alapjan a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel primerek és probak
specifikusak és inkluzivak az egyes korokozok klinikailag eléforduld és relevans torzsei
esetén. Nedves tesztelést végeztek a 9. tablazat felsorolt torzsekkel.
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Ezenkivil in silico elemzést végeztek a panelen [évé kdrokozok inkluzivitasi lefedettségének
jellemzésére a nyilvanosan elérhetd adatbazisokban talalhaté genomialis szekvenciakkal
szemben.

A SARS-CoV-2 esetében az in silico értékelés 0sszesen 11 323 728 elérhet§ genomot
tartalmazott (a SARS-CoV-2 jarvany kezdete (2020. januar 1.) és 2023. aprilis 24. k6zott),
amelyeket a GISAID adatbazisbdl nyertek ki. Ez az id6szak magaban foglalja az 6sszes
fébb SARS-CoV-2 leszarmazasi vonalat (az aggodalomra okot ad6 Alfa, Béta, Gamma,
Delta és Omikron variansokat; valamint az érdekl6désre szamot tarté Lambda és Mu
variansokat, illetve a Kappa, Epszilon, Eta és B.1.617.3 variansokat). Az elemzett
genomialis szekvencidk kozul 11 046 667 (97,55%) esetében nem talaltak eltéréseket az
(0,31%) mutatott olyan eltérést, amely potencialisan kritikus hatassal lehetett volna az assay
teljesitményére, >0,2%-os prevalenciaval. Az eltérések Ilaboratoriumi validalasat
a LoD-szintnél végezték mesterséges genomialis fragmensek, kdztiik a megfeleld mutaciok
felhasznalasaval, megerésitve, hogy nem tértént teljesitménycsékkenés. Ez a mélyrehato,
az 6sszes fontos leszarmazasi vonalat lefed6 elemzés arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel az 6sszes elemzett SARS-CoV-2 genomra
inkluziv, beleértve az Osszes ismert varianst, leszarmazasi vonalat és alvonalat. Az Uj
szekvenciakat és variansokat rendszeresen monitorozzak a QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel teljesitményére gyakorolt lehetséges hatasuk szempontjabdl.

Ezenkivil elemezték a panelen 1évd, ismert bioldgiai altipus-differencialédassal rendelkezé
mikroorganizmusok lefedettségét. Az inkluzivitdst az influenza A (10. tablazat),
a rhinovirus/enterovirus (11. tablazat) és az adenovirus (12. tablazat) esetében a GenBank
adatbazisban elérhetd szekvenciak alapjan értékelték. A QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel minden esetben képes volt kimutatni az 6sszes leirt tipust vagy altipust.

Minden mas mikroorganizmus esetében a BLAST-alapu homoldgiaelemzés is
megerdsitette, hogy a GenBank adatbazisban talalhatdé Gsszes elérhetd célszekvencia
varhatéan kimutathat6. Ez vonatkozik a kdvetkezékre: influenza B (Victoria és Yamagata
leszarmazasi vonalak), koronavirus 229E, koronavirus OC43, koronavirus NLG63,
koronavirus HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (beleértve a PlV4a és PIV4b virusokat), RSV
(beleértve az RSVA és RSVB virusokat), hMPV (beleértve a hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 és
hMPVB2 altipusokat), bocavirus (1-es altipus), Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila
pneumoniae, Bordetella pertussis és Legionella pneumophila (minden leirt szerotipus).
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10. tablazat: Az altalanos Influenza A assay inkluzivitasa

BLAST/szekvenciaillesztés altal kimutatva*

H/N szerotipus

kombinacio N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9

H1 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H2 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H3 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H4 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H5 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H6 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H7 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H8 Igen Igen Igen Igen n.a. Igen n.a. Igen n. a.
H9 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H10 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H11 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H12 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H13 n.a. Igen Igen n. a. n.a. Igen n.a. Igen Igen
H14 n.a. Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen n.a.
H15 n.a. n. a. n.a. Igen Igen Igen Igen n.a. Igen
H16 n.a. n. a. Igen n. a. n.a. n. a. n.a. Igen Igen

* N/A: nem alkalmazhato (nincs elérhet6é szekvencia a Genbank-adatbazisban).
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11. tablazat: A Rhinovirus/Enterovirus assay inkluzivitasa

HRV/HEV-
altipus

BLAST/szekvenciaillesztés altal kimutatva*

Enterovirus A

Enterovirus B

Enterovirus C

Enterovirus D

Rhinovirus A

Rhinovirus B

Rhinovirus C

Coxsackievirus A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8
Enterovirus A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92

Majom enterovirus 19

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

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

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

Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, 5-0s tipusui majom, sertés hélyagos betegség
virusa

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

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

Human poliovirus 1, 2, 3
Enterovirus D111, D68, D70, D94

Human rhinovirus A44, A95

Rhinovirus A1, A10, A100, A101, A103, A105, A106, A11, A12, A13, A15, A16, A18, A19, A1B,
A2, A20, A21, A22, A23, A24, A25, A28, A29, A30, A31, A32, A33, A34, A36, A38, A39, A40,
A41, A43, A45, A46, A47, A49, A0, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59, A6O, A61, A62,
AB3, A64, AB5, A66, AG7, A68, A7, A71, A73, A7T4, A75, A76, A77, A78, A8, A80, A81, A82,
A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

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

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

* A tablazatban nem szerepl6 tobbi rhinovirus/enterovirus torzsh6z nem tartozik olyan célgén-szekvencia, amely
alatamasztana a pozitiv kimutatast.
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12. tablazat: Az Adenovirus assay inkluzivitasa

Adenovirus
altipus BLAST/szekvenciaillesztés altal kimutatva

Adenovirus A e Human adenovirus A12, A18, A31, A61
Adenovirus B e Human adenovirus B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2
Adenovirus C e Human adenovirus C1, C2, C5, C6, C57

Adenovirus D e Human adenovirus D15, D15/H9, D17, D19, D20, D22, D23, D24, D25, D26, D27, D28, D29,
D30, D32, D33, D36, D38, D39, D42, D43, D44, D45, D46, D47, D48, D49, D51, D53, D54,
D58, D60a, D62, D63, D64, D65, D67, D69, D71, D81, D10, D13, D37, D8, D9
Adenovirus E e Human adenovirus E4
e Majom adenovirus 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

e Csimpanz adenovirus Y25, gorilla adenovirus E1
Adenovirus F e Adenovirus F40, F41

Adenovirus G e Adenovirus G52

Mind a nedves tesztelés, mind az in silico elemzés alapjan a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel primerek és probak specifikusak és inkluzivak az egyes koérokozok
klinikailag el6forduld és relevans toérzsei esetén.

Reprodukalhatésag

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel QIAstat-Dx Analyzer 1.0 és QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készlléken reprodukalhatd teljesitményének igazolasa céljabol a vizsgalt
mikroorganizmusokat kis (3 x LoD és 1 x LoD) koncentraciéban tartalmazd mintakat,
valamint erésen negativ (0,1 x LoD)/negativ mintakat teszteltek UTM-ben feldolgozott NPS
vagy szaraz NPS esetén.

Az UTM-ben feldolgozott NPS-mintakbdl parhuzamosokat teszteltek kiilonboz6 tételekbdl
szarmazo6 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat hasznalva, és a
teszteket mas-mas kezel6 végezte kilonboz6 QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékeken,
kilénbdzd helyszineken, kildonb6zd napokon. Mivel a SARS-CoV-2-t egy késObbi
szakaszban adtak hozza célpontként a panelhez, amikor az 0Gsszes tobbi célpont
reprodukalhatésagat megerdsitették, a SARS-CoV-2 tesztelését egy helyszinen végezték
el annak megerdsitésére, hogy a vart médon viselkedik. A 13. tablazat tartalmazza a tesztelt
korokozok listajat.
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A 14. tablazat és a 15. tablazat dsszefoglalja a 3 x és 1 x LoD-koncentraciora vonatkozé
eredményeket, és megfigyelhetd, hogy a 24 célpontbdl 24 esetében a kimutatasi arany
295% volt. A 16. tablazat 6sszefoglalja az er6sen negativ/negativ koncentraciora vonatkozo
eredmeényeket, ahol megfigyelhetd, hogy a 24 célpontbdl 24 esetében a kimutatasi arany
<95%, illetve 0% volt.

13. tablazat: A reprodukalhatosag vizsgalataba bevont léguti kérokozok listaja UTM-ben Iévé NPS esetén

Kérokozé Torzs

Influenza A H1 A/New Jersey/8/76
Influenza A H3 A/Port Chalmers/1/73
Influenza A H1N1/pdm09 A/SwineNY/03/2009
Influenza B B/Taiwan/2/62
Koronavirus 229E Nincs adat
Koronavirus OC43 Nincs adat
Koronavirus NL63 Nincs adat
Koronavirus HKU1 Nincs adat
Parainfluenza-virus 1 Nincs adat
Parainfluenza-virus 2 Greer
Parainfluenza-virus 3 C 243

Parainfluenza-virus 4a
Rhinovirus
Enterovirus
Adenovirus

RSV B

RSV A

hMPV

Bocavirus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila
Bordetella pertussis

SARS-CoV-2

116

M-25

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

A2

hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Klinikai minta

Pl 1428

TW183

CA1

1028

Anglia/02/2020
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14. tablazat: A 3 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben l1évé NPS esetén.

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(3 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel
Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-
(#Pozitiv)  (#Pozitiv) vallum vallum
Influenza A Influenza A 1. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* 2. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin ~ 19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
H1N1/pdm09 1. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
2. helyszin  19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
3. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Influenza A H1 Influenza A 1. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-897)*
2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 60/60 100,00%  95,13% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
H1 1. helyszin  19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
helyszin
(Osszesitett)
Influenza H3 Influenza A 1. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-810)* i
2. helyszin  19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
3. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin

(Osszesitett)
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14. tablazat: A 3 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Also6 Fels6 %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(3 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-

(#Pozitiv)  (#Pozitiv) vallum vallum
H3 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
2. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
Influenza B Nincs adat 1. helyszin ~ 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 58/59 98,31% 92,21% 99,91% 98,31%
helyszin
(Osszesitett)
Koronavirus 229E Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-740) i
2. helyszin  19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00% 86,09% 100,00%  100,00%
0C43
(ATCC VR-1558) 2. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
NL63
. helyszin ,00% 41% ,00% ,00%
(0810228CFHI) 2. helyszii 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%

helyszin
(Osszesitett)
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14. tablazat: A 3 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Also6 Fels6 %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(3 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel
Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-
(#Pozitiv)  (#Pozitiv) vallum vallum
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
HKU1
- 2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(NATRVP-IDI)
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 60/60 100,00%  95,13% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
virus 1
(0810014CFHI) 2. helyszin  19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
virus 2
R 2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-92)
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
helyszin
(6sszesitett)
Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
virus 3
(ATCC VR-93) 2. helyszin ~ 19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
3. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
virus 4
(ATCC VR-1378) 2. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin

(Osszesitett)
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14. tablazat: A 3 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Also6 Fels6 %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(3 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-

(#Pozitiv)  (#Pozitiv) vallum vallum
Rhinovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-482) .
2. helyszin  19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Enterovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-1824) .
2. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Adenovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-3)
2. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
Léguti driassejtes Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
virus A (ATCC
VR-1540) 2. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
Léguti dridssejtes Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
virus B
(0810040CF) 2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 60/60 100,00%  95,13% 100,00%  100,00%

helyszin
(Osszesitett)
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14. tablazat: A 3 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Also6 Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(3 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel
Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-
(#Pozitiv)  (#Pozitiv) vallum vallum
Human Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
metapneumovirus .
(0810161CF) 2. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
M. pneumoniae Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC 29085) i
2. helyszin  19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
3. helyszin  19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
C. pneumoniae Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-2282)
2. helyszin  19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
helyszin
(6sszesitett)
B. pertussis Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
(BAA—2707) 2. helyszin  19/19 100,00%  8541% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
SARS-CoV-2 Nincs adat 1. helyszin ~ 92/92 100% 96,07% 100% 100%
(NIBSC)t

* A kérokozo teljes eredményjelentéséhez két jel sziikséges (mind a generikus influenza A, mind a térzsspecifikus

célpont).

1 Egyetlen helyszinen tesztelve.
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15. tablazat: Az 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben l1évé NPS esetén.

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-

(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
Influenza A Influenza A 1. helyszin  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09 2. helyszin  19/19 100,00%  8541%  100,00%  100,00%
(0810249CFHI)* ~nelyszin s A e R
3. helyszin  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Minden 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
helyszin
(Osszesitett)
H1N1/pdm09 1. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
2. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin ~ 20/20 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Influenza A H1 Influenza A 1. helyszin  19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
(ATCC VR-897)*
2. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Minden 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
helyszin
(Osszesitett)
H1 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
2. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin ~ 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Minden 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
helyszin
(6sszesitett)
Influenza H3 Influenza A 1. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-810)*
2. helyszin ~ 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
3. helyszin  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%

helyszin
(6sszesitett)

122 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati atmutaté | 05/2025



15. tablazat: Az 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel
Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
H3 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
2. helyszin  18/18 100,00%  84,67% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Influenza B Nincs adat 1. helyszin ~ 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. helyszin  20/20 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 58/59 98,31% 92,21% 99,91% 98,31%
helyszin
(Osszesitett)
Koronavirus 229E Nincs adat 1. helyszin ~ 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
(ATCC VR-740)
2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
helyszin
(6sszesitett)
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
0C43
(ATCC VR-1558) 2. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
NL63
(0810228CFHI) 2. helyszin 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin

(Osszesitett)
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15. tablazat: Az 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-

(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
HKU1
- . helyszin s 0 s o f o s 0

(NATRVP-IDI) 2. helyszil 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 60/60 100,00%  95,13% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)

Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%

virus 1

(0810014CFHI) 2. helyszin  18/18 100,00%  84,67% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)

Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

virus 2

(ATCC VR-92) 2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Minden 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
helyszin
(6sszesitett)

Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%

virus 3

(ATCC VR-93) 2. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)

Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%

virus 4

(ATCC VR-1378) 2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 60/60 100,00%  95,13% 100,00%  100,00%

helyszin
(Osszesitett)
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15. tablazat: Az 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel
Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
Rhinovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-482)
2. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Enterovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
(ATCC VR-1824) .
2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Minden 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
helyszin
(Osszesitett)
Adenovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-3)
2. helyszin  18/18 100,00%  84,67% 100,00%  100,00%
3. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
Léguti driassejtes Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
virus A
(ATCC VR-1540) 2. helyszin  19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(6sszesitett)
Human Nincs adat 1. helyszin ~ 19/20 95,00% 86,09% 99,74% 95,00%
metapneumovirus .
(0810161CF) 2. helyszin  20/20 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/60 98,33% 95,05% 99,91% 98,33%
helyszin

(Osszesitett)
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15. tablazat: Az 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-

(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
M. pneumoniae Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC 29085) .
2. helyszin ~ 19/19 100,00%  85,41% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
C. pneumoniae Nincs adat 1. helyszin ~ 20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
(ATCC VR-2282) i
2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 60/60 100,00%  95,13% 100,00%  100,00%
helyszin
(Osszesitett)
B. pertussis Nincs adat 1. helyszin ~ 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
ATCC
E;AA-2707) 2. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
helyszin
(6sszesitett)
SARS-CoV-2 Nincs adat 1. helyszin ~ 87/90 96,67 % 90,57% 99,31% 96,67%
(NIBSC)t

* A korokozo teljes eredményjelentéséhez két jel sziikséges (mind a generikus influenza A, mind a térzsspecifikus
célpont).

1 Egyetlen helyszinen tesztelve.
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16. tablazat: A 0,1 x LoD-nal végzett reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben l1évé NPS esetén.

Also Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter- ciainter-

(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
Influenza A Influenza A 1. helyszin  19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* 2. helyszin 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00%  100,00%
Minden 57/60 95,00% 87,58% 98,62% 95,00%
helyszin
(Osszesitett)
H1N1/pdm09 1. helyszin  14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
2. helyszin ~ 16/20 80,00% 59,90% 92,86% 80,00%
3. helyszin  15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Minden 45/60 75,00% 64,15% 83,91% 75,00%
helyszin
(6sszesitett)
Influenza A H1 Influenza A 1. helyszin ~ 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
(ATCC VR-897)* )
2. helyszin ~ 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
3. helyszin  12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%
Minden 35/59 59,32% 47,78% 70,13% 59,32%
helyszin
(6sszesitett)
H1 1. helyszin  13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. helyszin  13/19 68,42% 47,00% 85,25% 68,42%
3. helyszin  15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Minden 41/59 69,49% 58,19% 79,26% 69,49%
helyszin
(6sszesitett)
Influenza H3 Influenza A 1. helyszin  10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
(ATCC VR-810)*
2. helyszin ~ 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
3. helyszin ~ 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%
Minden 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
helyszin

(6sszesitett)

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati Gtmutaté | 05/2025 127



16. tablazat: A 0,1 x LoD-nal végzett reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter- ciainter-

(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
H3 1. helyszin ~ 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. helyszin ~ 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%
3. helyszin  17/19 89,47% 70,42% 98,10% 89,47%
Minden 46/58 79,31% 68,64% 87,61% 79,31%
helyszin
(6sszesitett)
Influenza B n. a. 1. helyszin  7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
(ATCC VR-295)
2. helyszin ~ 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
3. helyszin ~ 8/20 40,00% 21,71% 60,64% 40,00%
Minden 24/59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
helyszin
(6sszesitett)
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin  9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
229E
(ATCC VR-740) 2. helyszin  12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
3. helyszin  5/20 25,00% 10,41% 45,56% 25,00%
Minden 26/59 44,07% 33,01% 55,58% 44,07%
helyszin
(6sszesitett)
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin ~ 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
0C43
(ATCC VR-1558) 2. helyszin  15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
3. helyszin  15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Minden 43/60 71,67% 60,58% 81,07% 71,67%
helyszin
(6sszesitett)
Koronavirus NL63 Nincs adat 1. helyszin  13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
(0810228CFHI) 2. helyszin  12/19 63,16%  41,81%  8125%  63,16%
3. helyszin  14/19 73,68% 52,42% 89,01% 73,68%
Minden 39/58 67,24% 55,74% 77,37% 67,24%

helyszin
(6sszesitett)
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16. tablazat: A 0,1 x LoD-nal végzett reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel
Konfiden- Konfiden-
ciainter-  ciainter-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
Koronavirus Nincs adat 1. helyszin ~ 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
HKU1
(NATRVP- IDI) 2. helyszin 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
3. helyszin ~ 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Minden 36/59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
helyszin
(6sszesitett)
Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
virus 1
(0810014CFHI) 2. helyszin ~ 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
3. helyszin ~ 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Minden 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
helyszin
(6sszesitett)
Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
virus 2
(ATCC VR-92) 2. helyszin ~ 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
3. helyszin  12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%
Minden 32/59 54,24% 42,75% 65,39% 54,24%
helyszin
(6sszesitett)
Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
virus 3
o 2. helyszin  17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
(ATCC VR-93)
3. helyszin  17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
Minden 47/60 78,33% 67,78% 86,68% 78,33%
helyszin
(6sszesitett)
Parainfluenza Nincs adat 1. helyszin ~ 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
virus 4
(ATCC VR-1378) 2. helyszin ~ 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
3. helyszin ~ 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Minden 30/59 50,85% 39,46% 62,17% 50,85%
helyszin

(6sszesitett)
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16. tablazat: A 0,1 x LoD-nal végzett reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter- ciainter-

(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum

Rhinovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%

ATCC VR-482

¢ ) 2. helyszin ~ 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
3. helyszin  18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Minden 48/60 80,00% 69,62% 88,03% 80,00%
helyszin
(6sszesitett)

Enterovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 8/20 40,00% 21,71% 60,64% 40,00%

ATCC VR-1824

( ) 2. helyszin  6/19 31,58% 14,75% 53,00% 31,58%
3. helyszin  7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Minden 21/59 35,59% 25,24% 47,08% 35,59%
helyszin
(6sszesitett)

Adenovirus Nincs adat 1. helyszin ~ 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%

ATCC VR-3

¢ ) 2. helyszin ~ 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
3. helyszin ~ 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
Minden 29/58 50,00% 38,54% 61,46% 50,00%
helyszin
(6sszesitett)

Léguti driassejtes Nincs adat 1. helyszin  6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%

virus A

- . nelyszin B o , o y (] B (]

(ATCC VR-1540) 2. helyszi 7120 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
3. helyszin ~ 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Minden 22/60 36,67% 26,29% 48,07% 36,67%
helyszin
(6sszesitett)

Léguti ériassejtes  Nincs adat 1. helyszin  14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%

virus B

(0810040CF) 2. helyszin  15/19 78,95% 58,09% 92,47% 78,95%
3. helyszin ~ 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
Minden 39/59 66,10% 54,67% 76,28% 66,10%

helyszin
(6sszesitett)
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16. tablazat: A 0,1 x LoD-nal végzett reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén. (folytatas)

Alsé Felsé %-0s
%-0s kétoldali  kétoldali egyezés
Célpont Specifikus Kimutatasi kimutatasi egzakt egzakt a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany 90% 90% eredménnyel

Konfiden- Konfiden-
ciainter- ciainter-

(#Pozitiv) (#Pozitiv) vallum vallum
Human Nincs adat 1. helyszin  6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
metapneumovirus .
(0810161CF) 2. helyszin 9/19 47.37% 27,39% 67,99% 47.37%
3. helyszin ~ 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Minden 24/59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
helyszin
(6sszesitett)
M. pneumoniae Nincs adat 1. helyszin ~ 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
(ATCC 29085) ’
2. helyszin  14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
3. helyszin  14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Minden 41/60 68,33% 57,08% 78,17% 68,33%
helyszin
(6sszesitett)
C. pneumoniae Nincs adat 1. helyszin ~ 11/20 55,00% 34,69% 74,13% 55,00%
(ATCC VR-2282)
2. helyszin ~ 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
3. helyszin ~ 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Minden 36/59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
helyszin
(6sszesitett)
B. pertussis Nincs adat 1. helyszin  9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
ATCC
(BAA—2707) 2. helyszin ~ 7/19 36,84% 18,75% 58,19% 36,84%
3. helyszin ~ 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Minden 25/59 42,37% 31,43% 53,91% 42,37%
helyszin
(6sszesitett)
SARS-CoV-2 Nincs adat 1. helyszin ~ 90/90% 100%% 95,98% 100,00%  100%
(NIBSC)t

* A koérokozo teljes eredményjelentéséhez két jel sziikséges (mind a generikus influenza A, mind a térzsspecifikus
célpont).

1 Egyetlen helyszinen tesztelve negativ koncentracioban.

1 #Negativra utal
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A szaraz NPS-ként feldolgozott NPS-mintakbdl parhuzamosokat is teszteltek kilénbdzé
tételekbdl szarmazo QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat
hasznalva, és a teszteket mas-mas kezel6 végezte kulonboz6 QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulékeken, kulonb6zé helyszineken, kiilénb6z6 napokon.

Reprezentativ korokozo panelt valasztottak ki, amelynek része volt legalabb egy RNS virus,
egy DNS virus és egy baktérium, amely a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazetta minden (8) reakcidkamrajat lefedte. (17. tablazat).

A 18. tablazat és a 19. tablazat dsszefoglalja a 3 x és 1 x LoD-koncentraciora vonatkozé
eredményeket, és megfigyelhetd, hogy a 8 célpontbdl 8 esetében a kimutatasi arany 295%
volt. A 20. tablazat 6sszefoglalja a negativ koncentracidora vonatkozd eredményeket,
és megfigyelhetd, hogy a 8 célpontbdl 8 esetében a kimutatasi arany 0% volt.

17. tablazat: A reprodukalhatésag vizsgalataba bevont léguti korokozok listaja szaraz NPS esetén.

Kérokozé Torzs

Influenza B B/Florida/4/2006
Koronavirus OC43 Nincs adat
Parainfluenza-virus 3 C 243

Rhinovirus HGP (Rhinovirus A2)
Adenovirus GB (Adenovirus B3)
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428
SARS-CoV-2 Anglia/02/2020
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18. tablazat: A 3 x LoD-nal végzett reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének

osszefoglalasa szaraz NPS esetén.

%-0s
Cél-mikroorganizmus Specifikus Kimutatasi kimutatasi  %-os egyezés a vart
(3 x LoD) jel Helyszin arany arany eredménnyel
(#Pozitiv) (#Pozitiv)
Influenza B (ATCC VR-295) Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(Osszesitett)
Koronavirus OC43 Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
(ATCC VR-1558) )
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(Osszesitett)
Parainfluenza virus 3 Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
(ATCC VR-93)
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(Osszesitett)
Rhinovirus (ATCC VR-482) Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(Osszesitett)
Adenovirus (ATCC VR-3) Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
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18. tablazat: A 3 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa szaraz NPS esetén. (folytatas)

%-0s
Cél-mikroorganizmus Specifikus Kimutatasi kimutatasi %-os egyezés a vart
(3 x LoD) jel Helyszin arany arany eredménnyel
M. pneumoniae Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
(ATCC 29085) .
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(6sszesitett)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin

(Osszesitett)

19. tablazat: A 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa szaraz NPS esetén.

%-0s
Cél-mikroorganizmus Specifikus Kimutatasi kimutatasi  %-os egyezés a vart
(1 % LoD) jel Helyszin arany arany eredménnyel

(#Pozitiv)  (#Poxzitiv)

Influenza B (ATCC VR-295) Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(6sszesitett)

Koronavirus OC43 Nincs adat 1. helyszin 28/30 93,3% 100%

(ATCC VR-1558)
2. helyszin 29/30 96,6% 100%
3. helyszin 29/30 96,6% 100%
Minden 86/90 95,5% 100%
helyszin

(6sszesitett)
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19. tablazat: A 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa szaraz NPS esetén. (folytatas)

%-0s
Cél-mikroorganizmus Specifikus Kimutatasi kimutatasi  %-os egyezés a vart
(1 x LoD) jel Helyszin arany arany eredménnyel
Parainfluenza virus 3 Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 93,3%
(ATCC VR-93) .
2. helyszin 30/30 100% 96,6%
3. helyszin 30/30 100% 96,6%
Minden 90/90 100% 95,6%
helyszin
(Osszesitett)
Rhinovirus (ATCC VR-482)  Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(6sszesitett)
Adenovirus (ATCC VR-3) Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(Osszesitett)
M. pneumoniae Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
(ATCC 29085) )
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 28/30 93,3% 93,3%
Minden 88/90 97,8% 97,8%
helyszin
(Osszesitett)
SARS-CoV-2 (NIBSC) Nincs adat 1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
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20. tablazat: A reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének 6sszefoglalasa szaraz
NPS esetén.

Cel Kimutatasi %-os kimutatasi  %-os egyezés a vart
(negativ) Specifikus jel Helyszin arany arany eredménnyel
(#Pozitiv) (#Pozitiv)

Mind Nincs adat 1. helyszin 690/690 100% 100%

2. helyszin 690/690 100% 100%

3. helyszin 690/690 100% 100%

Minden 2070/2070 100% 100%

helyszin

(6sszesitett)

A reprodukalhatésagi vizsgalat igazolta, hogy a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken
futtatott QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel j6l reprodukalhato teszteredményeket
ad a mintak tdbbszori, tdbb napon at, tobb vizsgaléhelyen, kiilénb6z6 kezeldkkel, kilonb6zé
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékeken és kulonbdzd tételbél szarmazd QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak hasznalataval torténd futtatasakor.

A reprodukalhatésagi vizsgalat soran elemezték a helyszinek, idépontok, parhuzamos
mérések, kazettatételek, kezel6k és QlAstat-Dx analizatorok miatti lehetséges eltéréseket,
és egyetlen értékelt valtozé esetén sem igazoltak szignifikans hozzajarulast
a variabilitashoz (a variacios egyutthaté 5%, a széras 1,0 alatt volt).

Megismeételhet6ség

Megismételhet6ségi vizsgalatot végeztek két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken szimulalt
reprezentativ, UTM-ben Iévd NPS mintakészlettel. A pozitiv mintakban talalhaté kérokozok
a reprodukalhatosagi vizsgalatban leirtak szerint voltak (lasd 13. tablazat). Minden mintat
naponta és kazettatételenként harom példanyban teszteltek (0sszesen harom tételt
teszteltek) 15napon 4at. Osszesen legaldabb 45 ismétlést végeztek minden
mintakoncentraciora. Az er6sen negativ mintak <95%-os kimutatasi aranyt, az 1 x LoD
mintak 290%-os kimutatasi aranyt és a 3 x LoD mintak 295%-os pozitiv eredményt mutattak
az Osszes tesztelt célpont esetében. Ezt a szaraz NPS-mintakra is megerdsitették,
amelyekhez egy reprezentativ, alacsony koncentracioju analitkészletet (lasd 17. tablazat)
3 x LoD és 1 x LoD mellett, valamint negativ mintakat elemeztek. A mintakat naponta
legaldbb harom példanyban tesztelték, 12 napon keresztil, 6sszesen 3 kulénbdzé
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kazettatétel felhasznalasaval. Osszesen 60 ismétlést végeztek minden
mintakoncentraciora. A mintak 295,0%-os, illetve 2=90%-os kimutatasi aranyt
eredményeztek 3 x LoD, illetve 1 x LoD esetén. Negativ mintak esetén a negativ
eredmények 99,6%-at figyelték meg.

A reprodukalhatosagi vizsgalat soran elemezték az idépontok, parhuzamos mérések,
kazettatételek és QlAstat-Dx analizatorok miatti lehetséges eltéréseket, és egyetlen értékelt
valtozd esetén sem igazoltak szignifikans hozzajarulast a variabilitashoz (a variacios
egyultthaté 5%, a szoras 1,0 alatt volt).

A megismételhetdséget a QlAstat-Dx Rise készuléken is értékelték, a QlAstat-Dx Analyzer
készilékekkel dsszehasonlitva. A vizsgalatot két QlAstat-Dx Rise készuléken végezték egy
amelyeket mesterséges NPS-matrixnoz és negativ mintakhoz adtak hozza. A pozitiv
mintakban szerepld korokozok kézé tartozott az Influenza B, a Koronavirus OC43, a PIV3,
a Rhinovirus, az Adenovirus, az M. pneumoniae és a SARS-CoV-2. A mintakat
parhuzamosan tesztelték két tétel kazetta felhasznalasaval. A vizsgalati teszteket az
O6sszehasonlitdas érdekében két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel végezték.
Osszességében az 1 x LoD pozitiv mintak 183 parhuzamosat, a 3 x LoD pozitiv mintak
189 parhuzamosat, valamint a negativ mintak 155 parhuzamosat futtattak. Az 6sszesitett
eredmények 93,3—-100,0%-os, illetve 100,0%-os kimutatasi aranyt mutattak az 1 x LoD,
illetve a 3 x LoD mintak esetén. A negativ mintak a negativ eredmények 100%-at mutattak
az Osszes panelanalit esetében. A QlAstat-Dx Rise készllék teljesit6képessége
egyformanak bizonyult a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékével.

Teljes rendszer hibaaranya

A teljes rendszer hibaaranyat a SARS-CoV-2-mintdk 3 x LoD koncentracidjan végzett
elemzésével értékelték (156 a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és 125 a QlAstat-Dx Rise
készulékkel). Ezen mintak 100%-0s kimutatasi aranyat igazoltak.
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Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Rise késziléken valo
hasznalatakor el6fordulhat-e keresztszennyez8dés az egymast kdvetd futtatasok kdzott.

Szimulalt NPS-mintamatrixot alkalmazva felvaltva futtattak erésen pozitiv és negativ
mintakat két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és egy nyolc AM-es QlAstat-Dx Rise készuléken.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszt soran nem tortént atszennyezés
a mintak kozott.

Zavaro anyagok (analitikai specificitas)

Ertékelték a potencialisan zavaré anyagok hatasat a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel mikroorganizmusainak detektalhatosagara. A zavard anyagok kézé olyan endogén
és exogén anyagok tartoznak, amelyek altaldban megtalalhaték az orrgaratban, vagy
a mintavétel soran kerllhetnek az NPS-mintakba. Potencialisan zavar6 anyagokat adtak
a fiktiv mintakhoz olyan koncentracioban, amely elére lathatéan magasabb, mint az
eredeti NPS-mintaban talalhaté anyag valdszinlsitheté koncentracidja. A fiktiv mintak
(mas néven kombinalt mintak) mindegyike mikroorganizmusok keverékébdl allt,
amelyeket 3-5 x LoD-koncentracioban teszteltek.

Endogén anyagokat, példaul teljes vert, human genomikus DNS-t és szamos koérokozét
vizsgaltak olyan exogén anyagok mellett, mint példaul az antibiotikumok, orrspray-k és
kilénbdz& munkafolyamat-szennyezok.

A mintak kozvetlen Osszehasonlitasa céljabdl a kombinalt mintakat az inhibitor
hozzaadasaval és hozzaadasa nélkil is vizsgaltak. Ezenkiviil olyan anyagok esetében,
amelyek genetikai anyagot (példaul vért, mucint, DNS-t és mikroorganizmusokat)
tartalmazhatnak, a negativ mintakhoz (vak mesterséges NPS-mintamatrix
mikroorganizmus-keverék nélkil) csak a vizsgalt anyagot adtak abbdl a célbdl, hogy
értékelhessék az alpozitiv eredmények lehetéségét, amelyek magabdl a tesztelt anyagbdl
eredhetnek.
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Azok a kombinalt mintak, amelyekhez semmilyen tesztelt anyagot nem adtak, pozitiv
kontrollként, a mikroorganizmus-keverék nélkili vak mesterséges NPS-mintamatrix pedig
negativ kontrollként szolgalt.

A minden koérokozo6t tartalmazé minta, amelyhez nem adtak interferenciat okozé anyagot,
pozitiv jelet mutatott az adott kombinalt mintaban jelen 1év6 6sszes kérokozéra. Negativ
jelek voltak észlelheték minden olyan kérokoz6 esetében, amely nem volt ugyanabban
a mintaban, de a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel detektalta.

Egyik vizsgalt anyag sem mutatott gatlast, kivéve az influenza elleni nasalis vakcinakat.
Emellett, az influenza elleni nasalis vakcinakat (Fluenz Tetra és FluMist®) reaktivnak
josoltak a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel influenza A (altipusokkal egyutt) és
influenza B assay-k esetében. A megfigyelhetd interferald hatas nélkili végsé higitas
0,000001% v/v volt mindkét vakcina esetén.

Nem varhato a teljesitményre gyakorolt hatas, ha a klinikai NPS-mintakat a vizsgalt anyagok
jelenlétében vizsgaljak.

A zavar6 anyagok tesztelésének eredménye a 21. tablazat talalhato.

21. tablazat: A zavaré anyagok legmagasabb vizsgalt koncentracioinak eredménye

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmények

Endogén anyagok

Human genomikus DNS 200 ng/pl 20 ng/pl Nincs interferencia
Human vér (+Na-citrat) 1% viv Nincs interferencia
Szarvasmarha submaxillaris mirigyeibél 1% viv Nincs interferencia

szarmazé mucin

Kompetitiv mikroorganizmusok

Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/mI* Nincs interferencia
4,50E+08 CFU/ml* Nincs interferencia
Neisseria meningitidis 5,00E+04 CFU/ml* Nincs interferencia
1,00E+03 CFU/mI* Nincs interferencia
Corynebacterium diphtheriae 5,00E+03 CFU/ml* Nincs interferencia
1,00E+03 CFU/ml* Nincs interferencia
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21. tablazat: A zavaré anyagok legmagasabb vizsgalt koncentraciéinak eredménye (folytatas)

Tesztelt anyag

Vizsgalt koncentracié

Eredmények

Human cytomegalovirus

Exogén anyagok

Tobramicin

Mupirocin

Tengervizes orrspray tartositoszerekkel

Afrin® sulyos orrdugulas esetén hasznalhato
orrspray (oximetazolin-HCI)

Fajdalomcsillapitd kendces (Vicks® VapoRub®)
Vazelin (Vaseline®)

FluMist nasalis influenza elleni oltéanyagt

Fluenz Tetra nasalis influenza elleni oltéanyagt

Chiroflu influenza elleni oltéanyag (felszini
antigén, inaktivalt)t

Fertétlenito-/tisztitoszerek
Fertétlenité kendék

DNAZap

RNaseOUTt

ProtectRNA™ RNa&z-gatlé 500 x koncentratumi
Fehéritészer

Etanol

Mintagyiijtési anyagok

Swab Copan 168C tampon
Copan FloQ tampon

Swab Copan 175KS01 tampon
Swab Puritan 25-801 A 50 tampon
VTM Sigma Virocult

VTM Remel M4-RT

VTM Remel M4§

VTM Remel M5§
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1,00E+05 TCID5q/ml*

1,00E+04 TCID50/ml*

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

1% viv

1 miv%

1 miv%
0,00001% v/iv
0,000001% v/v
0,00001% v/iv
0,000001% v/v
0,000001% v/v

2 hiivelyk2/1 ml UTM
1% viv
1% viv
1% viv
5 vIv%
5 VIV%

1 tampon/1 ml UTM
1 tampon/1 ml UTM
1 tampon/1 ml UTM
1 tampon/1 ml UTM
100%
100%
100%
100%

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia
Nincs interferencia
Interferencia
Nincs interferencia
Interferencia
Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia

Nincs interferencia

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

Nincs interferencia



21. tablazat: A zavaré anyagok legmagasabb vizsgalt koncentraciéinak eredménye (folytatas)

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracié Eredmények

VTM Remel M6§ 100% Nincs interferencia
VTM RT§ 100% Nincs interferencia
DeltaSwab Virus§ 100% Nincs interferencia
BD Universal Viral Transport 100% Nincs interferencia

* A mikroorganizmus-koncentraciok tesztelése az elérhet6 készletektdl fliggott.

T A Bocavirus, a Legionella pneumophila és a SARS-CoV-2 tesztelése a Chiroflu nasalis influenza elleni

oltdanyaggal tortént a FluMist és a Fluenz Tetra nasalis oltéanyag helyett.

I A Bocavirus, a Legionella pneumophila és a SARS-CoV-2 torzseket Protect RNA-val tesztelték RNAseOUT

helyett.

§ A Bocavirus, a Legionella pneumophila és a SARS-CoV-2 tesztelése VTM RT és Delta Swab Virus

felhasznalasaval tortént VTM Remel M4, VTM Remel M5 és VTM Remel M6 helyett.

Egyidejl fert6zések

Tarsfert6zés-vizsgalattal ellendrizték, hogy ha egy nazopharingealis tamponmintaban
tobbféle, a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben szerepld mikroorganizmus

is jelen van, azok kimutathatok-e.

Kulénb6z6 mikroorganizmusok nagy és kis koncentraciojat kombinaltak egyazon mintédban.
A mikroorganizmusokat jelentéség, prevalencia és a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge elrendezése (a célorganizmusok kilonb6z6 reakcidkamrakban valo

eloszlasa) alapjan valasztottak ki.

A vizsgalt mikroorganizmusokat szimulalt NPS-mintamatrixhoz (tenyésztett human sejtek
UTM-ben) adtak nagy (25-50 x LoD) és kis (5 x LoD) koncentraciéban, majd kilénb6zé
kombinaciokban vizsgaltak. A 22.tablazat felsorolja az ezen vizsgalatban tesztelt

tarsfert6zés-kombinaciokat.
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22. tablazat: A vizsgalt tarsfert6zés-kombinaciok listaja

Kérokozék Torzs Koncentracié
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Parainfluenza-virus 3 C243 50 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5 x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Parainfluenza-virus 3 C243 50 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Parainfluenza 3 virus C243 5x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50 x LoD
Léguti driassejtes virus A A2 50 x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Léguti dridssejtes virus A A2 5x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
Léguti driassejtes virus A A2 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Léguti éridssejtes virus A A2 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
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22. tablazat: A vizsgalt tarsfert6zés-kombinaciok listaja (folytatas)

Kérokozék Torzs Koncentracié
Human metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Parainfluenza-virus 1 C-35 5x LoD
Human metapneumovirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Parainfluenza-virus 1 C-35 50 x LoD
Koronavirus 229E 229E 50 x LoD
Léguti oriassejtes virus A A2 5 x LoD
Koronavirus 229E 229E 5x LoD
Léguti oridssejtes virus A A2 50 x LoD
Léguti driassejtes virus B 18537 50 x LoD
Koronavirus NL63 Nincs adat 5x LoD
Léguti dridssejtes virus B 18537 5x LoD
Koronavirus NL63 Nincs adat 50 x LoD
Influenza A H1N1/pdm09 NY/03/09 25 x LoD*
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Influenza A H1N1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 50 x LoD
Koronavirus 229E 229E 50 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5x LoD
Koronavirus 229E 229E 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50 x LoD
Parainfluenza 3 C-243 50 x LoD
Parainfluenza-virus 4a M-25 5x LoD
Parainfluenza 3 C-243 5x LoD
Parainfluenza-virus 4a M-25 50 x LoD
Léguti éridssejtes virus B 18537 IA 5 x LoD*
Human metapneumovirus A1 10-2003 5x LoD
Léguti dridssejtes virus B 18537 1A 5x LoD
Human metapneumovirus A1 10-2003 50 x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
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22. tablazat: A vizsgalt tarsfert6zés-kombinaciok listaja (folytatas)

Kérokozék Torzs Koncentracié
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
M. pneumoniae M129-B7 50 x LoD
C. pneumoniae TW183 5 x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50 x LoD
Léguti dridssejtes virus B 9320 50 x LoD
Bocavirus Klinikai minta 5x LoD
Léguti éridssejtes virus B 9320 5x LoD
Bocavirus Klinikai minta 50 x LoD
Influenza A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Influenza A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Parainfluenza-virus 3 C243 50 x LoD
Influenza A H1N1/pdm0Q9 NY/03/09 5x LoD
Parainfluenza-virus 3 C243 5x LoD
Influenza A H1N1/pdm09 NY/03/09 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 50 x LoD
Léguti dridssejtes virus A A2 50 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 5x LoD
Léguti oridssejtes virus A A2 5x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 50 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 50 x LoD

*A végsb koncentracio vizsgalata, amely lehet6évé tette mindkét kérokozo kimutatasat a keverékben.
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Kétféle korokozo kombinacidja: Az Influenza A H1N1/pdm09 az Influenza B-vel, illetve az
RSV B a hMPV A1-gyel nem adott pozitiv eredményt a keverékben lévé egyik célpont
esetében sem a kezdeti tesztelési koncentraciéban. A mintak koncentraciéjanak higitasa
utan mindkét tarsfertézési célpontot sikeresen detektaltak. Az Influenza A HIN1/pdm09 és
az Influenza B tarsfert6zése nagyon ritka, és mindkét virus egyidejl keringése ugyanabban
a szezonban szokatlan ([22] és [23]). Bar az RSV és a hMPV virusok szezonalitasa atfedd,
a hMPV-t gyakrabban észlelik tavasszal, mig az RSV csucspontja télen van, ami csokkenti
a tarsfert6zések valdsziniliségét. A fent emlitett kombinaciokon kivil minden egyéb vizsgalt
tarsfertézés pozitiv eredményt adott a kis és nagy koncentracioban kombinalt ket
korokozéval. Az assay eredményei kozoétt nem figyelheté meg semmilyen hatas
a tarsfertézések jelenléte miatt.

Klinikai teljesitmény

A Kklinikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel hataroztdk meg. Mivel
a QlAstat-Dx Rise és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ugyanazokat az analitikai modulokat
hasznalja, mint a QIAstat-Dx Analyzer 1.0, a klinikai teljesitményt 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 teljesitményének egyenértékliiségét egy megismételhetségi
vizsgalat igazolta (lasd a részleteket a 137).

2018 6ta szamos vizsgalatot végeztek az EU-ban és az USA-ban, amelyek soran gydijtott
adatokat késdbb egy metaanalizisben hasznaltak fel. Ez az analizis 6sszesen 3746, leguti
fert6zeés jeleit és tlineteit mutatod alanyt tartalmazott.

A Klinikai vizsgalatokban vizsgalt mintakhoz a kovetkezd gyijtékészleteket hasznaltak:
Universal Transport Medium (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, Italy and CA, USA]),
DeltaSwab Virus (DeltaLab, Spain), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo Fisher
Scientific®, MA, USA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton Dickinson, NJ,
USA), Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink® Inc., FL, USA), Universal
Transport Medium (Diagnostic Hybrids®, OH, USA), V-C-M Medium (Quest Diagnostics®,
NJ, USA) and UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics, ME, USA).
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A klinikai szenzitivitas, azaz a pozitiv eredmények szazalékos egyezése (Positive Percent
Agreement, PPA) érték kiszamitasa a kdvetkezd képlet alapjan tortént: 100% x (TP/[TP + FN]).
A valdodi pozitiv (True Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az adott mikroorganizmus
esetében mind a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel, mind az
osszehasonlitd modszerekkel kapott eredmény pozitiv, az alnegativ (False Negative, FN)
eredmény pedig arra utal, hogy a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott
eredmény negativ, az 6sszehasonlitd moédszerekkel kapott eredmények pedig pozitivak.

A specificitas vagy a negativ eredmények szazalékos egyezésének (Negative Percent
Agreement (NPA)) kiszamitasa a kovetkezd képlet alapjan tortént: 100% x (TN/[TN + FP]).
A valddi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi, hogy mind a QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel, mind az dsszehasonlitd6 mddszerekkel kapott
eredmények negativak, az alpozitiv (False Positive, FP) eredmény pedig arra utal, hogy
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott eredmény pozitiv, az
o6sszehasonlité modszerekkel kapott eredmények azonban negativak. Az egyes korokozok
klinikai specificitasanak kiszamitdsahoz az 0©sszes rendelkezésre all6 eredményt
felhasznaltak, kivonva a mikroorganizmus vonatkoz6 valédi és alpozitiv eredményeit.
Minden egyes pontbecsléshez kétoldali egzakt binomialis prébaval 95%-os
konfidenciaintervallumot szamoltak. A 23. tablazat 6sszefoglalja a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel klinikai szenzitivitasat (azaz a pozitiv eredmények szazalékos
egyezését), valamint klinikai specificitasat (azaz a negativ eredmények szazalékos
egyezését), 95%-os konfidenciaintervallumokkal, az eltérések feloldasa el6tt.
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23. tablazat: Egyezés a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel és a referenciamédszer kozott az
eltérések feloldasa el6tt

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

TP/ TN/

Célpont (TP+FN) % 95%-os CI (TN+FP) % 95%-os CI

Virusok

Adenovirus 124/136 91,18% 85,09%-95,36% 2610/2642  98,79% 98,29%-99,17%

Bocavirus* n. a. n. a. n.a. n.a. n.a. n.a.

Koronavirus 229E 38/42 90,48% 77,38%-97,34% 2734/ 100,00%  99,87%—
2734 100,00%

Koronavirus OC43 63/67 94,03% 85,41%-98,35% 2704/ 99,85% 99,62%-99,96%
2708

Koronavirus NL63 86/98 87,76% 79,59%-93,51% 2674/ 99,81% 99,56%—-99,94%
2679

Koronavirus HKU1 73/75 97,33% 90,70%—99,68% 2689/ 99,56% 99,23%-99,77%
2701

SARS-CoV-2 396/417 94,96% 92,40%-96,86% 535/ 99,07% 97,85%-99,70%
540

Human 139/150 92,67% 87,26%—96,28% 2622/ 99,81% 99,56%—99,94%

metapneumovirus 2627

A+B

Influenza A 267/270 98,89% 96,79%-99,77% 2407/ 96,47% 95,67%-97,16%
2495

Influenza A H1N1 124/128 96,88% 92,19%-99,14% 2634/ 99,58% 99,26%-99,79%

pdmO09 2645

Influenza A H1 0/1 0,00% 0,00%-97,50% 2774/ 100,00%  99,87%—
2774 100,00%

Influenza A H3 199/203 98,03% 95,03%—99,46% 2558/ 99,46% 99,09%-99,70%
2572

Influenza B 175/184 95,11% 90,92%-97,74% 2590/ 99,92% 99,72%-99,99%
2592

Parainfluenza-virus 1 58/59 98,31% 90,91%-99,96% 2713/ 99,85% 99,62%-99,96%
2717

Parainfluenza-virus 2 8/10 80,00% 44,39%-97,48% 2766/ 100,00%  99,87%—
2766 100,00%

Parainfluenza-virus 3 121/127 95,28% 90,00%-98,25% 2646/ 99,77% 99,51%-99,92%
2652

Parainfluenza-virus 4  28/31 90,32% 74,25%-97,96% 2732/ 99,53% 99,19%-99,75%
2745
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23. tablazat: Egyezés a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel és a referenciamédszer kozott az
eltérések feloldasa elétt (folytatas)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
TP/ TN/
Célpont (TP+FN) % 95%-os Cl (TN+FP) % 95%-o0s CI
Léguti driassejtes 313/329 95,14% 92,22%-97,20% 2438/ 99,63% 99,30%-99,83%
virus A+B 2447
Rhinovirus/Enterovirus 366/403 90,82% 87,57%-93,45% 2313/ 97,39% 96,67%—-97,99%
2375
Baktériumok
Bordetella pertussis 41/41 100,00%  91,40%-100,00% 2716/ 99,31% 98,92%-99,58%
2735
Chlamydophila 66/74 89,19% 79,80%-95,22% 2700/ 99,93% 99,73%-99,99%
pneumoniae 2702
Legionella n. a. n. a. n.a. n.a. n.a. n.a.
pneumophila*
Mycoplasma 65/65 100,00%  94,48%-100,00% 2703/ 99,70% 99,42%-99,87%
pneumoniae 2711
Osszesitett
Osszesitett 2750/ 94,50% 93,61%-95,30% 53258/ 99,44% 99,37%-99,50%
2910 53559

*nem alkalmazhato, mivel a teljes adatkészletben nem taldltak klinikai mintat

Az eltérések feloldasa utan a QlAstat-Dx Respiratory Panel 6sszesen 2889 valddi pozitiv
és 53289 valédi negativ, valamint 120 alnegativ és 162 alpozitiv eredményt adott.
A 24. tablazat Osszefoglalja a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel klinikai
szenzitivitdsat (azaz a pozitiv eredmények szazalékos egyezéseét), valamint klinikai
specificitasat (azaz a negativ eredmények szazalékos egyezését), 95%-o0s
konfidenciaintervallumokkal, az eltérések feloldasa utan.
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24, tablazat: Egyezés a QlAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel és a referenciamédszer kozott az eltérések

feloldasa utan

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

TP/ TN/

Célpont (TP+FN) % 95%-os Cl (TN+FP) % 95%-o0s Cl

Virusok

Adenovirus 136/141 96,45% 91,92%-98,84% 2617/ 99,24% 98,83%—99,54%
2637

Bocavirus* n. a. n. a. n. a. n. a. n. a. n. a.

Koronavirus 229E 38/41 92,68% 80,08%-98,46% 2735/ 100,00%  99,87%-100,00%
2735

Koronavirus OC43 66/70 94,29% 86,01%-98,42% 2704/ 99,96% 99,79%-100,00%
2705

Koronavirus NL63 88/97 90,72% 83,12%-95,67% 2677/ 99,89% 99,67%-99,98%
2680

Koronavirus HKU1 73174 98,65% 92,70%-99,97% 2690/ 99,56% 99,23%-99,77%
2702

SARS-CoV-2 397/409 97,07% 94,93%-98,47% 544/ 99,27% 98,14%-99,80%
548

Human 142/148 95,95% 91,39%-98,50% 2627/ 99,92% 99,73%-99,99%

metapneumovirus 2629

A+B

Influenza A 327/330 99,09% 97,37%-99,81% 2407/ 98,85% 98,34%-99,23%
2435

Influenza A H1N1 124/128 96,88% 92,19%-99,14% 2634/ 99,58% 99,26%-99,79%

pdm09 2645

Influenza A H1 0/1 0,00% 0,00%-97,50% 2774/ 100,00%  99,87%-100,00%
2774

Influenza A H3 210/214 98,13% 95,28%-99,49% 2558/ 99,88% 99,66%—99,98%
2561

Influenza B 177/185 95,68% 91,66%-98,11% 2591/ 100,00%  99,86%—100,00%
2591

Parainfluenza-virus 1 62/63 98,41% 91,47%—-99,96% 2713/ 100,00% 99,86%—100,00%
2713

Parainfluenza-virus 2  8/8 100,00% 63,06%—100,00% 2768/ 100,00% 99,87%—-100,00%
2768

Parainfluenza-virus 3 122/126 96,83% 92,07%—-99,13% 2648/ 99,81% 99,56%—99,94%
2653

Parainfluenza-virus 4  38/41 92,68% 80,08%-98,46% 2732/ 99,89% 99,68%-99,98%
2735
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24, tablazat: Egyezés a QlAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel és a referenciamédszer kozott az eltérések
feloldasa utan (folytatas)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
TP/ TN/
Célpont (TP+FN) % 95%-o0s Cl (TN+FP) % 95%-o0s Cl
Léguti driassejtes 319/331 96,37% 93,75%-98,11% 2442/ 99,88% 99,64%-99,97%
virus A+B 2445
Rhinovirus/Enterovirus 385/418 92,11% 89,09%-94,50% 2317/ 98,18% 97,55%-98,68%
2360
Baktériumok
Bordetella pertussis 43/43 100,00%  91,78%-100,00% 2716/ 99,38% 99,01%—99,64%
2733
Chlamydophila 68/75 90,67% 81,71%-96,16% 2701/ 100,00%  99,86%—100,00%
pneumoniae 2701
Legionella n. a. n. a. n. a. n. a. n. a. n. a.
pneumophila*
Mycoplasma 66/66 100,00%  94,56%-100,00% 2703/ 99,74% 99,47%-99,90%
pneumoniae 2710
Osszesitett
Osszesitett 2889/ 96,01% 95,25%-96,68% 53298/ 99,70% 99,65%-99,74%
3009 53460

* A célt klinikai mintakban nem értékelték.

Emiatt mesterséges mintakat hasznaltak pot klinikai mintakként a bocavirus, a Legionella
pneumophila, az Influenza A H1N1, a Parainfluenza2, a Parainfluenza 4,
a Koronavirus 229E és a Chlamydophila pneumoniae szenzitivitdsanak és specificitasanak
kiegészitésere és tesztelésére. A rezidudlis negativ klinikai mintakat kérokozékkal oltottak
be 2 x, 5 x és 10 x LoD-szintnél a Bocavirus és a Legionella pneumophila esetén, és 3 x,
5x és 10 x LoD-szintnél az Influenza A H1N1, a Parainfluenza 2, a Parainfluenza 4,
a Koronavirus 229E és a Chlamydophila pneumoniae esetén.

A mesterséges mintak tesztelésének eredményét a 25. tablazat és a 26. tablazat mutatja.
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25. tablazat: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teljesitményadatai a mesterséges mintakon

Bocavirus és Legionella pneumophila esetén

Egzakt kétoldalu, 95%-os
konfidencia-intervallum

Mintavételi
Kérokozé szint Gyakorisag Arany (%) Also6 hatar (%) Fels6 hatar (%)
Bocavirus 2 x LoD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%

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

10 x LoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%
Legionella pneumophila 2 x LoD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%

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

10 x LoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%

26. tablazat: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teljesitményadatai a mesterséges mintakon
Influenza A H1N1, Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, Koronavirus 229E és Chlamydophila pneumoniae

esetén
Egzakt kétoldalu, 95%-os
konfidencia-intervallum
Mintavételi
Korokozo szint Gyakorisag  Arany (%) Also hatar (%) Fels6 hatar (%)
Influenza A, H1 3 x LoD 24/24 100% 86,2% 100%
5 x LoD 27/27 100% 87,5% 100%
10 x LoD 24/24 100% 86,2% 100%
Koronavirus 229E 3 x LoD 16/16 100% 80,6% 100%
5 x LoD 18/18 100% 82,4% 100%
10 x LoD 16/16 100% 80,6% 100%
Parainfluenza-virus 2 3 x LoDv 16/16 100% 80,6% 100%
5 x LoD 18/18 100% 82,4% 100%
10 x LoD 16/16 100% 80,6% 100%
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26. tablazat: A QlAstat Dx Respiratory SARS CoV 2 Panel teljesitményadatai a mesterséges mintakon
Influenza A H1N1, Parainfluenza 2, Parainfluenza 4, Koronavirus 229E és Chlamydophila pneumoniae
esetén (folytatas)

Egzakt kétoldalu, 95%-os
konfidencia-intervallum

Mintavételi
Korokozo szint Gyakorisag Arany (%) Also hatar (%) Felsé hatar (%)
Parainfluenza-virus 4 3 x LoD 15/16 93,8% 71,7% 100%

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

10 x LoD 16/16 100% 80,6% 100%
Chlamydophila 3 x LoD 16/16 100% 80,6% 100%
pneumoniae

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

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

Széleskordl, tobbcentrumos vizsgalatok igazoljak a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel assay teljesitményét.

Az Osszesitett klinikai a szenzitivitds 95,73% volt (95%-os CI mellett: 94,94-96,42%).
Az Osszesitett klinikai specificitas 99,70% (95%-os Cl mellett: 99,65-99,74%).

A biztonsagossagra és a teljesitményre vonatkozé dsszefoglald

A biztonsag és a teljesitmény 6sszefoglalasa az EUDAMED weboldalon talalhato.
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Hibaelharitasi utmutatd

Sérllt kazetta esetén olvassa el a Biztonsagi informaciok részt. Mlszaki segitségnyujtasért
és tovabbi informacidkért tekintse meg milszaki tédmogatasunk weboldalat
a www.qiagen.com/Support cimen (a kapcsolatfelvételi adatokért latogasson el
a www.qiagen.com weboldalra). A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és
QlAstat-Dx Ris készulékkel esetlegesen felmerild problémak esetén olvassa el a megfeleld
felhasznaldi kézikdnyveket, amelyek a www.qiagen.com webhelyen is elérhetdk.
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Flggelekek

A fuggelék: Az assay-definicids fajl telepitése

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay-definicios fajljat telepiteni kell
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre, miel6tt elkezdhetné
a tesztelést a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakkal.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise késziilék esetén kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a miszaki
ugyfélszolgalattal vagy értékesitési képvisel6jével Uj assay-definicids fajlok feltdltéséhez.

Megjegyzés: Valahanyszor megjelenik a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
assay egy Uj verzidja, telepiteni kell az Uj QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay-
definicids fajljat a tesztelés el6tt.

Megjegyzés: Az assay-definicios fajlok elérheték a www.giagen.com cimen. Az assay-
definiciés fajlt (*.asy) le kell menteni egy USB-meghajtéra, miel6tt telepitené azt
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer2.0 készilékre. Ezt az
USB-meghajtot FAT32 fajlrendszerre kell formazni.

Az USB-meghaijtorol a kdvetkezd 1épések szerint lehet Uj assay-ket importalni a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékre:

1. Csatlakoztassa az assay-definicios fajlt tartalmazé USB-adathordozét a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék valamelyik USB-aljzataba.

2. Nyomja meg az Options (Beallitdsok) gombot, majd valassza az Assay Management
(Assay-k kezelése) lehet6séget. Megjelenik az Assay Management (Assay-k
kezelése) képernyd a kijelz6 tartalomteriletén (67. abra).
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Bt aton Astay MGMT 11:38 20200311
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s ()

Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RP SARS-CoV-2 > Assay Active (9 e
Assay View
04053228038849 Heedis
QIAstalvDim Respirat.. @
Assay Ve Options
1.0
LIS assay name 2> @
. o N Log Out
[S impon =] save @ concel

67. abra. Assay Management (Assay-k kezelése) képernyd.

Nyomja meg a képernyd bal alsoé részén 1évé Import (Importalas) ikont.
Valassza ki az importalandé assay-nek megfeleld fajlt az USB-meghaijtérdl.

Megjelenik a fajl feltéltését megerdsitdé parbeszédpanel.

o o &~ w

Az aktualis verzidnak egy Uj verzioval valé felllirasahoz megjelenhet egy
parbeszédpanel. A felllirashoz nyomja meg a Yes (Igen) gombot.

7. Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval valik aktivva (68. abra).

- 0 x

adrmenistrator Agsay MGMT 11:38 20200311
] Available °
Run Test
AVAILABLE ASSAYS RP SARS-CoV-2
RPSARS-CoV-2 > Assay active @ ) e
Assay View
04053228038849 Baaiite
QiAsIal-Di@ Respirat.. | @
prm— Options
1.0
LIS assay name 2> @
. _ R Leg Out
[E impor [E] save ® cancel

68. abra. Az assay aktivalasa.
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8. Az aktiv assay felhasznalohoz valéd hozzarendeléséhez hajtsa végre az alabbi
Iépéseket (69. abra):

a. Menjen az Options (Beadllitasok) > User Management (Felhasznaldokezelés)
részbe.

b. Valassza ki azt a felhasznalét, aki futtathatja az assay-t.

c. Ezutan valassza ki az Assign Assays (Assay-k hozzarendelése) lehet6séget
a User Options (Felhasznaldi beallitasok) mentpontbdl.

d. Engedélyezze az assay-t, majd nyomja meg a Save (Mentés) gombot.

- |
adTene i #tor Liner MGAIT S -0
.l Avalatle °

Flun Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co q
labuser > e
View
technician > Results
LUser Active & 9
Assign user profile > i
Assign Assays >
Asgay Statistics > @
Log Out
B8 asdum [E] s ® cancel

69. abra. Az aktiv assay hozzarendelése.

158 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati atmutaté | 05/2025



,B’ fuggelék: Kifejezések jegyzéke

* Amplifikacios gorbe: A multiplex real-time RT-PCR-rel kapott amplifikaciés adatok
grafikus abrazolasa.

o Analitikai modul (AM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy
a QlAstat-Dx Rise készllék f& hardvermodulja, amely végrehajtia a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakkal végzett teszteket.

¢ Felhasznalé: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléket/QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készuléket/QlAstat-Dx Rise készuléket/QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettat az alkalmazasi tertiletnek megfelelé médon mikdodteté személy.

« F6 mintanyilas: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettan
talalhato, a transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak beadagolasara szolgalé nyilas.

e |FU: Instructions For Use. (Hasznalati utmutato).
¢ NPS: Nazopharingeadlis tamponminta.

* Nukleinsavak: Nukleotidokbdl felépll6 biopolimerek, illetve kis méretli biomolekulak,
amelyek a kovetkezd harom Osszetevd alkotta monomerek: 5 szénatomos cukor,
foszfatcsoport és nitrogéntartalmu bazis.

¢ Operativ modul (OM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék dedikalt hardvere, amely a
felhasznaldi kezelbfeliletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

¢ Operativ modul PRO (OM PRO): A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék dedikalt hardvere,
amely a felhasznaloi kezel6fellletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

¢ PCR: Polymerase Chain Reaction (Polimeraz lancreakcio).

+ QIAstat-Dx Analyzer 1.0: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék egy operativ modulbdl és
egy analitikai modulbdl all. Az operativ modul elemei az analitikai modulhoz vald
kapcsolddasra és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék felhasznaléd altali mikddtetésére
szolgélnak. Az analitikai modul a mintédk vizsgalatahoz és elemzéséhez szikséges
hardvert és szoftvert tartalmazza.
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* QlAstat-Dx Analyzer 2.0: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék egy PRO operativ
modulbdl és egy analitikai modulbdl all. A PRO operativ modul elemei az analitikai
modulhoz vald kapcsolddasra és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék felhasznalo altali
mikodtetésére szolgalnak. Az analitikai modul a mintak vizsgalatahoz és elemzéséhez
szikseéges hardvert és szoftvert tartalmazza.

* QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel cartridge: Kulonalld, zart, egyszer
hasznalatos mlianyag eszkdz, amelybe elére be van toltve a léguti kdérokozok
kimutatdsara szolgald, telies mértékben automatizalt molekularis assay-k teljes
végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens.

¢ QlAstat-Dx Rise: A QlAstat-Dx Rise Base a QlAstat-Dx assay-kkel és a QlAstat-Dx
Analytical Module analitikai modulokkal hasznalhatd, valamint teljes automatizalast
biztosit a minta-el6készitéstél a real-time PCR kimutatasig molekularis alkalmazasok
esetén. A rendszer véletlenszer(i hozzaféréses és kotegteszteléses modban egyarant
mikodtethetd. A rendszernek része tovabba egy multitesztes eliilsé fiok és egy
hulladékfiok az elvégzett tesztek automatikus 6sszegydtjtéséhez.

* RT: Reverz transzkripcio.

« Tamponnyildas: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettan
talalhatd, szaraz NPS behelyezésére szolgald nyilas.

« UTM: Univerzalis transzport tapkdzeg. Egy gyUjtéfogalom, amely a léguti kérokozok
gy(ljtésére és tartositasara hasznalt folyékony transzport tapkdzeget jeldli.
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,C” fuggelék: Felel6sségkizaras

A QIAGEN QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettdhoz MELLEKELT
ERTEKESITES| FELTETELEIBEN FOGLALTAKON KiVUL A QIAGEN SEMMILYEN
FELELOSSEGET NEM VALLAL, ES VISSZAUTASIT MINDEN, A QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS KIFEJEZETT VAGY
HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA, EGY ADOTT
CELRA VALO MEGFELELOSEGRE, VALAMINT A VILAG BARMELY RESZEN,
BARMILYEN SZABADALOMMAL, SZERZOI JOGGAL VAGY MAS SZELLEMI
TULAJDONNAL KAPCSOLATBAN ELKOVETETT JOGSERTESRE VONATKOZO
GARANCIAT.
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Szimbolumok

A hasznalati utmutatdban, a csomagolason és a cimkéken a kodvetkezé szimbdolumok
szerepelhetnek:

Szimbdélum  Szimbélum meghatarozasa

\\E/<N> <N> reakciohoz elegendd reagenst tartalmaz
g Lejarati datum
Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z6kre vonatkozé 2017/746

szamu eurodpai rendelet kdvetelményeinek.

e In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz

[ Katalégusszam

e Tételszam

T Anyagszam (azaz a komponensek cimkéje)

=3 Komponensek

com Tartalom

[ Szamok

[Em Globalis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)

Rn Az R a haszndlati itmutaté atdolgozasat, az n pedig az atdolgozas szamat jeloli

X Hémérsékleti korlatozas
ud Gyarté
[ Olvassa el a hasznalati utmutatét

=i Napfénytél védve tartando

f Vigyazat/figyelem
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Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyuijtasert és tovabbi informaciokert tekintse meg miiszaki tamogatasunk
weblapjat a www.qiagen.com/Support cimen, hivja a 00800-22-44-6000 telefonszamot,
vagy forduljon a QIAGEN valamelyik miszaki szervizosztalyahoz vagy a teruletileg illetékes
forgalmazoéhoz (lasd a hatso boritdn vagy a www.qiagen.com webhelyen).
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Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalégusszam
QlAstat-Dx Respiratory 6 teszteléshez: 6 db egyesével becsomagolt QlAstat-Dx 691215
SARS-CoV-2 Panel Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta és
6 db egyesével becsomagolt transzferpipetta
Késziilék
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 db QlAstat-Dx Analytical Module, 1 db QlAstat-Dx 9002824
Operational Module, és az azzal 6sszefliggé hardver
és szoftver a molekularis diagnosztikai QlAstat-Dx
assay-kazettak futtatdsahoz
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 db QlAstat-Dx Analytical Module analitikai modul, 9002828
1 db QlAstat-Dx Operational Module PRO operativ
modul, és az azzal 6sszefiiggd hardver és szoftver
a molekularis diagnosztikai QlAstat-Dx assay-kazettak
futtatasahoz.
QlAstat-Dx Rise 1 db QlAstat-Dx Rise Base modul akar 8 QlAstat-Dx 9003163

analitikai modullal és a hozza tartozé hardver és szoftver

a QlAstat-Dx assay-kazettakon végzett molekularis

diagnosztika futtatasahoz
A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok
a megfeleld6 QIAGEN kit hasznalati utmutatéjaban, vagy felhasznaloi kézikdnyvében
talalhatok. A QIAGEN kitek hasznalati utmutatdéi és felhasznaloi kézikdnyvei
a www.qiagen.com webhelyen érheték el, illetve a QIAGEN miszaki lgyfélszolgalattol
vagy a teruletileg illetékes forgalmazotol szerezhetdk be.
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Dokumentum atdolgozasi el6zmeényei

Atdolgozas Leiras

R1, 2025. januar Elsé kiadas

R2, 2025. majus A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 belefoglalasa

A Chlamydophila pneumoniae klinikai adatainak frissitése
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A QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel korlatozott licencszerzédése

A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaldja elfogadja a kdvetkez6 feltételeket:

A terméket kizarélag a hozza tartozéd protokollok és a jelen hasznalati Gtmutaté szerint, valamint a panelhez
tartoz6 Osszetevékkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN a szellemi tulajdonat képezd termékek egyikének
esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé 6sszetevoket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
hasznalati atmutatoban és a www.giagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas,
nem a panelhez tartozé &sszetevokbe beépitsék vagy azokkal egyutt hasznaljak. E kiegészité protokollok
némelyikét a QIAGEN felhasznaldi bocsatottak rendelkezésre a QIAGEN felhasznal6i szamara. A QIAGEN nem
végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast
ezekért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kivil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a panel és/vagy ennek hasznalata nem
sérti harmadik felek jogait.

A panel és Osszetevbinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; Ujrafelhasznalasa, feltjitasa vagy
Ujraértékesitése tilos.

A QIAGEN egyértelm(ien elutasit minden mas (kifejezett vagy hallgatélagosan beleértett) licencet, amelyet kiilon
nem nyilvanitott ki.

A panel vasarldja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi
semmilyen olyan lépés megtételét, amely a fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt elGsegiti.
A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birédsagon keresztiili
érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozé jelen szerz6dés vagy a panellel és/vagy Osszetevéivel
kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljarassal kapcsolatban felmertild
Osszes vizsgalati és perkéltség kdvetelésére, beleértve az ligyvédi kdltségeket is.

A frissitett licencfeltételekért lasd: www.giagen.com.

Veéd

egyek: Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and

Company); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); Copan®,

FLO

Qswabs®, UTM® (Copan ltalia S.P.A.); Diagnostic Hybrids® (Diagnostic Hybrids, Inc.); DNAZap™, M4®, M4RT®,

M5®, M6®, MicroTest™, Remel®, RNaseOUT"™, Thermo Fisher Scientific®, Zeptometrix® (Thermo Fisher Scientific vagy
leanyvallatai); HealthLink® (Barrow Riddell & Associates, Inc.); FluMist® (Medimmune, LLC., az AstraZeneca Group
tagja); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, U.S. Dept. of Labor); Puritan®, UniTranz-RT® (Puritan

Med

ical Products Company); Quest Diagnostics® (Quest Diagnostics Investments LLC.); Vaseline® (Conopco, Inc.);

Vicks®, VapoRub® (The Procter & Gamble Company). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb.
akkor sem tekinthet6k a térvény védelmén kivil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.
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