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A biztonsagossagra és a teljesitbképességre
vonatkozo 0sszefoglalo

A biztonsagossagra és a teljesit6képességre vonatkozé Osszefoglald (SSP) célja, hogy
nyilvanos hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és teljesitéképességének

f6é szempontjaira vonatkoz6 naprakész 6sszefoglalashoz.

Az SSP nem helyettesiti a hasznalati Utmutatét, mint az eszkdz biztonsagos hasznalatat
biztositd f6 dokumentumot, és nem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias javaslatokat

adjon a célfelhasznaloknak.

Az alabbi informacio professzionalis felhasznaldknak szél.

Dokumentum atdolgozasa: 02
Kiadas datuma: 2025. junius
Az SSP gyartoéi hivatkozasi szama: HB-3413-SPR

1. Az eszk06z azonositasa és altalanos informaciok

1.1 Az eszkoz
kereskedelmi QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
neve(i)

1.2 A gyarto neve QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
és cime NEMETORSZAG

1.3 A gyarto
egyedi
regisztracios
szama (SRN)

DE-MF-000004949
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1.4 Alapvet6 UDI-DI

4053228RRPSC2QST0000001PM

1.5 Az
orvostechnikai
eszk6zok europai
nomenklaturaja
(EMDN) szerinti
leiras/széveg

WO0105070503 Leguti fert6zések — Multiplex nukleinsav-reagensek

1.6 Az eszkoz
kockazati osztalya

C osztaly

1.7 Jelzés, hogy
betegek
kozelében végzett
vizsgalatra
szolgalé és/vagy
tarsdiagnosztikai
eszko6zrél van-e
sz6

Ez az eszk6z nem alkalmas betegkodzeli vizsgéalatokra.

Az eszkdz nem tarsdiagnosztikai eszkoz.

1.8 Az elso
tanusitvany
kiadasanak éve az
eszkozre
vonatkozo

(EU) 2017/746
rendelet alapjan

2024

1.9 Hivatalos
képviseld, ha van;
név és SRN

Nem alkalmazhato
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1.10 Bejelentett
szervezet és az
egyedi
azonositészam
(SIN)

TUV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraRe 2 90431
Nurnberg, Németorszag 0197

2. Az eszkoz alkalmazasi teriilete

2.1 Rendeltetés

A QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel tiineteket mutato,
léguti fertézés gyanujaval kezelt betegektdl vett nazopharingealis
tampon (NPS) mintak elemzésére szolgalé kvalitativ teszt,
amellyel kimutathaté a viralis vagy bakteridlis nukleinsavak
jelenléte. Az assay a QIAstat-Dx Analyzer 1.0, a QIlAstat-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 kovetkezdk
kimutatasara és elkilonitésére alkalmas*: adenovirus, bocavirus,
koronavirus 229E, koronavirus OC43, koronavirus NL63,
koronavirus HKU1, SARS-CoV-2 virus, human
metapneumovirus A+B, influenza A, influenza A H1N1/pdmQ9
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 teszttel mind az enterovirus, mind
a rhinovirus kimutathatd, de nem megkulénboztethetd.
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A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel segit a tlineteket

mutaté betegek léguti ferté6zéseinek diagnosztizalasaban.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott
eredményeket valamennyi kapcsolddo klinikai és laboratériumi
eredmény figyelembevételével kell értelmezni. A diagndzis
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 epidemiolégiai adatokat is
figyelembe kell venni.

A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2  Panel tesztben nem  szerepl6 egyéb
mikroorganizmusokkal valé tarsfert6zés lehetéségét.

Eléfordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért nem
egyeértelmien a kimutatott kérokozd(k) a felelés(ek). A negativ
eredmények nem zarjak ki a Iéguti fert6zés lehetéségét.

Az assay teljesitményjellemz8inek meghatarozasat célzo
vizsgalatokba csak olyan egyéneket vontak be, akiknél léguti
tinetek mutatkoztak.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kizarélag képzett
laboratoriumi szakemberek altali hasznalatra készUllt, és nem
hasznalhaté ontesztelésre vagy betegkdzeli tesztelésre.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

2.2 Javallat(ok) és
célpopulacio(k)

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel egy kvalitativ valos

ideji RT-PCR teszt, amely viralis vagy bakteridlis nukleinsavakat
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mutat ki léguti fert6zés gyanujaval kezelt, tlneteket mutatd
betegektél vett nazopharingealis tamponmintakbol (NPS).
A QlAstat-Dx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel in vitro
diagnosztikai célra szolgal, és kizardlag kérhazi laboratériumi
kérnyezetben vagy laboratoriumi  kornyezetben, képzett
laboratériumi szakemberek altal hasznalhato.

2.3 Korlatok
és/vagy
ellenjavallatok

o A diagnozis 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 QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel tesztben nem szerepld
mikroorganizmusokkal  vald  tarsfert6zés lehetdségét.
Eléfordulhat, hogy egy adott betegség kialakulaséért nem
egyértelmlien a kimutatott korokozo a felelds.

® A negativ eredmények nem =zarjak ki a fels6 légutak
fertézésének lehetéségét. Ez az assay nem mutat ki minden
akut léguti fert6zést.

® A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott
negativ eredmények nem zarjak ki a szindréma fert6zé jellegét.
Negativ assay-eredményeket tobb tényezd, illetve azok
kombinacioi okozhatnak, beleértve a kovetkez8ket: mintakezelési
hibak, az assay altal vizsgalt nukleinsav-célszekvenciakban
jelentkez6 variaciok, az assay-ben nem szerepl§
mikroorganizmusok okozta fertézés, az assay-ben szerepl6
mikroorganizmusok esetén az assay kimutatasi hatara alatti
mikroorganizmus-szintek, bizonyos gydgyszerek, kezelések
vagy szerek alkalmazasa.

® A QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a jelen
hasznalati Utmutatoban ismertetett mintakon kivil mas mintak
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vizsgalatara nem alkalmas. A teszt teljesitményjellemz&inek
meghatarozasa léguti tlineteket 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-érzékenységi
vizsgalatokkal egyutt hasznalando.

® A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott
eredmények értelmezését képzett egészséglgyi
szakembernek kell végeznie, valamennyi kapcsolodé klinikai,
laboratoriumi és epidemioldgiai eredményt figyelembe véve.

® A QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kizardlag
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0*, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és
a QlAstat-Dx Rise készulékkel egyltt hasznalhato.

® A QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mindségi
meghatarozasra szolgald kvalitativ assay; szamszer(i adatokat
nem szolgaltat a mintdban kimutatott mikroorganizmusokra
vonatkozéan.

® A viralis és bakterialis nukleinsavak fennmaradhatnak in vivo,
még akkor is, ha az adott mikroorganizmus nem életképes
vagy fert6z6. Valamely célmarker kimutatdsa nem jelenti azt,
hogy az annak megfelelé mikroorganizmus a fert6zést vagy
a klinikai tineteket kivaltd korokozo.

® A virdlis és bakterialis nukleinsavak kimutatasahoz sziikséges
a minta megfelel§ levétele, kezelése, szallitasa, tarolasa és
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba valo megfelel§ betdltése. A fent emlitett miveletek
nem megfeleld végrehajtasa hibas, alpozitiv vagy alnegativ
eredményeket okozhat.

® Az assay egyes mikroorganizmusokra és az Osszes

mikroorganizmusra vonatkozd szenzitivitasa és specificitasa
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az adott assay-re jellemzé sajatos, prevalenciatol figgetlen
teljesitményparaméter. Ezzel ellentétben a teszteredmények
negativ és pozitiv prediktiv értéke fligg az adott
betegség/mikroorganizmus prevalenciajatol.

® A teszt teljesitményét nem allapitottak meg olyan személyeknél,
akik influenza elleni védboltast kaptak. A kozelmultban
nazalisan beadott influenza elleni védboltds alpozitiv
eredményt adhat az influenza A és/vagy influenza B esetében.

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE Analyzer

késziilékek is hasznalhatok, amelyeken fut a QlAstat-Dx 1.5 vagy Ujabb verziéju
szoftver.

3. Eszkozleiras

3.1 Az eszkoz
leirasa, beleértve
az eszkoz
hasznalatanak
feltételeit

a) Az eszkoz altalanos leirasa, beleértve a rendeltetését
és a célfelhasznalékat

Az eszkoz leirasa:

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge egyszer
hasznalatos mianyag eszkdz, amely lehetévé teszi a léguti
korokozok kimutatasara szolgald, teljesen automatizalt molekularis
assay-k végrehajtasat. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kazetta f6 jellemz6i tobbek kozott: kompatibilitas
a kozvetlenll szaraz NPS-t hasznald léguti NPS-mintakkal
(pl. Copan® FLOQSwabs®, katalogusszam: 503CS01/550C) és az
univerzalis transzport tapkézegbe (universal transport medium,
UTM) levett NPS-mintakkal; a teszthez sziikséges, el6re betoltott
reagensek hermetikus elzarasa; kezel6i feliigyeletet egyaltalan
nem igényld mikddés. A teljes minta-el6készités és az assay

segitségével végzett tesztelés a kazettan belll térténik.
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A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens
elére be van toltve a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kulénallo, zart részeibe. A felhasznalénak nem kell
a reagensekkel dolgoznia, illetve nem kerll vellk kozvetlen
kapcsolatba. A teszt soran a reagensek kezelése a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készulék analitikai moduljaban 1évé kazettaban, pneumatikusan
vezérelt mikrofolyadékok segitségével torténik, igy a reagensek
nem érintkeznek kdzvetlenll az analizator vezérlérendszereivel.
A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer2.0 és
a QlAstat-Dx Rise készulék leveg8szirdkkel sziri mind a bejové,
mind a kiaramlé leveg6t, tovabbi védelmet biztositva ezzel
a kérnyezet szamara. A vizsgalatot kovetéen a kazetta
hermetikusan lezarva marad, nagymértékben megkdnnyitve ezzel
a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettan belll a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt
automatikus lépések sorozataval, a szallitbkamran keresztil
jutnak a kivant helyre.

A készlet szakemberek altali hasznalatra késziilt.

A terméket kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akik célzott
eligazitasban és képzésben részesiiltek a molekularis biolégiaban
alkalmazott technikdkra vonatkozoan, illetve ismerik ezt

a technolégiat.

Az eszko6z rendeltetése:

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel egy kvalitativ valés
ideji RT-PCR teszt, amely viralis vagy bakterialis nukleinsavakat
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mutat ki léguti fert6zés gyanujaval kezelt, tlneteket mutatd
betegektél vett nazopharingealis tamponmintakbol (NPS).
A QlAstat-Dx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel in vitro
diagnosztikai célra szolgal, és kizardlag kérhazi laboratériumi
kdérnyezetben vagy laboratériumi  koérnyezetben, képzett

laboratériumi szakemberek altal hasznalhato.

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

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer2.0 és
a QlAstat-Dx Rise késziléken lehet diagnosztikai teszteket
végezni. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és
a QlAstat-Dx Rise készulék valamennyi minta-el6készitési és
elemzési lépést automatikusan elvégzi. A mintakat manualisan
kell levenni és betdlteni a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kazettaba, a feldolgozasi opcioétol fliggben: szaraz
NPS esetén az NPS-t be kell helyezni a tamponnyilasba, illetve
univerzalis transzport tapkdzegbe (UTM) levett NPS esetén
transzferpipetta segitségével be kell mérni azt a f6 mintanyilasba.

A mintak levétele és kazettaba valo betoltése

A mintak levételét és azt kovetben a QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba vald betdltését csak
a biolégiai mintédk biztonsagos kezelésében jartas személyek

végezhetik.

A felhasznalo altal elvégzendd mivelet az alabbi lépésekbdl all:
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1. Egyszer hasznalatos nazopharingealis tamponminta vétele.
A nazopharingealis tampont csak univerzalis transzport
tapkdzegbe levett NPS-mintdk esetében kell univerzalis
transzport tapkodzeggel toltdtt egyszer hasznalatos csébe

helyezni.

A mintaval kapcsolatos informaciok vagy kézzel irhatok, vagy
a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
tetejére ragaszthatd mintacimkével rogzitheték. A QlAstat-Dx
Rise készulék hasznalata esetén a minta adatait tartalmazo
cimkét a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
tetejére kell ragasztani.

A mintak manualis betdltése a QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettéba:

O Szaraz NPS: A nazopharingeadlis tampont a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tamponnyilasan
kell behelyezni.

O NPS univerzalis transzport tapkdzegben: Mérjen be 300 pl
mintat a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge f6 mintanyilasaba a mellékelt transzferpipettak

egyike segitségével.

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

A QlAstat-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 készulékbe.
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A teszt elinditdsa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise késziléken.

Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacié és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer2.0 és
a QlAstat-Dx Rise készilék automatikusan elvégzi a mintaban
lévé nukleinsavak extrakcidjat, amplifikalasat és kimutatasat.

1. A minta homogenizalasara, majd a sejtek lizalasara
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
liziskamrajaban kerul sor, amely nagy sebességgel forgd rotort

tartalmaz.

A nukleinsavak lizalt mintabdl valé megtisztitasa a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tisztitbkamrajaban
elhelyezett szilikamembranon, kaotrop sok és alkohol

jelenlétében valo megkdotésukkel torténik.

Ezutan a rendszer a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge szarazkémiai kamrajaban &6sszekeveri
a tisztitbkamra membranjardl elualt tisztitott nukleinsavakat

a liofilizalt PCR-reakcideleggyel.

A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazo keverék bemérésre
kerul a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
PCR-kamraiba, amelyek liofilizalt, assay-specifikus primereket

és prébakat tartalmaznak.

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

el6allitja az amplifikacids gorbéket.
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A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és
a QlAstat-Dx Rise készilék szoftvere értelmezi a kapott
adatokat, feldolgozza a kontrollokat, és tesztjelentést készit.

c) A termék eszkoézként valé besorolasanak indoklasa
és az eszkoéz kockazati osztalya (részlet
a szabalyozasi stratégiai dokumentumbol)

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel egy reagenskazetta,
amely a termékek rendeltetésének megfeleléen meghatarozott
koros allapotrdl nyujt informaciokat. Ez a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel kazettdt és az ADF szoftvert az IVDR
2017/746 2(2) zaradékaban meghatarozott in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdznek mindsiti. Ezenkivil az IVDR 2017/746
VIIl. mellékletének 1.9. zaradékaval 6sszhangban a termék teljes
besorolasa C osztalyu.

3.2 Amennyiben
az eszkoz egy
készlet, az
osszetevok leirasa
(beleértve az

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

egyenként csomagolt kazettdbodl és hat egyenként csomagolt

készlet hat

transzferpipettabdl all.

Osszetevok, A készlet elemei kiilon-kiilén nem kaphatok.
példaul IVD-k,
orvostechnikai
eszko6zok, A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel informaciokat nyujt
(?ngede'lygze& a termékek rendeltetésének megfeleléen meghatarozott kéros
allapotat és
minden alapvetd allapotrol. Ez a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztet
UDI-DI-) az IVDR 2017/746 2(2) zéradékaban meghatarozott in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkéznek mindsiti.
Az alabbi tablazat sorolja fel az eltéréseket a dokumentum targyat
képezd eszkdz, a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel és
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel — 13
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3.3 Korabbi
generaciokra vagy
variansokra
torténd
hivatkozas,
amennyiben van
ilyen, és az
eltérések leirasa

a korabbi valtozatok: a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

in vitro diagnosztikai eszkéz (IVDD) 1-es verzidja és a QlAstat-Dx

Respiratory Panel kozott.

QlAstat-Dx QlAstat-Dx QlAstat-Dx
Respiratory Respiratory Respiratory
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 Panel (691211
Panel Panel (691214 V1 IVDD verzio)
(katalogusszam: IVDD verzid)
691215 és
katalogusszam:
691214 V2 IVDD
verzio)
Aldi a4 A panelben A globalis A panel

Céldifferencilds | abalyozasi COVID-19 maszkolia
jovahagyast vilagjarvany idején | a Chlamydophila
kévetben megsziint | szikséges pneumoniae
a Chlamydophila kimutatas miatt célpontot.
pneumoniae a panelbe bekertlt [ A panel nem
célpont a SARS-CoV-2 mutatja ki
maszkolasa. virus a 8-as a SARS-CoV-2

reakciokamraba. célpontot.

A panel maszkolja
a Chlamydophila
pneumoniae
célpontot.

Inkluzivitas

Egyes célpontok
inkluzivitasat
tovabbfejlesztették,
hogy a genetikai
variabilitas
szélesebb korét
lefedjék.

Egyes célpontok
inkluzivitasat
tovabbfejlesztették,
hogy a genetikai
variabilitas
szélesebb korét
lefedjék.

Egyes célpontok
inkluzivitasa
korlatozott volt

a lefedett torzsek
kisebb szama
miatt.

Eltarthatésagi id6

9 hénap

9 hénap

6 hénap

3.4 Az eszkozzel
egyiitt hasznalni
kivant tartozékok
leirasa

Nem alkalmazhato.
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3.5 Barmely egyéb
eszkoz és termék
leirdsa, amelyet az
eszkozzel egyiitt
kivannak hasznalni

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztet a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készllékkel valé hasznalatra tervezték.

Felhivjuk figyelmét, hogy a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel assay-definicids fajlja (ADF) a kdvetkez& honlapon érhetd

el: www.qiagen.com.

4. Hivatkozas az esetlegesen alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és egységes

eléirasokra
Harmonizalt szabvanyok:
4.1 Alkalmazott
harmonizalt
szab\{ényok és e EN ISO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 — Orvostechnikai
egységes
e?(')yirégok eszkdzok — Mindségiranyitasi rendszerek — Szabalyozasi célu
kévetelmények (ISO 13485:2016)
e ENISO 14971:2019+A11:2021 — Orvostechnikai eszkdzok —
A kockazatkezelés alkalmazasa orvostechnikai eszkdzokre
o ENISO 15223-1:2021 — Orvostechnikai eszk6zok —
Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és
tajékoztatdiban hasznalandoé szimbdélumok — 1. rész:
Altalanos kévetelmények
e EN 62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020
Orvostechnikai eszkdzok — Orvostechnikai eszk6zok miiszaki
felhasznalhatésaga
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel — 15
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EN 13612:2002 Az invitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkdzok teljesitbképességének értékelése

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

EN ISO 18113-2:2011 In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok — A gyartd altal nyujtott tajékoztatas (cimkézés) —
2. rész: In vitro diagnosztikai reagensek szakmai hasznalatra —
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok — A gyarté altal
nyujtott tajékoztatas (cimkézés)

EN 62304:2006 + A1:2015 Orvostechnikaieszkoz-szoftver —

Szoftveréletciklus-folyamatok

ISO 20916:2019 Invitro diagnosztikai orvostechnikai
eszk6z6k — Human alanyokbdl szarmazé mintakat
felhasznald klinikai teljesitéképesség-vizsgalatok — Helyes
vizsgalati gyakorlat (ISO 20916)

EN 1SO 23640:2015 Invitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzok — Az invitro diagnosztikai reagensek stabilitdsanak
értékelése

EN 13975:2003 In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok
atvételi vizsgdlatdhoz hasznalt mintavételi eljarasok -

Statisztikai szempontok
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(@ felsorolds a meglévé harmonizalt szabvanyokat és

a harmonizalandé szabvanyokat tartalmazza)

Az Eurépai Bizottsag nem hatarozott meg egységes el6irasokat

a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztre vonatkozoan.

5. Kockazatok és figyelmeztetések

5.1 Fennmarado
kockazatok és
nemkivanatos
hatasok

A kockazatokat a lehetd legnagyobb mértékben csokkentették, és

elfogadhatonak itélték meg. Nincsenek nemkivanatos hatasok.

5.2
Figyelmeztetések
és ovintézkedések

A QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztet csak
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 és
a QlAstat-Dx Rise készlilék hasznalataban képzett laboratoriumi

szakemberek hasznalhatjak.

Tartsa szem el6tt, hogy sziikséges lehet a vonatkozd helyi
eléirasoknak megfeleléen az eszkdzzel 6sszefliggésben fellépd
sulyos varatlan események jelentése a gyartd, valamint
a felhasznald és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti illetékes

szabalyozé hatosag felé.

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi
kdpenyt, egyszer hasznalatos kesztylit és véd&szemuiveget.
A tovabbi tudnivalokat a megfeleld biztonsagi adatlapok (SDS)
tartalmazzak. Az egyes QIAGEN kitek és 6sszetevdk biztonsagi
adatlapjai praktikus és kis méretli PDF-fajl formajaban online
megtalalhatok, megtekinthetdk és kinyomtathatok

a www.qiagen.com/safety honlapon.
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A mintak potencialisan fert6z6ek lehetnek. Kévesse intézménye
biolégiai mintak kezelésére vonatkozé biztonsagi eljarasait.
A mintédkat és az assay soran képz8d6 hulladékokat a helyi

biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Mindig viseljen megfelel6 egyéni védéeszkdzoket, példaul egyszer
hasznalatos hintépormentes véddkeszty(t, laboratdriumi kdpenyt
és véddszemiveget/szemvéddt. Gondoskodjon szeme, bére és
a nyalkahartyak védelmérél. A mintak kezelése soran gyakran

cseréljen kesztydit.

Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat potencialis
fertézésforrasként kezeljen. Mindig szem el6tt kell tartani
a vonatkoz¢ iranyelvekben szerepld biztonsagi évintézkedéseket,
példaul a Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) altal
kiadott, Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections (A laboratériumi dolgozok foglalkozas soran
bekdvetkezett fertézésekkel szembeni védelme) ciml, M29-es
joévahagyott iranyelvében megfogalmazott intézkedéseket, illetve
a helyi hatésagok vonatkozé dokumentumait. A mintak,
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak és
transzferpipettak hulladékként vald elhelyezését a megfelel
rendeletek szerint végezze.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zart,
egyszer hasznalatos eszkdz, amely tartalmazza a QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készlléken beluli 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, sérllinek latszik, vagy amelybdl
folyadék szivarog.
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Tartsa be a munkaterilet tisztan, szennyez&désektél mentesen
tartasat célzé szabvanyos laboratériumi eljarasokat. Az
iranyelveket olyan kiadvanyok mutatjak be, mint példaul az
Eurdépai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont
(https://www.ecdc.europa.eu/en/aboutus/networks/disease-

and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 6sszetevlire az
alabbi H (kockazatra figyelmeztet6) és P (dvintézkedésre vonatkozod)
mondatok vonatkoznak.

S
SO

Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-tiocianat;
izopropanol; proteindz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély!
Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz. Lenyelve vagy
belélegezve artalmas. Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tartd
karosodast okoz. Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz. Borrel
érintkezve artalmas lehet. Belélegezve allergias és asztmas
tiineteket, illetve 1égzési nehézséget okozhat. Almossagot vagy
szédiilést okozhat. Savval érintkezve nagyon mérgezd gazok
képzddnek. H6t8l, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt langtol és mas
gyujtéforrastol tavol tartandé. Tilos a dohanyzas. Hiivés helyen
tartandoé. Kizardlag szabadban vagy jol szell6z8 helyen hasznalja.
Ne hagyja, hogy kijusson a kornyezetbe.
Védokesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.
Nem megfeleld szell6zés esetén légzésvédelem hasznalata
kotelezd. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel
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tobb percen keresztll. Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa,
ha kdénnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Expoziciéd vagy
annak gyanUja esetén: Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A szajat ki kell ébliteni. TILOS
a hanytatas! Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdénnyen tudjon
lélegezni. A szennyezett ruhat az ujbdli hasznalat elétt ki kell
mosni. Jol szell6z6 helyen tarolandé. Az edényzet Iégmentesen
lezarva tartandd. A tartalom/edény elhelyezése hulladékként:
jovahagyott létesitményben a helyi, regiondlis, orszagos és
nemzetkozi eldirasoknak megfeleléen.

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

Nem alkalmazhato.

6. A teljesitoképesség-értékelés és a teljesitoképesség forgalomba hozatal utani
nyomon kovetése osszefoglalasa

6.1 Az eszkoz
tudomanyos
érvényességének
osszefoglalasa

A nagy érzékenységl multiplex PCR-tesztek tobb virdlis és
bakterialis korokozo egyideji kimutatasat lehetévé teszik nagyobb
érzékenységgel és mint a

specificitassal, hagyomanyos

modszerek. Ezeket a teszteket széles kdrben alkalmazzak a léguti
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fert6zések diagnosztikajaban, és a jelenlegi klinikai gyakorlatban
a legmodernebb eljarasokat jelentik. Szamos nemzetkdzi iranyelv
javasolja molekularis tesztek alkalmazasat a léguti fert6zések
diagnosztizalasara. A szisztematikus szakirodalmi keresésekbdl
informaciok
a mikroorganizmusok (SARS-CoV-2, influenza A,
A H1N1/pdm09 altipus, influenza A H1 altipus, influenza A H3

altipus,

szarmazo Osszesitett alatamasztjak

influenza

influenza B, koronavirus 229E, koronavirus HKU1,
koronavirus NL63, koronavirus OC43, parainfluenza virus 1,
parainfluenza virus 2, parainfluenza virus 3, parainfluenza virus 4,
léguti human

oriassejtes  virus A/B, metapneumovirus A/B,

adenovirus, bocavirus, rhinovirus/enterovirus, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila
és Bordetella pertussis) tudomanyos érvényességét a léguti
fertézés klinikai allapotaval kapcsolatban. igy a QlAstat-Dx

Respiratory Panel tudomanyos érvényessége igazolt.

6.2 Az
egyenértékii
eszkoz, ha van,
teljesitOképességi
adatainak
osszefoglalasa

Nem alkalmazhato.

6.3 Az eszk6zon
a CE-jelolést
megel6zéen
végzett

Lasd: 01. melléklet Analitikai teljesitmény (analitikai), 02. melléklet —

vizsgalatokban Klinikai teljesitbképesség (klinikai) — kivonat a hasznalati
kapott Utmutatobal.

teljesitéképességi

adatok

osszefoglalasa
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6.4 Adott esetben
mas forrasbol
szarmazo
teljesitoképességi
adatok
osszefoglalasa

Kovetkeztetések a szakirodalombdl szarmazé klinikai

teljesitményadatokbol

Egy szisztematikus szakirodalmi vizsgalat soran 11 olyan
vizsgalatot talaltak, amelyek relevans informaciokat tartalmaztak
az értékelt eszkdz klinikai teljesitményének alatamasztasara.
Ezekben a vizsgalatokban kulénb6zd 6sszehasonlitdé mddszereket
alkalmaztak. Nyolc vizsgalat féként a SARS-CoV-2 analitra
osszpontositott. A QlAstat-Dx Panel és az dsszehasonlitdé eszkoz
PPA-értéke 84% és 100% kozott, az NPA-értéke pedig 90,48—-100%
kéz6tt mozgott. Ot vizsgalat tartalmazott nem SARS-CoV-2 analitok
teljesitményére vonatkozé informéaciokat. Osszességében a PPA
az utobbi vizsgalatokban 78-99,5% kdzott volt.

6.5A
teljesitoképesség
és

a biztonsagossag
altalanos
osszefoglalasa

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel altalanos teljesitménye

és biztonsagossaga a kovetkez8kon alapul:

e A tudomanyos érvényességet szisztematikus szakirodalmi
attekintés, a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
teszthez és annak rendeltetéséhez kapcsolddoé rendelkezésre
allo/lekért/uj

iranyelvekbdl, koncepcidigazold vizsgalatokbol és klinikai

adatok értékelése, valamint a nemzetkozi
teljesitményvizsgalatokbdl szarmazo konszenzusos szakértdi
vélemények/allaspontok alapjan igazoltak. Az eredmények
igazoljak a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

tudomanyos érvényességét a rendeltetésére.

e Az analitikai teljesitményt a kovetkez6k elfogadasi kritériumait

teljesitd ellendrzd vizsgalatok alapjan igazoltak:
o Mintakezelés és -gylijtés
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o Az alkalmazandé analitikai teljesitményjellemzék
= Analitikai szenzitivitas: vakminta-
hatarérték, kimutatasi hatar
= Analitikai specificitas: analitikai reaktivitas,
keresztreaktivitas, interferencia
=  Pontossag: reprodukalhatosag és
megismételhetéseg
= Atvitel
= Az assay megbizhatésaga
=  Eltarthatdsag, felhasznalas kézbeni és
szallitasi stabilitas.
o A termék egyenértéki teljesitménye a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy
a QlAstat-Dx Rise rendszerrel hasznalva.
o A QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
ADF szoftver teljesitménye

e A Klinikai teljesitményt klinikai validacios vizsgalatok és
a kovetkez6 klinikai teljesitménymutatok szisztematikus
szakirodalmi attekintése alapjan igazoltak: diagnosztikai
szenzitivitdas  (pozitiv szazalékos egyezés; PPA) és
diagnosztikai specificitas (negativ szazalékos egyezés; NPA)
egy Osszehasonlitd modszerrel. A klinikai validacios
vizsgalatok teljesitették az elfogadasi  kritériumokat.
A szakirodalmi attekintés alatamasztotta a termék megfelel6
klinikai teljesitményét.

A tudomanyos érvényesség, az analitikai teljesitmény és a klinikai

teliesitmény értékelése lehetévé teszi a QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel tesztre vonatkozé klinikai evidencia

osszeallitasat. A klinikai bizonyitékok azt mutatjak, hogy a termék

megfelel a felhasznalodi igényeknek, és érvényes biztositékot
nyujtanak arra, hogy a vonatkozé A&ltaldnos biztonsagi és
teljesitménykovetelmények (GSPR 1-9.1) teljeslinek, ha a gyarté
altal el6irt modon és a haszndlati Uutmutatonak megfelel6en

hasznaljak.

A tudomanyos érvényesség, az analitikai teljesitmény és a klinikai

teljesitmény alapjan a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
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klinikai el6bnye, hogy gyorsan és pontosan meghatarozza
a kovetkez6 léguti koérokozok jelenlétét vagy hianyat léguti
fertézés gyanujaval kezelt, tuneteket mutaté betegeknél:
adenovirus, bocavirus, koronavirus 229E, koronavirus OC43,
koronavirus NL63, koronavirus HKU1, SARS-CoV-2 virus, human
metapneumovirus A+B, influenza A (nem differencialt),
influenza A H1IN1/pdmQ9 altipus, influenza A H1 altipus,
influenza A H3 altipus, influenza B, parainfluenza virus 1,
parainfluenza virus 2, parainfluenza virus 3, parainfluenza virus 4,
léguti oOriassejtes virus A+B, rhinovirus/enterovirus (mindkettd
kimutatott, de nem differencialt), Bordetella pertussis,
Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila,
Mycoplasma pneumoniae. Ez seqiti az orvosokat a kezeléssel,
korhazi felvétellel, infekciokontrollal, valamint a betegek munkaba
és otthonukba valé visszaengedésével kapcsolatos dontések
idében torténd meghozatalaban. Nagymértékben segiti tovabba
az antimikrobialis szerek koriltekint6 alkalmazasanak javulasat és

mas fontos kdzegészségligyi kezdeményezéseket.

Osszefoglalas a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
(katalégusszam: 691215) esetén:

e A termék megfelel az (EU) 2017/746 rendelet I.
mellékletének 1-8. és 9.1. pontjaban meghatarozott
altalanos biztonsagi és teljesitménykdvetelményeknek.

e A tudoméanyos érvényességet az  altaldnosan
legmodernebbnek elismert modszerekkel igazoltak.

e Medfelel6 analitikai és klinikai teljesitményadatok allnak
rendelkezésre az (EU) 2017/746 rendelet 9.1. mellékletének
a) és b) pontjaban felsorolt el6irt analitikai/klinikai

teljesitmény-paraméterek alatamasztasara.
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e A termék az orvostudomanyban a legmodernebbnek
tekinthetd.

e A
teljesitmény- és/vagy biztonsagi problémakat.

teliesitményértékelés soran nem azonositottak

e Ajelenlegi fennmaradé kockazatok elfogadhatoak.

A termék elényei meghaladjak a lehetséges kockazatokat, és a termék
elény-kockazat profilia pozitivnak és elfogadhatonak tekinthetd.

6.6 A
teljesitoképesség
folyamatban lévé
vagy tervezett
forgalomba
hozatal utani
nyomon kovetése

Az 8sszegyjtétt evidencia alapjan arra a kdvetkeztetésre jutottak,
hogy a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel biztonsagos
és hatasos a rendeltetésének megfeleld hasznalat esetén, és
nincsenek elfogadhatatlan fennmaradé kockazatok.

Tovabbi eltarthatdsagi vizsgalatot fognak végezni a tervezett
szobahdmérsékleten (252 °C) torténd tarolasra vonatkozo allitas
fels6 hatarértékének (15-25°C) tesztelésére és a jelenlegi
9 hoénapos eltarthatosagi id6 alatamasztasara.

7. A kijelolt értékek metrolégiai visszavezethetésége

7.1 Adott esetben
a mértékegység
magyarazata

Nem alkalmazhato.

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

Nem alkalmazhato.
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javaslatok

8. A felhasznalok profiljara és a felhasznaléknak szant képzésekre vonatkozé

8.1 A felhasznalok
profiljara és a
felhasznaléknak
szant képzésekre
vonatkozé
javaslatok

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (kataldgusszam:
691215) tlneteket mutatd, léguti fertézés gyanujaval kezelt
betegektél vett nazopharingealis tampon (NPS) mintak
elemzésére szolgald kvalitativ teszt, amellyel kimutathaté a viralis
vagy bakteridlis nukleinsavak jelenléte. Az assay a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készulékkel vald haszndlatra szolgal a mintaban 1év6 nukleinsavak
automatizalt, integraltan végzett nukleinsav-extrakcidjahoz és

multiplex real-time RT-PCR-rel valé kimutatasahoz.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kizarolag képzett
laboratoriumi szakemberek altali hasznalatra készult, és nem
hasznalhaté Ontesztelésre vagy betegkdzeli tesztelésre.
A terméket kizarolag olyan személyek hasznalhatjak, akik célzott
eligazitasban és képzésben részesiltek a molekularis biolégiaban
alkalmazott technikakra vonatkozoan, illetve ismerik ezt

a technoldgiat.
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Atdolgozasi elézmények

SSP-
atdolgozas
szama

Kiadas
datuma

Valtoztatas leirasa

Az atdolgozast
a bejelentett szervezet
jovahagyta

01

02

2025. januar

2025. junius

1. atdolgozas

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0

készilék feltlintetése,
amellyel a panel szintén
hasznalhato.

D osztalybdl C osztalyba
valé atsorolas.

A koz0s elbirasokra vald
hivatkozasok eltavolitasa
a 4.1 és 6.5 szakaszbdl.

A 6.6 szakaszban

a tesztelend6 hémérséklet

frissitése 253 °C-rol
252 °C-ra.
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™ Igen

Jovahagyott nyelv:
angol

[0 Nem (csak a C osztalyra
vonatkozik [IVDR, 48. cikk,
(7) bekezdés], amelynél az
SSP-t még nem hagyta jova
a bejelentett szervezet)

o lgen

Jévahagyott nyelv:
angol

[J Nem (csak a C osztalyra
vonatkozik [IVDR, 48. cikk,
(7) bekezdés], amelynél az
SSP-t még nem hagyta jova
a bejelentett szervezet)
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Melléklet

01. melléklet Analitikai teljesitmeény

Analitikai teljesitmény

Az alabbiakban ismertetett analitikai teljesitményt QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
hasznalatéval igazoltak. Mivel a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ugyanazt az analitikai modult
hasznélja, mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 hasznalata.

A QlAstat-Dx Rise vonatkozasaban specifikus vizsgalatokat végeztek az atszennyezés és
a megismételhetdség  megallapitasa  céljgbol. Az  alabb  lathatd  analitikai
teljesitmény-paraméterek fennmaradd részét QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel
hataroztak meg. A QlAstat-Dx Rise késziilék ugyanazokat az analitikai modulokat hasznalja,
mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx

Rise hasznalata.
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Kimutatasi hatar
Az analitikai szenzitivitas, azaz kimutatasi hatar (Limit of Detection, LoD) az a legkisebb

koncentracioérték, 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 elallitott analitikai mintak higitasi sorainak, bevizsgalt klinikai
izolatumoknak, illetve kereskedelmi forgalomban nem kaphaté célanalitok * mesterséges
mintainak az elemzésével hataroztak meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken.

Mindkét feldolgozasi opcidt reprezentald szimulalt NPS-mintékat 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 tdbb kérokozot adtak hozzajuk. Az UTM-ben 1évé NPS feldolgozasi
opcional UTM-ben elualt NPS (300 pl) kerll atvitelre a kazettdba, mig a szaraz
NPS-mintaval végzett munkafolyamattal az NPS kdzvetlenll atvihet6 a kazettaba. A hamis
szaraz tamponmintak készitése soran minden egyes higitott virustérzsbél 50 pl-t pipettaztak
egy tamponra, és legalabb 20 percig hagytak szaradni. A hamis tamponmintakat a szaraz
NPS feldolgozasi opcid szerint tesztelték. A negativ klinikai matrix felhasznalasaval készitett
UTM-ben lévé NPS-mintakat tovabb tesztelték az egyenértékliség értékelése érdekében.
A LoD egyenértékiinek bizonyult akkor is, amikor a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel célorganizmusai kozlil egy-egy reprezentativ kdrokozo térzset teszteltek a QlAstat-Dx

Rise rendszeren.

* A virustenyészetek korlatozott elérhetésége miatt szintetikus anyagot (gBlock) is hasznaltak a LoD-értékek
meghatarozasahoz, a Bocavirus célpontra negativ klinikai mintamatrixhoz val6é hozzaadassal.
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1 tablazat. A kiilonboz6 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 C s Kimutatasi
Koncentracio .
arany
Influenza A HIN1  A/New Jersey/8/76 ATCC 341,3 CEIDso/ml Influenza A:
VR-897 20/20
H1:
20/20
Influenza A H1IN1  A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCIDso/ml Influenza A:
0810244CFHI 20/20
H1:
20/20
Influenza AH1N1  A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCIDso/ml Influenza A:
0810036CFHI 20/20
H1:
20/20
Influenza A H3N2  A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC 0,1 PFU/ml Influenza A:
AV-VR-1811 20/20
H3:
20/20
Influenza A H3N2  A/Port Chalmers/1/73 ATCC 3000 CEIDso/ml Influenza A:
VR-810 20/20
H3:
20/20
Influenza A H3N2  A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCIDso/ml Influenza A:
0810252CFHI 20/20
H3:
20/20
Influenza A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC 127 PFU/ml Influenza A:
A/H1N1/pdm09 VR-1736 20/20
H1N1:
20/20
Influenza A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCIDso/ml Influenza A:
A/H1N1/pdm09 0810249CFHI 20/20
H1N1:
20/20
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC 0,03 PFU/ml 20/20
VR-1807
Influenza B B/FL/04/06 ATCC 2050 CEIDso/ml 19/20
VR-1804
Influenza B B/Taiwan/2/62 ATCC 5000 CEIDso/ml 19/20
VR-295
Koronavirus 229E  nincs adat ATCC 9,47 TCIDso/ml 20/20
VR-740
Koronavirus 229E  nincs adat ZeptoMetrix 3,6 TCIDso/ml 20/20
0810229CFHI
Koronavirus OC43 nincs adat ATCC 0,1 TCIDso/ml 20/20
VR-1558
Koronavirus OC43 nincs adat ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 20/20
0810024CFHI
Koronavirus NL63  nincs adat ZeptoMetrix 0,702 TCIDso/ml 20/20
0810228CFHI
Koronavirus HKU1  nincs adat ZeptoMetrix 3E+03 koépia/ml 20/20
NATRVP-IDI
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Korokozé Torzs Forras Koncentracié* Klmu’tataSI
arany
Koronavirus HKU1  nincs adat QIAGEN Barcelona 2,4E+05 kopia/ml 20/20
(STAT-Dx)
S510
Parainfluenza (©85) ATCC 9,48 TCIDso/ml 20/20
virus 1 (PIV1) VR-94
Parainfluenza nincs adat ZeptoMetrix 0,2 TCIDso/ml 19/20
virus 1 (PIV1) 0810014CFHI
Parainfluenza Greer ATCC 13,9 TCIDso/ml 20/20
virus 2 (PIV2) VR-92
Parainfluenza nincs adat ZeptoMetrix 1,3 TCIDso/ml 19/20
virus 2 (PIV2) 0810015CFHI
Parainfluenza C 243 ATCC 44,1 TCIDso/ml 20/20
virus 3 (PIV3) VR-93
Parainfluenza nincs adat ZeptoMetrix 11,5 TCIDso/ml 20/20
virus 3 (PIV3) 0810016CFHI
Parainfluenza M-25 ATCC 3,03 TCIDso/ml 20/20
virus 4a (PIV4a) VR-1378
Parainfluenza nincs adat ZeptoMetrix 9,5 TCIDso/ml 20/20
virus 4b (PIV4b) 0810060BCFHI
Enterovirus US/IL/14-18952 ATCC 534 TCIDso/ml 20/20
(enterovirus D68) VR-1824
Enterovirus Echovirus 6 ATCC 0,9 TCIDso/ml 19/20
VR-241
Rhinovirus 1059 (rhinovirus B14) ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-284
Rhinovirus HGP (Rhinovirus A2) ATCC 169 TCIDso/ml 20/20
VR-482
Rhinovirus 11757 (rhinovirus C16) ATCC 50,0 TCIDso/ml 20/20
VR-283
Rhinovirus 1A tipus ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-1559
Adenovirus GB (Adenovirus B3) ATCC 94 900 TCIDso/ml 20/20
VR-3
Adenovirus RI-67 (Adenovirus E4) ATCC 15,8 TCIDso/ml 20/20
VR-1572
Adenovirus Adenoid 71 (adenovirus ATCC 69,5 TCIDso/ml 20/20
C1) VR-1
Adenovirus Adenoid 6 ATCC 28,1 TCIDso/ml 20/20
(adenovirus C2) VR-846
Adenovirus Tonsil 99 (adenovirus C6) ATCC 88,8 TCIDso/ml 20/20
VR-6
Adenovirus Adenoid 75 ATCC 7331,0 TCIDso/ml 20/20
(adenovirus C5) VR-5
Léguti oriassejtes A2 ATCC 720 PFU/ml 20/20
virus A (RSV A) VR-1540
Léguti oriassejtes  Long ATCC 33,0 PFU/mI 20/20
virus A (RSV A) VR-26
Léguti dridssejtes 18537 ATCC 0,03 PFU/mI 20/20
virus B (RSV B) VR-1580
Léguti driassejtes  CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20
virus B (RSV B) 0810040CFHI
Human Peru6-2003 (B2 tipus) ZeptoMetrix 0,01 TCIDso/ml 19/20
metapneumovirus 0810159CFHI
(hMPV)
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Korokozé Torzs Forras Koncentracié* Klmu’tataSI
arany

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

metapneumovirus 0810161CFHI

(hMPV)

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

metapneumovirus 0810163CFHI

(hMPV)

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

metapneumovirus  (B1) 0810156CFHI

(hMPV)

Bocavirus nincs adat IDT 33 000 képia/ml 20/20
(gBLock)

Bocavirus nincs adat Vall d'Hebron kérhaz 5.5E+04 kopia/ml 20/20

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

pneumoniae 29342

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

pneumoniae 29085

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

pneumoniae VR-2282

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

pneumoniae VR-1310

Legionella CA1 ATCC 5370 kopia/ml 20/20

pneumophila 700711

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

pertussis BAA-2707

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

pertussis 9797

SARS-CoV-2 nincs adat WHO, NIBSC, 19 000 kopia/ml 112/112
20/146 (6,8E+04 IU/ml)

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

SARS-CoV-2 nincs adat Vall d'Hebron kérhaz 1,9E+04 kopia/ml 20/20
S1229

SARS-CoV-2 nincs adat Vall d'Hebron kérhaz 1,9E+04 kopia/ml 24/24
S1231

SARS-CoV-2 nincs adat STAT-Dx Life, S.L 600 képia/ml 30/30

*A legmagasabb LoD-értéket jelentették.
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A teszt robusztussaga

Az assay robusztussaganak ellen6rzése a belsé kontroll teljesitményének klinikai
nazopharingealis tamponmintakon vald elemzésével tortént. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2
Respiratory Panel teszttel 6tven olyan egyedi nazopharingedlis tamponminta elemzésére
kerUlt sor, amely a kimutathaté kérokozék mindegyikére negativ volt. Valamennyi vizsgalt
minta pozitiv eredményt adott, és érvényes teljesitményt mutatott a QlAstat-Dx
SARS-CoV-2 Respiratory Panel belsd kontrolljara vonatkozoéan.

Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az analitikai exkluzuvitasi vizsgalatot in silico elemzés és in vitro tesztelés soran végezték
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel analitikai specificitdsanak értékelése céljabdl.
A panelen 1évé mikroorganizmusokat a panelen bellli keresztreaktivitas lehetésége,
a panelen kivuli mikroorganizmusokat pedig a panel exkluzivitdsanak értékelése céljabdl
tesztelték. Ezek kozott a mikroorganizmusok kozott olyanok szerepeltek, amelyek
rokonsagban allnak a léguti panelben szerepl6 mikroorganizmusokkal, de azoktdl
megkulonbdztethetbk, vagy, amelyek jelen lehetnek a vizsgalt célpopulaciobdl gydijtott
mintakban. A kivalasztott mikroorganizmusok ko6z6tt klinikai szempontbdl relevans
organizmusok (megtelepednek a fels@ Iégutakban vagy léguti tiineteket okoznak), a normal
bérfléra tagjai/laboratériumi szennyez&k vagy olyan mikroorganizmusok voltak, amelyekkel
a populacid nagy része megfert6z6dhetett. A tesztelt panelen 1évé és panelen kivili
mikroorganizmusok a 2 tablazatban lathatok.

A mintak el6készitésekor a szimulalt nazopharingedlis tamponminta-matrixhoz potencialisan
keresztreaktiv. mikroorganizmusokat adtak a mikroorganizmus-térzsoldat alapjan
lehetséges legnagyobb koncentracioban, viralis célorganizmusok esetében legalabb
10% TCIDso/ml, bakteridlis célorganizmusok esetében pedig 108 CFU/ml koncentracidban.
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2 tablazat. Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja

Panelen Tipus Korokozo Torzs Forras
lévo/
panelen
kiviili
Panelen Baktériumok C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
lévé
TWAR torzs TW-183 ATCC VR-2282
B. pertussis E431 Zeptometrix
0801460
M. pneumoniae M129 Zeptometrix
0801579
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Philadelphia Zeptometrix
0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152
Virus Influenza A HIN1 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/pdm09 o
A/Kalifornia/07/2009 NYMC X-179A  ATCC VR-1884
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
Koronavirus NL63 Nincs adat Bei Resources
NR-470
Koronavirus HKU1 Nincs adat QIAGEN S506*
Parainfluenza virus 1 C35 ATCC VR-94
Parainfluenza virus 2 Greer ATCC VR-92
Parainfluenza virus 3  C 243 ATCC VR-93
Parainfluenza virus 4  PIV4A Zeptometrix
0810060CFHI
PIV4B Zeptometrix
0810060BCFHI
34 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel —

A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkoz6 dsszefoglalé 06/2025



Panelen Tipus Kérokozé Torzs Forras
lévé/
panelen
kiviili
Léguti driassejtes A2 ATCC VR-1540
virus
Human A1 (hMPV-16, IA10-2003) ZeptoMetrix
metapneumovirus 0810161CFHI
Adenovirus C Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR
Adenovirus B Gomen (adenovirus B7) ATCC VR-7
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Rhinovirus 2060 (1A tipus) ATCC VR-1559
Bocavirus 1. tipus Kansas University*
SARS-CoV-2 Nincs adat Hospital Clinic
S243*
Panelen Baktériumok  Acinetobacter Z160 Zeptometrix
kivali calcoaceticus 0804096
Bordetella avium Z338 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
parapertussis 0801461
Chlamydia BOUR ATCC VR-348-B
trachomatis
Corynebacterium Z116 Zeptometrix
diphteriae 0801882
48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes (Klebsiella .
aerogenes) 2052 Zeptometrix
0801518
Escherichia coli 0157:H7; EDL933 Zeptometrix
(0157) 0801622
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae
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Panelen Tipus Kérokozé Torzs Forras
lévé/
panelen
kiviili
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 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]
Lactobacillus 17-5 Zeptometrix
plantarum 0801507
Legionella bozemanii ~ CIP 103872 (ATCC 33217; CECT 7276
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
longbeacheae 0801577
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
genitalium 0804094-1
Mycoplasma hominis ~ Z317 Zeptometrix
080411
nincs adat ATCC 27545
Mycoplasma orale CH 19299 [NCTC 10112] ATCC 23714
Neisseria elongata 2071 Zeptometrix
0801510
Neisseria 2017 Zeptometrix
gonorrhoeae 0801482
Neisseria FAM18 ATCC 700532DQ
meningitidis
Y szerocsoport ATCC 35561
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 35659
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Panelen Tipus Kérokozé Torzs Forras
lévé/
panelen
kiviili
Z050 Zeptometrix
0801544
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, ATCC 15442
aeruginosa NCIB 10421, PCI 812]
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Staphylococcus Subsp. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus FDA térzs PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [MDB torzs BS 1640, NCIB ATCC 13637
maltophilia 9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, R.Y. Stanier 67, RH 1168]
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae .
72019 Zeptometrix
0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix
pneumoniae 0801439
Streptococcus Lancefield csoport A/C203 S ATCC 14289
pyogenes .
Z018 ZeptoMetrix
0801512
Streptococcus z127 Zeptometrix
salivarus 0801896
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma T-csoport 960 (CX8) ATCC 27618
urealyticum [960, 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/
virus 1 VR-1789
Herpes simplex ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/
virus 2 VR-734
Kanyarovirus Edmonston ATCC VR-24
Kozel-keleti 1éguti Anglia-1 Vircell MC121
szindréma (MERS) .
Nincs adat ATCC VR-3248SD

koronavirus
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Panelen Tipus Kérokozé Torzs Forras
lévé/
panelen
kiviili
Mumpsz Enders ATCC VR-106
Sulyos akut Nincs adat IDT (gBlocks)t
légzdszervi
szindréma (SARS)
Gomba Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix
0801598
Aspergillus MCV-C#10 Vircell MBC002
fumigatus .
Z014 Zeptometrix
0801716

Candida albicans

Cryptococcus
neoformans

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

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

ATCC CRM-10231

ATCC 32045

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

T Mesterséges genomialis fragmentumokat hasznaltak a SARS-hoz.
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A panelen Iévé valamennyi kérokozo specifikus kimutatast eredményezett, a panelen kivdli
Osszes tesztelt koérokozd negativ eredményt adott, és nem volt medfigyelhet6
keresztreaktivitas a QlAstat-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 inszercios szekvenciaelem) egy mas Bordetella fajokban is jelen lévd
transzpozon, és az el6zetes szekvenciaelemzés elbrevetitett bizonyos szintl
keresztreaktivitast, amit meg is figyeltek a Bordetella holmesii és egyes Bordetella
bronchiseptica térzsek nagy koncentracidjanak tesztelésekor. Az 1S481 célszekvenciat
alkalmazé assay-kre vonatkozé CDC-iranyelveknek megfeleléen, a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel hasznalata soran, ha Bordetella pertussis esetén a CT-érték CT>29,
specidlis meger8sitd teszt javasolt. A Bordetella parapertussis esetében nagy
koncentracional nem figyeltek meg keresztreaktivitast.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben szereplé valamennyi primer/proba
kombinacidhoz in silico elemzést végeztek, amely igazolta a célszekvencidk
keresztreaktivitas nélkili specifikus amplifikaciojat és kimutatéasat (a fent leirt egyetlen
kivétellel).
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Inkluzivitas (analitikai reaktivitas)

Analitikai reaktivitasi (inkluzivitasi) vizsgalattal elemezték a léguti panel egyes
célorganizmusainak genetikai diverzitasat reprezentalé kuilonféle torzsek (,inkluzivitasi

torzsek”) kimutatasat.

Osszesen 139 inkluzivitasi torzset vizsgaltak, amelyek a kilénbdzé mikroorganizmusok
fajait/tipusait reprezentaltak (pl. egy sor olyan influenza A toérzzsel, amelyeket kilonb6zé
foldrajzi teruletekrdl és kulénbdzd 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 kérokozok klinikailag el6forduld és relevans torzsei

esetén. Nedves tesztelést végeztek a 3 tablazatban felsorolt torzsekkel.

3 tablazat. A tesztelt inkluzivitasi torzsek listaja

Korokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD QlAstat-Dx
szerotipus detektalt eredmény
Influenza A H1N1 A/Brisbane/59/07 Zeptometrix 1x LoD Influenza A H1
0810244CFHI*
A/New Zeptometrix 0,3x LoD Influenza A H1
Caledonia/20/99 0810036CFHI’
A/New Jersey/8/76 ~ ATCC VR-897" 1x LoD Influenza A H1
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1 x LoD Influenza A H1
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1 x LoD Influenza A H1
AlWeiss/43 ATCC VR-96 0,1 xLoD Influenza AH1
AIPR/8/34 ATCC VR-1469 3 x LoD Influenza A H1
AlFort ATCC VR-1754 0,1 x LoD Influenza A H1
Monmouth/1/1947
A/WS/33 ATCC VR-1520 0,1 x LoD Influenza A H1
A/Swine/lowa/15/ ATCC VR-333 1 x LoD Influenza A H1
1930
H3N2 A/Virginia/ATCC6/ ATCCVR-1811" 1 x LoD Influenza A H3
2012
A/Port ATCC VR-810" 1 x LoD Influenza A H3
Chalmers/1/73
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Korokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD QlAstat-Dx
szerotipus detektalt eredmény
A/Wisconsin/67/ Zeptometrix 1 x LoD Influenza A H3
2005 0810252CFHI"
A/Wisconsin/15/ ATCC VR-1882 1 x LoD Influenza A H3
2009
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822 1 x LoD Influenza A H3
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 10 x LoD Influenza A H3
A/Hongkong/8/68 ATCC VR-1679 10 x LoD Influenza A H3
AlAlice ATCC VR-776 10 x LoD Influenza A H3
(rekombinans,
A/Anglia/42/72
hordoz6)
MRC-2 ATCC VR-777 100 x LoD Influenza A H3
(rekombinans
A/Anglial42/72 és
A/PR/8/34 torzsek)
A/Sv&jc/9715293/ ATCC VR-1837 1xLoD Influenza A H3
2013
H1N1/pdm09 ANVirginia/ATCC1/ ATCC VR- 1 x LoD Influenza A
2009 17361 H1N1/pdm09
A/SwineNY/03/ Zeptometrix 1 x LoD Influenza A
2009 0810249CFHI* H1N1/pdm09
A/Virginia/ATCC2/ ATCC VR-1737 0,1 xLoD Influenza A
2009 H1N1/pdm09
A/Virginia/ATCC3/ ATCC VR-1738 100 x LoD Influenza A
2009 H1N1/pdm09
Swine NY/01/2009 Zeptometrix 0,3 x LoD Influenza A
0810248CFHI H1N1/pdm09
Swine NY/02/2009  Zeptometrix 10 x LoD Influenza A
0810109CFNHI H1N1/pdm09
A/Kalifornia/07/2009 ~ ATCC VR-1884 0,1 x LoD  Influenza A
NYMC X-179A H1N1/pdm09
Kanada/6294/09 Zeptometrix 3 x LoD Influenza A
0810109CFJHI H1N1/pdm09
Mexik6/4108/09 Zeptometrix 0,1 x LoD Influenza A
0810166CFHI H1N1/pdm09
Hollandia/2629/ BEI Resources 0,3 x LoD Influenza A
2009 NR-19823 H1N1/pdm09
H1N2* Rekombinans BEI Resources 100 x LoD Influenza A H1

Kilbourne F63,
AINWS/1934 (HA)
x A/Rockefeller
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Korokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD QlAstat-Dx
szerotipus detektalt eredmény
Institute/5/1957
(NA) (nukleinsav)
H2N2# Japan/305/1957 BEI Resources 1x LoD Influenza A
(nukleinsav) NR-2775
Korea/426/1968x BEI Resources 0,3 x LoD Influenza A
Puerto Rico/8/1934  NR-9679
(nukleinsav)
H2N3* Alkacsal BEI forrasok Nem Influenza A
Németorszag/ alkalmaz-
1215/1973 (H2N3) hato$
(nukleinsav)
H5N2% Alduck/ BEI forrasok Nem Influenza A
Pennsylvania/ alkalmaz-
10218/1984 (H5N2) hato$
(nukleinsav)
H5N3* Alkacsa/Szingapur/ BEI Resources 1x LoD Influenza A
645/1997 NR-9682
(nukleinsav)
H7N7+ All6/Praga/1956 BEI forrasok Nem Influenza A
(H7N7) alkalmaz-
(nukleinsav) hato$
H10N7+ Csirke/ BEI Resources 10 x LoD Influenza A
Németorszag/N/49  NR-2765
(nukleinsav)
Influenza B Nincs adat B/Virginia/ATCC5/ ATCC VR-1807T 1 x LoD Influenza B
2012
B/FL/04/06 ATCCVR-1804" 1 x LoD Influenza B
B/Taiwan/2/62 ATCCVR-295" 0,3xLoD Influenza B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nem NegativT
mutathato
ki
B/Hongkong/5/72 ATCC VR-823 Nem Negativ
mutathato
ki
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1 xLoD Influenza B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1 x LoD Influenza B
B/Wisconsin/1/ ATCC VR-1883 0,1 xLoD Influenza B
2010
B/Massachusetts/ ATCC VR-1813 3 x LoD Influenza B
2/2012
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Korokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD QlAstat-Dx
szerotipus detektalt eredmény
B/Florida/02/06 Zeptometrix Csokkent Influenza B
0810037CFHI detektal- vagy negativ”
hatésag
B/Brisbane/60/ BEI Resources 0,1 xLoD Influenza B
2008 NR-42005
B/Malajzia/2506/ BEI Resources 0,3x LoD Influenza B
2004 NR-9723
Koronavirus Nincs adat Nincs adat ATCC VR-740 0,3 x LoD  Koronavirus 229
229E
Nincs adat Zeptometrix 1 x LoD Koronavirus 229
0810229CFHI*
Koronavirus Nincs adat Nincs adat ATCC VR-1558" 1x LoD Koronavirus
0C43 0C43
Nincs adat ZeptoMetrix 1 x LoD Koronavirus
0810024CFHI 0C43
Koronavirus Nincs adat Nincs adat Zeptometrix 1x LoD Koronavirus
NL63 0810228CFHIT NL63
Nincs adat BEI Resources 1 x LoD Koronavirus
NR-470 NL63
Koronavirus Nincs adat Nincs adat Zeptometrix 1x LoD Koronavirus
HKU1 NATRVP-IDIt HKU1
Nincs adat QIAGEN 3 x LoD Koronavirus
Barcelonat HKU1
S510
Nincs adat QIAGEN 1x LoD Koronavirus
Barcelonat HKU1
S501
Nincs adat QIAGEN 1 x LoD Koronavirus
Barcelonatt HKU1
S496
Parainfluenza Nincs adat C35 ATCC VR-94 1 x LoD Parainfluenza
virus 1 virus 1
Nincs adat Zeptometrix 1 x LoD Parainfluenza
0810014CFHI* virus 1
Nincs adat Zeptometrix 10 x LoD Parainfluenza
NATRVP-IDI virus 1
Parainfluenza Nincs adat Greer ATCC VR-92f 1 x LoD Parainfluenza
virus 2 virus 2
Nincs adat Zeptometrix 0,3 x LoD Parainfluenza
0810015CFHI’ virus 2
Nincs adat Zeptometrix 0,1 x LoD Parainfluenza
0810504CFHI virus 2
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Korokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD QlAstat-Dx
szerotipus detektalt eredmény
Parainfluenza Nincs adat C 243 ATCC VR-93' 1x LoD Parainfluenza
virus 3 virus 3
Nincs adat Zeptometrix 1x LoD Parainfluenza
0810016CFHIT virus 3
Nincs adat Zeptometrix 0,1 x LoD Parainfluenza
NATRVP-IDI virus 3
Parainfluenza A M-25 ATCC VR-1378" 1 x LoD Parainfluenza
virus 4 virus 4
Nincs adat Zeptometrix 0,1 x LoD  Parainfluenza
0810060CFHI virus 4
B Nincs adat Zeptometrix 0,3 x LoD  Parainfluenza
0810060BCFHI" virus 4
CH 19503 ATCC VR-1377 0,3 x LoD  Parainfluenza
virus 4
Léguti A A2 ATCCVR-1540" 0,3 x LoD  Léguti dridssejtes
oriassejtes virus virus A+B
Long ATCC VR-26" 1 x LoD Léguti dridssejtes
virus A+B
Nincs adat Zeptometrix 0,1 x LoD  Léguti dridssejtes
0810040ACFHI virus A+B
B 18537 ATCC VR-1580" 1 x LoD Léguti driassejtes
virus A+B
CH93(18)-18 Zeptometrix 1 x LoD Léguti driassejtes
0810040CFHI" virus A+B
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1 x LoD Léguti oridssejtes
virus A+B
Human A1 1A10-2003 Zeptometrix 1 x LoD Human
metapneumovirus 0810161CFHIT metapneumo-
virus A+B
1A3-2002 Zeptometrix 3 x LoD Human
0810160CFHI metapneumo-
virus A+B
A2 1A14-2003 Zeptometrix 1 x LoD Human
0810163CFHI’ metapneumo-
virus A+B
1A27-2004 Zeptometrix 1 x LoD Human
0810164CFHI metapneumo-
virus A+B
B1 Peru2-2002 Zeptometrix 1 x LoD Human
0810156CFHI metapneumo-
virus A+B
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Korokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD QlAstat-Dx
szerotipus detektalt eredmény
Peru3-2003 Zeptometrix 1 x LoD Human
0810158CFHI metapneumo-
virus A+B
B2 Peru6-2003 Zeptometrix 1 x LoD Human
0810159CFHI’ metapneumo-
virus A+B
1A18-2003 Zeptometrix 1x LoD Human
0810162CFHI metapneumo-
virus A+B
Peru1-2002 Zeptometrix 10 x LoD Human
0810157CFHI metapneumo-
virus A+B
Adenovirus A 12 Nincs adat ATCC VR-863 0,3 x LoD  Adenovirus
Adenovirus B 3 GB ATCC VR-3" 0,3x LoD  Adenovirus
7 Nincs adat ATCC VR-7 0,1 x LoD  Adenovirus
11 Nincs adat ATCC VR-12 10 x LoD Adenovirus
21 Nincs adat ATCC VR-256 0,3 x LoD  Adenovirus
34 Nincs adat ATCC VR-716 0,3x LoD  Adenovirus
35 Nincs adat ATCC VR-718 0,3 x LoD  Adenovirus
Adenovirus C 1 Adenoid 71 ATCC VR-1 1 x LoD Adenovirus
2 Adenoid 6 ATCC VR-846" 0,3 x LoD Adenovirus
5 Adenoid 75 ATCC VR-5 0,3x LoD  Adenovirus
6 Tonsil 99 ATCC VR-6" 1 x LoD Adenovirus
Adenovirus D 8 Nincs adat ATCC VR-1815 0,3 xLoD  Adenovirus
Adenovirus E 4 RI-67 ATCC VR-1572 0,3x LoD  Adenovirus
Adenovirus F 40 Nincs adat ATCC VR-931 0,1 x LoD  Adenovirus
41 Nincs adat ATCC VR-930 3 x LoD Adenovirus
Enterovirus A EV-A71 Nincs adat ATCC VR-1432 1 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
CV-A10 Nincs adat ATCC VR-168 10 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
Enterovirus B E-6 D-1 (Cox) ATCC VR-241" 0,3 x LoD  Rhinovirus/
enterovirus
E-11 Nincs adat ATCC VR-41 10 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
E-30 Nincs adat ATCC VR-1660 1 x LoD Rhinovirus/
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Korokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD QlAstat-Dx
szerotipus detektalt eredmény
CV-A9 Nincs adat ATCCVR-1311 0,3xLoD  Rhinovirus/
enterovirus
CV-B1 Nincs adat ATCC VR-28 0,3 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
CV-B2 Nincs adat ATCC VR-29 3 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
CV-B3 Nincs adat ATCC VR-30 0,3 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
E-17 Nincs adat ATCC VR-47 10 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
Enterovirus C CV-A21 Nincs adat ATCC VR-850 10 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
Enterovirus D EV-D68 JUS/IL/14-18952 ATCC VR-1824T 1 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
Rhinovirus A 1 2060 ATCCVR-1559" 0,1 x LoD  Rhinovirus/
enterovirus
2 HGP ATCC VR-482 1 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
16 11757 ATCC VR-283" 0,3 x LoD  Rhinovirus/
enterovirus
Rhinovirus B 14 1059 ATCC VR-2841 1 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
3 Nincs adat ATCC VR-483 1 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
17 Nincs adat ATCC VR-1663 3 x LoD Rhinovirus/
enterovirus
Bocavirus Nincs adat Nincs adat IDT gBlock® 1x LoD Bocavirus
Nincs adat Klinikai minta™* 1 x LoD Bocavirus
Nincs adat Zeptometrix 1 x LoD Bocavirus
0601178NTS
Nincs adat Zeptometrix 0,3x LoD  Bocavirus
MB-004
SARS-CoV-2 Nincs adat WHO NIBSC 1 x LoD SARS-CoV-2
referenciaanyag 20/146+
M. pneumoniae 1 M129-B7 ATCC 29342 1x LoD Mycoplasma
pneumoniae
1 Pl 1428 ATCC 29085" 1 x LoD Mycoplasma
pneumoniae
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Korokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD QlAstat-Dx

szerotipus detektalt eredmény
2 Nincs adat ATCC 15531 0,1 x LoD Mycoplasma
pneumoniae
B. pertussis Nincs adat 1028 ATCC BAA- 1 x LoD Bordetella
2707t pertussis
Nincs adat 19323 ATCC 9797 1 x LoD Bordetella
pertussis
Nincs adat nincs adat ATCC 10380 0,3 x LoD Bordetella
pertussis
C. pneumoniae Nincs adat TW183 ATCC VR-2282 1 x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Nincs adat CWL-029 ATCCVR-1310° 1 x LoD Chlamydophila
pneumoniae
Nincs adat nincs adat ATCC 53592 0,3 x LoD  Chlamydophila
pneumoniae
L. pneumophila Nincs adat CA1 ATCC 700711t 1 x LoD Legionella
pneumophila
Nincs adat Legionella ATCC 43703 3 x LoD Legionella
pneumophila alfaj pneumophila
Pneumophila/
169-MN-H
Nincs adat Nincs adat Zeptometrix 1x LoD Legionella
MB-004 pneumophila
Nincs adat alfaj: Pneumophila/  ATCC 33152 1 x LoD Legionella
Philadelphia-1 pneumophila

*

Az LoD vizsgalatban tesztelt torzsek.
Az LoD-ban tesztelt és a szenzitivitasi szint (LoD tébbszordse) kiszamitasahoz hasznalt térzsek.
Minden nem human influenza A torzs esetén az Influenza A/Brisbane/59/07 (Zeptometrix, 0810244CFHI) torzset
hasznaltak referenciatérzsként a kimutatott LoD x-szeres kiszamitasahoz.
Harom nem human influenza A térzs nem allt rendelkezésre in vitro teszteléshez, az elemzést in silico végezték.
Mindkét influenza B t6rzs a B/Lee/40 6si leszarmazasi vonalbol szarmazik, jelenleg nincsenek forgalomban.
** Csokkent detektalhatosag. Az in silico elemzés tdmogatja a detektalhatésagot.
T A klinikai mintak szarmazasi helye a STAT-Dx Life, S.L (a QIAGEN vallalata) Q), Spanyolorszag (HKU1) és
a University of Kansas, Amerikai Egyesiilt Allamok (Bocavirus).
# A SARS-CoV-2 WHO referenciaanyagat laboratoriumban tesztelték reprezentativ torzsként. Tovabbi elemzést
futtattak a SARS-CoV-2 esetében, hogy lefedjék az dsszes varianst és leszarmazasi vonalat.

o+

- w

Ezenkivil in silico elemzést végeztek a panelen lévé kérokozok inkluzivitasi lefedettségének
jellemzésére a nyilvanosan elérhet6 adatbazisokban talalhatdé genomidlis szekvenciakkal
szemben.

A SARS-CoV-2 esetében az in silico értékelés 0sszesen 11 323 728 elérhetd genomot
tartalmazott (a SARS-CoV-2 jarvany kezdete (2020. januar 1.) és 2023. aprilis 24. kdzott),

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel — 47
A biztonsagosséagra és a teljesitoképességre vonatkoz6 dsszefoglalé  06/2025



amelyeket a GISAID adatbazisbdl nyertek ki. Ez az id6észak magaban foglalja az 6sszes fébb
SARS-CoV-2 leszarmazasi vonalat (az aggodalomra okot add Alfa, Béta, Gamma, Delta és
Omikron varidnsokat; valamint az érdekl6désre szamot tart6 Lambda és Mu variansokat,
illetve a Kappa, Epszilon, Eta és B.1.617.3 variansokat). z elemzett genomialis szekvenciak
kdzil 11 046 667 (97,55%) esetében nem talaltak eltéréseket az assay oligonukleotid-kété
eltérést, amely potencialisan kritikus hatassal lehetett volna az assay teljesitményére,
>0,2%-o0s prevalenciaval. Az eltérések laboratoriumi validalasat az LoD-szintnél végezték
mesterséges genomidlis fragmensek, koztik a megfelel6 mutaciok felhasznalasaval,
megerdsitve, hogy nem tortént teljesitménycsokkenés. Ez a mélyrehatd, az 6sszes fontos
leszarmazasi vonalat lefedd elemzés arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel az 6sszes elemzett SARS-CoV-2 genomra inkluziv volt,
beleértve az 6sszes ismert varianst, leszarmazasi vonalat és alvonalat. Az Uj szekvencidkat
és variansokat rendszeresen monitorozzak a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
teljesitményére gyakorolt lehetséges hatasuk szempontjabal.

Ezenkivil elemezték a panelen 1év6, ismert bioldgiai altipus-differencialédassal rendelkezé
mikroorganizmusok lefedettségét. Az inkluzivitast az influenza A (4 tablazat),
a rhinovirus/enterovirus (5 tablazat) és az adenovirus (6 tablazat) esetében a GenBank
adatbazisban elérhetd szekvenciak alapjan értékelték. A QIAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel minden esetben képes volt kimutatni az 6sszes leirt tipust vagy altipust.

Minden mas mikroorganizmus esetében a BLAST-alapd homoldgiaelemzés is
megerdsitette, hogy a GenBank adatbazisban taldlhaté 6sszes elérheté célszekvencia
varhatéan kimutathaté. Ez vonatkozik a kévetkezékre: influenza B (Victoria és Yamagata
leszarmazasi vonalak), koronavirus 229E, koronavirus OC43, koronavirus NL63,
koronavirus HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (beleértve a PIV4a 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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4 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 Ilgen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H2 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H3 Ilgen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H4 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H5 Ilgen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H6 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H7 Ilgen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H8 Igen Igen Igen Igen n.a. Igen n. a. Igen n. a.
H9 Ilgen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H10 Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen Igen
H11 Ilgen 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. lIgen Igen Igen Igen n. a. Igen
H16 n.a. n.a. lIgen n.a. n.a. n. a. n. a. Igen Igen

* N/A: nem alkalmazhato (nincsenek elérhetd szekvencia a GenBank adatbazisban).
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5 tablazat. A rhinovirus/enterovirus assay inkluzivitasa
BLAST/szekvenciaillesztés altal kimutatva

HRV/HEV
altipus

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 tipusi 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, Ad46, A47, A49, A50, A51, A53, A54, A55, A56, A57, A58, A59,
ABO, A61, A62, A63, A64, A65, A66, AG7, AB8, A7, A71, A73, A74, AT75, 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 szereplé tobbi rhinovirus/enterovirus térzshdz nem tartozik olyan célgén-szekvencia, amely
alatamasztana a pozitiv kimutatast.

6 tablazat. Az adenovirus assay inkluzivitasa

Adenovirus
altipus

BLAST/szekvenciaillesztés altal kimutatva

Adenovirus A
Adenovirus B
Adenovirus C
Adenovirus D

Adenovirus E

Adenovirus F
Adenovirus G

50

Human adenovirus A12, A18, A31, A61

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

Human adenovirus C1, C2, C5, C6, C57

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
Human adenovirus E4

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

Csimpanz adenovirus Y25, Gorilla gorilla adenovirus E1

Adenovirus F40, F41

Adenovirus G52
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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 koérokozok klinikailag
el6forduld és relevans torzsei esetén.

Reprodukalhatdésag

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 késziléken reprodukalhatd teljesitményének igazolasa céljabol a vizsgalt
mikroorganizmusokat kis (3 x LoD és 1 x LoD) koncentracidban tartalmazé 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 kilonbozé tételekbdl
szarmazo QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettédkat hasznalva, és
a teszteket mas-mas kezel6 végezte kulonbdzé QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékeken,
kilénbdzd helyszineken, kilénbdzé napokon. Mivel a SARS-CoV-2-t egy késdbbi
szakaszban adtdk hozza célpontként a panelhez, amikor az 0Osszes tobbi célpont
reprodukalhatésagat megerésitették, a SARS-CoV-2 tesztelését egy helyszinen végezték el
annak megerésitésére, hogy a vart moédon viselkedik. A 7 tdblazat tartalmazza a tesztelt
korokozok listajat.

A 8 tablazat és a 9 tablazat 0sszefoglalja a 3 x és 1 x LoD-koncentraciora vonatkozo
eredményeket, és megfigyelhetd, hogy a 24 célpontbdl 24 esetében a kimutatasi arany
295% volt. A 10 tablazat dsszefoglalja az er6sen negativ/negativ koncentraciora vonatkozé
eredményeket, ahol megfigyelhetd, hogy a 24 célpontbdl 24 esetében a kimutatasi arany
<95%, illetve 0% volt.
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7 tablazat. A reprodukalhatésag vizsgalataba bevont Iéguti korokozok listaja UTM-ben 1évé NPS esetén

Kérokozé Torzs

Influenza A H1 A/New Jersey/8/76
Influenza A H3 A/Port Chalmers/1/73
Influenza A H1N1 /2009 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 M-25

Rhinovirus

Enterovirus

Adenovirus

RSV B

RSV A

hMPV

Bocavirus

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

52

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

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

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

(#Pozitiv)  (#Pozitiv) Konfidencia- Konfidencia-
intervallum intervallum

Influenza A Influenza A 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1N1/
pdmo09 2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
8‘:3;?)349 3. helyszin 19/19 100,00%  8541% 100,00% 100,00%
Minden 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
helyszin
(Osszesitett)
H1N1/ 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
dm09
P 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
(Osszesitett)
Influenza A Influenza A 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1 (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
(Osszesitett)
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

(6sszesitett)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatodik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Célpont Specifikus Helyszin Kimutatasi %-0s Alsé Felsé %-0s egyezés
jel arany kimutatasi kétoldali kétoldali a vart
(3 % LoD) arany pontos 90%  pontos 90%  eredménnyel

(#Pozitiv) (#Pozitiv) Konfidencia- Konfidencia-

intervallum intervallum

Influenza Influenza A 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

H3 (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 59/69 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
helyszin
(6sszesitett)

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
(Osszesitett)

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

229E

(ATCC 2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

VR-740) 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)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Célpont Specifikus Helyszin Kimutatasi %-o0s Alsé Fels6 %-0s egyezés
jel arany kimutatasi kétoldali kétoldali a vart
(3 % LoD) arany pontos 90% pontos 90%  eredménnyel

(#Pozitiv) (#Pozitiv) Konfidencia- Konfidencia-
intervallum intervallum

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

a‘%‘& 2. helyszin 19/19 100,00%  8541% 100,00% 100,00%

VR-1558) 3. helyszin 19/19 100,00%  8541% 100,00% 100,00%
Minden 58/58 100,00%  94,97% 100,00% 100,00%
aasiett)

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

?é;ﬁ%zzs 2. helyszin 19/19 100,00%  85,41% 100,00% 100,00%

CFHI) 3. helyszin 20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Minden 59/59 100,00%  95,05% 100,00% 100,00%
(Boszasistt

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

:-'Nﬂ:'IjRVP- 2. helyszin 20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

D) 3. helyszin 20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Minden 60/60 100,00%  95,13% 100,00% 100,00%
(Bossasistt

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

(850014 2. helyszin 1919 10000%  8541%  100,00% 100,00%

CFHI) 3. helyszin 20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
hMi:wder; 59/59 100,00%  95,05% 100,00% 100,00%

elyszin

(Osszesitett)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Célpont Specifikus  Helyszin Kimutatasi %-o0s Also Felsé %-o0s egyezés
jel arany kimutatasi kétoldali kétoldali avart
(3 % LoD) arany pontos 90% pontos 90%  eredménnyel
(#Pozitiv) (#Pozitiv)  Konfidencia- Konfidencia-
intervallum intervallum
Parainfluenza  Nincs adat 1. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
virus 2
(ATCC 2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-92) 3. helyszin 2020 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
2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
(ATCC
VR-93) 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)
Parainfluenza  Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
virus 4
2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
(ATCC
VR-1378) 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)
Rhinovirus ~ Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
§/R-482) 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)
A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Célpont Specifikus Helyszin Kimutatasi %-0s Als6 Felsé %-0s egyezés
jel arany kimutatasi kétoldali kétoldali avart
(3 % LoD) arany pontos 90%  pontos 90%  eredménnyel

(#Pozitiv)  (#Pozitiv) Konfidencia- Konfidencia-

intervallum intervallum
Enterovirus  Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
&/R-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
(6sszesitett)
Adenovirus  Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
&/R—B) 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)
Léguti Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
oriassejtes .
virus A 2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
{fRT_ %340) 3. helyszin 19/19 100,00%  8541% 100,00% 100,00%
Minden 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
helyszin
(Osszesitett)
Léguti Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
driassejtes )
virus B 2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
g);’; 0040 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)
A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Célpont Specifikus Helyszin Kimutatasi %-0s Alsé Felsé %-0s egyezés
jel arany kimutatasi kétoldali kétoldali a vart
(3 % LoD) arany pontos 90%  pontos 90%  eredménnyel

(#Pozitiv)  (#Pozitiv) Konfidencia- Konfidencia-

intervallum intervallum
Human Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
metapneu-
movifus 2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
g)Fs)10161 3.helyszin 2020  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Minden 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
helyszin
(Osszesitett)
M. Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
pneumoniae i
(ATCC 2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
29085) 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)
C. Nincs adat 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
pneumoniae i
(ATCC 2. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
VR-2282) 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% 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)
SARS-CoV-2 Nincs adat = 1. helyszin 92/92 100% 96,07% 100,00% 100,00%
(NIBSC)*

* A korokozo teljes eredményjelentéséhez két jel sziikséges (mind a generikus Influenza A, mind a térzsspecifikus
célpont).
T Egyetlen helyszinen tesztelve.
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9 tablazat. Az 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben 1évé NPS esetén

%-0s
Célpont %-0s Also egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Fels6 kétoldali a vart
(1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Influenza A 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Minden
helyszin
Influenza A H1N1/ (6sszesitett)  59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
pdm09 (0810249
CFHIy 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
: dL’:‘gé 3.helyszin  20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Minden
helyszin
(Osszesitett)  59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
1. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Influenza A 3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Minden
helyszin
Influenza A H1 (6sszesitett)  59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
(ATCC VR-897) 1.helyszin  20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
HA1 3. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Minden
helyszin
(6sszesitett)  59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatodik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont ) %-0s Also o egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Felso kétoldali avart
(1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. helyszin 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Influenza A 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Minden
helyszin
Influenza H3 (0sszesitett) 57/58 98,28% 92,08% 99,91% 98,28%
(ATCC
VR-810)' 1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
H3 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Minden
helyszin
(Osszesitett) 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
1. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Influenza B
(ATCC Nincs adat 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-295) Minden
helyszin
(6sszesitett)  59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
1. helyszin 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
K s 220E 2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
oronavirus
(ATCC Nincs adat 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-740) Minden
helyszin
(6sszesitett)  58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatodik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont %-0s Alsé egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Felsé kétoldali a vart
(1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Koronavirus OC43 . 0 o o o 0
(ATCC VR-1558) Nincs adat 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Minden
helyszin
(6sszesitett) 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Koronavirus NL63 ) ‘
3. hel 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810228CFHI) ~ Nincsadat S helyszin ° ° ° °
Minden
helyszin
(Osszesitett) 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Koronavirus
HKU1 Nincs adat 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(NATRVP-IDI) Minden
helyszin
(Osszesitett)  60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Parainfluenza
virus 1 Nincs adat 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810014CFHI) Minden
helyszin
(0sszesitett) 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont %-0s Alsé egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Felsé kétoldali a vart
(1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Parainfluenza
virus 2 Nincs adat 3. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

(ATCC VR-92)

Minden

helyszin

(6sszesitett)  58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%

Parainfluenza
virus 3 Nincs adat 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

(ATCC VR-93)

Minden
helyszin
(Osszesitett)  59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
barain 2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
arainfluenza
virus 4 Nincs adat 3. helyszin ~ 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-1378) Minden
helyszin
(6sszesitett)  60/60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
g‘T"(‘:O(‘:"'\f/“; 4gp) ~ Nincsadat 3helyszin 2020 10000%  86,09% 100,00% 100,00%
Minden
helyszin
(Osszesitett)  59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont ) %-0s Also o egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Felsé kétoldali avart
(1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum

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

2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
raoVieipqy  Nincsadat 3.helyszin 1920 95.00%  7839% 99,74% 95,00%

Minden

helyszin

(6sszesitett)  58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%

1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

2. helyszin 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
'ngg"{/f;%) Nincs adat 3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%

Minden

helyszin

(6sszesitett) 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%

1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Léguti ériassejtes
virus A Nincs adat 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-1540) .

Minden

helyszin

(6sszesitett)  59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%

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

2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Human
metapneumovirus  Nincs adat 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810161CF) )

Minden

helyszin

Osszesite! ,33% ,34% ,91% ,33%

0 itett)  59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel —
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont . o Jos o AlsG s . egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Fels6 kétoldali avart
(1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum

1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

2. helyszin 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
M. pneumoniae Nincs adat 3. helyszin ~ 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC 29085)

Minden

helyszin

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

1. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
C. pneumoniae Nincs adat 3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-2282)

Minden

helyszin

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

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

2. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
B. pertussis Nincs adat 3. helyszin  20/20 100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC BAA-2707)

Minden

helyszin

(Osszesitett)  58/60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
SARS-CoV-2 Nincs adat
(NIBSC)f 1. helyszin 87/90 96,67% 90,57% 99,31% 96,67%

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

T Egyetlen helyszinen tesztelve.
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10 tablazat. A 0,1 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa UTM-ben Iévé NPS esetén

%-0s
Célpont %-0s Alsé egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali Fels6 kétoldali a vart
(0,1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
2. helyszin 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Influenza A 3. helyszin 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Minden
helyszin
Influenza A (0sszesitett)  57/60 95,00% 87,58% 98,62% 95,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* 1. helyszin 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
2. helyszin 16/20 80,00% 59,90% 92,86% 80,00%
H1N1/pdm09 3. helyszin 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Minden
helyszin
(Osszesitett)  45/60 75,00% 64,15% 83,91% 75,00%
1. helyszin 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
2. helyszin 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Influenza A 3. helyszin 12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%
Minden
helyszin 35/59 59,32% 47,78% 70,13% 59,32%
Influenza A H1 (6sszesitett)
(ATCC VR-897)" 1.helyszin  13/20  65,00%  44,20% 82,27% 65,00%
2. helyszin 13/19 68,42% 47,00% 85,25% 68,42%
H1 3. helyszin 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Minden
helyszin 41/59 69,49% 58,19% 79,26% 69,49%

(6sszesitett)

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel —
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont %-o0s Alsé egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Fels6 kétoldali a vart
(0,1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
2. helyszin 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Influenza A 3. helyszin 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%
Minden
helyszin 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
Influenza H3 (Osszesitett)
(ATCC VR-810)" 1. helyszin  13/20  65,00%  44,20% 82,27% 65,00%
2. helyszin 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%
H3 3. helyszin 17119 89,47% 70,42% 98,10% 89,47%
Minden
elyszin 3 (] B (J f o i (J
helyszi 46/58 79,31% 68,64% 87,61% 79,31%
(Osszesitett)
1. helyszin 7120 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
2. helyszin 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Influenza B .
3. hel 8/20 40,00 21,719 60,649 40,009
(ATCC VR-295) n. a. elyszin ,00% 71% ,64% ,00%
Minden
helyszin 24/59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
(6sszesitett)
1. helyszin 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
2. helyszin 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Koronavirus 229E :
3. helyszin 5/20 25,00% 10,41% 45,56% 25,00%
(ATCC VR-740) ™2 Vs ° ° ° °
Minden
helyszin 26/59 44,07% 33,01% 55,58% 44,07%

(Osszesitett)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatodik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont . ., Jos o AlsS L _ egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Fels6 kétoldali avart
(0,1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. helyszin 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Koronavirus OC43 . 0 o o o o
(ATCC VR-1558) Nincs adat 3. helyszin 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Minden
helyszin 43/60 71,67% 60,58% 81,07% 71,67%
(Osszesitett)
1. helyszin 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. helyszin 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Koronavirus NL63 ) ‘
3. helyszin 14/19 73,68% 52,42% 89,01% 73,68%
(0810228CFHI) ~ 'Nincs adat ver! ° ° ° °
Minden
helyszin 39/58 67,24% 55,74% 77,37% 67,24%
(6sszesitett)
1. helyszin 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
2. helyszin 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
Koronavirus
HKU1 Nincs adat 3. helyszin 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(NATRVP-IDI) )
Minden
helyszin 36/59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
(Osszesitett)
1. helyszin 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
2. helyszin 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Parainfluenza
virus 1 Nincs adat 3. helyszin 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
(0810014CFHI) )
Minden
helyszin 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%

(Osszesitett)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont %-0s Als6 egyezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Felsé kétoldali a vart
(0,1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
2. helyszin 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%

Parainfluenza
virus 2 Nincs adat 3. helyszin 12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%

(ATCC VR-92)

Minden

helyszin 32/59 54,24% 42,75% 65,39% 54,24%
(Osszesitett)

1. helyszin 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. helyszin 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%

Parainfluenza
virus 3 Nincs adat 3. helyszin 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%

(ATCC VR-93)

Minden

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

(6sszesitett)

1. helyszin 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
barain] 2. helyszin 1119 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%

arainfluenza

virus 4 Nincs adat 3. helyszin 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC VR-1378) Minden

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

(Osszesitett)

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

2. helyszin 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Rhinovirus . .

3. hel 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
(ATCC VR-482) Nincs adat elyszin 0 0 o 0

Minden

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

(Osszesitett)

A tablazat a kdvetkezé oldalon folytatodik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont ) %-os, ,Alsé o egye’zés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Fels6 kétoldali a vart
(0,1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 8/20 40,00% 21,71% 60,64% 40,00%
2. helyszin 6/19 31,58% 14,75% 53,00% 31,58%
Enterovirus ) . o o o 0
(ATCC VR-1824) Nincs adat 3. helyszin 7120 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Minden
helyszin 21/59 35,59% 25,24% 47,08% 35,59%
(6sszesitett)
1. helyszin 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
2. helyszin 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Adenovirus ) ‘
3. hel 10/19 52,639 32,019 72,619 52,63
(ATCC VR.3) Nincs adat elyszin ,63% ,01% 61% 63%
Minden
helyszin 29/58 50,00% 38,54% 61,46% 50,00%
(6sszesitett)
1. helyszin 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
2. helyszin 7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Léguti driassejtes
virus A Nincs adat 3. helyszin 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC VR-1540) .
Minden
helyszin 22/60 36,67% 26,29% 48,07% 36,67%
(6sszesitett)
1. helyszin 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
2. helyszin 15/19 78,95% 58,09% 92,47% 78,95%
Léguti driassejtes
virus B Nincs adat 3. helyszin 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
(0810040CF) .
Minden
helyszin 39/59 66,10% 54,67% 76,28% 66,10%
(6sszesitett)
A tablazat a kdvetkezé oldalon folytatodik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

%-0s
Célpont oo s o AlSO e 9vezés
Kimutatasi kimutatasi kétoldali  Felsé kétoldali a vart
(0,1 x LoD) Specifikus jel Helyszin arany arany pontos 90% pontos 90% eredménnyel
Konfidencia- Konfidencia-
(#Pozitiv) (#Pozitiv) intervallum intervallum
1. helyszin 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
2. helyszin 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Human
metapneumovirus Nincs adat 3. helyszin 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(0810161CF) )
Minden
helyszin 24/59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
(Osszesitett)
1. helyszin 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
2. helyszin 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
M. pneumoniae i 3. helyszi 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
(ATCC 29085) Nincs adat . helyszin s o s o y () s ()
Minden
helyszin 41/60 68,33% 57,08% 78,17% 68,33%
(Osszesitett)
1. helyszin 11 /20 55,00% 34,69% 74,13% 55,00%
2. helyszin 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
C. pneumoniae i 3. helyszi 14/20 70,009 49,229 86,049 70,009
(ATCC VR-2282) ~ Mincsadat 3. helyszin 00% 2% 04% 00%
Minden
helyszin 36/59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
(6sszesitett)
1. helyszin 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
2. helyszin 7/19 36,84% 18,75% 58,19% 36,84%
B. pertussis i 3. helyszin 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC BAA-2707) Nincs adat - helyszi ,UU% 6/ ,91% ,00%
Minden
helyszin 25/59 42,37% 31,43% 53,91% 42,37%
(Osszesitett)
f’,\f\lgg‘cffv‘z Nincs adat 1.helyszin  90/90¢  100%*  95.98% 100,00% 100%

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

T Egy helyszinen tesztelve negativ koncentracidban.

+ #Negativra utal
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A széraz NPS-ként feldolgozott NPS-mintédkbdl parhuzamosokat is teszteltek kulonb6z6
tételekbdl szarmazé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat
hasznalva, és a teszteket mas-mas kezel§ végezte kilénbdz6 QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készulékeken, kiloénbdzd helyszineken, kilénb6zé napokon.

Reprezentativ korokozé panelt valasztottak ki, amelynek része volt legalabb egy RNS virus,
egy DNS virus és egy baktérium, amely a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazetta minden (8) reakciokamrajat lefedte (11 tablazat).

A 12 tablazat és a 13 tablazat Osszefoglalja a 3 x és 1 x LoD-koncentraciéra vonatkozo
eredményeket, és megfigyelhet6, hogy a 8 célpontbdl 8 esetében a kimutatasi arany 295%
volt. A 14 tablazat Gsszefoglalja a negativ koncentraciéra vonatkozé eredményeket, és
megfigyelhetd, hogy a 8 célpontbdl 8 esetében a kimutatasi arany 0% volt.

11 tablazat. A reprodukalhatosag vizsgalataba bevont léguti kérokozok 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 England/02/2020
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel — 71

A biztonsagosséagra és a teljesitoképességre vonatkoz6 dsszefoglalé  06/2025



12 tablazat. A 3 x LoD-nal végzett reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa szaraz NPS esetén

Cél- %-0s %-0s egyezés
mikroorganizmus Kimutatasi kimutatasi a vart
(3 x LoD) Specifikus jel  Helyszin arany arany eredménnyel
(#Pozitiv) (#Pozitiv)
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
Influenza B Ni dat
(ATCC VR-295) incs ada 3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden helyszin
(6sszesitett) 90/90 100% 100%
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
Koronavirus OC43 Ni dat
(ATCC VR-1558) Incs ada 3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden helyszin
(6sszesitett) 90/90 100% 100%
Parainfluenza 1. helyszin 30/30 100% 100%
virus 3
(ATCC VR-93) 2. helyszin 30/30 100% 100%
Nincs adat 3 pelyszin 30/30 100% 100%
Minden helyszin
(Osszesitett) 90/90 100% 100%
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
Rhinovirus Ni dat
(ATCC VR-482) incs ada 3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden helyszin
(6sszesitett) 90/90 100% 100%
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
Adenovirus Ni dat
(ATCC VR-3) Incs ada 3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden helyszin
(6sszesitett) 90/90 100% 100%
A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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Az el6z6 oldalon évé tablazat folytatasa

Cél- %-os egyezés
mikroorganizmus Specifikus Kimutatasi %-os kimutatasi a vart
(3 x LoD) jel Helyszin arany arany eredménnyel
(#Pozitiv) (#Pozitiv)
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
M. pneumoniae i 3. helyszin 30/30 100% 100%
(ATCC 29085) Nincs adat - helyszi ° o
Minden
helyszin
(Osszesitett) 90/90 100% 100%
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
(s’\ﬁggéc)ov-z Nincs adat 3. helyszin 30/30 100% 100%
Minden
helyszin
(6sszesitett) 90/90 100% 100%

13 tablazat. A 1 x LoD-nal végzett reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének
osszefoglalasa szaraz NPS esetén

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

1. helyszin 30/30 100% 100%

2. helyszin 30/30 100% 100%
Influenza B ) .

3. hel 30/30 1009 1009
(ATCC VR-295) Nincs adat elyszin % %o

Minden 90/90 100% 100%

helyszin

(6sszesitett)

1. helyszin 28/30 93,3% 100%

2. helyszin 29/30 96,6% 100%
Koronavirus OC43 . .

3. hel 29/30 96,6% 100%
(ATCC VR-155g)  vincs adat eysan ’ ’

Minden 86/90 95,5% 100%

helyszin

(6sszesitett)

1. helyszin 30/30 100% 93,3%

Nincs adat
2. helyszin 30/30 100% 96,6%

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel —
A biztonsagosséagra és a teljesitoképességre vonatkoz6 dsszefoglalé  06/2025



Cél- Kimutatasi %-os kimutatasi %-0s egyezés

mikroorganizmus Specifikus arany arany a vart
(1 x LoD) jel Helyszin eredménnyel
(#Pozitiv) (#Pozitiv)
3. helyszin 30/30 100% 96,6%
Parainfluenza
virus 3 (ATCC Minden 90/90 100% 95,6%
VR-93) helyszin
(6sszesitett)
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
Rhinovirus . .
3. hel 30/30 100% 100%
(ATCC VR-482) Nincs adat elyszin 0 0
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(6sszesitett)
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
Adenovirus . .
3. hel 30/30 100% 100%
(ATCC VR-3) Nincs adat elyszin 0 0
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(6sszesitett)
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
M. pneumoniae i 3. helyszi 28/30 93,39 93,39
(ATCG 29085) Nincs adat - helyszin 3% 3%
Minden 88/90 97,8% 97,8%
helyszin
(6sszesitett)
1. helyszin 30/30 100% 100%
2. helyszin 30/30 100% 100%
SARS-CoV-2 . .
3. helyszin 30/30 100% 100%
(NIBSC) Nincs adat yszi g 0
Minden 90/90 100% 100%
helyszin
(6sszesitett)
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14 tablazat. A reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott eredmények egyezésének dsszefoglalasa szaraz NPS
esetén

Cél (negativ) _Specifikus Helyszin Kimu'tatési %-0s kir’nutatési °{o-os egye'zés
jel arany arany a vart eredménnyel
(#Pozitiv) (#Pozitiv)
1. helyszin 690/690 100% 100%
2. helyszin 690/690 100% 100%
Mind Nincsadat 3 phelyszin 690/690 100% 100%
Minden helyszin 2070/2070 100% 100%

(6sszesitett)

A reprodukalhatésagi vizsgalat igazolta, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken futtatott
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jol reprodukalhaté teszteredményeket ad
a mintak tébbszori, tdbb napon at, tébb vizsgaldhelyen, kildnb6zé kezeldkkel, kulénbdzd
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlilékeken és kulonbozé tételbdl szarmazd QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak hasznalataval torténd futtatasakor.

A reprodukalhatésagi vizsgalat soran elemezték a helyszinek, idépontok, parhuzamos
mérések, kazettatételek, kezel6k és QIAstat-Dx Analyzer analizatorok miatti lehetséges
eltéréseket, és egyetlen értékelt valtozd esetén sem igazoltak szignifikans hozzajarulast

a variabilitashoz (a variacios egyutthaté 5%, a széras 1,0 alatt volt).

Megismételhetéség

Megismételhet6ségi vizsgalatot végeztek két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készlléken szimulalt
matrixba oltott, alacsony koncentracioju analitokbdl (3 x LoD, 1 x LoD és 0,1 x LoD) allo
reprezentativ, UTM-ben 1év6 NPS mintakészlettel. A pozitiv mintdkban talalhaté kérokozok
a reprodukalhatosagi vizsgalatban leirtak szerint voltak (lasd 7 tablazat). Minden mintat
naponta és kazettatételenként harom példanyban teszteltek (0sszesen harom tételt
teszteltek) 15napon 4at. Osszesen legaldbb 45 ismétlést végeztek minden
mintakoncentraciora. Az erésen negativ mintak <95%-os kimutatasi aranyt, az 1 x LoD

mintak 290%-os kimutatasi aranyt és a 3 x LoD mintak 295%-o0s pozitiv eredményt mutattak
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az dsszes tesztelt célpont esetében.Ezt a szaraz NPS-mintakra is megerdsitették, amelyekhez
egy reprezentativ, alacsony koncentracioju analitkészletet (Ilasd 11 tablazat) 3 x LoD és
1 x LoD mellett, valamint negativ mintakat elemeztek. A mintédkat naponta legalabb harom
példanyban tesztelték, 12 napon keresztll, 6sszesen 3 kilonb6zd kazettatétel felhasznalasaval.
Osszesen 60 ismétlést végeztek minden mintakoncentraciéra. A mintak 295,0%-os, illetve
290%-o0s kimutatasi aranyt eredményeztek 3 x LoD, illetve 1 x LoD esetén. Negativ mintak
esetén a negativ eredmények 99,6%-at figyelték meg.

A reprodukalhatésagi vizsgalat soran elemezték az id6épontok, parhuzamos meérések,
kazettatételek és QIAstat-Dx Analyzer analizatorok miatti lehetséges eltéréseket, és
egyetlen értékelt valtozo esetén sem igazoltak szignifikans hozzajarulast a variabilitashoz

a variacios egyitthatd 5%, a széras 1,0 alatt volt).
gy

A megismételhetéséget a QlAstat-Dx Rise késziléken is értékelték, a QlAstat-Dx Analyzer
készulékekkel 0sszehasonlitva. A vizsgalatot két QlAstat-Dx Rise készlléken végezték egy
alacsony koncentraciéju analitokbdl (3 x LoD és 1 x LoD) allé reprezentativ mintakészlettel,
amelyeket mesterséges NPS-matrixhoz és negativ mintakhoz adtak hozza. A pozitiv
mintakban szerepl6 kérokozok kdzé 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
Osszehasonlitas érdekében két QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel 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 Osszesitett
eredmények 93,3-100,0%-o0s, illetve 100,0%-o0s 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 készulék teljesitéképessége

egyformanak bizonyult a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékével.
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Teljes rendszer hibaaranya

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

Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QIAstat-Dx Rise készlléken vald
hasznalatakor el6fordulhat-e keresztszennyezddés az egymast kdvetd futtatasok kozott.

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 késziléken.

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

Zavar6 anyagok (analitikai specificitas)

Ertékelték a potencialisan zavard anyagok hatasat a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel mikroorganizmusainak detektalhatésagara. A zavaré anyagok kézé olyan endogén és
exogén anyagok tartoznak, amelyek 4&ltalaban megtalalhaték az orrgaratban, vagy
a mintavétel soran kerllhetnek az NPS-mintakba. Potencidlisan zavaré anyagokat adtak
a fiktiv mintakhoz olyan koncentraciéban, amely elére lathatdban magasabb, mint az eredeti
NPS-mintéban talalhaté anyag valdszinisitheté koncentracidja. A fiktiv mintédk (mas néven
kombinalt mintak) mindegyike mikroorganizmusok keverékébdl allt, amelyeket

3-5 x LoD-koncentracioban teszteltek.
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Endogén anyagokat, példaul teljes vért, human genomikus DNS-t és szamos koérokozot
vizsgaltak olyan exogén anyagok mellett, mint példaul az antibiotikumok, orrspray-k és

kiilénb6z6 munkafolyamat-szennyezdk.

A mintak kézvetlen 6sszehasonlitasa céljabdl a kombinalt mintakat az inhibitor hozzaadasaval
és hozzaadasa nélkul is vizsgaltédk. Ezenkivll olyan anyagok esetében, amelyek genetikai
anyagot (példaul vért, mucint, DNS-t és mikroorganizmusokat) tartalmazhatnak, a negativ
mintakhoz (vak mesterséges NPS-mintamatrix mikroorganizmus-keverék nélkul) csak
a vizsgalt anyagot adtak abbdl a célbdl, hogy értékelhessék az alpozitiv eredmények
lehet&ségét, amelyek magabdl a tesztelt anyagbdl eredhetnek.

Azok a kombinalt mintak, amelyekhez semmilyen tesztelt anyagot nem adtak, pozitiv
kontrollként, a mikroorganizmus-keverék nélkuli vak mesterséges NPS-mintamatrix pedig
negativ kontrollként szolgalt.

A minden korokozét tartalmazo minta, amelyhez nem adtak interferenciat okozé anyagot,
pozitiv jelet mutatott az adott kombinalt mintaban jelen [év6 6sszes korokozéra. Negativ jelek
voltak észlelhet6k minden olyan korokozé 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 egyltt) és
influenza B assay-k esetében. A medfigyelhetd interferdld hatés nélkili végsd higitas

0,000001% v/v volt mindkét vakcina esetén.

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

A zavar6 anyagok tesztelésének eredménye a 15 tablazat.
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15 tablazat. A zavaré anyagok legmagasabb vizsgalt koncentraciéinak eredménye

Tesztelt anyag

Vizsgalt koncentracio

Eredmények

Endogén anyagok
Human genomikus DNS 200 ng/pl
Human vér (+Na-citrat)

Szarvasmarha submaxillaris
mirigyeibdl szarmazé mucin

Kompetitiv mikroorganizmusok

Staphylococcus aureus

Neisseria meningitidis

Corynebacterium diphtheriae

Human cytomegalovirus

Exogén anyagok
Tobramicin
Mupirocin

Tengervizes orrspray
tartésitdszerekkel

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

Fajdalomcsillapité kenécs
(Vicks® VapoRub®)

Vazelin (Vaseline®)

FluMist nasalis influenza elleni
oltéanyagt

Fluenz Tetra nasalis influenza elleni
oltéanyagt

20 ng/pl
1% viv

1% viv

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

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

1% viv

1 Mm%

1 miv%

0,00001% v/iv

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

0,000001% v/iv
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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

Nincs interferencia

Interferencia

Nincs interferencia

Interferencia

Nincs interferencia

A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatodik
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Tesztelt anyag

Vizsgalt koncentracio

Eredmények

Chiroflu influenza vakcina
(felszini antigén inaktivalt)t

Fertétlenito-/tisztitoszerek
Fert6tlenité kenddk
DNAZap

RNaseOUT*

ProtectRNA™ RNaz-gatlé 500x
koncentratum*

Fehéritészer

Etanol

Mintagydijtési anyagok

Swab Copan 168C tampon
Swab Copan FloQ tampon
Swab Copan 175KS01 tampon

0,000001% v/iv

% hivelyk?/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

Nincs interferencia

Nincs interferencia
Nincs interferencia
Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia
Nincs interferencia

Nincs interferencia

Swab Puritan 25-801 A 50 tampon 1 tampon/1 ml UTM Nincs interferencia

VTM Sigma Virocult 100% Nincs interferencia
VTM Remel M4-RT 100% Nincs interferencia
VTM Remel M43 100% Nincs interferencia
VTM Remel M58 100% Nincs interferencia
VTM Remel M6S 100% Nincs interferencia
VTM RTS 100% Nincs interferencia
DeltaSwab Virus$ 100% Nincs interferencia
BD Universal Viral Transport 100% Nincs interferencia

A mikroorganizmus-koncentraciok tesztelése az elérhet6 készletektél fliggott.

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

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

I A Bocavirus, a Legionella pneumophila és a SARS-CoV-2 térzseket 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.

-+
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Egyideji fertdzések

Tarsfert6zés-vizsgalattal ellenérizték, hogy ha egy nazopharingealis tamponmintaban
tobbféle, a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben szereplé mikroorganizmus
is jelen van, azok kimutathatok-e.

Kulénb6zé mikroorganizmusok nagy és kis koncentraciojat kombinaltak egyazon mintaban.
A mikroorganizmusokat jelentség, prevalencia és a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge elrendezése (a célorganizmusok kuldnb6zé reakciokamrakban 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) koncentracioban, majd kilénb6z8
kombinaciokban vizsgaltak. A 16 tablazat felsorolja az ezen vizsgalatban tesztelt
tarsfert6zés-kombinaciokat.
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16 tablazat. A vizsgalt tarsfert6zés-kombinaciok listaja

Koérokozok Torzs Koncentracio
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 5 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Parainfluenza virus 3 C243 50 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 5 x LoD
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 5 x 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 5 x LoD
Enterovirus D68 US/IL/14-18952 50 x LoD
Léguti ériassejtes virus A A2 50 x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 5 x LoD
Léguti oridssejtes virus A A2 5 x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 50 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5 x LoD
Adenovirus C2 Adenoid 6 5 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
Léguti éridssejtes virus A A2 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5 x LoD
Léguti oriassejtes virus A A2 5 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD
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Az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa

Koérokozoék Torzs Koncentracié
Human metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Parainfluenza virus 1 C-35 5x LoD
Human metapneumovirus B2 Peru6-2003 5 x LoD
Parainfluenza virus 1 C-35 50 x LoD
Koronavirus 229E 229E 50 x LoD
Léguti driassejtes virus A A2 5 x LoD
Koronavirus 229E 229E 5 x LoD
Léguti oridssejtes virus A A2 50 x LoD
Léguti oriassejtes virus B 18537 50 x LoD
Koronavirus NL63 Nincs adat 5 x LoD
Léguti ériassejtes virus B 18537 5 x 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 H1IN1/pdm09 NY/03/09 5 x LoD
Influenza B B/Virginia/ATCC5/2012 50 x LoD
Koronavirus 229E 229E 50 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 5 x LoD
Koronavirus 229E 229E 5 x LoD
Koronavirus OC43 0C43 50 x LoD
Parainfluenza 3 C-243 50 x LoD
Parainfluenza virus 4a M-25 5x LoD
Parainfluenza 3 C-243 5 x LoD
Parainfluenza virus 4a M-25 50 x LoD
Léguti ériassejtes virus B 18537 5 x LoD’
Human metapneumovirus A1 1A10-2003 5 x LoD
Léguti oridssejtes virus B 18537 5 x LoD
Human metapneumovirus A1 1A10-2003 50 x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 5 x LoD
Influenza A H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5 x LoD
Rhinovirus A2 HGP 50 x LoD

A tablazat a kévetkez6 oldalon folytatodik
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Az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa

Koérokozoék Torzs Koncentracié
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 oriassejtes virus B 9320 50 x LoD
Bocavirus Klinikai minta 5 x LoD
Léguti ériassejtes virus B 9320 5 x LoD
Bocavirus Klinikai minta 50 x LoD
Influenza A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Influenza A H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Parainfluenza virus 3 C243 50 x LoD
Influenza A H1N1/pdm09 NY/03/09 5 x LoD
Parainfluenza virus 3 C243 5 x LoD
Influenza A H1N1/pdm09 NY/03/09 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 5 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 50 x LoD
Léguti driassejtes virus A A2 50 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 5 x LoD
Léguti éridssejtes 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 5 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 50 x LoD

* A végsé koncentracio vizsgalata, amely lehet6vé tette mindkét korokozé kimutatasat a keverékben.
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Kétféle kérokozo kombinéacidja: 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 koncentracidban. A mintédk koncentracidjanak higitasa
utan mindkét tarsfert6zési célpontot sikeresen detektaltak. Az Influenza A H1N1/pdm0Q9 és
az Influenza B tarsfert6zése nagyon ritka, és mindkét virus egyideji keringése ugyanabban
a szezonban szokatlan. Bar az RSV és a hMPV virusok szezonalitasa atfedd, a hMPV-t
gyakrabban észlelik tavasszal, mig az RSV csucspontja télen van, ami csokkenti
a tarsfertézések valoszinliségét. A fent emlitett kombinaciokon kivil minden egyéb vizsgalt
tarsfert6zés pozitiv eredményt adott a kis és nagy koncentraciéban kombinalt két
korokozoval. Az assay eredményei kozott nem figyelhetdé meg semmilyen hatas

a tarsfertézések jelenléte miatt.

02. melléklet — Klinikai teljesitéképesség

A Klinikai teljesitdképességet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel hataroztak meg. Mivel
a QlAstat-Dx Rise és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ugyanazokat az analitikai modulokat
hasznalja, mint a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, a teljesit6képességet nem befolyasolja
a QlAstat-Dx Rise hasznalata. A QIlAstat-Dx Rise és a QIAstat-Dx Analyzer 1.0
teljesitéképességének egyenértékiiségét megismételhetéségi vizsgalattal igazoltak.

2018 ota szamos vizsgalatot végeztek az EU-ban és az USA-ban, amelyek soran gyijtott
adatokat kés6bb egy metaanalizisben hasznaltak fel. Ez az analizis dsszesen 3746, léguti

fertézés jeleit és tlineteit mutaté alanyt tartalmazott.

A Kklinikai vizsgalatokban vizsgalt mintakhoz a kovetkezé gylijtékészleteket 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 Kklinikai szenzitivitas, azaz a pozitiv eredmények szazalékos egyezése (Positive Percent
Agreement, PPA) érték kiszamitasa a kdvetkez6 képlet alapjan tortént: 100% x (TP/[TP + FN]).
A valddi pozitiv (True Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az adott mikroorganizmus
esetében mind a QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Pane teszttel, mind az
6sszehasonlitd 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 modszerekkel kapott eredmények pedig pozitivak.

A specificitas vagy a negativ eredmények szazalékos egyezésének (Negative Percent
Agreement (NPA)) kiszamitasa a kdvetkezd képlet alapjan tortént: 100% x (TN/[TN + FP]).
A valddi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi, hogy mind a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel teszttel, mind az dsszehasonlité modszerekkel 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 6sszehasonlitd
maodszerekkel kapott eredmények azonban negativak. Az egyes korokozok klinikai
specificitasanak kiszamitasahoz az Osszes rendelkezésre allo6 eredményt felhasznaltak,
kivonva a mikroorganizmus vonatkozé valddi és alpozitiv eredményeit. Minden egyes
pontbecsléshez kétoldali egzakt binomialis prébaval 95%-os konfidenciaintervallumot
szamoltak. A 17 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%-o0s
konfidenciaintervallumokkal, az eltérések feloldasa el6tt.
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17 tablazat. Egyezés a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel és a referenciamodszer kozott az eltérések

feloldasa el6tt

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Célpont

Adenovirus

Bocavirus*
Koronavirus 229E

Koronavirus OC43
Koronavirus NL63

Koronavirus HKU1

TP/(TP+FN)

124/136

n.a.
38/42

63/67
86/98

73/75

%

91,18%

n.a.
90,48%

94,03%

87,76%

97,33%

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel —
A biztonsagosséagra és a teljesitoképességre vonatkoz6 dsszefoglalé  06/2025

95%-os Cl

Virusok

85,09%-
95,36%
n.a.
77,38%—
97,34%
85,41%—
98,35%
79,59%—
93,51%

90,70%-—
99,68%

TN/(TN+FP)

2610/2642

n.a.
2734/2734

2704/2708
2674/2679

2689/2701

%

98,79%

n.a.
100,00%

99,85%

99,81%

99,56%

95%-o0s Cl

98,29%—
99,17%

n.a.

99,87%—
100,00%

99,62%—
99,96%

99,56%—
99,94%

99,23%—
99,77%
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Célpont TP/(TP+FN) % 95%-0os CI TN/(TN+FP) % 95%-o0s Cl
Virusok
SARS-CoV-2 396/417 94,96% 92,40%— 535/540 99,07%  97,85%—
96,86% 99,70%
Human 139/150 92,67% 87,26%— 2622/2627 99,81%  99,56%-—
metapneumovirus A+B 96,28% 99,94%
Influenza A 267/270 98,89% 96,79%— 2407/2495 96,47%  95,67%—
99,77% 97,16%
Influenza A H1N1 124/128 96,88% 92,19%-— 2634/2645 99,58%  99,26%-—
pdmO09 99,14% 99,79%
Influenza A H1 0/1 0,00% 0,00%— 2774/2774 100,00 99,87%—
97,50% % 100,00%
Influenza A H3 199/203 98,03% 95,03%— 2558/2572 99,46%  99,09%—
99,46% 99,70%
Influenza B 175/184 95,11% 90,92%— 2590/2592 99,92%  99,72%—
97,74% 99,99%
Parainfluenza virus 1 58/59 98,31% 90,91%-— 2713/2717 99,85%  99,62%-—
99,96% 99,96%
Parainfluenza virus 2 8/10 80,00% 44,39%— 2766/2766 100,00 99,87%—
97,48% % 100,00%
Parainfluenza virus 3 121/127 95,28% 90,00%— 2646/2652 99,77%  99,51%-—
98,25% 99,92%
Parainfluenza virus 4 28/31 90,32% 74,25%— 2732/2745 99,53%  99,19%—
97,96% 99,75%
Léguti driassejtes 313/329 95,14% 92,22%— 2438/2447 99,63%  99,30%—
virus A+B 97,20% 99,83%
Rhinovirus/Enterovirus ~ 366/403 90,82% 87,57%— 2313/2375 97,39%  96,67%—
93,45% 97,99%
Baktériumok
Bordetella pertussis 41/41 100,00% 91,40%— 2716/2735 99,31%  98,92%—
100,00% 99,58%
Chlamydophila 66/74 89,19% 79,80%— 2700/2702 99,93%  99,73%-—
pneumoniae 95,22% 99,99%
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Célpont

Legionella
pneumophila™

Mycoplasma
pneumoniae

Osszesitett

TP/(TP+FN) % 95%-o0s CI
Baktériumok
n. a. n. a. n.a.
65/65 100,00% 94,48%—
100,00%
Osszesitett
2750/2910 94,50% 93,61%—
95,30%

TN/(TN+FP) %

2703/2711 99,70%

53258/53559  99,44%

95%-o0s Cl

99,42%-—

99,87%

99,37%—
99,50%

* A célt klinikai mintdkban nem értékelték. Az assay teljesitményét kizarolag mesterséges mintak Bocavirus és
Legionella pneumophila kimutatasaval tesztelték. A mesterséges mintak vizsgalati eredményeinek részleteit lasd

a 19 tablazatban.

Az eltérések felolddsa utan a QlAstat-Dx Respiratory Panel 6sszesen 2889 valodi pozitiv és

53289 valddi negativ, valamint 120 alnegativ és 162 alpozitiv eredményt adott. A 18 tablazat

Osszefoglalja 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 utan.
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18 tablazat: Egyezés a QlAstat Respiratory SARS-CoV-2 Panel és a referenciamoédszer kozott az eltérések

feloldasa utan

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Célpont

Adenovirus

Bocavirus*

Koronavirus 229E

Koronavirus OC43

Koronavirus NL63

Koronavirus HKU1

SARS-CoV-2

Human
metapneumovirus
A+B

Influenza A
Influenza A H1N1
pdmO09

Influenza A H1
Influenza A H3
Influenza B

Parainfluenza virus 1

Parainfluenza virus 2

90

TP/(TP+FN)

136/141

n.a.

38/41

66/70

88/97

73/74

397/409

142/148

327/330

124/128

0/1

210/214

177/185

62/63

8/8

%

Virusok

96,45%

n.a.

92,68%

94,29%

90,72%

98,65%

97,07%

95,95%

99,09%

96,88%

0,00%

98,13%

95,68%

98,41%

100,00%

95%-0s CI  TN/(TN+FP)
91,92%—  2617/2637
98,84%

n. a. n. a.
80,08%—  2735/2735
98,46%

86,01%—  2704/2705
98,42%

83,12%—  2677/2680
95,67%

92,70%—  2690/2702
99,97%

94,93%- 544/
98,47% 548
91,39%—  2627/2629
98,50%

97,37%—  2407/2435
99,81%

92,19%—  2634/2645
99,14%

0,00%— 277412774
97,50%

9528%-  2558/2561
99,49%

91,66%—  2591/2591
98,11%

91,47%—  2713/2713
99,96%

63,06%—  2768/2768
100,00%

%

99,24%

n.a.

100,00%

99,96%

99,89%

99,56%

99,27%

99,92%

98,85%

99,58%

100,00%

99,88%

100,00%

100,00%

100,00%

95%-os Cl

98,83%-—
99,54%

n.a.

99,87%—
100,00%

99,79%-—
100,00%

99,67%—
99,98%

99,23%-—
99,77%

98,14%-—
99,80%

99,73%-—
99,99%

98,34%-—
99,23%

99,26%-—
99,79%

99,87%-—
100,00%

99,66%—
99,98%

99,86%—
100,00%

99,86%—
100,00%

99,87%-—
100,00%
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Az el6z6 oldalon év6 tablazat folytatasa

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

Célpont

Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus 4
Léguti oriassejtes
virus A+B

Rhinovirus/Enterovirus

Bordetella pertussis

Chlamydophila
pneumoniae

Legionella
pneumophila*®

Mycoplasma
pneumoniae

Osszesitett

TP/(TP+FN) % 95%-os Cl
Virusok
122/126 96,83% 92,07%—
99,13%
38/41 92,68% 80,08%—
98,46%
319/331 96,37% 93,75%—
98,11%
385/418 92,11% 89,09%—
94,50%

Baktériumok

43/43 100,00% 91,78%—
100,00%
68/75 90,67% 81,71%—
96,16%
n. a. n. a. n. a.
66/66 100,00% 94,56%—
100,00%

Baktériumok

2889/3009 96,01% 95,25%—
96,68%

TN/(TN+FP) % 95%-os Cl

2648/2653 99,81% 99,56%—
99,94%

2732/2735 99,89% 99,68%—
99,98%

2442/2445 99,88% 99,64%—
99,97%

2317/2360 98,18% 97,55%—
98,68%

2716/2733 99,38% 99,01%—

99,64%
2701/2701 100,00% 99,86%—

100,00%
n.a. n.a. n.a.

2703/2710 99,74% 99,47%—
99,90%

53298/53460  99,70% 99,65%-—
99,74%

* A célt klinikai mintdkban nem értékelték. Az assay teljesitményét kizarolag mesterséges mintak Bocavirus és
Legionella pneumophila kimutatasaval tesztelték. A mesterséges mintak vizsgalati eredményeinek részleteit lasd

a 25. tablazatban.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel —
A biztonsagosséagra és a teljesitoképességre vonatkoz6 dsszefoglalé  06/2025

91



Emiatt mesterséges mintakat hasznaltak pét 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 specificitdsanak
kiegészitésére és tesztelésére. A rezidualis negativ klinikai mintakat korokozékkal 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 19 tablazat és a 20 tablazat mutatja.

19 tablazat: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teljesitményadatai a mesterséges mintakon
Bocavirus és Legionella pneumophila esetén

Egzakt kétoldalu, 95%-os
konfidencia-intervallum

Kérokozé Mintavételi szint Gyakorisag Arany (%) Also hatar (%) Felsé 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 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
pneumophila 2x LoD

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

10 x LoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%
92 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel —

A biztonsagossagra és a teljesitéképességre vonatkoz6 dsszefoglalé 06/2025



20 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

Korokozé Mintavételi szint Gyakorisag Arany (%) Alsé6 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%
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%
Chlamydqphila 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

Széleskord, tobbcentrumos vizsgalatok igazoljak a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel assay teljesitményét.

Az Osszesitett klinikai a szenzitivitas 96,01% volt (95%-o0os Cl mellett: 95,25-96,68%).
Az dsszesitett klinikai a szenzitivitas 99,70% volt (95%-o0s Cl mellett: 99,65-99,74%).
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