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Alkalmazasi terulet

A QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis (ME) Panel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 rendszerrel valé hasznalatra tervezett kvalitativ multiplex nukleinsavas valds
ideji PCR-alapu invitro diagnosztikai teszt. A QlAstat-Dx ME Panel képes egyidejlleg
kimutatni és azonositani tobb baktérium, virus és élesztd eredetli nukleinsavat meningitis
és/vagy encephalitis jeleit és/vagy tlneteit mutaté alanyokbdl lumbalpunkcioval vett
liquormintakbdl (Cerebrospinal Fluid, CSF).

Az alébbi mikroorganizmusok azonosithaték és differencialhatok a QIAstat-Dx ME Panel
hasznalataval: Escherichia coli K1, Haemophilus influenzae, Listeria monocytogenes,
Neisseria meningitidis  (enkapszulalt), Strepfococcus agalactiae,  Streptococcus
pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Cytomegalovirus,
Herpes simplex virus 1, Herpes simplex virus 2, Human herpes virus 6, Enterovirus, Human

parechovirus, Varicella zoster virus és Cryptococcus neoformans/gattii*.

A QlAstat-Dx ME Panel rendeltetésénél fogva a meningitis és/vagy az encephalitis specialis
anyagainak diagnosztizalasat segiti, és az eredményeket egyéb klinikai, epidemioldgiai és
laboratdriumi adatokkal egyutt kell hasznalni. A diagnozis felallitasat, a terapiat és a beteg
kezelésével kapcsolatos egyéb dontéseket nem szabad kizarolag a QlAstat-Dx ME Panel
teszttel kapott eredményekre alapozni. A pozitiv eredmények nem zérjak ki a QlAstat-Dx
ME Panel tesztben nem szereplé mikroorganizmusokkal valo tarsfert6zés lehetéségét. Ez
az assay nem mutat ki minden akut kézponti idegrendszeri fertézést. Eléfordulhat, hogy egy
adott betegség kialakulasaért nem egyértelmiien a kimutatott kérokozo (k) a felel6s(ek). A
negativ eredmények nem zarjak ki a kdzponti idegrendszer (Central Nervous System, CNS)
fert6zésének lehetdségét.

“A Cryptococcus neoformans és a Cryptococcus gattii nem differencialt.
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A QlAstat-Dx ME Panel nem alkalmas belltetett kdzponti idegrendszeri orvostechnikai
eszkdzokbdl levett mintak tesztelésére.

A QlAstat-Dx ME Panel standard kezelésekkel (példaul mikroorganizmus-tenyésztési,
szerotipizalasi és antibiotikum-érzékenységi vizsgalatokkal) egyltt hasznalando.

A QlAstat-Dx ME Panel kizarolag laboratériumi szakemberek altali in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal.

Célfelhasznalo

A QlAstat-Dx ME Panel kizarolag laboratériumi szakemberek altali in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal.
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Leiras és mikodési elv
Patogenitasi informaciok

A meningitis és az encephalitis potencialisan sulyos betegség, amelyhez jelentés morbiditas
és mortalitas tarsithaté'. A meningitis meghatarozasa szerint az agyhartya gyulladasa, az
encephalitis az agyi parenchyma gyulladasa, a meningoencephalitis pedig meghatarozésa
szerint a mindkét helyen fellép6 gyulladas. Ezek mind lehetnek bakterialis, viralis vagy
gombas megbetegedések, amellett hogy az encephalitis gyakrabban tarsul viralis
etiologiaval?. A klinikai megnyilvanulasuk altalaban nem specifikus; a paciensek gyakran
tapasztalnak fejfajast, megvaltozott mentalis allapotot, valamint a meningitis esetében
tarkdmerevséget. A korai diagndzis Iétfontossagu, mivel a tlinetek hirtelen jelentkezhetnek
és sulyosbodhatnak agykarosodassa, hallas- és/vagy beszédvesztéssé vagy vaksagga,
illetve akar halalhoz is vezethetnek. Mivel a kezelés a betegség okatol fliggéen eltérd,
a specifikus kérokozo6 azonositasa szikséges a kezelés megfeleld beallitasahoz.

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge képes kimutatni 16 baktérium-, virus- és gombaeredetd,
meningitis és/vagy encephalitis jeleit és/vagy tlineteit okozé patogén célorganizmusokat. A
vizsgalathoz kis mennyiségli minta és minimalis ideji kézi beavatkozas sziikséges, és az

eredmények kevesebb mint 80 percen belll rendelkezésre allnak.

A QIlAstat-Dx ME Panel teszttel kimutathatd és azonosithatdé kérokozokat az 1. tablazat

tartalmazza.
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1. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel teszttel kimutathaté kérokozok

Kérokozé

Besorolas (genom tipus)

Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
Neisseria meningitidis (enkapszulalt)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Mycoplasma pneumoniae
Citomegalovirus

Herpes simplex virus 1
Herpes simplex virus 2
Human herpeszvirus 6
Enterovirus

Human parechovirus
Varicella zoster virus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans

Escherichia coli K1

Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Baktérium (DNS)
Herpeszvirus (DNS)
Herpeszvirus (DNS)
Herpeszvirus (DNS)
Herpeszvirus (DNS)
Picornavirus (RNS)
Picornavirus (RNS)
Herpeszvirus (DNS)

Elesztégomba (DNS)

Az E. coli, az Enterobacterales rendbe tartozé Gram-negativ baktérium a gyomor-bél

traktusban talalhaté egyik leggyakoribb mikroorganizmus. A legtdbb E. coli torzs artalmatlan,

azonban a K1 kapszularis poliszacharidot expresszald torzsek extraintesztinalis

fertézéseket okozhatnak®*. A K1 kapszulaval rendelkezé E. coli térzsek dominalnak (~80%)

a meningitisben szenved6 Ujsziilottekbdl izolalt cerebrospinalis folyadékban®, és a szepszis

kb. 40%-aért és a meningitises esetek kb. 80%-aért felelések ebben a populacioban, ahol
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10— 15%- os mortalitasi arannyal, az esetek 30- 50%- aban pedig neuroldgiai
kovetkezményekkel jarnak®. Az E. coli K1 patogenezis a gyomor- bél traktus
nyalkahartyajanak kolonizacidjaval és az érrendszeri térbe valo behatolassal jar’. Miutan
eléri a bakterémia kiliszobértékét, az E. coli K1 atjut a vér-agy gaton, és behatol a kdzponti
idegrendszerbe’. Amint a baktériumok bejutnak a kézponti idegrendszerbe, gyulladaskeltd
és toxikus vegylletek felszabadulasat idézik el6, ami a vér-agy gat fokozott

permeabilitdsahoz és pleocitozishoz vezet, ami meningitist eredményez®.

Haemophilus influenzae

A H. influenzae egy Gram-negativ coccobacillus, amely feloszthaté kapszulalt torzsekre
(ezeknek hat kildnb6zd szerotipusa (a-tdl f-ig) van, amelyek mindegyike egy egyedi
poliszacharid kapszulat expresszal), valamint nem enkapszulalt vagy nem tipizalhaté
torzsekre®. A H. influenzae terjedése gyakran léguti cseppek utjan torténik'. Torténelmileg a
H. influenzae b szerotipus (Hib) volt a bakterialis meningitis vezet§ oka az 5év alatti
gyermekeknél. Azokban az orszdgokban azonban, ahol a nemzeti immunizacios
programokban szerepelnek konjugalt Hib vakcinak, az el6fordulasi gyakorisag tobb mint
90%-kal csokkent'-'4. A Hib elleni véddoltas bevezetését kovetéen ma mar a nem
tipizalhato H. influenzae okozza az invaziv betegségek tobbségét minden korcsoportban™.
A nem tipizalhaté H. influenzae fulgyulladast és hdérghurutot okozhat gyermekeknél, de
invaziv betegséget is eredményezhet’®. A b szerotipus a leginkabb kérokozd emberben, és
tudégyulladast, bakteremiat, meningitist, epiglottitiszt, szeptikus izuleti gyulladast, cellulitisz,
kozépfllgyulladast, gennyes szivburokgyulladast és ritkdbban endokarditiszt és
oszteomielitiszt ~ okozhat®. A fennmaradd  szerotipusok fert6zései  hasonlo

betegségfolyamatokhoz vezetnek™®.

Listeria monocytogenes

A L. monocytogenes egy fakultativan anaerob, palcika alaki Gram-pozitiv baktérium'. A 12
azonositott L. monocytogenes szerotipus kdzul az emberi liszteridzisbdl izolalt térzsek tobb
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mint 98%-a négy szerotipusba tartozik: 1/2a, 1/2b, 1/2c és 4b'™'8. A terjedése elsésorban
szennyezett élelmiszereken keresztil torténik, ami nagyszabasu jarvanykitorésekhez
vezethet's, mig az emberrél emberre torténd terjedés anyarol gyermekre torténhet méhen
belll vagy szlletéskor'. Az invaziv liszteridzis elsGsorban a terhes néket, a legyengllt
immunrendszer(i egyéneket, az id6seket és a csecsemodket érinti, és életveszélyes
betegségeket, példaul szepszist és meningitist okozhat'®. Bar a fertézések szama évente
mérsékelten alacsony, becslések szerint 2010-ben vilagszerte korllbelll 23 150 eset volt, a
fert6zott egyének mortalitasi aranya magas, becslések szerint 2010-ben vilagszerte 5463
halaleset tortént, ami az 6sszes eset 26,6%-at jelenti’.

Mycoplasma pneumoniae

A M. pneumoniae a Mollicutes osztalyba tartozd apré kisméretl, amelyre a peptidoglikan
sejtfal hidnya jellemz6, ami szamos antimikrobialis terapiaval szembeni rezisztenciat
eredményez®. A M. pneumoniae a léguti fertézések és a kozosségben szerzett
tudégyulladas fontos oka minden korcsoportban. Enyhe tlinetei miatt gyakran ,labon
kihordott tldégyulladasnak” is nevezik?®®. Mivel a M. pneumoniae- fertézések
aluldiagnosztizaltak, a M. pneumoniae-hoz kapcsolodo esetek és halalesetek szamat nehéz
megbecsiini?'?2, Becslések szerint a M. pneumoniae esetek 25%-a extraléguti allapotokkal
jar, amelyek kozil a legsulyosabbak az idegrendszert (mind a periférias, mind a kdzponti)
érintd betegségek. Ezek az esetek orvosi vészhelyzetet jelentenek, mivel a kdzponti
idegrendszer M. pneumoniae-hoz kapcsolddd neuropétiai halalhoz vagy tartds neuroldgiai
problémakhoz vezethetnek, amelyek jelentds hatassal vannak az egészségre és az
életminéség nem elhanyagolhatd mértéki romlasaval jarnak®. Sajnos a M. pneumoniae-t
nehéz diagnosztizalni, mivel a tenyésztés bonyolult és lassu, és a szeroldgiai tesztek csak
akkor hatékonyak az azonositasban, ha mind akut, mind labadozé fazisu szérum
rendelkezésre all%.
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Neisseria meningitidis (enkapszulalt)

A N. meningitidis vagy meningococcus egy aerob, Gram-negativ diplococcus, és a
bakterialis meningitis egyik & korokozoja?*. A poliszacharid kapszula antigenitasa alapjan
tizenharom szerocsoportot azonositottak; az A, B, C, W, Y és X szerocsoportok okozzak az
invaziv betegségek legtobb esetét?®. A N. meningitidis leginvazivabb torzsei altalaban
enkapszulaltak, mivel a kapszula rezisztenciat biztosit a gazdaszervezet antitestjeivel
szemben és megakadalyozza a fagocitozist?*?°. Az egészséges egyének kb. 10%-a
tunetmentesen hordozza az orrgarati nyalkahartyaban a N. meningitidis-t, és a terjedés
cseppaeroszolon vagy kolonizalt személyek valadékain keresztiil torténik?”. A baktérium
altal okozott fert6zések barmilyen életkord egyéneket érinthetnek, de a leggyakrabban
csecsemdknél és serdiléknél fordulnak elé?®. A meningococcus fertézéses esetek
haldlozasi aranya 10-15%, még megfelelé antibiotikum-terapia mellett is*. A vakcinak
bevezetésével a meningococcus fertézések aranya egyes orszagokban, példaul az Egyestuilt
Allamokban és Hollandiaban csdkkent?®®, de még mindig regisztraltak mind szérvanyos,
mind jarvanyos N. meningitidis eseteket olyan orszagokban, ahol még nem vezették be a

multivalens meningococcus oltast®'.

Streptococcus agalactiae

A B csoportu Streptococcus (B csoportu streptococcus, GBS) egy Gram-pozitiv coccus. Tiz
poliszacharid alapu szerotipust azonositottak, és az esetek 97%-at 6t szerotipusnak (la, Ib,
I, Il és V) tulajdonitottak®233. A GBS életveszélyes fertézéseket okozhat Ujsziilotteknél és
legyengiilt immunrendszer( felnétteknél. Ujsziilétteknél a korai (<7 nap) és a késéi (7—
90 nap) kezdetl betegség bakterémia, szepszis, tidégyulladas és meningitis formajaban
jelentkezhet®. Felnétteknél a sulyos fert6zések bakterémia és lagyrészfertézések
formajaban jelentkezhetnek®+¢, de a GBS nem ritka oka a bakterialis meningitisnek, amely
féként olyan alapbetegségekben szenvedbknél fordul el6, mint a legyengult immunrendszer,
a CSF szivargasa és az endocarditis®”. A GBS tlinetmentes hordozasa gyakori a gyomor-
bélrendszerben és a nemi szervekben®. Mivel ez a baktérium vilagszerte jelentés

10 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutaté | 06/2025



mértékben hozzajarul a nemkivanatos anyai és Ujszllottkori kimenetelekhez®®, a WHO
sziilés alatti antibiotikum-adagolast javasol a terhesség alatt GBS-sel kolonizalt nknél*°.

Streptococcus pneumoniae

A S. pneumoniae egy Gram-pozitiv, enkapszulalt diplococcus, amelynek a kapszularis
poliszacharid antigén kiilonbségei alapjan azonositott tdbb mint 90 ismert szerotipusa van“.
A S. pneumoniae egy gyakori nazalis kommenzalista, amely a gyermekek korulbelll 20-
40%-anal és a felnbttek 5-10%-anal fordul el8, de mind nyalkahartya-betegségeknek, mind
invaziv betegségek fontos oka***', és a bakterialis meningitis egyik f6 okozoéja***2. A WHO
becslései szerint évente korilbeldl 1 millié gyermek hal meg pneumococcus fertézésben*.
Mig a konjugalt pneumococcus vakcindk bevezetése dramaian csokkentette az invaziv
pneumococcus betegségek, koztik a meningitis eléfordulasat*4®4, a vakcinaban nem
szerepl6 szerotipust pneumococcusok altal okozott meningitises esetek szama ndvekszik,
ami ellensulyozza a véddoltas 6sszhatasat®474¢, Aggodalomra ad okot, hogy a vakcinaban
nem szereplé szerotipusoknal jelentés novekedést figyeltek meg az antibiotikum-
rezisztencia prevalenciajaban, beleértve a penicillinnel és az eritromicinnel szembeni
rezisztenciat is*. Jelenleg kétféle Streptococcus pneumoniae védéoltas all rendelkezésre: a
13-valens konjugalt pneumococcus vakcina és a 23-valens pneumococcus poliszacharid
vakcina, amelyek <2 éves gyermekeknek, illetve 265 éves felnétteknek ajanlottak. Ezenkivil

a magas kockazatl populaciok szamara ajanlott a védéoltas*.

Streptococcus pyogenes

A S. pyogenes egy Gram-pozitiv baktérium, amelyet A csoportu Streptococcus-nak (GAS) is
neveznek, és amely magas morbiditasi és mortalitdsi aranyt eredményezd sulyos
betegségekkel jar*®. A S. pyogenes-fertézés torténhet emberrél emberre terjedéssel
(nyal/orrvéladék, bdrkontaktus) vagy kdzvetlenil a kdrnyezetbdl egy sériilt véddrendszeren,
példaul bérsérilésen keresztil®. A kozponti idegrendszer S. pyogenes- fertézései
viszonylag ritkak®', a vizsgalatok szerint az Gsszes bakteridlis meningitises eset korilbeldl
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1%- &t okozza a S. pyogenes®* %, ezek azonban megndvekedett mortalitdssal és
morbiditassal jarnak®. Egy 2006 és 2013 kozott végzett hollandiai vizsgalatban a GAS 1322
kozOsségben szerzett bakteridlis meningitisben szenvedé betegbdl 26- nal okozott
meningitist. A 26 beteg koézul 5 (19%) halt meg, és a 21 tulélé beteg kdzil 11 (52%)
szenvedett neuroldgiai kovetkezményekt6l®. Hasonloképpen, egy brazil vizsgalat a GAS
altal okozott meningitis alacsony el6fordulasardl szamolt be a gyermekpopulacidban, a
halalozasi arany azonban 43% volt 2003 és 2011 k6z6tt®. A S. pyogenes-fertézés lokalizalt,
nem invaziv betegségeket, példaul torokgyulladast és impetigét, valamint invaziv
betegségeket, példaul nekrotizald fasciitist és toxikus sokk szindréomat is okozhat**®°, A S.
pyogenes nem megfelel§ antibiotikumos kezelése akut reumas laz kialakulasahoz
vezethet®. A fertézés el6fordulasa gyermekeknél magasabb, mint felnétteknél, de az
Ujszllotteknél ritka a betegség®. Jelenleg nincs S. pyogenes elleni vakcina, de annak
kifejlesztését a WHO Initiative for Vaccine Research (Vakcinakutatasi kezdeményezés)
prioritasként hatarozta meg®.

Citomegalovirus

A CMV, mas néven 5-06s tipusu human herpeszvirus egy linearis, kétszalu, burokkal
rendelkez6 DNS-virus, amely a Herpesviridae béta alcsaladjaba tartozik®®5°. A CMV egy
gyakori emberi kérokozo, amely 40 éves korukra a felnéttek legaldbb 50-80%-at megfertdzi,
fert6z6 testnedvekkel valo kozvetlen érintkezés atjan terjedve®. A CMV- fertézés
egészséges egyéneknél altalaban tlinetmentes, vagy olyan tlinetekkel jelentkezik, mint a
laz, torokfajas, faradtsag, duzzadt nyirokcsomoék, és esetenként mononukledzis vagy
hepatitisz®. Legyengtlt immunrendszer(i egyéneknél és Ujsziilotteknél azonban a CMV-
fert6zés szovédményekkel jard szisztémas betegséghez vezethet®®. A CMV a velesziletett
fertézések leggyakoribb oka, és jelentés morbiditast okozhat®®®'. Az elsGdleges fertézést
kovetéen a CMV latens allapotot hoz létre, els6sorban a myeloid sejtekben, amelybdl
kilénféle ingerek, példaul terapiak vagy betegségek okozta immunszuppresszioé hatasara
Ujra aktivalodhat®®5°. Mig a CMV ritka kbzponti idegrendszeri fert6zést okoz®2%, a legyengilt
immunrendszerl betegek (pl. alacsony CD4-sejtszamu HIV-betegek vagy transzplantalt
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betegek) fogékonyabbak mind az elsédleges fertézésbdl, mind a lappangd betegség
Ujraaktivalodasabol szarmazo invaziv CMV-re®s.

Herpes simplex virus 1/ Herpes simplex virus 2

A HSV-1 és a HSV-2 linearis, kétszalu, burokkal rendelkezd DNS-virusok, amelyek az alfa
alcsaladba, a Herpesviridae virusok kozé tartoznak®, és korllbelil 50%- os
szekvenciahomoldgiat mutatnak®®. A HSV-1 és a HSV-2 ugyanazokat a szoveteket
fertézheti meg és hasonlé betegségeket okozhat, de mindegyik hajlamos bizonyos helyekre
és betegségekre. A HSV-1 tulnyomorészt, de nem kizarolag oralis fertézésekkel, mig a
HSV-2 féként a nemi szervek elvaltozasaival hozhatd Osszefliggésbe®. 2020-ban a
becslések szerint 3,8 milliard embernél fordult elé HSV-1-fert6zés valamelyik helyen, és

becslések szerint 519,5 millié embert érintett a genitalis HSV-2, ami a vilag 50 év alatti

Legyengllt immunrendszer(i egyéneknél a HSV- fertézés sulyos szovédményekhez
vezethet, mint példaul az encephalitis, a meningitis és a meningoencephalitis®®®’. A HSV
becslések szerint a viralis encephalitisok 11-22%-at okozza®, és vilagszerte a haldlos
encephalitis egyik leggyakoribb oka. A HSV &ltal okozott encephalitis becstilt el6fordulasa
évente 2,3 eset/millid6 ember, és a HSV-1 az Gsszes eset 95%-at adja®®. A HSV akar az
elsédleges fertézés soran, akar a latens virus kozponti idegrendszerben torténd
Ujraaktivalodasa révén okozhat fert6zést®5°. A HSV-2 visszatéré meningitises epizdédokat is
okozhat, amelyet Mollaret-féle meningitisnek neveznek®. Ritkan a HSV-1 és a HSV-2 a

szlilés soran atterjedhet az anyarol a csecsemére, Ujszilottkori herpeszt okozva®®.

A HSV éltal okozott encephalitis és a HSV okozta uUjsziléttkori fertézések sulyossagara vald
tekintettel az iranymutatasok jelzik, hogy a negativ PCR-eredményeket a teljes klinikai
helyzettel egydtt kell értékelni, beleértve mas tesztek eredményeit is, és Snmagukban nem

szabad az invaziv herpeszbetegség kizarasara és a terapia leallitdsara hasznalni’®"".
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Human herpeszvirus 6

A HHV-6A és a HHV-6B linearis, kétszalu virusok, amelyek a R-herpeszvirus alcsalad
Roseolovirus nemzetségébe tartoznak’?”. A HHV-6 mindendtt jelen van, a vilag
népességének tébb mint 95%-a felnéttkorra szerolodgiailag pozitiva HHV-6A-ra, a HHV-6B-
re vagy mindkét variansra™. A HHV-6B-fertézések altalaban gyermekkorban, jellemzden
haroméves kor el6tt jelentkeznek, és &ltaldban enyhe tlneteket eredményeznek, mint
példaul laz, nyligosség, hasmenés, kilités és rozsahimlé’27>76. A HHV-6A epidemioldgiai
szempontbdl kevéssé jellemzett, de altalaban ugy vélik, hogy késdébbi életkorban okoz
fertézéseket, és a jelentések szerint tinetmentes és tunetekkel jaré fert6zésekhez is
kothet6, vilagszerte valtozo szeroprevalenciaval™.

Mint minden herpeszvirus, a HHV-6 is élethosszig tartd latens fert6zést hoz létre a
gazdaszervezetben. Mas emberi herpeszvirusokkal ellentétben a HHV-6 képes beépllni a
kromoszémakba és mendeli 6roklédésen keresztul terjedni, aminek eredményeként a
szervezet minden sejtmaggal rendelkezd sejtiében megtalalhato a virus DNS-e. A populacio
korilbelll 1%-a hordozza a kromoszémalisan integralédott HHV-6-ot (ciHHV-6)"".

A HHV- 6 Ujraaktivalédhat, leggyakrabban immunszuppresszalt egyéneknél, és
Osszefliiggésbe hozhaté kozponti idegrendszeri betegségekkel (pl. encephalitis),
hepatitisszel, tiddgyulladassal és szervkilokédéssel®™. A HHV-6 kimutatasa a CSF-ben
azonban diagnosztikai kihivast jelenthet, mivel gyakran medfigyelték latencia, szubklinikai
reaktivacio vagy kromoszomalisan integralt HHV-6 kimutatasat®®. Mindazonaltal a HHV-6
laboratériumi  azonositasa  legyengllt  immunrendszeri  egyéneknél,  allogén
hematopoietikus éssejt-transzplantacion atesett betegeknél, vagy atipusos tlinetekkel vagy
szovédmeényekkel rendelkezé immunkompetens gyermekeknél segithet a végsé diagnézis
felallitasaban, feltéve, hogy a diagnosztikai eredményeket a beteg klinikai kontextusaban

értelmezik®' 82,
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Enterovirus

Az enterovirus egy pozitiv szald, egyszali RNS-virus nemzetség, amely szamos emberi
betegséggel hozhaté Osszefliggésbe®. Az enterovirus orrgarati valadékon keresztiil
terjedhet®, és szamos betegséget okozhat emberekben, beleértve légzészervi, gyomor-
bélrendszeri és kdzponti idegrendszeri megbetegedéseket®*85. A tiinetek altalaban enyhék,
és lehetnek laz, orrfolyds, kohogés, tlisszogés és izomfajdalom®. A legyengiilt
immunrendszerl egyének és az asztmas gyermekek azonban az enterovirus-fert6zések
sulyos tlinetei kockazatanak vannak kitéve®-%. A becslések szerint az enterovirusok a viralis
encephalitisos esetek 1-4%-at okozzak®®, és a csecsemdékori viralis meningitis legfontosabb
okozdi. A vizsgalatok szerint az enterovirusok akar az Osszes olyan eset 90%-aért is
felelések lehetnek, amelyekben korokozot azonositottak®”. Az enterovirus D68 és az
enterovirus A71 (néha nem polio enterovirusnak is hivjak) a fert6zések sulyos masodlagos
neurolégiai  kOvetkezményeivel hozhaté Osszefliggésbe, beleértve az aszeptikus
meningitist, az encephalitist, az akut petyhiidt bénulast és az akut petyhiidt mielitist®. 2014-
ben az Egyesiilt Allamokban orszagszerte kitdrt egy féként gyermekeket érintd enterovirus
D68 jarvany, amely >1300 laboratérium altal meger@sitett sulyos fert6zéses esetet
eredményezett®. A jarvany kialakulasa soran korulbelll 100 betegnél diagnosztizaltak akut

petyhldt mielitist®, és ezek koziil a betegek koziil sokan nem gydgyultak meg teljesen®.

Human parechovirus

A human parechovirus (HPeV) a Picornaviridae csaladba tartozé kisméret(i, burok nélkuli
RNS-virus. Tizenkilenc genotipust azonositottak®®', és szeroldgiai vizsgalatok kimutattak,
hogy a gyermekek >90%-a kétéves korara legalabb egy HPeV-tipussal megfert6z6dott®2. A
HPeV 1-es genotipusa a legelterjedtebb tipus, és altalaban enyhe gyomor-bélrendszeri és
légzészervi megbetegedéseket okoz®®, mig a 3-as genotipus jellemzéen sulyosabb
tunetekkel, példaul szepszisszeri betegséggel és meningitisszel tarsul, kilénésen a harom
honaposnal fiatalabb gyermekeknél®'®®. A HPeV a csecseméknél jelentkezé virdlis
meningitis egyik f6 azonositott kérokozoja, és bar altalaban jo tulélési aranyokkal tarsul, a
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jelentések szerint potencialis idegrendszeri fejlédési karosodassal jar, ami indokoltta teszi a
tovabbi vizsgalatokat*. A fertézés fekalis-ordlis Uton terjed tlinetmentes vagy tiinetekkel
rendelkez6 fert6zott egyénektdl®’. A HPeV-fertézések ritkak idésebb gyermekeknél és
feln6tteknél®s.

Varicella zoster virus

A varicella zoster virus (VZV), mas néven human herpeszvirus 3-as tipus, egy lineéris,
kétszalu, burokkal rendelkez6 DNS-virus, amely a Herpesviridae alfa alcsaladjaba
tartozik®>%. Az els6dleges fertézés varicellat (baranyhimlét) okoz, amely soran a VZV latens
fert6zést hoz létre a ganglionalis neuronokban®®’. Egészséges gyermekeknél a
baranyhimld altalaban enyhe, magatol gyogyul és szévédménymentes lefolyasu, jellemzdi a
laz, a rossz kozérzet és a viszketd kilités, amely a maculatél a vezikularis elvaltozasokig
terjed”. A csecsemdk, serdllék, felnéttek, legyengtilt immunrendszer( személyek és terhes
nék sulyosabb betegség kialakulasanak kockazatanak vannak kitéve, és nagyobb a
szovédmények, tdbbek kozott a tuddgyulladas, az encephalitis és a progressziv
disszeminalt baranyhimlé el6fordulasi gyakorisaga®. A VZV (jraaktivolodasa és
replikacidja a névekvé életkor vagy az immunszuppresszio kdvetkeztében herpes zostert
(HZ, 6vsomort) okoz az érintett neuronok altal beidegzett szévetekben. A HZ-t fajdalom és
egyoldali kilités jellemzi®>-", és a leggyakoribb szévédménye a posztherpeszes neuralgia.
Atovabbi szovédmények kozé tartozik a szemészeti érintettség, a lézidk bakterialis
felllfert6z6dése, a koponya-/periférias idegbénulasok és a zsigeri érintettség, példaul

meningoencephalitis, pneumonitis, hepatitis és akut retina nekrozis®—7.

A VZV szédmos Kkulénbdzd kozponti idegrendszeri tlnetet okozhat, beleértve az
encephalitist, meningitist, cerebellitis, myelitis és a Ramsay—Hunt-szindrémat®. A VZV
becslések szerint a viralis encephalitisek 4—14%-at okozza, és a fejlett orszagokban az
enterovirus utan a viralis meningitis masodik leggyakoribb oka®®. A VZV rendkiviil fert6zd, és
léguti cseppek, aeroszolok vagy kdzvetlen érintkezés utjan terjed.
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Cryptococcus neoformans/gattii

A Cryptococcus neoformans és a Cryptococcus gattii kdrnyezetben eléfordulé gomba, és a
cryptococcosis két kérokozoja'®. A fertézést a levegbben szallo, kiszaradt élesztésejtek
vagy esetleg szexudlis Uton termel6d6 bazidiospdrak belélegzése okozza'®-% A C.
neoformans globalisan elterjedt, jellemz&en talajban, korhadd fan, faliregekben vagy
madarguandban megtalalhaté’©1%2, Az immunkompetens egyéneknél a fertézések
minimalis tlnetekkel jarnak és gyorsan elmulnak'®'% | egyengllt immunrendszer{i
egyéneknél a C. neoformans a tidébdl terjedve atjuthat a vér-agy gaton, és cryptococcus
okozta meningoencephalitist okozhat''. A cryptococcus okozta meningitis tlinetei kozé
tartozik a fejfajas, laz, nyakfajas, hanyinger, hanyas, fényérzékenység és zavartsag vagy
viselkedésbeli valtozasok'®. A C. neoformans a HIV- pozitiv betegeknél megfigyelt
leggyakoribb opportunista kdzponti idegrendszeri gomba koérokozé, és a cryptococcus
okozta meningitist az AIDS beteljestilésének betegségindikatoranak tekintik'®. A HIV-vel é16
betegeknél a becslések szerint évente 220 000 cryptococcus okozta meningitises eset fordul
elé, amely 181 000 halalesetet okoz, elsGsorban a szubszaharai Afrikaban'%.

A C. gattii talajban és bizonyos fakon él, els6sorban a vilag trépusi és szubtropusi régiodiban,
de megtalalhaté Brit Columbia szarazfdldjén, a Vancouver-szigeten, az Egyesiilt Allamok
csendes-0ceani északnyugati részén (Oregon és Washington), valamint Kaliforniaban is'%.
Ausztralidban, Papua Uj-Guineaban, Brit Kolumbiaban, Kanadaban és az Egyesiilt Allamok
csendes-Oceani északnyugati részén végzett vizsgalatokban a C. gattii-val fert6zott betegek
mortalitasi aranya 13% és 33% kozott volt'®. A C. gattii- fertézések a legyenglilt
immunrendszerl és az immunkompetens gazdaszervezeteket is érinthetik, és a vilag
kilonb6z6 régidiban eltérd kockazati tényez6ket azonositottak'"’.
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Osszefoglalas és magyarazat

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge leirasa

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge egyszer hasznalatos mlanyag eszkdz, amely lehetévé
teszi nukleinsavak tobb anyagbdl, kozvetlenil CSF mintakbdl térténé kimutatasara és
azonositasara szolgalo, teljesen automatizalt molekularis assay-k végrehajtasat. A QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge 6 jellemzé&i a kdvetkez8k: kompatibilis a folyékony mintatipussal; a
vizsgalathoz sziikséges, el6re betdltdtt reagenseket hermetikusan elzarva tarolja; és
beavatkozas nélkili mikddést tesz lehetévé. A teljes minta-el6készités és az assay

segitségével végzett tesztelés a kazettan belll térténik.

A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens el6re be van toltve a QlAstat-
Dx ME Panel Cartridge kulonalld, zart részeibe. A felhasznalénak nem kell a reagensekkel
dolgoznia, illetve nem kerll velik kdzvetlen kapcsolatba. A teszt soran a reagensek
kezelése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék analitikai
moduljaban [év6é kazettaban, pneumatikusan vezérelt mikrofolyadékok segitségével
torténik, igy a reagensek nem érintkeznek kbézvetlenll az analizator vezérlérendszereivel. A
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék leveg&szirékkel sziri mind
a bejové, mind a kidaramlo levegbt, tovabbi védelmet biztositva ezzel a kbrnyezet szamara. A
vizsgalatot kovetéen a kazetta hermetikusan lezarva marad, nagymértékben megkonnyitve

ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettan belil a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus lépések

sorozataval, a szallitbkamran keresztul jutnak a kivant helyre.

Miutan behelyezte a mintat tartalmazoé QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe, a rendszer automatikusan
végrehajtja az alabbi assay lépéseket:
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¢ A bels6 kontroll Ujraszuszpendalasa

* A sejtek mechanikus és vegyi uton térténd lebontasa

¢ Membranalapu nukleinsav-tisztitas

¢ Aftisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel valo elegyitése

* Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a reakciokamrakba

¢ A multiplex real-time RT-PCR-vizsgalat elvégzése minden egyes reakciokamraban.

Megjegyzés: A vizsgalt célorganizmus kimutatasat jelenté fluoreszcencianévekedés

detektalasa az egyes reakciokamrakban kozvetlendl torténik.

Swab port ,— Main port

QlAstat-Dx® Panel

[MAT] 0000000
X00000

k g
P00000001 S ®
w0002 15°C 4N

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden,
GERMANY, Tel: +49-2103-29-0 Product of Germany

Traceability barcode | J
|— Reaction chambers

1. abra. A QlAstat-Dx Panel Cartridge szerkezete és jellemzéi.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutatd | 06/2025 19



Megjegyzés: A tamponnyilas nincs hasznalatban a QlAstat-Dx ME Panel assay soran.

Az eljaras elve

A folyamat leirasa

A QlAstat-Dx ME Panel teszttel a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készuléken lehet diagnosztikai teszteket végezni. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 készilék valamennyi minta-el6készitési és elemzési Iépést automatikusan
elvégzi. A mintédkat manualisan kell levenni és betdlteni a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

kazettaba.

A mintak atmérése a f6 mintanyilasba transzferpipetta segitségével térténik (2. abra).

=

‘QUAGEN G, QIAGEN Siosse 1, 40724 Hiden,
GERRANY, e 492103290 o of Gurmany

2. abra. Minta bemérése a f6 mintanyilasba.
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A mintak levétele és kazettaba vald betoltése

A mintak levételét és azt kovetéen a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba valo

betdltését csak a biologiai mintak biztonsagos kezelésében jartas személyek végezhetik.
A felhasznal¢ altal elvégzendd miivelet az alabbi lépésekbdl all:

1. Aliquorminta (CSF) levétele.

2. A mintaval kapcsolatos informacidkat kézzel irja fel, vagy ragasszon fel egy
mintaadatokat tartalmazé cimkét a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge tetejére.

3. A CSF-minta manualis betoltése a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba.

Mérjen be 200 pl mintat a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge fé mintanyilasaba a mellékelt
transzferpipettak egyike segitségével. Ha a kithez mellékelt mind a hat pipettat
elhasznalta, alternativ lehet6ségként hasznaljon steril, méretbeosztassal ellatott
pipettakat.

Megjegyzés: CSF mintak betdltésekor a felhasznal6 a mintaellendrz6 ablakon keresztiil
(lasd alabbi abra) szemrevételezéssel ellenérizheti, hogy megtortént-e a folyékony
minta betdltése (3. abra).
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LT

3. abra. Minta-ellendrz6 ablak (piros nyil).

4. A minta vonalkédjanak és a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge QR-kddjanak beolvasasa a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel.

Fontos: Ne olvassa be a kazetta csomagolasan talalhaté vonalkodot.

5. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe.

6. Atesztelinditdsa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléken.
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Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacié és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék automatikusan elvégzi a
mintaban lévé nukleinsavak kivonasat, amplifikalasat és kimutatasat.

1. A minta homogenizalasara, majd a sejtek lizalasara a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge

liziskamrajaban kerul sor, amely nagy sebességgel forgo rotort tartalmaz.

2. A nukleinsavak lizalt mintabdl valé megtisztitasa a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
tisztitokamrajaban elhelyezett szilikamembranon, kaotrop sék és alkohol jelenlétében
valé megkéotésiikkel torténik.

3. Ezutdn a rendszer a QlAstat- Dx ME Panel Cartridge szérazkémiai kamrajaban
Osszekeveri a tisztitbkamra membranjardl elualt tisztitott nukleinsavakat a liofilizalt PCR-
reakcioeleggyel.

4. A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazé keverék bemérésre keril a QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge PCR-kamraiba, amelyek liofilizalt, assay-specifikus primereket és
probakat tartalmaznak.

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

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

A kit tartalma

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

Katalogusszam 691612
Tesztek szama 6
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge™ 6
Transfer pipettes (Transzferpipettak)t 6

* 6 db egyenként csomagolt kazetta, amely tartalmazza a minta-el6készitéshez és a multiplex real-time RT PCR-hez
sziikséges valamennyi reagenst, valamint a bels6 kontrollt.

1 6 db egyenként csomagolt transzferpipetta a folyékony mintak QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba vald
beméréséhez.

A kit komponensei

A kit f6 6sszetevdinek magyarazata alabb olvashato:

2. tablazat. Hatéanyagok

Reagens Hatéanyag Koncentracié (m/m%)
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge ~ Belsd kontroll 40 000-60 000 CFU/kazetta
Proteinaz K 20,1%—<1%
Reverz transzkriptaz 20-100 E/kazetta
dNTP-k 1-5mM
DNS-polimeraz 10-100 E/kazetta
Célspecifikus primerek 100-1000 uM

Célspecifikus fluoroférral jelolt detektalé szonda 100-1000 pM

24 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutaté | 06/2025



SzUkséges, de nem biztositott anyagok

Platform és szoftver

Fontos: Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a mUlszereket a gyartd ajanlasai szerint

ellendrizték és kalibraltak-e.

A QlAstat-Dx ME Panel tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulékkel valo hasznalatra tervezték. A teszt megkezdése el6tt ellenérizze, hogy

rendelkezésre allnak-e az alabbiak:

¢ QIAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék (legalabb egy operativ modul és egy analitikai modul)
1.4 vagy 1.5 verzidju szoftverrel VAGY QlAstat-Dx Analyzer 2.0 kész(ilék (legalabb egy
PRO operativ modul és egy analitikai modul) 1.6 vagy ujabb verzidju szoftverrel

e QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaldi kézikényv (1.4 vagy 1.5 verzidju szoftverrel torténd
alkalmazésra) VAGY QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikényv (1.6 vagy uUjabb

verzioju szoftverrel torténd alkalmazasra)

¢ A QlAstat-Dx ME Panel teszthez kiadott legujabb QIlAstat-Dx assay-definicios fajlt
tartalmazé, az operativ modulra vagy PRO operativ modulra telepitett szoftver.

Megjegyzés: Az alkalmazasszoftver 1.6-o0s vagy Ujabb verzidja nem telepithetd a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékre.

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE® Analyzer késziilékek is hasznalhatok,
amelyeken fut a QlAstat-Dx 1.4 vagy 1.5 verziéju szoftver.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tartsa szem el6tt, hogy szlikséges lehet a vonatkozd helyi elSirdsoknak megfeleléen az
eszkodzzel 6sszefliggésben fellépd sulyos varatlan események jelentése a gyarto, valamint a
felhaszndlé és/vagy a beteg tartdzkodasi helye szerinti illetékes szabalyozé hatdsag felé.

¢ A QlAstat-Dx ME Panel in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

* A QIAstat-Dx ME Panel tesztet csak a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer
2.0 készulék hasznalataban képzett laboratériumi szakemberek hasznalhatjak.

Biztonsagi informaciok

* Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi képenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemuveget. A tovabbi tudnivalokat a megfeleld biztonsagi
adatlapok (Safety Data Sheets, SDS) tartalmazzak. Ezek elérheték online, a
www.qiagen.com/safety weboldalon jol kezelhet6, kompakt PDF-formatumban; a
weboldalon megtalalhatd, megtekinthetd és kinyomtathaté az egyes QIAGEN kitek és
kitben talalhaté komponensek biztonsagi adatlapja.

e Tartsa be a munkaterllet tisztdn, szennyez&désekt6l mentesen tartasat célzé
szabvanyos laboratériumi eljarasokat. Az iranyelvek tobbek kozott az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyligyi Kézpont (European Center for Disease Control and
Prevention) altal kiadott Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories cim{
kiadvanyban talalhatok  (www.ecdc.europa.eu/en/about- us/networks/disease-
andlaboratory-networks/erlinet-biosafety).

¢ A mintak potencialisan fert6z6ek lehetnek. Kdvesse intézménye biztonsagi eljarasait a
biolégiai mintak kezelésére vonatkozdéan. A mintakat és az assay soran képz6dé

hulladékokat a helyi biztonsagi eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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Mindig viseljen megfelel6 egyéni védbéeszkdzoket, és kovesse intézménye bioldgiai
mintak kezelésére vonatkozo biztonsagi eljarasait. Minden mintat, hasznalt kazettat és

transzferpipettat potencialis fertézésforrasként kezeljen.

Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat potencialis fert6zésforrasként
kezeljen. Mindig tartsa be a vonatkozé iranyelvekben szerepld biztonsagi
ovintézkedéseket, példaul a Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) altal
kiadott, Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline (M29) ciml dokumentumban megfogalmazott intézkedéseket vagy a

helyi hatésagok elbirasait.

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge zart, egyszer hasznalatos eszkdz, amely tartalmazza a
QlAstat- Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléken bellli minta-
el6készitéshez és multiplex real-time RT-PCR-hez sziikséges valamennyi reagenst. Ne
hasznaljon olyan QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat, amely lejart datumu, amely

sériltnek latszik, vagy amelybdl folyadék szivarog.

A mintadk, hasznalt vagy sérult kazettdk és transzferpipettak artalmatlanitasat az
orszagos és helyi egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint

végezze.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC

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

Ovintézkedések

A kovetkez6 veszélyességi és biztonsagi jelzések vonatkoznak a QlAstat-Dx ME Panel

elemeire.
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Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid;
guanidin-tiocianat; izopropanol; proteinaz K;
t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély! Fokozottan
tlizveszélyes folyadék és géz. Lenyelve vagy
belélegezve artalmas. Bérrel érintkezve artalmas
lehet. Sulyos égési sériilést és szemkarosodast
okoz. Belélegezve allergias és asztmas
tineteket, illetve légzési nehézséget okozhat.
Almossagot vagy szédiilést okozhat. Artalmas a
Savval érintkezve nagyon mérgezd gazok
képz&dnek. Maré hatasu a légutakra.
Hétél/szikratdl/nyilt [angtol/forrd feluletektd!

tavol tartandé. Tilos a dohanyzas. Kertlje a
por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belégzését.
Viseljen védékesztylt/védbruhazatot/szemvédost/
arcvédét. Légzésvédelem hasznalata kotelezd.
SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités
vizzel t6bb percen keresztil. Adott esetben
kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen
megoldhato. Az 6blités folytatédsa. Expozicié vagy
annak gyanuja esetén: Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
A szdjat ki kell bliteni. TILOS a hanytatas! Az
érintett személyt friss levegdre kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
kénnyen tudjon Iélegezni. A szennyezett ruhat az
Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni. Jol szell6z6
helyen tarolandé. Az edényzet Iégmentesen
lezarva tartando. A tartalom/edény elhelyezése
hulladékként: jdvahagyott Iétesitményben a helyi,
regionalis, orszagos és nemzetkdzi el6irasoknak
megfeleléen.

Laboratoriumi ovintézkedések

A minta és a munkaterilet lehetséges szennyezddése elleni védekezés érdekében a
szokasos laboratoriumi biztonsagi és tisztitasi eljarasokat kell alkalmazni, beleértve a
kovetkez6 dvintézkedéseket:
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¢ A mintakat a felhasznalé védelme érdekében bioldgiai biztonsagi flilkében vagy hasonld,
tiszta fellleten ajanlott feldolgozni. Ha nem hasznalnak bioldgiai biztonsagi fllkét, akkor
kiilsé elszivassal ellatott asztali fllkét (példaul AirClean PCR munkaallomast),
fréccsenés ellen védd pajzsot (példaul Bel-Art Scienceware Splash Shield), vagy arcvédd
ellenzét kell hasznalni a mintak el6készitésekor.

* A patogén (példaul kultura) tesztelésének végrehajtasara hasznalt bioldgiai biztonsagi
fulke nem hasznalhaté a minta elékészitésére vagy a kazetta betdltésére.

¢ A mintak feldolgozasa el6tt alaposan tisztitsa meg a munkateriiletet egy alkalmas
tisztitdszerrel, példaul frissen bekevert 10%- os hipodoldattal vagy hasonlo
fert6tlenitészerrel. A maradvanyok felgyllemlésének és a minta esetleges
karosodasanak vagy a fert6tlenitészerek zavard hatasanak megelézése érdekében a
fert6tlenitett fellleteket tordlje le vizzel.

¢ A mintakat és a kazettdkat egyenként kezelje.

e Vegyen fel tiszta keszty(it az anyagok kiils§ csomagolétasakbdl torténd eltavolitasahoz,
és zarja vissza a kulsé csomagolétasakokat, amikor nem hasznalja éket.

e Két minta kozott cseréljen keszty(t, és tisztitsa meg a munkatertletet.

¢ A hasznalt kazettdkat dobja el egy megfelel6 bioldgiai hulladékgyijtébe kdzvetlenil
azutan, hogy befejezte a futtatast.

¢ Atesztek futtatasa utan kerllje a kazettak nagy foku igénybevételét.

* Kertlje el a kazetta karosodasat (a sérult kazettdk kezelésére vonatkozé informéaciokért

olvassa el a ,Biztonsagi informaciok”, 26. oldalon).

* Vegyen fel tiszta kesztyt az anyagok kilsé kartoncsomagolasbol torténd
eltavolitasahoz, és hasznalaton kivil zarja vissza a kulsé csomagolast.
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A QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panellel torténd kérokozo-kimutatas érzékenysége és
a minta szennyez6désének megakadalyozdsa miatt kulcsfontossagu a szabvanyos
mikrobioldgiai laboratériumi gyakorlatok betartasa. A klinikai laboratériumi személyzet olyan
korokozok (pl. S. pneumoniae, H. influenzae, HSV-1 stb.) forrdsa lehet, amelyek
kimutathatok a QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis Panellel.

A mintédk szennyez&dhetnek a mintagydijtés, -szallitds vagy -tesztelés soran. Az alpozitiv
eredményekhez vezetd szennyez6dés kockazatanak minimalizalasa érdekében javasolt a
legjobb gyakorlat betartdsa a mintdk kezelése és tesztelése soran. Tovabbi
ovintézkedésként viselhetd személyi véddfelszerelés, példaul arcmaszk, kiléndsen léguti
fert6zés tlineteinek/jeleinek fennallasa esetén, illetve szajherpesz jelenlétekor.

A kdzegészségugyi jelentéssel kapcsolatos dvintézkedések

Az dllami és helyi kozegészségligyi hatdésagok kozzétettek iranymutatasokat a
hataskorikbe tartozo jelentend6 betegségek észlelésére vonatkozoan (példaul, az Eurdpai
Unié Hivatalos Lapjanak 2018.jul. 6-ai szama [L 170/1] alapjan, a liszteriézis betegség,
valamint a Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis és Streptococcus pneumoniae
altal okozott invaziv betegség) annak érdekében, hogy a jarvanykitorések azonositasa és
kdvetése céljabol meg lehessen hatérozni az eredmények ellenérzéséhez sziikséges
intézkedéseket. A laboratériumok felelések a pozitiv mintak klinikai anyaganak vagy
izolatumainak az allami kdzegészségugyi laboratériumokba térténd bekildésére

vonatkozdan az allami vagy helyi szabalyozasok betartasaért.
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Artalmatlanitas

A helyi és nemzeti eldirasoknak megfeleléen veszélyes hulladékként kell artalmatlanitani.
Ez a nem hasznalt termékekre is érvényes. A sériilt kazettakra vonatkozé informacidkért
olvassa el a ,Biztonsagi informaciok”, oldalon 26.

Kovesse a biztonsagi adatlap (Safety Data Sheet, SDS) ajanlasait.
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A reagensek tarolasa és kezelése

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettakat tiszta, szaraz helyen, szobahdmérsékleten
(15— 25°C- on) kell tarolni. A QlAstat- Dx ME Panel Cartridge kazettakat és a
transzferpipettakat csak kdzvetlendl a tényleges felhasznalasuk elétt csomagolja ki. Miutéan
a kazettat eltavolitottak a tasakjabdl, azt a napfénytél védeni kell. A QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge kazettak a megadott korilmények kézoétt az egyes csomagolasokon feltlntetett
lejarati datumig tarolhatok. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge lejarati datuma a kazetta
vonalkédjaban is szerepel, amelyet az ME Panel leolvas, amikor a kazettdt a teszt
futtatasahoz behelyezik.

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes dsszetevOk cimkéjén feltlintetett lejarati id6t és
tarolasi korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelenil tarolt
komponenseket.

A kazetta sérlilése esetén olvassa el a ,Biztonsagi informaciok” cim(i részt a 26. oldalon.

Felbontas utani stabilitas

A mintat a kazetta kicsomagolasat kdvetéen 30 percen belll be kell helyezni a QlAstat-Dx
ME Panel Cartridge kazettaba. A mintaval t6ltétt kazettakat 90 percen belll be kell tolteni a
QlAstat-Dx Analyzer készilékbe.

Ne haszndlja, ha a megadott feltételektél eltéré korilmények koézott taroltak, ha a
csomagolas sértlt, illetve ha a mindségromlas vagy hibas mikddés egyéb jelei lathatok.
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A mintak kezelése és tarolasa

A QlAstat-Dx ME Panel CSF-fel hasznalhaté. Minden mintat potencialisan veszélyes
anyagnak kell tekinteni.

A CSF mintat lumbalpunkcidval ajanlott levenni, és nem ajanlott centrifugalni vagy higitani. A
CSF mintakat az ajanlott eljarasok szerint vegye le és kezelje. Frissen gy(jtott CSF mintakat
hasznaljon. Ha az azonnali vizsgalat nem lehetséges, a CSF-minték javasolt tarolasi
feltételei az alabbi felsorolasban talalhatok:

e Szobahdmérséklet (15-25 °C), legfeljebb 24 oraig.

e Hatégépben (2—8 °C-on) legfeljebb 7 napig.
Mintagydjtés

A CSF mintat lumbalpunkcidval ajanlott levenni, és nem ajanlott centrifugalni.
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Protokoll

Min&ség-ellendrzés

A QIAGEN ISO- minégsitett mindségiranyitasi rendszerének megfeleléen a QlAstat- Dx
Meningitis/Encephalitis (ME) Panel minden tételét leellenérzik, hogy az megfelel-e az elbirt

paramétereknek, ezzel biztositva a termék allandé és kifogastalan minéségeét.

Kuls6 kontrollal kapcsolatos informaciok

Minden kils6é min&ség- ellenérzési kdvetelményt és tesztelést a helyi, orszagos és
szOvetségi szabalyozasoknak vagy akkreditacidos szervezeteknek megfeleléen kell
végrehajtani, tovabba kovetni kell a felhasznald laboratériumanak standard minéség-

ellenérzési eljarasait.

Vak kontroll nem alkalmazhaté ehhez az eszk6zh6z, mivel ez egy egyszertesztes, eldobhatd
kazetta. A vallalat javasolja negativ és pozitiv kilsé kontrollok rendszeres letesztelését, de a
QlAstat-Dx ME Panelhez nem mellékelnek kontrollokat.

Protokoll: liquormintak

Kezdés elétti fontos szempontok
e Gy6z6djon meg arrol, hogy minden sziikséges, de nem biztositott anyag rendelkezésre
all.

e Valassza ki a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat (katalogusszam: 691612). A
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge azonositasat el6segiti egy szlrke szinl sav a cimkén,
valamint egy agyat jelz6 ikon (lasd: ,Szimbolumok”, 139. oldal).
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Areagensek kezelése

e A készletben talalhato transzferpipettak egyszer hasznalatosak. Abban az esetben, ha a
transzferpipettak leesnek vagy beszennyezddnek a felhasznal6 hibaja miatt, hasznaljon
barmilyen mas, kereskedelemben kaphato, legalabb 200 pl térfogatu pipettat.

Minta betdltése a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba
1. Alaposan tisztitsa meg a felluletet frissen bekevert 10%-os hipdoldattal (vagy alkalmas
fertStlenitészerrel), majd oblitse le vizzel.

2. Bontson ki egy QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat, a csomagolas oldalain 1évé
bemetszéseknél feltépve a csomagot (4. abra).

Fontos: A mintat a kazetta kicsomagolasat kdvetéen 30 percen belll be kell helyezni a
QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba. A mintaval t6ltétt kazettédkat 90 percen beldl
be kell tolteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.
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4. abra. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge felnyitasa.

3. Tavolitsa el a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat a csomagolasabdl, és helyezze el
gy, hogy a cimkén szerepl6 vonalkéd On felé nézzen.

4. Kézzel irja ra a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazo cimkét a
QlAstat- Dx ME Panel Cartridge kazetta tetejére. Ugyelien a cimke megfeleld
elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (5. abra).
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5. abra. A mintaadatok elhelyezése a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge tetején.

5. Nyissa fel a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazetta elején Iévd, a minta bejuttatésara

szolgalo f6 mintanyilas fedelét (6. abra).

6. abra. A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.

6. Nyissa ki a vizsgalandd mintat tartalmazo tesztcsdvet. A mellékelt transzferpipettaval
szivjon fel annyi folyadékot, hogy a folyadékszint a pipetta téltési szintjét jelz6 masodik
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7.

38

vonalig érjen (azaz a 200 pl jelig) (7. abra).

Fontos: Ne szivjon leveg6t a pipettaba. Ha a pipettaba mégis leveg6 kertl, évatosan

nyomja vissza a pipettaban |évé folyadékot a mintacs6be, és ismételie meg a
folyadékfelszivast.

7. abra. Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.

A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével 6vatosan pipettazzon
200 pl mintat a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge f6 mintanyilasaba (8. abra).
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8. abra. Minta pipettazasa a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge f6 mintanyilasaba.

8. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6 mintanyilas fedelét; a megfeleld lezaraskor kattanas
hallhaté (9. abra).
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9. abra. A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.
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9.

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettan lévé mintaellen6rz6 ablakon keresztil
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy megtortént-e a minta betéltése (10. abra).

Fontos: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaba, a kazettat
90 percen belll be kell tdltenie a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulékbe.

oD )

L

10. abra. Minta-ellen6rzé ablak (piros nyil).

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 elinditasa

1.

40

Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készuléket az
annak elélapjan talalhaté On/Off (Be/Ki) gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhaté fékapcsolét az ,I” pozicidba kell
allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék allapotjelz6
lampai kékre valtanak.

Varjon, amig megjelenik a f6képernyd, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készulék allapotjelzd lampai kékrél zoldre valtanak, és abbahagyjak a
villogast.
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3.

irja be a felhasznalénevet és jelszot a bejelentkezéshez.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd, ha a User Access Control
(Felhasznalodi hozzaférés- szabalyozas) aktivalva van. Ha a User Access Control
(Felhasznalodi hozzéaférés-szabalyozas) funkcié nincs engedélyezve, nem kell beirni
felhasznaldnevet/jelszot, és megjelenik a féképernyd.

Ha az assay-definicids fajl szoftver még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
QlAstat- Dx Analyzer 2.0 készilékre, a teszt futtatasa el6tt kOvesse a telepitési
utasitasokat (tovabbi informacidkért lasd: , ,A”fuggelék: Az assay- definicios fajl

telepitése”, 143. oldal).

Teszt futtatasa

1.

2.

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

Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készllék beépitett elllsd vonalkddolvasdja segitségével (11. abra) szkennelje be a
CSF- csévon talalhatd mintaazonositd vonalkédot vagy a QlAstat- Dx ME Panel

Cartridge kazetta tetején talalhaté mintaadat-vonalkédot (lasd a 3. [épést).

Megjegyzés: A mintaazonositét a Sample ID (Mintaazonositd) mezét kivalasztva az

érintéképernyd virtualis billentylizetének hasznalataval is beviheti.

Megjegyzés: A valasztott rendszer-konfiguraciotol fliggéen eléfordulhat, hogy ekkor a

betegazonositét is be kell irni.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbdl
érkezd utasitasok az érintéképernyd aljan lévé Instructions (Utasitasok) sorban jelennek

meg.
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42

11. abra. Mintaazonosité vonalkéd beolvasasa.

Amikor megjelenik az utasitas, olvassa be a hasznalni kivant QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge vonalkodjat (12. abra). A QIAstat- Dx Analyzer 1.0 vagy QIAstat- Dx
Analyzer 2.0 készlilék a kazetta vonalkddja alapjan automatikusan felismeri a futtatandé

assay-t.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék nem
fogadja el a lejart datumu, a korabban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem
telepitett assay-khez tartozo QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettakat. llyen esetekben
megjelenik egy hibalzenet, és a rendszer visszautasitja a QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge kazettat. Az assay-k telepitési modjaval kapcsolatos tovabbi részletek a
QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaldi kézikbnyvben vagy a QIAstat-Dx Analyzer 2.0

felhasznaldi kézikonyvben talalhatok.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutaté | 06/2025



12. abra. A QlAstat-Dx QlAstat-Dx ME Panel Cartridge vonalkéd beolvasasa.

4. A Confirm (Meger6sités) képernyén ellenérizze a bevitt adatokat, és végezze el a
szikséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernydén kivalasztia a megfelel6
adatmez6t, majd szerkeszti a megadott informaciot.

5. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megerdsités) gombot. Ha
szukséges, a megfelel6 mezd kivalasztdsaval modosithatd annak tartalma, vagy a
Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhato a vizsgalat (13. abra).
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labuser Run Test Module 1 07:36 20250618
“ Ul labuser
ME

TEST DATA

sample ID

419970342 v

Assay Type
ME v

Sample Type

CSF v

Cancel

Module 1 | Confirm TEST DATA or click any field to edit

13. abra. Az adatbevitel megerdsitése.

Ugyeljen arra, hogy a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettanak mind a tamponnyilasa,
mind a f6é mintanyilasa jél be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
QlAstat- Dx Analyzer 2.0 készulék tetején talalhaté kazettabehelyez6 nyilas
automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat ugy, hogy

a vonalkdd balra, a reakciokamrak pedig lefelé nézzenek (14. abra).

Megjegyzés: Ne nyomja be a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat a QlAstat-Dx
Analyzer késziilékbe. Ha megfelel6 helyzetben illeszti a kazettabehelyezé nyilasba, a

QlAstat-Dx Analyzer készulék automatikusan behuzza a kazettat az analitikai modulba.

Megjegyzés: A tamponnyilas nincs hasznalatban a QlAstat-Dx ME Panel assay soran.
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14. abra. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 késziilékbe.

7. Amikor érzékeli a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék automatikusan lecsukja a kazettabehelyezé
nyilas tetejét, és elinditja a teszt futtatasat. A futtatas elinditasahoz nem sziikséges
semmilyen tovabbi kezel6i beavatkozas.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék csak
azt a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat fogadja el, amelyet a teszt beallitasa
soran olvasott be és hasznalt. Ha a beszkennelt kazettatol eltérd kazetta kerdl

behelyezésre, a fellépd hiba kdvetkeztében a rendszer automatikusan kiadja a kazettat.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithatd az érintéképernyd jobb
also6 sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotol fliggéen lehet, hogy a kezelének ismételten
meg kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditadsahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyezd nyilasba nem keril QlAstat- Dx ME Panel
Cartridge, a kazettabehelyezé nyilas fedele 30 masodperc elteltével automatikusan
bezarul. Ha ez térténik, ismételje meg az eljarast az 1. Iépéstdl kezdve.
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8. Vizsgalat kozben a futtatasbol hatralévd id6 lathatd az érintéképernydn.

9. Ateszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd (15. abra),
és a Module status bar (Modulallapotsav) terlletén kijelzésre keril az alabbiak
valamelyikének megfelel teszteredmény:

e TEST COMPLETED (Befejezett teszt): A vizsgalat sikeresen befejez6dott.
e TEST FAILED (Sikertelen teszt): Hiba tortént a teszt soran.
e TEST CANCELED (Visszavont teszt): A felhasznal6 visszavonta a tesztet.

Fontos: Ha a tesztet nem sikerll elvégezni, akkor vegye fel a kapcsolatot a
QIAGEN mdszaki tgyfélszolgalattal.

- - 8 x

labuser Run Test Module 1 07:36 2025-06-18
TEST FAILED
00:00
'\ Ul labuser
ME

TEST DATA

Sample D

419970342

Assay Type
ME

sample Type

CSF

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

15. abra. Az Eject (Kiadas) képernyé.

10. Az érintéképernyd Eject (Kiadas) gombjaval tavolitsa el a QlAstat-Dx ME Panel

Cartridge kazettat, amelyet biolégiailag veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi

46 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutaté | 06/2025



11.

egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és hatalyos jogszabalyok szerint kell
artalmatlanitani. A kazettabehelyezé nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kévetéen ki
kell venni a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat. Ha 30 masodpercen belil nem
tavolitia el a kazettat, a rendszer automatikusan visszahizza azt a QlAstat- Dx
Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe, majd lezarul a kazettabehelyez6
nyilds fedele. llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel ujra a
kazettabehelyezd nyilas fedelét, majd vegye ki a kazettat.

Fontos: A hasznalt QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettékat ki kell dobni. Nem szabad
Ujra felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a korabbi futtatas soran a
vizsgalatot a kezeld visszavonta, vagy hiba lépett fel.

A QIAstat-Dx ME Panel Cartridge kazetta kiadasa utan megjelenik a Summary
(Osszefoglalas) képernys. Egy Ujabb vizsgalat elinditasahoz nyomja meg a Run Test
(Teszt futtatasa) gombot.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készUlék hasznalatara vonatkozé tovabbi
informacidkat a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikényvben talalja. A QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 késziilék hasznalatara vonatkozd tovabbi informaciokat a QIAstat- Dx
Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikényvben talalja.
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Az eredmeények ertelmezése

Bels6 kontroll eredményeinek értelmezése

A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge a teljes folyamatot ellen6érzé bels® kontrollt tartalmaz,
amely egy ismert titerG Schizosaccharomyces pombe. Ez egy sarjadzo éleszté(gomba),
amely szaritott formaban van a kazettaban, és a minta bemérésekor rehidratalodik. A belsé
kontroll az elemzési folyamat 6sszes Iépését ellendrzi, beleértve a minta homogenizalasat, a
viralis és sejtes strukturak (kémiai és mechanikai bontas utjan térténd) lizisét, a nukleinsav-
tisztitast, a reverz transzkripciot és a real-time PCR-t.

A bels6 kontrollra kapott pozitiv jel a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettaval elvégzett
valamennyi feldolgozasi [épés sikerességét jelzi.

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

A bels6 kontroll eredményei a 3. tablazatban foglaltaknak megfeleléen értelmezenddk.
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3. tablazat. A bels6 kontroll eredményeinek értelmezése

Kontroll

eredménye Magyarazat Teend6

Passed (Sikeres) A belsé kontroll amplifikacidja sikeres volt A futtatas sikeresen végbement. Minden
eredmény hiteles és leletezhetd. A kimutatott
koérokozok pozitiv, a nem kimutatottak pedig
negativ megjel6léssel keriilnek a jelentésbe.

Sikertelen A bels6 kontrollal végzett teszt sikertelen A kimutatott pozitiv kérokozé(k) bekertil(nek)

a jelentésbe, de az 6sszes negativ
eredmény (vizsgalt, de nem kimutatott
korokozok) érvénytelen.

Ismételje meg a vizsgalatot Ujabb QlAstat-
Dx Meningitis/Encephalitis Panel Cartridge
kazettaval.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 képernyé&jét abrazold
képek ebben a szakaszban illusztraciok, és lehetséges, hogy nem a QlAstat-Dx ME Panel
altal adott specifikus patogén eredmények lathatok rajta.

Eredmények megtekintése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék automatikusan értelmezi
és menti a teszteredményeket. A QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kiadasat kovet&en

automatikusan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyd (16. abra).
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administrator Summary 09:44 2019-12-05

~| Available
Run Test

TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

Sample 1D Detected Controls Passed

491970342 . e
e Streptococcus pneumoniae

Assay Type View

ME . Results

Sample Type

CSF @
e Streptococcus pneumoniae Options
e Herpes

|
1
=
o
a
:©
=

g Print Report E Save Report
16. abra. Az eredmények példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyéjén a Test Data

(Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a f6 képernydpanelen
jelennek meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléken.

Tovabbi informaciokat tartalmazo lapok is elérheték errdl a képernyérél. Ezeket a lapokat a

kovetkez6 szakaszokban ismertetjuk:

e Amplification curves (Amplifikacios gorbék) (,Az amplifikacidés gorbék megtekintése”,
53. oldal)

¢ Melting curves (Olvadasi gérbék) (ez a lap le van tiltva a QlAstat-Dx ME Panel esetén)

¢ Test Details (Teszt részletei) (,A teszt részleteinek megtekintése”, 56. oldal)

A 17. abra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 képernydjét mutatja.
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administrator summary 13:57 2024-02-05
—I Available °
L - Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel
Sample ID Controls Pass
125978 Detected e
Patient 1D
. e Enterovirus
Jjem View Results
Assay Type Tested
ME e Enterovirus
Sample Type
CSE @ streptoc
LIS Upload Status [— Options
Expired @ streptoc
E Summary ficat v M v < g!
b4 ﬁ:sm [ Print Report [E] save report 1, upload

17. abra. Az eredmények példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyéjén a Test Data
(Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a f6 képernydpanelen
jelennek meg a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléken.

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy kiegészitd lapot is tartalmaz:

* AMR genes (AMR gének): Ez a fil le van tiltva a QlAstat-Dx ME Panel esetén.

Megjegyzés: Ettdl a ponttdl kezdve példa képernybképeket hasznalunk, amikor a QlAstat-
Dx Analyzer 1.0 és/vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre utalunk, amennyiben az
ismertetett funkciok azonosak.

A f6 képerny6panelen az alabbi, szinkdddal és szimbdlumokkal kiegészitett lista jelzi az
eredményeket:

e Azelso listaban, a Detected (Detektalt) cimsor alatt a mintaban kimutatott és azonositott

minden kérokozoé neve szerepel piros szinnel; eléttiik egy © jel lathato.
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¢ A masodik, Equivocal (Kérdéses) cimsor alatti lista nincs hasznalatban. Az Equivocal
(Kérdéses) eredmények nem alkalmazhatok a QlAstat-Dx ME Panel teszteknél, ezért az

Equivocal (Kérdéses) lista mindig Ures.

* A harmadik lista a Tested (Tesztelt) cimsor alatt az dsszes vizsgalt korokozét magaban
foglalja. A mintaban kimutatott és azonositott kérokozok el6tt egy © jel lathato, és nevik
piros szinl. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathato kérokozok elétt e jel lathatd, és a

nevuk zold szinl. Az érvénytelen kdrokozdk szintén megjelennek ezen a listan.

Megjegyzés: A mintabdl kimutatott és azonositott kérokozok neve egyarant szerepel a
Detected (Detektalt) és Tested (Tesztelt) listan.

Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, a Failed (Sikertelen) Uzenet jelenik meg a

képerny6n, amelyet egy specifikus hibakdd kdvet.

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

Sample ID (Mintaazonosito)

Patient ID (Betegazonositd) (ha rendelkezésre all)

Assay Type (Assay-tipus)

Sample Type (Mintatipus)

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. amplifikacidos gorbék és a teszt részletei) a
kezel6hoz hozzarendelt jogosultsagoktol fliggéen a képernyd aljan talalhaté lapfiileken

keresztul tekinthet6k meg.

Az assayadatokrol jelentés exportalhatd kiils6 USB-adathordozd eszkozre. Helyezze az
USB adathordozé eszkdzt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
valamelyik USB-portjaba, és nyomja meg a képernyd alsd savjaban lévé Save Report
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(Jelentés mentése) gombot. A jelentés a View Result (Eredmények megjelenitése) listarol

az adott tesztet kivalasztva késdbb barmikor exportalhato.

A jelentés a képernyd alsd savjaban lévé Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb

megnyomasaval a nyomtatéhoz is tovabbithato.

Az amplifikaciés gorbék megtekintése

A kimutatott kérokozok amplifikaciés gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg az |~

Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) lapfiilet (18. abra).

- —= a X

administrator Amplification Curves 09:30 2024-12-05

1 Available °
B : Run Test
PATHOGENS CONTROLS )
Detected 600,000
Listeria monocytogenes
Ct31.3 - EP 652,308 500,000
Neisseria meningitidis o View
Ct30.6 - EP 578,580 é 400,000 Results
Not detected Q
S 300000
Enterovirus e
Ct—- EP—
Escherichia coli K1 e
Ct— - EP — Options
Haemophilus influenzae 1008
Ct— - EP—
Streptococcus agalactiae B 0 5 5 .
CYCLE
Strentococcus nneumoniae
[B summary |S Amplification Curves |A Mett [E]l Test Details Log Out
K'F Support Package E Print Report E Save Report

18. abra. Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) képernyé (PATHOGENS (Kérokozok) fiil).

A vizsgalt kérokozokra és kontrollokra vonatkozod részletek a képerny® bal oldalan, az

amplifikacios gorbék pedig a képerny6 kdzepén lathatok.
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Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabdlyozas) funkcio,
az Amplification Curves (Amplifikacids gorbék) képerny6t csak a megfelelé hozzaférési
jogokkal rendelkez6 kezeldk érhetik el.

A bal oldalon lathatdo PATHOGENS (Kdérokozok) lapflil megnyomasaval lathatéva valnak a
vizsgalt korokozokhoz tartozé gorbék. Az adott ,pathogen name” (kérokozonév)
kivalasztasaval megjelenitheti a hozza tartozé amplifikaciés gorbét. Valaszthat egy vagy
tébb koérokozét, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozokat
tartalmazé listaban minden egyes koérokozé a hozza tarsitott amplifikaciés gorbének
megfeleld szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott korokozék szirkén jelennek meg.

A megfelelé C; és végponti fluoreszcencia (endpoint fluorescence, EP) értékek az egyes
kérokozok nevei alatt vannak feltiintetve.

A kontrolloknak az amplifikacidés gorbén valé megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon
lathato CONTROLS (Kontrollok) lapfilet. A kontroll neve mellett Iathaté kor megnyomaséaval

kijelolheti azt, vagy megszlntetheti a kijeldlést (19. abra).
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administrator Amplification Curves 09:32 2024-12-05
1 Available @

Run Test
PATHOGENS CONTROLS [ )

PassedControls | 600000

IC
° Ct28.3 - EP 634,627

Failed Controls - View
None § T Results
£
S .
94
T
Options
0 40 .
CYCLE @
[B) summary |£ Ampiification Curves |A\ Metting Curves [ Test Details Log Out
iﬁ) Support Package E Print Report E Save Report

19. abra. Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (CONTROLS (Kontrollok) fiil).

Az amplifikacios gérbén megjelenik a kivalasztott korokozok vagy kontrollok adatgorbéje. A
gbrbe bal alsé sarkaban 1évé Lin vagy Log gombokkal valthat a logaritmikus vagy linearis

beosztasu y tengely kozott.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett . kék csuszkakkal

allithaté be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a
tengelyen a kivant pozicidba. A kék csuszka origora vald pozicionalasaval visszatérhet az

alapértelmezett értékekhez.
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A teszt részleteinek megtekintése

A

részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érintéképernyd aljan lévé

menuszalagban elhelyezett El Test Details (Teszt részletei) lapfilet. A teljes jelentés

megtekintéséhez gorgessen le.

Az alébbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a képerny6 kdzéps6 részén jelennek

meg (20. abra):

56

User ID (Felhasznaldi azonosito)

Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)
Module SN (Modul sorozatszama)

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

Error Code (Hibakod) (ha van)

Test Start Date and Time (Teszt megkezdésének datuma és id6pontja)
Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)

Assay name (Assay neve)

Test ID (Tesztazonosito)

Test Result (Teszteredmeény):

° Positive (Pozitiv) (ha legalabb egy meningitis/encephalitis patogént
detektalt/azonositott)

° Negative (Negativ) (ha nem detektalt meningitis/encephalitis patogént)

° Failed (Sikertelen) (a teszt hiba vagy felhasznaléi megszakitas miatt nem sikerdlt)
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¢ Vizsgalt mikroorganizmusok listaja az assay soran, pozitiv jel esetén a Cr-értékkel és a

végponti fluoreszcenciaval egyutt

* Bels6 kontroll, C-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egytt

& - o X
administrator Test Details 09:33 2024-12-05
1 Available °

TEST DATA TEST DETAILS aan' ==t
Sample ID User ID dministrat
1000991110250012500 < administrator
Patient ID Cartridge SN P00000007 e
m1 Cartridge Expiration Date 2022-12-30 00:00
Assay Type View
ME Module SN 1350 Results
Sample Type Test Status Completed
CSF Test Start Date and Time 2024-12-04 15:21
LIS Upload Status . .
. Test Execution Time 79 min 14 sec
Pending Options
Assay Name ME
TestID 202412041520280513
Test Result pos @
[B summary |£ Amplification Curves | A\ Melting Curves [E] Test Details Log Out
jﬁ) Support Package Ig Print Report |§| Save Report Il. Upload

20. abra. Példa képernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig a
fépanelen lathatok.

Bongészés korabbi tesztek eredményei kozott

A térolt eredmények kdzott talalhato korabbi teszteredmények megtekintéséhez valassza a

fémeniisavban a @ View Results (Eredmények megjelenitése) gombot (21. abra).
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administrator Test Results 09:34 2024-12:05
—I Available Q
Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod i, Date/Time Result
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0414:51 e pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:49 e pos e
View
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 14:48 @) pos Rosuits
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-04 13:20 g neg
0104053228034858.. ME administrator @ 2024-12-0413:19 Q neg
542450826 ME administrator @ 202412041317 @ neg Options.
K < Page 2 of 12 > b | Log Out
JU Remove Filter =] Print Report [E] savereport £ search P, upload

21. abra. View Results (Eredmények megjelenitése) példa képernyé.

Az alabbi informaciok minden elvégzett teszt esetén megtekinthetdk (21. abra):

e Sample ID (Mintaazonosito)

e Assay (a vizsgalati teszt neve, amely a Meningitis/Encephalitis Panel esetében ,ME”)
e Operator ID (Kezel6azonosito)

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

¢ Date/Time (Datum/Id6) (a teszt befejezésének datuma és idépontja)

* Result (Eredmény) (a teszt eredménye: positive (pozitiv) [pos], negative (negativ) [neg],

failed (sikertelen) [fail] vagy successful (sikeres) [suc])

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznal6i hozzaférés-szabalyozas) funkcio,
azokat az adatokat, amelyekhez az adott felhasznalonak nincs hozzaférése, csillagok

helyettesitik.
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A mintaazonositok bal oldalan talalhaté szirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tobb

vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. A pipara nyomva

torélheti a teszteredmények kijeldlését. A teljes eredménylista a felsé sorban talalhaté @

pipa gombra nyomva jeldlhetd ki (22. abra).

administrator

Test Results

1 Available
° Sample ID Assay Operator ID Mod 111 Date/Time Result
@ 0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0414:51 e pos
@ 0104053228034858.. ME administrator @ 202412:041449 @ pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0414:48 @) pos
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0413:20 e neg
0104053228034858... ME administrator @ 2024-12-0413:19 @ neg
542450826 ME administrator @ 2024-12:041317 @) neg
K < Page 2 of 12 > M
JU Remove Filter [ Print Report [E] savereport £ search 1, Upload

o x

09:34 2024-12-05

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

22. abra. Példa Test Results (Teszteredmények) kivalasztasara a View Results (Eredmények megjelenitése)

képernyon.

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

Valamelyik (pl. Sample ID (Mintaazonositd)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint

rendezheti névekv6 vagy csdkkend sorrendbe a lista elemeit. A lista egyszerre csak egy

oszlop alapjan rendezhet6.

A Result (Eredmény) oszlopban az egyes tesztek eredménye lathatod (4. tablazat).
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4. tablazat. A teszteredmények leirasa a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyén

Végeredmény Eredmény

Leiras

Teendd

Pozitiv e
pos

Pozitiv e
Ipos*

figyelmeztetéssel

Negativ e
neg
Sikertelen e fail
Sikeres °S
uc
60

Legalabb egy kérokozo
megtalalhaté a mintaban

Legalabb egy kérokozd
megtalalhaté a mintaban, de a
belsé kontrollal végzett teszt
sikertelen

A mintaban nem talalhato
analit

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

A teszt eredménye pozitiv
vagy negativ, azonban az
adott felhasznald nem
rendelkezik az eredmény
megtekintéséhez sziikséges
hozzaférési jogosultsagokkal.

A patogénenkeénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 6sszefoglalasa)
képernyén vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcié
hasznalataval.

A patogénenkeénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 6sszefoglalasa)
képernyén vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcioé
hasznalataval.

A patogénenkeénti eredményeket
megtekintheti a Summary Result
(Eredmények 6sszefoglalasa)
képernyén vagy a Result Printout
(Eredmények nyomtatasa) funkcio
hasznalataval.

Ismételje meg a vizsgalatot egy Uj
kazettaval.

A megismételt teszt
eredményeinek elfogadasa. Ha a
hiba tovabbra is fennall, tovabbi
informacidért Iépjen kapcsolatba a
QIAGEN miszaki
ugyfélszolgalataval.

Az eredmények megtekintéséhez
jelentkezzen be kell6
jogosultsaggal rendelkezd
felhasznaldi profillal.
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A kivalasztott eredményekhez tartozé jelentések PDF- formatumban, kllsé USB
adathordozé eszkdzre vald mentéséhez nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése)
gombot.

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

A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonositd), Assay és Operator 1D
(Kezel6azonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozott. A virtualis billenty(izet
segitségével irja be a keresendd kifejezést, majd nyomja meg az Enter (Bevitel) gombot a
keresés elinditasahoz. A keresési eredmények kozott csak azok a bejegyzések jelennek
meg, amelyek tartalmazzak a keresett kifejezést.

Ha az eredménylistaban szereplé adatok szlirve vannak, a keresés csak a sz(rt listaban
zajlik.

Egy paraméter alapjan torténd szlrés elvégzéséhez nyomja meg és tartsa lenyomva
valamelyik fejlécet. Bizonyos paraméterek, példaul a Sample ID (Mintaazonositd) esetében

megjelenik a virtudlis billentylizet, amelynek segitségével megadhatd a sz(irési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay valasztdsa esetében a tarolt assay-ket felsorolo lista
jelenik meg. Egy vagy tobb assay kivalasztasa esetében a szlirést kdvetéen csak az ilyen
tipusu assay-k jelennek meg.

o

A fejléc mellett bal oldalon megjelend jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti

szlirés jelenleg aktiv.

A szlrés az almenli savban talalhaté Remove Filter (Szlré eltavolitdsa) gomb
megnyomasaval szlintethetd meg.
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Eredmények exportalasa USB-meghajtéra

A teszteredmények PDF- formatumban,

exportalasahoz és mentéséhez (lasd: 23. abra — 24. dbra) nyomja meg a View Results

(Eredmények megjelenitése) képerny6 barmely lapfilén a Save Report (Jelentés mentése)
gombot. Az USB-port a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék

elején talalhatd. A PDF-fajlban talalhaté eredmények értelmezését az alabbi 5. tablazat

mutatja be.

5. tablazat. A teszteredmények értelmezése a PDF-jelentésekben

Végeredmény Szimb6lum

Leiras

Patogén Kimutatva e
eredmény

Nem mutathaté Nincs

ki szimbdlum
Ervénytelen Nincs
szimbdlum
Teszt Completed o
allapota (Befejezett)
Sikertelen e
Bels6 Passed (Sikeres) O

kontrollok

Sikertelen 0

Patogén kimutatva

Patogén nem mutathato ki

A belsd kontrollal végzett teszt sikertelen, nincs érvényes
eredmény erre a célszekvenciara, és a mintat Gjra kell tesztelni

A teszt befejez6dbtt, és a belsé kontroll és/vagy egy vagy tobb
célszekvencia kimutatva
Ateszt sikertelen

A belsd kontrollal végzett teszt sikeres

A belsd kontrollal végzett teszt sikertelen
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sssse
GiaZeN

QlAstat-Dx® ME Panel

o000
QIAGEN

www.giagen.com

| TEST REPORT

Patient ID mix2

Sample ID 440300360 Test Time

2024-02-21 15:50

Detected

© ©© 0 0 9©

Human parechovirus
Escherichia coli K1
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Cryptococcus neoformans/gattii

User

administrator

Test Status
Internal Controls

Completed
Passed

Viruses Not detected Cytomegalovirus -/
Not detected Enterovirus ~f=
Not detected Herpes simplex virus 1 -/
Not detected Herpes simplex virus 2 -/
Not detected Human herpesvirus 6 A
© Detected Human parechovirus 32.5/209,082
Not detected Varicella zoster virus -/
Bacteria @ Detected Escherichia coli K1 325/417,267
© Detected Haemophilus influenzae 31.3/420,165
Not detected Listeria monocytogenes -/
Not detected Mycoplasma pneumoniae —J'=
Not detected Neisseria meningitidis e
Not detected Streptococcus agalactiae o el
@ Detected Streptococcus pneumoniae 31.2/451,409
© Detected Streptococcus pyogenes 32.3/374213
Fungi & Yeast @ Detected Cryptococcus neoformans/gattii 26.8/309,019
Controls @ Detected Ic 30.8/432,131

23. abra. Mintatesztjelentés.
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24. abra. Az assay-adatokat mutaté mintatesztjelentés.
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Eredmények nyomtatésa

Ellendrizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékhez van-
e csatlakoztatva nyomtato, és telepitve van-e a megfelel6 illesztéprogram. A Print Report
(Jelentés nyomtatdsa) gomb megnyomasaval tovabbithatia a nyomtatéhoz a PDF-

formatumdu teszteredményeket.

Korokozé eredmény értelmezése

A gasztrointesztinalis mikroorganizmusokra kapott eredmény akkor Positive (Pozitiv), ha a

megfeleld PCR assay pozitiv.

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutatd | 06/2025 65



Korlatozasok

66

A diagndzis felallitasat, a terapiat és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb dontéseket

nem szabad kizarolag a QlAstat-Dx ME Panel teszttel kapott eredményekre alapozni.

A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx ME Panel tesztben nem szerepld
mikroorganizmusokkal valo tarsfertézés lehetéségét. Eléfordulhat, hogy egy adott
betegség kialakulasaért nem egyértelmiien a kimutatott korokozé(k) a felel6s(ek).

Ezzel az assay-vel nem mutathatd ki a kdzponti idegrendszeri fert6zés valamennyi
korokozodja, tovabba el6fordulhat, hogy az assay bizonyos klinikai kdrnyezetekben

tapasztalt szenzitivitasa nem azonos a terméktajékoztatoban feltlintetett szenzitivitassal.

A QlAstat-Dx ME Panel nem alkalmas beliltetett kozponti idegrendszeri orvostechnikai
eszkdzokbél levett mintak tesztelésére.

A QlAstat-Dx ME Panel teszttel kapott negativ eredmények nem zarjak ki a szindréma
fert6z6 jellegét. Negativ assay-eredményeket tobb tényezd, illetve azok kombinacidi
okozhatnak, beleértve a kovetkezbket: mintakezelési hibak, az assay altal vizsgalt
nukleinsav- célszekvenciakban jelentkezd variaciok, az assay- ben nem szerepl6
mikroorganizmusok okozta fert6zés, az assay-ben szereplé mikroorganizmusok esetén
az assay kimutatasi hatara alatti mikroorganizmus- szintek, bizonyos gydgyszerek,

kezelések vagy szerek alkalmazasa.

A QlAstat-Dx ME Panel a jelen hasznalati utmutatoban ismertetett mintakon kivil més
mintak vizsgalatara nem alkalmas. A teszt teljesitményjellemzdinek meghatarozasa
kizarolag CSF-fel tortént.

A QlAstat-Dx ME Panel standard kezelésekkel (példaul mikroorganizmus-tenyésztési,
szerotipizalasi és antibiotikum- érzékenységi vizsgalatokkal) egyutt hasznalando. A
QlAstat-Dx ME Panel teszttel kapott eredmények értelmezését képzett egészségligyi
szakembernek kell végeznie, valamennyi kapcsol6dd klinikai, laboratoriumi és
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epidemiolégiai eredményt figyelembe véve.

* A QlAstat-Dx ME Panel kizérélag a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer
2.0 késziilékkel egyditt hasznalhato'.

e A QlAstat-Dx ME Panel min8ségi meghatarozasra szolgalo kvalitativ assay; kvantitativ

adatokat nem szolgaltat a mintaban kimutatott mikroorganizmusokra vonatkozoéan.

e A bakteridlis, viralis és gomba eredetl nukleinsavak fennmaradhatnak in vivo, még akkor
is, ha az adott mikroorganizmus nem életképes vagy fert6z6. Valamely célmarker
kimutatasa nem jelenti azt, hogy az annak megfelel6 mikroorganizmus a fert6zést vagy a
klinikai tiineteket kivalto kérokozo.

e A baktérium, virus és gomba eredet(i nukleinsavak kimutatasahoz sziikséges a minta
megfeleld levétele, kezelése, szallitasa, tarolasa és a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge
kazettaba vald megfelel6 betoltése. A fent emlitett miveletek nem megfelel6

végrehajtasa hibas, alpozitiv vagy alnegativ eredményeket okozhat.

* Az assay egyes mikroorganizmusokra és az Osszes mikroorganizmusra vonatkozo
szenzitivitdsa és specificitdsa az adott assay-re jellemzd sajatos, prevalenciatol figgetlen
teljesitményparaméter. Ezzel ellentétben a teszteredmények negativ és pozitiv prediktiv
hogy a magasabb prevalencia a teszteredmény pozitiv, az alacsonyabb prevalencia

pedig a negativ prediktiv értékének kedvez.

e A CSF minta Propionibacterium acnes nevl altalanos kommenzalista bdorflora-
mikroorganizmussal valé szennyezddése nem vart (gyenge pozitiv) jelet generalhat
Mycoplasma pneumoniae célszekvenciara a QIAstat- Dx ME panelben. Ezt a

szennyez6édést a CSF minta standard kezelése megel6zi.

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE Analyzer készlilékek is hasznalhatok,
amelyeken fut a QlAstat-Dx 1.4 vagy 1.5 verziéju szoftver.
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Az analitikai ellenérzés soran a tarsfertézés-vizsgalat alatt nyert eredmények a HSV1
kimutatasanak potencidlis gatlodasat mutathatjak, ha S. pneumoniae is jelen van
ugyanabban a mintaban. Mivel ez a hatas a S. pneumoniae alacsony koncentraciéinal is
megfigyelhetd volt, a S. pneumoniae-re pozitiv mintdk esetében a negativ HSV1-
eredmények koriltekintéen értékelenddk. Ellentétes hatas (a S. pneumoniae gatlédasa,
ha HSV1 is jelen van a mintdban) nem volt megfigyelheté a HSV1 legmagasabb vizsgalt
koncentraciojanal (1,00E+05 TCIDgg/ml).

A QlAstat- Dx ME panellel torténd koérokozé- kimutatas érzékenysége és a minta
szennyez8désének megakadalyozasa miatt fontos a szabvanyos mikrobioldgiai
laboratériumi gyakorlatok betartasa. A klinikai laboratériumi személyzet olyan kérokozok
(pl. S. pneumoniae, H. influenzae, stb.) forrasa lehet, amelyek kimutathatok a QlAstat-Dx
ME Panellel.

A mintak szennyez6dhetnek a mintagydjtés, -szallitas vagy -tesztelés soran. Az alpozitiv
eredményekhez vezetd szennyezddés kockazatanak minimalizaldsa érdekében javasolt
a legjobb gyakorlat betartasa a mintak kezelése és tesztelése soran. Tovabbi
ovintézkedésként viselheté személyi véddfelszerelés, példaul arcmaszk, kuléndsen
Iéguti fertézés tineteinek/jeleinek fennallasa esetén.

Csak a K1 kapszularis antigént tartalmazo E. coli térzsek mutathatok ki. Minden mas E.

colitdrzs/szerotipus nem mutathato ki.

Csak a nem kapszulas N. meningitidis-térzsek mutathatok ki. A nem kapszulas N.

meningitidis nem mutathato ki.
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Teljesitmeényjellemzdk

Analitikai teljesitmény

Az alabbiakban ismertetett analitikai teljesit6képességet QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
hasznalataval igazoltak. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék ugyanazt az analitikai modult
hasznalja, mint a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznalata.

Kimutatasi hatar

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

vizsgalt mintak = 95%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx ME Panel esetében az egyes korokozok LoD-értékét a kereskedelmi
beszallitoktol (ZeptoMetrix® és ATCC®) beszerzett készleteibdl eldallitott analitikai mintak
higitasainak elemzésével hataroztak meg.

Az LoD koncentraciot 6sszesen 40 patogéntdrzsre hataroztak meg. A QlAstat-Dx ME Panel
LoD- értéke mikroorganizmusonként kerllt meghatarozasra kivalasztott, a QlAstat- Dx
ME Panel teszttel kimutathatdé egyes korokozdkat reprezentald torzsek segitségével.
Minden mintahigitast mesterséges CSF alkalmazasaval végeztek. A megallapitott LoD-
koncentracié megerdsitéséhez az 6sszes parhuzamos minta kimutatasi aranya = 95% kell,
hogy legyen. A negativ klinikai CSF hasznalataval el6készitett mintak tovabbi vizsgalatat

végezték el az egyezés kiértékelése érdekében.

Minden koérokozd esetében legalabb 4 kilonb6z6 kazettatételt és legalabb 3 kilénbdzd

QlAstat-Dx Analyzer készlléket hasznaltak az LoD meghatarozasahoz.

Az egyes QlAstat-Dx ME Panel célorganizmusokra vonatkozé egyedi LoD-értékeket a

6. tablazat foglalja 6ssze.
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6. tablazat. Kimutatasi hatar — eredmények

LoD-kon- Kimutatasi
Kérokozo Torzs Gyarto centracio* Egységek arany
HSV1 HF ATCC 2,81E+02 TCIDgg/ml 30/30
HSV1 Macintyre ZeptoMetrix 3,38E+02 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 G ATCC 2,81E+01 TCIDgg/ml 30/30
HSV2 HSV-2. (Torzs: MS) ZeptoMetrix 1,26E+01 TCIDgq/ml 29/30
Escherichia coli K1 C5 torzs [Bort]; ATCC 3,48E+02 CFU/ml 30/30
O18ac:K1:H7
Escherichia coli K1 NCTC 9001. O1:K1:H7 ATCC 7,86E+02 CFU/ml 30/30
szerovar
Haemophilus b tipus (kapszulas) ATCC 3,16E+02 CFU/ml 32/32
influenzae
Haemophilus e tipus [AMC 36-A-7 ATCC 2,54E+03 CFU/ml 30/30
influenzae torzs]
Listeria 1/2b tipus ZeptoMetrix 1,86E+03 CFU/ml 30/30
monocytogenes
Listeria 4b tipus Li 2 térzs ATCC 2,10E+04** CFU/ml 20/20
monocytogenes
Neisseria B. M2092 szerotipus ATCC 8,28E - 02 CFU/ml 31/32
meningitidis
(enkapszulalt)
Neisseria Y. M-112 [BO-6] ATCC 1,33E+01 CFU/ml 30/30
meningitidis szerotipus
(enkapszulalt)
Streptococcus Z019 ZeptoMetrix 1,75E+03 CFU/ml 31/31
agalactiae
Streptococcus G19 B csoport ATCC 3,38E+03 CFU/ml 29/30
agalactiae
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6. tablazat. Kimutatasi hatar — eredmények (folytatas)

LoD-kon- Kimutatasi
Kérokozo Torzs Gyarto centracio* Egységek arany
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 7,14E+02 CFU/ml 29/30
pneumoniae
Streptococcus 1. szerotipus ATCC 6,22E - 01 CFU/ml 29/29
pneumoniae NCTC 7465
Streptococcus Z472; M1 szerotipus ZeptoMetrix 1,80E+03 CFU/ml 30/30
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 9,10E+01 CFU/mlI 31/31
pyogenes
Mycoplasma P11428 ATCC 9,48E+01 CFU/ml 31/31
pneumoniae
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 9,99E+01 CCU/ml 30/30
pneumoniae
Citomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 2,45E + 00 TCIDgg/ml 30/30
Citomegalovirus Davis ATCC 1,00E + 01 TCIDgg/ml 30/30
Enterovirus A Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 3,79E+00 TCIDgg/ml 31/31
Enterovirus A A6, A. fajta Gdulatérzs ATCC 1,60E+02 TCIDgg/ml 31/31
Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 8,91E+01 TCIDgg/ml 30/30
Enterovirus B Coxsackievirus A9, ZeptoMetrix 4,36E+01 TCIDgg/ml 28/29
B fajta
Enterovirus C Coxsackievirus A17,C  ATCC 1,58E+01 TCIDgg/ml 30/30
fajta. G-12 térzs
Enterovirus C Coxsackievirus A24 ATCC 4,99E+00 TCIDgg/ml 30/30
DN-19 térzs
Enterovirus D EV 70, D fajta, J670/71 ATCC 4,99E+01 TCIDgg/ml 30/31
térzs
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6. tablazat. Kimutatasi hatar — eredmények (folytatas)

LoD-kon- Kimutatasi
Kérokozo Torzs Gyarto centracio* Egységek arany
Enterovirus D Enterovirus D68. ATCC 5,06E+02 TCIDgg/ml 30/30
US/MO/14-18947 torzs
HHV-6 HHV-BA. (Térzs: GS) ZeptoMetrix 3,13E+04 cp/ml 32/32
lizatum
HHV-6 HHV-6B. (Torzs: Z29) ZeptoMetrix 7,29E+04 cp/ml 30/30
HPeV 1. szerotipus Harris ZeptoMetrix 1,07E+03 TCIDgg/ml 31/31
torzs
HPeV 3. szerotipus ZeptoMetrix 3,38E+01 TCIDgg/ml 30/30
VzVv Ellen ZeptoMetrix 1,71E+03 cp/ml 30/30
vzv Oka ATCC 5,00E - 02 TCIDgq/ml 31/31
Cryptococcus D szerotipus, ATCC 2,21E+03 CFU/ml 31/31
neoformans WM629 torzs,
VNIV tipus
Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 1,64E+02 CFU/ml 31/31
neoformans
Cryptococcus gatti B szerotipus, ATCC 1,32E+04 CFU/ml 30/30
R272 torzs, VGIIb tipus
Cryptococcus gatti  ABMR38 [CBS 11545]  ATCC 2,60E+03 CFU/ml 29/29

* Alegmagasabb LoD-t jelentették.

** Alegmagasabb LoD-t mesterséges CSF-ben mérték.
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Inkluzivités (analitikai reaktivitas)

Az inkluzivitasi (analitikai reaktivitasi) vizsgalat kib&vitette a QlAstat-Dx ME Panel kimutatasi
hataranak (Limit of Detection, LoD) vizsgalata soran tesztelt korokozétorzsek listajat, hogy
megerdsitse a detektalérendszer reaktivitdsat ugyanazon mikroorganizmusok kilénb6zé
torzseinek jelenlétében a kimutatasi hatarértékhez kézeli koncentracioban.

A vizsgalatba a QlAstat-Dx ME Panel (inkluzivitasi tdrzsek) célmikroorganizmusainak
klinikailag relevans torzseinek széles korét vontak be, amelyek az egyes analitok kiilénb6z6
id6beli és foldrajzi diverzitdsu mikroorganizmus- altipusait, -toérzseit és - szerotipusait
képviselik. Az analitikai reaktivitas (inkluzivitas) vizsgalatat két Iépésben végezték:

* In vitro tesztelés: az assay reaktivitdsanak felméréséhez a QlAstat-Dx ME Panelben
szerepl6 valamennyi célszekvencia analitikai mintait letesztelték. A vizsgalatba bevontak
egy 187 mintabdl allé gyljteményt, amely a kilénb6z6 mikroorganizmusok relevans
torzseit, altipusait, szerotipusait és genotipusait reprezentalja (példaul a vilag minden
tajarol és kulénbdzd naptari években izolalt kiilénbdz8 meningitis/encephalitis térzseket)
(7. tablazat). A vizsgalat részeként tesztelt valamennyi inkluzivitasi torzset a panel

segitségével detektaltak.

e Insilico analizis: in silico analizist végeztek a panelben szerepl6 6sszes primer/préba
oligonukleotid szekvencia assay reaktivitasanak el6rejelzése érdekében a nyilvanosan
elérhet6 szekvencia-adatbazisokkal 6sszehasonlitva, a lehetséges keresztreakciok vagy
barmely primerkészlet nem vart kimutatasa érdekében. Tovabba az in vitro teszteléshez
nem elérhetd torzseket is bevontak az in silico analizisbe, hogy megerdsitsék ugyanazon
mikroorganizmus kilénboz6 tdrzseinek elérejelzett inkluzivitasat (8. tablazat). Az in silico
elemzés megerGsitette az inkluzivitast (nincsenek negativ hatast okozo kritikus
mintazatok) a QIlAstat-Dx ME Panel célpontjainak 6sszes meglévé torzse esetén,
beleértve a panelen szereplé mikroorganizmusok altal meghatarozott 6sszes relevans

altipust.
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Az invitro tesztelés és az in silico elemzés alapjan a QlAstat-Dx ME Panel primerek és
probak specifikusak és inkluzivak az egyes kérokozok klinikailag elterjedt és relevans torzsei
esetén. A vizsgalat részeként tesztelt valamennyi inkluzivitasi torzset a panel segitségével
detektaltak. Az in silico elemzés megerd&sitette az inkluzivitast (nincsenek negativ hatast
okozo kritikus mintazatok) a QlAstat-Dx ME Panel célpontjainak dsszes meglévd torzse
esetén.

7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A
félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték.

LoD
Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalégusazonosito szorzoé
Escherichia coli K1 C5 torzs [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973 1x
Escherichia coli K1 NCTC 9001. Serovar O1:K1:H7  ATCC 11775 1x
Escherichia coli K1 Sc15 02:K1:H6 ATCC 11101 1x
Escherichia coli K1 0-16, F1119-41. Serotype BEI forrasok NR-17674 0,3x

015:K1:H-

Escherichia coli K1 0-2,U9-41 BEI forrasok NR-17666 1x
Escherichia coli K1 Bi 7509/41 torzs; O7:K1:H- NCTC 9007 1x
Escherichia coli K1 H61 térzs; 045:K1:H10 NCTC 9045 0,3x
Escherichia coli K1 0.1285; 018:H7:K1 ZeptoMetrix 0804140 1x
Escherichia coli K1 NCDC F 11119-41 ATCC 23511 3x
Escherichia coli K1 O7:K1:H- CCUG 28 3x
Haemophilus E tipus [AMC 36-A-7 torzs] ATCC 8142 1x
influenzae
Haemophilus b tipus (kapszulas) ATCC 10211 1x
influenzae
Haemophilus L-378 ATCC 49766 0,1x
influenzae
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A

félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD
Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé
Haemophilus influ- Nem tipizalhaté [Rd torzs KW20] ATCC 51907 0,3x
enzae
Haemophilus influ- Nem tipizalhato [180-a torzs] ATCC 11116 1x
enzae
Haemophilus influ- a tipus [AMC 36-A-3 torzs] ATCC 9006 0,1x
enzae
Haemophilus influ- d tipus [AMC 36-A-6 torzs] ATCC 9008 0,3x
enzae
Haemophilus influ- ftipus [GA-1264 torzs] ATCC 700223 1x
enzae
Haemophilus influ- c tipus [C 9007 térzs] ATCC 49699 0,1x
enzae
Haemophilus influ- Rab torzs ATCC 31512 0,3x
enzae
Listeria 4b tipus Li 2 torzs ATCC 19115 1x
monocytogenes
Listeria 2b tipus ZeptoMetrix 0801534 1x
monocytogenes
Listeria 4b tipus ZeptoMetrix 0804339 1x
monocytogenes
Listeria mono- FSL J2-064 BEI forrasok NR-13237 1x
cytogenes
Listeria mono- Gibson ATCC 7644 1x
cytogenes
Listeria mono- 1071/53. 4b szerotipus ATCC 13932 3x
cytogenes
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A
félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD
Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé
Listeria mono- 1/2a. tipus 2011L-2676 torzs ATCC BAA-2659 0,3x
cytogenes
Listeria mono- 4a szerotipus ZeptoMetrix 0801508 1x
cytogenes
Listeria mono- 1/2a. szerotipus ATCC 19111 0,3x
cytogenes
Listeria mono- Li 23. 4a szerotipus ATCC 19114 1x
cytogenes
Neisseria Y. M-112 [BO-6] szerotipus ATCC 35561 1x
meningitidis
(enkapszulalt)
Neisseria B. M2092 szerotipus ATCC 13090 1x
meningitidis
(enkapszulalt)
Neisseria meningitidis 79 Eur. B szerocsoport ATCC 23255 0,3x
(enkapszulalt)
Neisseria meningitidis ~ C szerocsoport, M1628 ATCC 13102 0,3x
(enkapszulalt)
Neisseria meningitidis ~ szekvencia ctrA génvarianssal IDT gBlock 0,1x
(enkapszulalt)
Neisseria meningitidis B szerotipus. M997 [S-3250-L] ATCC 13092 0,1x
(enkapszulalt)
Neisseria meningitidis D szerotipus. M158 [37A] ATCC 13113 1x
(enkapszulalt)
Neisseria meningitidis ~ W135 ATCC 43744 0,1x
(enkapszulalt)
Neisseria meningitidis A szerocsoport, M1027 ATCC 13077 3x

(enkapszulalt) [NCTC10025]

76 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutaté | 06/2025



7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A

félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD
Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé
Neisseria meningitidis  MC58 ATCC BAA-335 0,3x
(enkapszulalt)
Streptococcus G19 B csoport ATCC 13813 1x
agalactiae
Streptococcus 2019 ZeptoMetrix 0801545 1x
agalactiae
Streptococcus MNZ929 BEI forrasok NR-43898 0,3x
agalactiae
Streptococcus agalac- Z023 ZeptoMetrix 0801556 0,3x
tiae
Streptococcus agalac- M-732. Ill. szerotipus ATCC 31475 0,1x
tiae
Streptococcus agalac- 2603 V/R. V. szerotipus ATCC BAA-611 0,1x
tiae
Streptococcus agalac-  1l1. szerotipus. D136C(3) tipizalo ATCC 12403 0,3x
tiae torzs [3 Cole 106, CIP 82.45]
Streptococcus agalac- 3139 [CNCTC 1/82] IV. szerotipus ATCC 49446 0,3x
tiae
Streptococcus agalac- H36B tipizalo torzs — Ib tipus ATCC 12401 0,1x
tiae
Streptococcus agalac- D136C(3). Lancefield B csoport | CCUG 29782 0,3x
tiae Il. tipus
Streptococcus agalac- CDC SS700 [A909; 5541], 1c ATCC 27591 0,1x
tiae tipus
Streptococcus 19F ZeptoMetrix 0801439 1x
pneumoniae
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A

félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD
Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé
Streptococcus 1. szerotipus NCTC 7465 ATCC 33400 1x
pneumoniae
Streptococcus DCC1476 [Svédorszag 15A-25] ATCC BAA-661 0,3x
pneumoniae
Streptococcus pneu- Diplococcus pneumoniae; 3. tipus ATCC 6303 1x
moniae [CIP 104225] torzs
Streptococcus pneu- 19A szerotipus Magyarorszag ATCC 700673 1x
moniae 19A-6 [HUNG63]
Streptococcus pneu- 11A szerotipus 43-as tipus ATCC 10343 0,3x
moniae
Streptococcus pneu- Z319; 12F szerotipus ZeptoMetrix 0804016 0,3x
moniae
Streptococcus pneu- 14. szerotipus VH14 ATCC 700672 1x
moniae
Streptococcus pneu- 5. szerotipus SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x
moniae [Kolumbia 5-19]
Streptococcus pneu- 5. szerotipus SPN1439-106 ATCC BAA-341 1x
moniae [Kolumbia 5-19]
Streptococcus Z472; M1 szerotipus ZeptoMetrix 0804351 1x
pyogenes
Streptococcus Bruno [CIP 104226] ATCC 19615 1x
pyogenes
Streptococcus C203 - 3-as tipus ATCC 12384 0,3x
pyogenes
Streptococcus pyo- a csoport, 14-es tipus ATCC 12972 1x
genes
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A
félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD
Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé
Streptococcus pyo- a csoport, 23-as tipus ATCC 8133 0,3x
genes
Streptococcus pyo- Z018; M58 szerotipus ZeptoMetrix 0801512 10x
genes
Streptococcus pyo- Lancefield A csoport/ C203 S ATCC 14289 0,1x
genes
Streptococcus pyo- a csoport, 12-es tipus. T12 tipizal6 ATCC 12353 1x
genes torzs [F. Griffith SF 42]
Streptococcus pyo- NCTC 8709 (6-os tipus, fényes) ATCC 12203 0,1x
genes
Streptococcus pyo- M1 szerotipus. MGAS 5005 ATCC BAA-947 100x
genes
Mycoplasma M129 ZeptoMetrix 0801579 1x
pneumoniae
Mycoplasma Pl 1428 ATCC 29085 1x
pneumoniae
Mycoplasma Eaton Agent FH torzse [NCTC ATCC 15531 0,1x
pneumoniae 10119]
Mycoplasma pneu- UTMB-10P ATCC 49894 0,3x
moniae
Mycoplasma pneu- MAC ATCC 15492 0,1x
moniae
Enterovirus A6, A. fajta Gdula torzs ATCC VR-1801 1x
Enterovirus Coxsackievirus A16 ZeptoMetrix 0810107CF 1x
Enterovirus A10. M.K. (Kowalik) ATCC VR-168 0,1x
Enterovirus A2 FI [Fleetwood] ATCC VR-1550 0,3x
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A
félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito |s-:oDrzéo
Enterovirus A12 -Texas 12 ATCC VR-170 1x
Enterovirus Fajta: A, BrCr ATCC VR-1775 0,1x
Enterovirus A fajta, EV-A71 szerotipus (2003-  ZeptoMetrix 0810236CF 1x
as izolatum)
Enterovirus Tainan/4643/1998 BEI forrasok NR-471 0,1x
Enterovirus Enterovirus 71. H térzs ATCC VR-1432 0,3x
Enterovirus A7 —275/58 ATCC VR-673 0,3x
Enterovirus Coxsackievirus A9, B fajta ZeptoMetrix 0810017CF 1x
Enterovirus Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix 0810019CF 1x
Enterovirus B fajta, Echovirus 6 ZeptoMetrix 0810076CF 0,3x
Enterovirus B fajta, CV-B1 szerotipus, Conn-5 ATCC VR-28 1x
térzs
Enterovirus B fajta, Echovirus 9 ZeptoMetrix 0810077CF 0,3x
Enterovirus B fajta, Coxsackievirus B3 ZeptoMetrix 0810074CF 3x
Enterovirus Echovirus 18 H07218 472 t6rzs NCTC 0901047v 3x
Enterovirus Coxsackievirus B4 ZeptoMetrix 0810075CF 1x
Enterovirus B fajta, E-11 szerotipus ATCC VR-41 3x
Enterovirus B fajta, CV-B2 szerotipus. Ohio-1 ~ ATCC VR-29 1x
torzs
Enterovirus Coxsackievirus A17, C fajta, G- ATCC VR-1023 1x
12 torzs
Enterovirus C fajta, Coxsackievirus A24. ATCC VR-583 1x
DN-19 torzs
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A
félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD

Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé

Enterovirus C fajta, Coxsackievirus A21. ATCC VR-850 0,3x
Kuykendall térzs [V-024-001-012]

Enterovirus C fajta, A11-Belgium-1 ATCC VR-169 0,1x

Enterovirus C fajta, A13 — Flores ATCC VR-1488 10x

Enterovirus C fajta, A22 — Chulman ATCC VR-182 0,1x

Enterovirus C fajta, A18 — G-13 ATCC VR-176 0,3x

Enterovirus C fajta, CV-A21. H06452 472 NCTC 0812075v 0,3x
torzs

Enterovirus C fajta, CV-A21. H06418 508 NCTC 0812074v 0,3x
torzs

Enterovirus C fajta, A20 IH35 IDT gBlock 1x

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. ATCC VR-1823 1x
US/MO/14-18947 torzs

Enterovirus EV 70, D fajta, J670/71 torzs ATCC VR-836 1x

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. BEI forrasok NR-51998 1x
USA/2018-23089

Enterovirus Fajta: D, D68 F02-3607 torzs ATCC VR-1197 0,3x
kukorica

Enterovirus D fajta, 68-as tipus, 2007-es ZeptoMetrix 0810237CF 1x
izolatum

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. ATCC VR-1825 0,3x
US/KY/14-18953 torzs

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. Fermon  ATCC VR-1826 1x

térzs
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A
félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD

Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé

Enterovirus D fajta, 68-as tipusu fécsoport ZeptoMetrix 0810302CF 1x
(09/2014-es izolatum 2)

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. BEI forrasok NR-49130 0,3x
US/MO/14-18949

Enterovirus D fajta, Enterovirus D68. ATCC VR-1824 1x
US/IL/14-18952 torzs

Cryptococcus gattii B szerotipus, R272 torzs, ATCC MYA-4094 1x
VGIIb tipus

Cryptococcus gattii  A6MR38 [CBS 11545] ATCC MYA-4877 1x

Cryptococcus gattii A1M R265 ATCC MYA-4138 0,1x

Cryptococcus gattii R265 BEI forrasok NR-50184 0,1x

Cryptococcus gattii Alg166 BEI forrasok NR-50195 0,01x

Cryptococcus gattii Alg254 BEI forrasok NR-50198 0,01x

Cryptococcus gattii C szerotipus, WM779 térzs, VGIV ~ ATCC MYA-4563 0,3x
tipus

Cryptococcus gattii 110 [CBS 883] ATCC 14248 0,01x

Cryptococcus gattii B szerotipus, WM161 torzs, VGIII  ATCC MYA-4562 0,1x
tipus

Cryptococcus gattii B szerotipus, WM179 térzs, VGI ATCC MYA-4560 0,01x
tipus

Cryptococcus D szerotipus, WM629 torzs, ATCC MYA-4567 1x

neoformans VNIV tipus

Cryptococcus C. neoformans H99 ATCC 208821 1x

neoformans
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A
félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD
Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé
Cryptococcus var. Grubii. D térzs ATCC 13690 3x
neoformans
Cryptococcus neo- NIH9hi90 BEI forrasok NR-50335 0,3x
formans
Cryptococcus neo- Var grubiiYL99a BEI forrasok NR-48776 0,1x
formans
Cryptococcus neo- AD szerotipus, WM628 torzs, ATCC MYA-4566 0,1x
formans VNIII tipus
Cryptococcus neo- A szerotipus ZeptoMetrix 0801803 0,1x
formans
Cryptococcus neo- NIH306 BEI forrasok NR-50332 0,1x
formans
Cryptococcus neo- Torzs, CBS 132 ATCC 32045 0,3x
formans
Cryptococcus neo- A szerotipus, WM 148 térzs, VNI ATCC MYA-4564 0,1x
formans tipus
Herpes simplex Macintyre ZeptoMetrix 0810005CF 1x
virus 1
Herpes simplex HF ATCC VR-260 1x
virus 1
Herpes simplex ATCC-2011-1 ATCC VR-1778 0,3x
virus 1
Herpes simplex KOS ATCC VR-1493 1x
virus 1
Herpes simplex 20-as izolatum ZeptoMetrix 0810201CF 0,3x
virus 1
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A

félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

LoD
Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito szorzoé
Herpes simplex B ATCC VR-733 1x
virus 1
Herpes simplex ATCC-2011-9 ATCC VR-1789 0,1x
virus 1
Herpes simplex P6 NCTC 1806147v 3x
virus 1
Herpes simplex 17+ NCTC 0104151v 1x
virus 1
Herpes simplex P5A NCTC 1806145v 1x
virus 1
Herpes simplex HSV-2. (Torzs: MS) ZeptoMetrix 0810006CF 1x
virus 2
Herpes simplex G ATCC VR-734 1x
virus 2
Herpes simplex 11-es izolatum ZeptoMetrix 0810212CF 0,1x
virus 2
Herpes simplex ATCC-2011-2 ATCC VR-1779 0,1x
virus 2
Herpes simplex 15-0s izolatum ZeptoMetrix 0810216CF 3x
virus 2
Herpes simplex HG52 NCTC 0104152v 0,1x
virus 2
Herpes simplex 132349 ACV-res NCTC 0406273v 1x
virus 2
Herpes simplex 20-as izolatum ZeptoMetrix 0810221CF 0,3x

virus 2
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A

félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito |s-:oDrzéo
Herpes simplex 131596 NCTC 0406272v 0,3x
virus 2

Herpes simplex 1-es izolatum ZeptoMetrix 0810006CFN 0,3x
virus 2

Citomegalovirus Davis ATCC VR-807 1x
Citomegalovirus AD-169 ZeptoMetrix 0810003CF 1x
Citomegalovirus Towne ATCC VR-977 0,1x
Citomegalovirus ATCC-2011-8 ATCC VR-1788 0,3x
Citomegalovirus ATCC-2011-3 ATCC VR-1780 0,1x
Citomegalovirus Toledo NCTC 0302162v 0,3x
Citomegalovirus Merlin ATCC VR-1590 0,1x
Human herpeszvirus HHV-6B. (Torzs: Z29) ZeptoMetrix 0810072CF 1x
6

Human herpeszvirus HHV-6A. (Torzs: GS) lizatum ZeptoMetrix 0810529CF 1x
6

Human herpeszvirus 6 6a. U1102 térzs NCTC 0003121v 0,3x
Human herpeszvirus 6 6B — SF torzs ATCC VR-1480 0,3x
Human herpeszvirus 6 6B — HST torzs NCTC 0006111v 1x
Human herpeszvirus 6 Human B-limfotrép GS virustérzs ~ ATCC VR-2225 0,3x
Human parechovirus 1. szerotipus Harris torzs ZeptoMetrix 0810145CF 1x
Human parechovirus 3. szerotipus ZeptoMetrix 0810147CF 1x
Human parechovirus 5. szerotipus ZeptoMetrix 0810149CF 0,1x
Human parechovirus 6. szerotipus ZeptoMetrix 0810150CF 1x
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7. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel assay-vel tesztelt 6sszes kérokozé inkluzivitasi teszteredményei A
félkovérrel szedett torzseket az LoD-vizsgalatokban tesztelték. (folytatas)

Kérokozo Torzs/altipus Gyarto Katalogusazonosito |s-:oDrzéo
Human parechovirus  3-as tipus US/MO-KC/2014/001 ATCC VR-1887 0,3x
torzs
Human parechovirus Parechovirus A3. US/MO- ATCC VR-1886 1x
KC/2012/006 torzs

Human parechovirus 2. szerotipus Williamson térzs ZeptoMetrix 0810146CF 1x

Human parechovirus 4. szerotipus ZeptoMetrix 0810148CF 0,1x

Varicella zoster Ellen ZeptoMetrix 0810171CF 1x

virus

Varicella zoster Oka ATCC VR-1832 1x

virus

Varicella zoster virus ~ Webster ATCC VR-916 10x

Varicella zoster virus ~ Aizolatum ZeptoMetrix 0810172CF 10x

Varicella zoster virus B izolatum ZeptoMetrix 0810173CF 1x

Varicella zoster virus 1700-as torzs ZeptoMetrix 0810169CF 10x

Varicella zoster virus 275-0s torzs ZeptoMetrix 0810168CF 1x

Varicella zoster virus 82-es torzs ZeptoMetrix 0810167CF 1x

Varicella zoster virus 9939-es térzs ZeptoMetrix 0810170CF 1x

Varicella zoster virus D izolatum ZeptoMetrix 0810175CF 1x

8. tablazat. Az inkluzivitas in silico teszteredményei

Kérokozo Kimutatott klinikailag relevans torzsek/altipusok

S. pneumoniae Nincs bioldgiai alosztalyozas — az adatbazisokban elérhetd 6sszes genomszekvencia
detektalva

HSV1 Nincs bioldgiai alosztalyozas — az adatbazisokban elérhetd 6sszes genomszekvencia
detektalva
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8. tablazat. Az inkluzivitas in silico teszteredményei (folytatas)

Kérokozé

Kimutatott klinikailag relevans térzsek/altipusok

M. pneumoniae

N. meningitidis

C. neoformans/gattii

S. agalactiae

CMV

HPeV

L. monocytogenes
HHV-6

H. influenzae

HSV2

HEV

S. pyogenes

E. coliK1

vzv

Nincs biologiai alosztalyozas — az adatbazisokban elérhetd 6sszes genomszekvencia
detektalva

Kapszulas szerotipusok (A, B, C, D, E, H, I, K, L, NG, W, W135, X, Y, Z, 29E)

A szerotipus (C. neoformans var. neoformans), D szerotipus (C. neoformans var. grubii),
B és C szerotipusok (C. gattii, tdbbek kdzt minden VGI, VGII, VGIII, VGIV molekularis tipus)

Nincs bioldgiai alosztalyozas — az adatbazisokban elérhet 6sszes genomszekvencia
detektalva

Nincs biolégiai alosztalyozas — az adatbazisokban elérheté 6sszes genomszekvencia
detektalva

Minden human parechovirus A torzs elérhetd 5'-UTR szekvenciaval (1, 2, 3,4, 5,6, 7, 8, 14,
16, 17, 18 és 19), tébbek kozt echovirus 22 (HPeV 1) és echovirus 23 (HPeV 2). Bar
el6fordultak poliprotein-szekvenciak a HPeV A 9, 10, 11, 12, 13 és 15 torzsek esetében, nem
volt elérhetd 5'-UTR szekvencia.

1/2a,1/2b, 1/2c, 3a, 3b, 3c, 4a, 4b, 4c, 4d, 4e, 7 szerotipusok
HHV-6a és HHV-6b

Minden kapszulas szerotipus (a, b, ¢, d, e, f) és kapszulaval nem rendelkezd térzs (nem
tipizalhato, NTHi), tobbek kdzt a H. aegyptius varians.

Nincs biolégiai alosztalyozas — az adatbazisokban elérheté 6sszes genomszekvencia detek-
talva

Coxsackievirus A (CV-A1-t6l CV-A24-ig), Coxsackievirus B (CV-B1-t6l CV-B6-ig), Echovirus
(E-1-t6l E-33-ig), Enterovirus A (EV-A71, EV-A76, EV-A89-t6| EV-A92-ig, EV-A119, EV-
A120), Enterovirus B (EV-B69, EV-B73-t6l EV-B75-ig, EV-B79, EV-B80-tol EV-B88-ig, EV-
B93, EV-B97, EV-B98, EV-B100, EV-B101, EV-B106, EV-B107, EV-B111), Enterovirus C
(EV-C96, EV-C99, EV-C102, EV-C104, EV-C105, EV-C109, EV-C116-tél EV-C118-ig),
Enterovirus D (EV-D68, EV-D70, EV-D94), Poliovirus (PV-1-t6l PV-3-ig)

Nincs bioldgiai alosztalyozas — az adatbazisokban elérhetd 6sszes genomszekvencia
detektalva

K1 torzsek

Nincs bioldgiai alosztalyozas — az adatbazisokban elérhetd 6sszes genomszekvencia
detektalva
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Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az analitikai specificitasvizsgalatot in vitro teszteléssel és in silico elemzéssel végezték a
QlAstat- Dx ME Panel potencidlis keresztreaktivitasanak és exkluzivitasanak felmérése
céljabol. A panelen tesztelt mikroorganizmusokat a panelek kozétti lehetséges
keresztreaktivitas értékelése céljabdl, a panelen kivili mikroorganizmusokat pedig a panel
tartalma altal le nem fedett mikroorganizmusokkal valo keresztreaktivitas értékelése céljabdl
tesztelték (panel exkluzivitasa). Azért valasztottak a panelen kivili mikroorganizmusokat,
mivel klinikai szempontbdl relevans organizmusok (megtelepednek a kézponti
idegrendszerben, illetve meningitis és/vagy encephalitis tlineteket okoznak), a normal
bérfléra tagjai / laboratériumi szennyezdk, genetikailag hasonléak a panelen szereplé
analitokhoz vagy olyan mikroorganizmusok voltak, amelyekkel a populacié nagy része

megfertézédhetett.

Az in silico tesztek eredményei

A QIAstat- Dx ME Panelen minden primer/proba esetén elvégzett insilico elemzés
eredménye szerint 6 potencialis keresztreakcid lehet panelen kivdli célpontokkal (lasd 9.

tablazat)

9. tablazat. Lehetséges keresztreakciok az in silico elemzés alapjan

A panelen kiviili mikroorganizmusok A panelen kapott jel
Streptococcus pseudopneumoniae* Streptococcus pneumoniae
Listeria innocua™ Listeria monocytogenes
Haemophilus haemolyticus Haemophilus influenzae

Cryptococcus amylolentus
Cryptococcus depauperatus* Cryptococcus neoformans/gattii
Cryptococcus wingfieldii

* Az in silico keresztreaktivitasi kockazatot nem
erdsitették meg in vitro teszteléssel.
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Az in vitro tesztek eredményei

A QlAstat-Dx ME Panel analitikai specificitasi teljesitményének demonstralasara olyan
kérokozok esetében, amelyek esetleg jelen lehetnek a klinikai mintaban, de a panel tartalma
nem fedi le azokat, szamos valogatott, potencidlisan keresztreaktiv kérokozot leteszteltek
(panelen kivili tesztelés). Emellett a QlAstat-Dx ME Panellel vizsgalhato korokozékkal vald
keresztreaktivitas hianyat és a specificitast magas titerek mellett értékelték (panelen belili
tesztelés).

A mintak (20 panelen szerepl6 és 109 panelen kivili torzs) el6készitésekor a mesterséges
CSF- matrixhoz adtak,

célorganizmusok esetében 10° TCIDgo/ml, gombak esetében 10° CFU/mI, bakterialis

potencidlisan keresztreaktiv mikroorganizmusokat viralis
célorganizmusok esetében pedig 10° CFU/ml koncentracidéban, vagy mikroorganizmus-

torzsoldat alapjan a lehetséges legnagyobb koncentracidban.

Az exkluzivitdshoz tesztelt valamennyi torzset a 10a. tablazat és 10b. tablazat mutatja be
részletesen.

10a. tablazat. A panelen kapott analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozék
listaja

Tipus Korokozo Torzs Forras

Baktériumok Escherichia coli K1 C5 torzs [Bort]; O18ac:K1:H7 ATCC 700973
Haemophilus influenzae E tipus [AMC 36-A-7 torzs] ATCC 8142
Listeria monocytogenes 4b tipus Li 2 térzs ATCC 19115
Mycoplasma pneumoniae M129 ZeptoMetrix 0801579
Neisseria meningitidis Y. M-112 [BO-6] szerotipus ATCC 35561
Streptococcus pneumoniae  19F ZeptoMetrix 0801439
Streptococcus agalactiae Z019 Zeptometrix 0801545
Streptococcus pyogenes Z472; M1 szerotipus Zeptometrix 0804351

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutatd | 06/2025

89



10a. tablazat. A panelen kapott analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok
listaja (folytatas)

Tipus Koérokozo Torzs Forras
Virus Citomegalovirus Davis ATCC VR-807
Enterovirus A AB, A. fajta Gdula torzs ATCC VR-1801
Enterovirus B Coxsackievirus B5 ZeptoMetrix
0810019CF
Enterovirus C Coxsackievirus A17, C fajta, G-12 térzs ATCC VR-1023
Enterovirus D Enterovirus D68. US/MO/14-18947 ATCC VR-1823
torzs
Herpes simplex virus 1 Macintyre ZeptoMetrix
0810005CF
Herpes simplex virus 2 HSV-2. (Térzs: MS) ZeptoMetrix
0810006CF
Human herpeszvirus 6 HHV-6B. (Torzs: Z229) ZeptoMetrix
0810072CF
Human parechovirus 3. szerotipus ZeptoMetrix
0810147CF
Varicella zoster virus Ellen ZeptoMetrix
0810171CF
Gombak Cryptococcus neoformans ~ WM629 [CBS 10079] ATCC MYA-4567
(élesztd)
Cryptococcus gattii B szerotipus, R272 térzs, VGlIb tipus ATCC MYA-4094
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10b. tablazat. A panelen kiviili analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozék

listaja
Tipus Koérokozé Torzs Forras
Baktériumok Bacillus cereus 2091 ZeptoMetrix
0801823
Citrobacter freundii [ATCC 13316, NCTC 9750] ATCC 8090
Corynebacterium striatum CDC F6683 ATCC 43751
Corynebacterium urealyticus 3 [Garcia torzs] ATCC 43044
Cronobacter (Enterobacter) CDC 4562-70 ATCC 29544
sakazakii
Enterobacter aerogenes 2052 ZeptoMetrix
0801518
Enterobacter cloacae CDC 442-68 ATCC 13047
Escherichia coli (nem K1) 2003-3055 ATCC BAA-
2212
Escherichia fergusonii 7302 ZeptoMetrix
0804113
Escherichia hermannii CDC 980-72 ZeptoMetrix
0804068
Escherichia vulneris CDC 875-72 ATCC 33821
Haemophilus ducreyi** DCC1476 [Svédorszag 15A-25] ATCC BAA-661
Haemophilus haemolyticus NCTC 10659 ATCC 33390
Haemophilus parahaemolyticus 536 [NCTC 8479] ATCC 10014
Haemophilus parainfluenzae NCTC 7857 ATCC 33392
Klebsiella pneumoniae NCTC 9633 [NCDC 298-53, NCDC 410- ATCC 13883
68]
Listeria innocua SLCC 3379 ATCC 33090
Listeria ivanovii Li 1979 ATCC 19119
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10b. tablazat. A panelen kiviili analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozék

listaja (folytatas)

Tipus Koérokozé Torzs Forras
Morganella morganii AM-15 ATCC 25830
Streptococcus salivarius C699 ATCC 13419
Streptococcus sanguinis DSS-10 ATCC 10556
Streptococcus pseudopneumoniae  CDC-SS-1757 ATCC BAA-960
Mycoplasma genitalium M30 ATCC 49895
Neisseria lactamica NCDC A7515 ATCC 23970
Neisseria mucosa AmMS 138 ATCC 49233
Neisseria sicca AMC 14-D-1 ATCC 9913
Neisseria gonorrhoeae 2017 ZeptoMetrix

0801482
Pantoea agglomerans = Beijerinck ATCC 27155
Enterobacter agglomerans
Proprionibacterium acnes NCTC 737 ATCC 6919
Proteus mirabilis LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674] ATCC 7002
Pseudomonas aeruginosa PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, PCI  ATCC 15442

812]

Salmonella bongori CIP 82.33 ATCC 43975
Salmonella enterica CDC K-1891 [ATCC 25928] ATCC 13076
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Shigella boydii CDC C-123 ATCC 12033
Shigella flexneri 2046 ZeptoMetrix

0801757
Shigella sonnei AMC 43-GG9 ATCC 9290
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10b. tablazat. A panelen kiviili analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozék

listaja (folytatas)

Tipus Koérokozé Torzs Forras
Staphylococcus aureus FDA 209 ATCC CRM-
6538
Staphylococcus capitis PRA 360 677 ATCC 35661
Staphylococcus epidermidis FDA térzs PCI 1200 ATCC 12228
Staphylococcus haemolyticus SM 131 ATCC 29970
Staphylococcus hominis Z031 ZeptoMetrix
0801727
Staphylococcus lugdunensis LRA 260.05.79 ATCC 49576
Staphylococcus saprophyticus NCTC 7292 ATCC 15305
Streptococcus anginosus NCTC 10713 ATCC 33397
Streptococcus bovis 2167 ZeptoMetrix
0804015
Streptococcus dysgalactiae C74 csoportositd torzs ATCC 12388
Streptococcus intermedius 2126 ZeptoMetrix
0801895
Streptococcus oralis Z307 ZeptoMetrix
0804293
Streptococcus mitis (tigurinus) Klinikai izolatum ZeptoMetrix
0801695
Streptococcus mutans LRA 28 02 81 ATCC 35668
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10b. tablazat. A panelen kiviili analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozék

listaja (folytatas)

Tipus Koérokozé Torzs Forras
Virus Adenovirus A12 Huie ATCC VR-863
Adenovirus C2 Adenoid 6 (NIAID 202-001-014) ATCC VR-846
Adenovirus D20 AA ATCC VR-1090
Adenovirus E4 RI-67 ATCC VR-1572
Adenovirus F41 Tak ZeptoMetrix
0810085CF
BK poliémavirus n.a. ATCC VR-837
Koronavirus 229E 229E ATCC VR-740
Koronavirus NL63 NL63 (Amszterdam I) BEI Resources
NR-470
Koronavirus OC43 0C43 ATCC VR-1558
Dengue virus (2-es tipus)* Uj-Guinea C ZeptoMetrix
0810089CFHI
Epstein—Barr-virus B95-8 ZeptoMetrix
0810008CF
Hepatitis B virus (HBV)* n.a. ZeptoMetrix
0810031C
Hepatitis C virus (HCV)* n.a. ZeptoMetrix
0810032C
Human herpeszvirus 7 SB ZeptoMetrix
0810071CF
Human herpeszvirus 8 n.a. ZeptoMetrix
0810104CF
Human immundeficiencia virus® Kvantitativ, szintetikus human ATCC VR-
immundeficiencia virus 1 (HIV-1) RNS 32458D
94 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutaté | 06/2025



10b. tablazat. A panelen kiviili analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozék

listaja (folytatas)

Tipus Koérokozé Torzs Forras
Human rhinovirus A1b 2060 ATCC VR-1559
Human rhinovirus A16 11757 ATCC VR-283
Human rhinovirus B3 FEB ATCC VR-483

Human rhinovirus B83
Influenza A HIN1
Influenza A H1IN1-2009
Influenza A H3N2
Influenza B

JC poliémavirus
Kanyaroévirus
Mumpszvirus

Nyugat-Nilus virus*

Parainfluenza virus 2

Parainfluenza virus 4

Parvovirus B19

Respiratorikus szincicidlis virus

Rotavirus

Baylor 7 [V-190-001-021]
A/Florida/3/2006
AJ/Kalifornia/08/2009 (H1N1pdm)
A/Port Chalmers/1/73
B/Virginia/ATCC4/2009

MAD-4

Edmonston

Jones

1986

Greer

B19

A2

RRV (Rézuszmajom rotavirus)
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ATCC VR-1193
ATCC VR-1893
ATCC VR-1895
ATCC VR-810
ATCC VR-1784
ATCC VR-1583
ATCC VR-24
ATCC VR-1438

ATCC VR-
3274SD

ATCC VR-92

ZeptoMetrix
0810060CF

ZeptoMetrix
0810064C

ATCC VR-1540

ZeptoMetrix
0810530CF
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10b. tablazat. A panelen kiviili analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozék

listaja (folytatas)

Tipus Koérokozé Torzs Forras
Roézsahimlé (Rubella virus) n.a. ZeptoMetrix
0810048CF
St. Louis agyvel6gyulladas virus* Parton ZeptoMetrix
0810080CFHI
Gombak Candida albicans CBS 562 ATCC 18804
(élesztd)
Candida dubliniensis 2145 ZeptoMetrix
0801915
Candida glabrata CBS 138 ATCC 2001
Candida krusei n.a. ATCC 14243
Candida lusitaniae Z010 ZeptoMetrix
0801603
Candida metapsilosis MCO429 ATCC 96143
Candida orthopsilosis MCO471 ATCC 96140
Candida viswanathii PK 233 [NCYC 997, pK233] ATCC 20336
Candida parapsilosis CBS 604 ATCC 22019
Candida tropicalis Vitek #8935 ATCC 750
Cryptococcus albidus AmMS 228 ATCC 66030
Cryptococcus amylolentus NRRY Y-7784 ATCC 56469
Cryptococcus laurentii CBS 139 ATCC 18803
Cryptococcus uniguttulatus AmMS 234 ATCC 66033
Cryptococcus adeliensis = TAE85 [CBS8351] ATCC 201412
Cryptococcus adeliae = Naganishia
adeliensis
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10b. tablazat. A panelen kiviili analitikai specificitas (exkluzivitas) meghatarozasahoz vizsgalt kérokozék

listaja (folytatas)

Tipus Koérokozé Torzs Forras
Cryptococcus flavescens = Cryptococcus laurentii var. flavescens ATCC 10668
Papiliotrema flavescens™* (Saito) Lodder et Kregervan Rij
Cryptococcus wingfieldii = OTU 26 Belga CBS 7118
Tsuchiyaea wingfieldii gyUjtemény
Filobasidium capsuligenum ML-186 ATCC 22179
Saccharomyces cerevisiae NRRL Y-567 ATCC 9763

Gombak Aspergillus fumigatus 2014 ZeptoMetrix

0801716

Cryptococcus depauperatus = K[ARSEF 2058, CBS 7842] ATCC 64866
Aspergillus depauperatus =
Filobasidiella depauperata

Parazita Naegleria fowleri* Genomialis DNS a Naegleria fowleribél ~ ATCC 30174D
Toxoplasma gondii 2. haplocsoport ATCC 50611

* Kvantitativ szintetikus DNS vagy inaktivalt anyag hasznalata a kérokozok Ill. veszélyességi csoportba térténé

besorolasa miatt hasznalnak.

** A készletkorlatozasok mellett lehetséges legmagasabb koncentracio.

Az Osszes panelen szerepld korokozo kimutatasa specifikus volt, és az 6sszes vizsgalt

panelen kivili koérokozé negativ eredményt adott, és nem volt

megfigyelhetd

keresztreaktivitds a QlAstat-Dx ME Panel teszttel vizsgalt mikroorganizmusok esetében, az

alabbi tablazatban (11. tablazat) felsoroltak kivételével. A panellel keresztreaktivitast mutato

korokozdkat, valamint a legalacsonyabb olyan koncentracidkat, ahol mar kimutathato volt a

keresztreaktivitas, a 11. tablazat sorolja fel.
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11. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panellel keresztreaktivitast mutaté mintak

QlAstat-Dx ME Panel Potencialisan keresztreaktiv Ko6z6lt keresztreaktiv koncentracioé a
cél mikroorganizmusok hasznalati dtmutatéban
Mycoplasma Propionibacterium acnes >1,00E+04 CFU/mI
pneumoniae

Mycoplasma genitalium > 1,00E+06 CCU/ml
Haemophilus Haemophilus haemolyticus > 1,00E+03 CFU/ml
influenzae
Cryptococcus Cryptococcus wingfieldii = Tsuchiyaea = 1,00E+01 CFU/mlI
neoformans/gattii wingfieldii

Cryptococcus flavescens = 2> 4,00E+03 CFU/ml

Papiliotrema flavescens

Cryptococcus amylolentus =1,00E+01 CFU/ml

Egyideji fertézések

Kombinalt, két kiilénb6zd célszekvencia elegyét tartalmazé mintakat mesterséges CSF-hez
magas és alacsony koncentraciokban hozzaadva teszteltek. A tesztelt baktérium, virus és
élesztégomba korokozok, valamint a célpontok kombinacidinak kivalasztasa azok klinikai
jelent6ségén alapult. Mintanként harom replikatumot teszteltek.

A klinikailag relevans egyidejl fertézések vizsgalata kimutatta, hogy ha egy mintaban
egyidejlleg legalabb két QlAstat- Dx ME Panel kérokozé van jelen kildnb6zd
koncentraciéban, az 6sszes célpont kimutathaté az assay-vel. Azokat a végsoé tarsfertézési
keverékeket, amelyekben a magas pozitiv analit nem gatolja az alacsony pozitiv analitot, az

12. tablazat foglalja 6ssze.
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12. tablazat. Tesztelt tarsfert6zési keverékek, amelyekben a magas pozitiv analit koncentraciéja nem
gatolja az alacsony pozitiv analitot

Gyengén pozitiv analit

Erésen pozitiv analit

Kérokozo Koncentracio Kérokozé Koncentracié
Escherichia coli K1 3,30E+02 CFU/mlI Haemophilus influenzae 1,00E+06 CFU/mI
Haemophilus influenzae 9,48E+02 CFU/ml Escherichia coli K1 1,00E+06 CFU/ml
Mycoplasma pneumoniae 2,84E+02 CFU/ml HSV1 1,00E+04 TCIDg5n/ml
HSV1 2,67E+02 TCIDg5q/ml Mycoplasma pneumoniae 1,00E+03 CFU/mL
Haemophilus influenzae 9,48E+02 CFU/mlI HSV2 1,00E+02 TCID50/mI

HSV2

HHV-6

Listeria monocytogenes
HSV1

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Citomegalovirus
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae
Cryptococcus neoformans

Streptococcus pneumoniae

Neisseria meningitidis

3,78E+01 TCIDg/ml
9,39E+04 TCID5q/ml
5,58E+03 CFU/m
2,67E+02 TCIDgg/ml
6,78E+02 CFU/m
6,78E+02 CFU/m
3,00E+01 TCIDgg/ml
9,48E+02 CFU/m
6,78E+02 CFU/m
5,58E+03 CFU/m
6,78E+02 CFU/ml
6,63E+03 CFU/m

6,78E+02 CFU/mI

3,99E+01 CFU/ml

Haemophilus influenzae
Listeria monocytogenes
HHV-6

Streptococcus pneumoniae
HSV1

Citomegalovirus
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Haemophilus influenzae
Streptococcus pneumoniae
Listeria monocytogenes
Streptococcus pneumoniae

Cryptococcus neoformans

Haemophilus influenzae
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1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/ml
1,00E+05 TCID5q/ml
1,00E+02 CFU/m
1,00E+05 TCID5q/ml
1,00E+04 TCIDgg/ml
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/m
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/m|
1,00E+06 CFU/mI
1,00E+06 CFU/m|

1,00E+05 CFU/ml

1,00E+06 CFU/mI
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12. tablazat. Tesztelt tarsfert6zési keverékek, amelyekben a magas pozitiv analit koncentraciéja nem
gatolja az alacsony pozitiv analitot (folytatas)

Gyengén pozitiv analit

Erésen pozitiv analit

Kérokozo Koncentracio Kérokozé Koncentracié
Haemophilus influenzae 9,48E+02 CFU/mlI Neisseria meningitidis 1,00E+06 CFU/ml
vzv 1,62E+02 cp/ml Neisseria meningitidis 1,00E+06 CFU/mlI

Neisseria meningitidis
Enterovirus
Streptococcus pyogenes
HPeV

Citomegalovirus

HPeV

Enterovirus

HHV-6

HSV1

Streptococcus agalactiae

HSV2

100

3,99E+01 CFU/ml

4,80E+02 TCID5q/ml
1,71E+03 CFU/ml

1,01E+02 TCIDgg/m
3,00E+01 TCIDg/ml
1,01E+02 TCIDgg/m
4,80E+02 TCIDgq/ml
9,39E+04 TCIDgq/ml
2,67E+02 TCID5q/ml
5,25E+03 CFU/m

3,78E+01 TCIDgg/ml
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vzv

Streptococcus pyogenes
Enterovirus
Citomegalovirus

HPeV

Enterovirus

HPeV

HSV1

HHV-6

HSV2

Streptococcus agalactiae

1,00E+06 cp/ml

1,00E+06 CFU/m
1,00E+05 TCID5q/ml
1,00E+02 TCIDgg/ml
1,00E+05 TCID5q/ml
1,00E+05 TCIDgg/ml
1,00E+05 TCID5q/ml
1,00E+05 TCIDgg/ml
1,00E+05 TCID5q/ml
1,00E+05 TCIDgg/ml

1,00E+06 CFU/ml



Reprodukalhatosag

A reprodukalhatésag felmérése érdekében tobbhelyszines sémat kdvettek: negativ és
pozitiv mintakat is teszteltek harom kiilonb6z8 vizsgalati helyszinen, a munkafolyamat olyan
valtozéinak — ugymint helyszinek, vizsgéalati napok, készllékek, szaktechnikusok és a
kazetta gyartasi tételei — varialasaval, amelyek hatassal lehetnek a rendszer precizitasara.
Mesterséges CSF-bél allé negativ mintak. A pozitiv, kombinalt mintak mesterséges CSF
mintakbdl alltak, amelyeket a QIAstat- Dx ME Panel altal célzott valamennyi
organizmustipust (azaz RNS virust, DNS virust, Gram + és Gram - baktériumot, valamint
élesztégombat) lefedd korokozok reprezentativ paneljének elemeivel preparaltak a
kimutatasi hatarral (1 xLoD) és 3 xLoD- koncentraciok hozzdadasaval. Az egyes
helyszineken a tesztelést 5, nem egymast kdveté napon keresztiil végezték, keverékenként
napi 6 parhuzamos méréssel (ez &6sszesen 90 parhuzamos mérés  cél-
mikroorganizmusonként, koncentracionként és helyszinenként), legalabb 9 kilénb6z6
QlAstat-Dx Analyzer készilékkel helyszinenként és legalabb 3 operatorral minden tesztelési
napon.

A reprodukalhatésagi vizsgalat a rutin felhasznalasa és alkalmazasi terillete
vonatkozasaban a QlAstat-Dx ME Panel teljesitményét esetleg befolyasolo kritikus valtozok
kiértékelésére szolgal.

A 13. tablazat osszefoglalja a 3 x LoD- és 1 x LoD -koncentraciék eredményeit, ahol
megfigyelhetd, hogy az dsszes célpont kimutatasi aranya 100%, illetve =2 98% volt. Minden
negativ minta 100%-ban negativ eredményt adott.
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13. tablazat. A valés pozitiv reprodukalhatésagi eredmények aranya 1 x LoD és 3 x LoD esetén

Kétoldalu, 95%-os

Valtozé(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
Célpont Koncentracié Helyszin Frakcio Szazalék Also6 Fels6
Cryptococcus 1% LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
neoformans/gattii
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Enterovirus 1xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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13. tablazat. A valés pozitiv reprodukalhatésagi eredmények aranya 1 x LoD és 3 x LoD esetén (folytatas)

Kétoldalu, 95%-os

Valtozé(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
Célpont Koncentracié Helyszin Frakcio Szazalék Also6 Fels6
Escherichia coli K1 1x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Herpes simplex 1xLoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
virus 2
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutatd | 06/2025

103



13. tablazat. A valés pozitiv reprodukalhatésagi eredmények aranya 1 x LoD és 3 x LoD esetén (folytatas)

Kétoldalu, 95%-os

Valtozé(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
Célpont Koncentracio Helyszin Frakcio Szazalék Alsé Felsé
Listeria 1xLoD 1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
monocytogenes
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
Mycoplasma 1xLoD 1 29/30 96,67% 82,78% 99,92%
pneumoniae
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 89/90 98,89% 93,96% 99,97%
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
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13. tablazat. A valos pozitiv reprodukalhatésagi eredmények aranya 1 x LoD és 3 x LoD esetén (folytatas)

Kétoldalu, 95%-os

Valtozé(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
Célpont Koncentracié Helyszin Frakcio Szazalék Also6 Fels6
Streptococcus 1% LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
agalactiae
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%
3 x LoD 1 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
2 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
3 30/30 100,00% 88,43% 100,00%
Mind 90/90 100,00% 95,98% 100,00%

Megismételhetdség

A megismételhetéségi vizsgalathoz ugyanazt a mintapanelt tesztelték, egy egyhelyszines

séma kovetésével. A megismételhetéségi vizsgalatot ugy tervezték meg, hogy kiértékelje

QlAstat- Dx ME Panel Cartridge precizitasat hasonl6 (laboratériumon beluli) feltételek

mellett. Az ismételhet6ségi vizsgalatot ugyanazokkal a mintakkal értékelték, amelyeket a

reprodukalhatésagi vizsgalathoz hasznaltak az 1. vizsgaléhelyen.

14. téblazat 6sszefoglalia a 3 xLoD- és 1xLoD -koncentraciék eredményeit, ahol

megfigyelhetd, hogy az 6sszes célpont kimutatasi aranya > 98%, illetve = 93% volt. Minden

negativ minta 100%-ban negativ eredményt adott.
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14. tablazat. A valés pozitiv megismételhetéségi eredmények aranya 1 x LoD és 3 x LoD esetén

Kétoldalu, 95%-os

Valtozé(k) csoportositasa Arany konfidenciaintervallum
Célpont Koncentracio Frakcio Szazalék Alsé Felsé
Cryptococcus 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
neoformans/gattii
3 x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Enterovirus 1xLoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
3x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Escherichia coli K1 1x LoD 56 /60 93,33% 83,80% 98,15%
3x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Herpes simplex virus 2 1xLoD 57/60 95,00% 86,08% 98,96%
3 xLoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Listeria monocytogenes 1x LoD 57160 95,00% 86,08% 98,96%
3x LoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Mycoplasma pneumoniae 1xLoD 57160 95,00% 86,08% 98,96%
3x LoD 59/60 98,33% 91,06% 99,96%
Streptococcus agalactiae 1x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
3 x LoD 60/60 100,00% 94,04% 100,00%
Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QlAstat-Dx ME Panel
QlAstat- Dx  Analyzer 1.0 készuléken valé6 hasznalatakor el6fordulhat- e
keresztszennyezddés az egymast kdvetd futtatasok kozott. Patogén CSF mintakat felvaltva
erésen pozitiv (10%—10° mikroorganizmus/ml) és negativ mintakat futtattak két QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készuléken. A mintak k6zotti atszennyezés nem volt megfigyelhetd a QlAstat-

Dx ME Panel esetében, ami alatamasztja, hogy a rendszer kialakitasa és az ajanlott

106 QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutaté | 06/2025



mintakezelési és -tesztelési gyakorlatok hatékonyak a mintak kozotti atszennyezéshbél vagy
keresztszennyez8désbdl eredd varatlan eredmények megelézésében.

Zavar6 anyagok (analitikai specificitas)

Ertékelték a potencidlisan zavaré anyagok hatdsat a QIAstat- Dx ME Panel
mikroorganizmusainak detektalhatésagara. A vizsgalat soran tesztelt anyagok kozott
szerepeltek olyan endogén és exogén anyagok, amelyek altalanosan megtalalhatok és/vagy
gyakran bejutnak a CSF betegmintakba a mintagydjtés soran.

A QlAstat-Dx ME Panel minden célmikroorganizmuséat 3 x LoD mellett mesterséges CSF-
matrixban tesztelték, és a tesztelést harom példanyban végezték. A potencionalisan zavaré

anyagokat olyan koncentraciéban adtak a mintakhoz, amely a szamitdsok szerint

Az Osszes esetlegesen zavard hatasi endogén és exogén anyagot kiértékelték, és
megerdsitették, hogy azok a klinikai mintakban potencidlisan megtalalhato
koncentraciékban nem zavarjak a panel célorganizmus-assay-it. Ez aldl kivétel a hipo és a
gDNS, ahol interferenciat figyeltek meg, és ennek megfeleléen meghataroztak, mi az adott

anyag legalacsonyabb olyan koncentracidja, amely mar zavaré hatasu lehet.

A zavar6 anyagok tesztelésének eredménye a 15. tablazatban talalhato.

15. tablazat. A zavaré anyagok teszteredményeinek 6sszegfoglalasa

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmény

Endogén anyagok

Human vér 10 % (VIV) Nincs interferencia
gDNS 20 pg/ml Interferencia
2,0 pg/ml Nincs interferencia
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15. tablazat. A zavar6 anyagok teszteredményeinek 6sszegfoglalasa (folytatas)

Tesztelt anyag

Vizsgalt koncentracio

Eredmény

Endogén anyagok

D(+) gliikéz

L-laktat (Na)
Immunglobulin G (human)
Albumin (human)

Periférias vér mononuklearis sejtjei

Klérhexidin
Etanol

Fehéritészer

Aciklovir
Amfotericin B
Ampicillin
Ceftriaxon
Cefotaxim
Ganciklovir
Gentamicin
Meropenem
Vankomicin

Vorikonazol

108

10
2,2
20
30
10.000
Exogén anyagok
0,4

7

0,1
0,01
69
5,1
210
840
645
25
30
339

180

mg/ml
mg/ml
mg/ml
mg/ml

sejt/pl

% (miv)
% (vIv)
% (vIv)
% (vIv)
% (vIv)
pg/mi
pg/mi
pg/mi
pg/ml
pg/ml
pg/ml
pg/ml
pg/ml
pg/ml

pg/ml

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Interferencia

Interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia

Nincs interferencia
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15. tablazat. A zavaré anyagok teszteredményeinek 6sszegfoglalasa (folytatas)

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmény

Endogén anyagok

Oszeltamivir 0,399 pg/ml Nincs interferencia

Nem célba vett mikroorganizmusok

Epstein—Barr-virus 1,00E+05 cp/ml Nincs interferencia
Influenza A H1N1-2009 1,00E+05 CEIDgq/ml Nincs interferencia
Cutibacterium acnes 1,00E+06 CFU/ml Nincs interferencia
Staphylococcus epidermidis 1,00E+06 CFU/mlI Nincs interferencia
Escherichia coli (nem K1) 1,00E+06 CFU/ml Nincs interferencia
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/mI Nincs interferencia
Kanyarovirus 1,00E+05 TCIDgg/ml Nincs interferencia

Megjegyzés: A zavard anyagok el6allitasahoz hasznalt olddszereket vagy puffereket is
tesztelték az esetleges zavaro hatas szempontjabdl, de nem talaltak ilyet.

Klinikai teljesitmeény

Az alabb lathato klinikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel hataroztak meg.
Mivel a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 ugyanazt az analitikai modult hasznalja, mint a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, a teljesitéképességet nem befolyasolja a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 hasznalata.

A QlAstat- Dx ME Panel teljesitményjellemzdit egy tobbkézpontos, megfigyeléses,
prospektiv, klinikai teljesitményvizsgalat soran mérték fel, amelynek soran meningitis
és/vagy encephalitis jeleit, illetve tlineteit mutaté betegekbdl lumbalpunkciéval nyert, friss
vagy fagyasztott cerebrospinalis folyadék (CSF) rezidualis mintat teszteltek. A vizsgalatot 13
foldrajzilag eltérd vizsgalohelyen végezték: tiz (10) amerikai és harom (3) eurdpai

helyszinen.
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2022 marciusa és 2023 marciusa kozott 6sszesen 1737 prospektiv rezidualis CSF mintat
vontak be a klinikai vizsgalatba. Ezek kdzul 205-6t visszavontak. A minték visszavonasanak
leggyakoribb oka az alkalmassag hianya volt. Ezenkivil néhany prospektiv mintat a hianyzé
adatok miatt nem lehetett bevonni az egyezési elemzésbe. A végsd adatkészlet a
kovetkez6kbdl allt: 1526 prospektiv minta, amelybdl 553 (36,2%) mintat tesztelés el6tt
lefagyasztottak, és 973 (63,8%) mintat frissen teszteltek (16. tablazat).

16. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai értékeléséhez hasznalt prospektiv mintak demografiai
osszefoglalasa

Résztvevok szama %
Mintacsoport Valtozo Alcsoport
Prospektiv (friss) Korcsoport <1év 136 14,0
1-17 év 87 8,9
18-44 év 284 29,2
45-64 év 267 27,4
65-84 év 187 19,2
285 év 11 1,1
Ismeretlen 1 0,1
Nem N6 498 51,2
Férfi 475 48,8
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16. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai értékeléséhez hasznalt prospektiv mintak demografiai
osszefoglalasa (folytatas)

Résztvevok szama %
Prospektiv (fagyasztott) Korcsoport <1év 27 4,9
1-17 év 41 7.4
18-44 év 133 24,1
45-64 év 175 31,6
65-84 év 156 28,2
285 év 20 3,6
Ismeretlen 1 0,2
Nem NG 271 49,0
Férfi 281 50,8
Nincs adat 1 0,2

A rezidudlis CSF mintakat a QlAstat-Dx ME Panel és kétféle 6sszehasonlitd modszer (egy
FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott molekularis komparator és két validalt végponti
PCR, majd kétiranyu szekvenalas (BDS) a kivalasztott célpontok esetében) segitségével
tesztelték. Minden célpontot 6sszehasonlitottak az FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel
ellatott molekularis modszerrel, kivéve Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes és Mycoplasma pneumoniae esetén, amelyeket a kivalasztott célpontok esetén
két validalt végponti PCR-rel és az azt kdvetd kétiranyu szekvenalassal hasonlitottak 6ssze
(17. tablazat). A standard tesztelések minden vizsgaldhelyen eltéréek voltak, de
tartalmaztak bakteridlis tenyésztést, PCR-t, FDA altal jévahagyott/CE-jeldléssel ellatott
molekularis modszereket és Cryptococcus antigén szlrést és tenyésztést. A klinikai
érzékenység és specificitas értékeléséhez 0Osszegyljtotték a standard kezeléseknél
alkalmazott tenyésztési eredményeket, és a nem egyez6 eredmények esetén megvizsgaltak
azokat. Diszkordanciavizsgalatot is végeztek laboratériumban kifejlesztett egyszeri PCR-

assay-kkel, majd kétiranyu szekvenalassal a kivalasztott célpontok esetében.
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Minden mintat az FDA altal engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis komparatorral
Osszehasonlitva teszteltek, azonban a kivalasztott célpontok esetén a két validalt végponti
PCR-rel és az azt kdvetd kétiranyu szekvenalasaval tesztelt mintak szama alacsonyabb volt
a CSF térfogati korlatai miatt. Osszesen 1524 prospektiven gydijtétt mintat értékeltek egy
FDA &ltal engedélyezett molekularis komparatorral dsszehasonlitva. Osszesen 1372
prospektiven gydjtott mintat értékeltek a Mycoplasma pneumoniae-ra vonatkozé validalt
végpont x 2 PCR-rel és az azt kdveté BDS-sel. Osszesen 1373 prospektiven gy(ijtott mintat
értékeltek a Streptococcus pneumoniae-ra vonatkozé validalt végpont x 2 PCR-rel és az azt
kovetd BDS-sel. Osszesen 1291 prospektiven gy(ijtdtt mintat értékeltek a Streptococcus
pyogenes-re vonatkozé validalt végpont x 2 PCR-rel és az azt kbvetd BDS-sel.

17. tablazat. Osszehasonlité médszerek a QlAstat-Dx ME Panel klinikai értékeléséhez

Célpontok Osszehasonlité médszer

Escherichia coli K1 FDA dltal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott
molekularis teszt

Haemophilus influenzae

Listeria monocytogenes

Neisseria meningitidis (enkapszulalt)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae Validalt végpont x2 PCR és azt kévetd BDS

Streptococcus pyogenes

Mycoplasma pneumoniae
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17. tablazat. Osszehasonlité médszerek a QlAstat-Dx ME Panel klinikai értékeléséhez (folytatas)

Célpontok Osszehasonlité médszer

Human herpeszvirus 6 FDA éltal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott
molekularis teszt
Enterovirus

Human parechovirus

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans (nem
differencialt)

Citomegalovirus
Herpes simplex virus 1
Herpes simplex virus 2

Varicella zoster virus

A QlAstat-Dx ME Panel tesztben tébb analit alacsony prevalenciaju volt, és a prospektiv
vizsgalat soran nem fordultak el6 kellden nagy szamban ahhoz, hogy megfelel6en igazolni
lehessen a Kklinikai teljesitményt. A prospektiv klinikai vizsgalat eredményeinek
kiegészitésekeént fagyasztott, archivalt pozitiv retrospektiv mintak értékelését végezték el. A
tesztelésre kivalasztott mintak korabban pozitiv eredményt adtak a QlAstat-Dx ME Panel
valamelyik célpontjaval a klinikai laboratériumi standard ellatdsi modszer alkalmazésaval.
Az archivalt mintak vizsgalatat 6sszekeverték a prospektiv mintak klinikai vizsgaléhelyeken
torténd tesztelésével a vakositds biztositasa érdekében. Osszesen 195 retrospektiv
archivalt mintat vontak be a vizsgalatba. Otvenét (55) archivalt mintat kizartak az
elemzésbél. Osszesen 140 értékelhetd archivalt mintat hasznaltak fel az elemzésben a
QlAstat-Dx ME Panel teljesitményértékelésének alatamasztasara, és a 18. tablazatban

lathato az archivalt mintak demografiai adatainak 6sszefoglalasa.
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18. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai értékeléséhez hasznalt értékelheté archivalt mintak
demografiai 6sszefoglalasa

Mintacsoport Valtozé Alcsoport Résztvevok szama %
Archivalt Korcsoport <1év 13 9,3
1-17 év 14 10,0
18-44 év 34 243
45-64 év 32 22,9
65-84 év 39 27,9
285 év 8 5,7
Nem N6 78 55,7
Férfi 62 44,3

Osszesen 1666 mintat (1526 prospektiven gy(ijtdtt és 140 elére kivalasztott archivalt mintat)

értékeltek a klinikai vizsgalatban.

A pozitiv szazalékos egyezés (PPA) érzékenységét és a negativ szazalékos egyezés (NPA)
specificitasat a prospektiv és a retrospektiv klinikai vizsgalatra vonatkozéan 6sszesitve
szamitottak ki.

A klinikai érzékenység, azaz a pozitiv szazalékos egyezés (PPA) kiszamitasa a kovetkez6
képlet alapjan tortént: 100% x (TP /TP + FN). A valddi pozitiv (TP) eredmény azt jelzi, hogy
mind a QlAstat-Dx ME Panel, mind az 6sszehasonlité modszer pozitiv eredményt ad az
adott korokozoéra. Az alnegativ (FN) eredmény azt jelzi, hogy a QlAstat-Dx teszttel kapott
eredmény negativ, mig az 6sszehasonlit6 moédszer eredménye pozitiv az adott kérokozora.
A specificitas vagy a negativ szazalékos egyezés (NPA) kiszamitasa a kovetkezd képlet
alapjan tértént: 100% x (TN/[TN + FP]). A valodi negativ (TN) eredmény azt jelzi, hogy mind
a QlAstat-Dx Panel, mind az dsszehasonlitdé médszer negativ eredményt adott az adott
koérokozora. Az alpozitiv (FP) eredmény azt jelzi, hogy a QlAstat-Dx Panel eredménye
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pozitiv az adott kérokozéra, az Osszehasonlitdé mddszer eredménye azonban negativ.
Kiszamitottak a kétoldali, 95%-os konfidenciaintervallumokat.

A 19. tablazatban lathaté a QlAstat-Dx ME Panel pozitiv szazalékos egyezése és negativ
szazalékos egyezése az 6sszehasonlito médszerekkel 6sszehasonlitva klinikai (prospektiv

és archivalt) mintak esetén, analitonként.

19. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai mintak teljesitménye

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
95%-0s 95%-0s
Kérokozo TP/TP+FN % Cl TN/TN+FP % Cl
Osszesen
Osszesen 222/260 85,4% 80,6%— 25712/ 99,9% 99,9%—
89,2% 25736 99,9%

Baktériumok

Escherichia coli K1 4/6 66,7% 30,0%— 1658/1658  100,0% 99,8%—

90,3% 100,0%

Haemophilus influenzae 10/11 90,9% 62,3%— 1650/1653  99,8% 99,5%—
98,4% 99,9%

Listeria monocytogenes 4/5 80,0% 37,6%— 1659 /1659 100,0% 99,8%—

96,4% 100,0%

Mycoplasma pneumoniae 0/0 n.a. n.a. 148271482 100,0% 99,7%—

100,0%

Neisseria meningitidis 4/4 100,0% 51,0%— 1659/1660  99,9% 99,7%—

(enkapszulalt) 100,0% 100,0%

Streptococcus agalactiae 12/12 100,0% 75,8%— 1652 /1652 100,0% 99,8%—

100,0% 100,0%

Streptococcus pneumoniae 12/12 100,0% 75,8%— 1463/1469  99,6% 99,1%—
100,0% 99,8%

Streptococcus pyogenes 0/0 n.a. n.a. 1401/1401 100,0% 99,7%—

100,0%
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19. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai mintak teljesitménye (folytatas)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
95%-0s 95%-0s
Koérokozo TP/TP+FN % Cl TN/TN+FP % Cl
Osszes baktérium 46/50 92,0% 81,2%— 12624/ 99,9% 99,9%—
96,8% 12634 100,0%
Virus
Citomegalovirus (CMV) 3/5 60,0% 23,1%— 1656 /1659  99,8% 99,5%—
88,2% 99,9%
Enterovirus (EV) 31/33 93,9% 80,4%— 1630/1631  99,9% 99,7%—
98,3% 100,0%
Herpes simplex virus 1 (HSV-1) 10/12 83,3% 55,2%— 1652/1652  100,0% 99,8%—
95,3% 100,0%
Herpes simplex virus 2 (HSV-2) 29/36 80,6% 65,0%— 1627/1628  99,9% 99,7%—
90,2% 100,0%
Human parechovirus (HPeV) 4/8 50,0% 21,5%— 1655/1656  99,9% 99,7%—
78,5% 100,0%
Human herpeszvirus 6 (HHV-6) 25/30 83,3% 66,4%— 1628/1634  99,6% 99,2%—
92,7% 99,8%
Varicella zoster virus (VZV) 62/71 87,3% 77,6%— 1593/1593  100,0% 99,8%—
93,2% 100,0%
Osszes virus 164 /195 84,1% 78,3%— 11441/ 99,9% 99,8%—
88,6% 11453 99,9%

Gombak és élesztégombak

Cryptococcus gattii/ 12/15 80,0% 54,8%— 1647/1649  99,9% 99,6%—
Cryptococcus neoformans (nem 93,0% 100,0%
differencialt)

Osszes gomba és 12/15 80,0% 54,8%— 1647 /1649  99,9% 99,6%—
élesztégomba 93,0% 100,0%
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Felbontasra vonatkozé tesztet végeztek azokon a mintakon, ahol a QlAstat-Dx ME Panel és
az 6sszehasonlitd modszer eredményei kozott eltérés volt, amennyiben elegendd térfogat
maradt a mintakhoz. A felbontasi moddszer a standard teszteredményekkel vald
Osszehasonlitds volt, vagy laboratériumban kifejlesztett egyszeri PCR-assay-k, majd

kétiranyu szekvenalas alkalmazasa a kivalasztott célpontok esetében.

A 20. tédblazatban lathaté a QlAstat-Dx ME Panel pozitiv szazalékos egyezése és negativ
szazalékos egyezése az 6sszehasonlité modszerrel 6sszehasonlitva az eltérések feloldasa

utan, analitonként.

20. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai mintak teljesitménye az eltérések feloldasa utan

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
95%-0s
Koérokozo TP/TP+FN % 95%-os CI TN/TN+FP % Cl

Baktériumok

Escherichia coli K1 4/4 100,0% 51,0%— 1660/1660  100,0% 99,8%—

100,0% 100,0%

Haemophilus influenzae 10/10 100,0% 72,2%— 1651/1654  99,8% 99,5%—
100,0% 99,9%

Listeria monocytogenes 4/5 80,0% 37,6%— 1659 /1659 100,0% 99,8%—

96,4% 100,0%

Mycoplasma pneumoniae 0/0 n.a. n.a. 148271482 100,0% 99,7%—

100,0%

Neisseria meningitidis 4/4 100,0% 51,0%— 1659/1660  99,9% 99,7%—

(enkapszulalt) 100,0% 100,0%

Streptococcus agalactiae 12/12 100,0% 75,8%— 1652 /1652 100,0% 99,8%—

100,0% 100,0%

Streptococcus pneumoniae 12/12 100,0% 75,8%— 1463/1469  99,6% 99,1%—
100,0% 99,8%

Streptococcus pyogenes 0/0 n.a. n.a. 1401/1401 100,0% 99,7%—

100,0%
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20. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel klinikai mintak teljesitménye az eltérések feloldasa utan (folytatas)

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

95%-0s
Korokozo TP/TP+FN % 95%-os Cl TN/TN+FP % Cl
Virus
Citomegalovirus (CMV) 3/3 100,0% 43,9%— 1658 /1661 99,8% 99,5%—
100,0% 99,9%
Enterovirus (EV) 31/31 100,0% 89,0%— 1632/1633  99,9% 99,7%—
100,0% 100,0%
Herpes simplex virus 1 (HSV- 10/10 100,0% 72,2%— 1654 /1654 100,0% 99,8%—
1) 100,0% 100,0%
Herpes simplex virus 2 (HSV- 29/ 31 93,5% 79,3%— 1632/1633  99,9% 99,7%—
2) 98,2% 100,0%
Human parechovirus (HPeV) 4/6 66,7% 30,0%— 1657/1658  99,9% 99,7%—
90,3% 100,0%
Human herpeszvirus 6 (HHV-  26/28 92,9% 77,4%— 1631/1636  99,7% 99,3%—
6) 98,0% 99,9%
Varicella zoster virus 62 /66 93,9% 85,4%— 1598 /1598 100,0% 99,8%—
97,6% 100,0%
Gombak és élesztégombak
Cryptococcus gattii/ 12/12 100,0% 75,8%— 1650/1652  99,9% 99,6%—
Cryptococcus neoformans 100,0% 100,0%
(nem differencialt)
Osszesen 223/234 95,3% 91,8%— 25739/ 99,9% 99,9%—
97,4% 25762 99,9%

Tenyészettel szemben meghatarozott klinikai érzékenység és specificitas

Az érzékenység és specificitas teljesitménymutatojat csak azokra a bakterialis és gomba

analitokra szamitottak ki, amelyeknél a klinikai prospektiv és archivalt mintak esetében a
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standard ellatas soran rendelkezésre alltak az arany standard CSF tenyészet eredményei.

Ezeket az adatokat a 21. taéblazatban talalhaté tovabbi teljesitményszamitdsokban

hasznaltak fel.

21. tablazat. Bakterialis vagy gombatenyészet 6sszehasonlitasa diagnosztikai érzékenység és specificitas

szempontjabol minden klinikai minta esetében.

Erzékenység Specificitas
(a tenyészethez képest) (a tenyészethez képest)
95%-0s 95%-0s
Kérokozo TPITP+FN % Cl TN/TN+FP % Cl
Baktériumok
Escherichia coli K12 2/3 66,7% 20,8%— 1125/1126  99,9% 99,5%—
93,9% 100,0%
Haemophilus influenzae® 474 100,0% 51,0%— 1122/1125  99,7% 99,2%—
100,0% 99,9%
Listeria monocytogenes® 3/4 75,0% 30,1%— 1125/1125 100,0% 99,7%—
95,4% 100,0%
Mycoplasma pneumonia® 0/0 n.a. n.a. 1129/1129 100,0% 99,7%—
100,0%
Neisseria meningitidis 2/2 100,0% 34,2%— 1124 /1127  99,7% 99,2%—
(enkapszulalt)® 100,0% 99,9%
Streptococcus agalactiae® 2/2 100,0% 34,2%— 1126 /1127  99,9% 99,5%—
100,0% 100,0%
Streptococcus pneumoniae’ 3/3 100,0% 43,9%— 1118/1126 99,3% 98,6%—
100,0% 99,6%
Streptococcus pyogenes? 0/0 n.a. n.a. 1128/1129  99,9% 99,5%—
100,0%
Gombak és élesztégombak
Cryptococcus gattii/ 3/3 100,0% 43,9%-— 155/157 98,7% 95,5%—
Cryptococcus neoformans (nem 100,0% 99,6%
differencialt)"
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Tablazat 21. Bakterialis vagy gombatenyészet 6sszehasonlitasa diagnosztikai érzékenység és specificitas
szempontjabol minden klinikai minta esetében. (folytatas)

@ Egy alnegativ Escherichia coli K1 mintat FDA altal engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis assay-vel is
teszteltek, és szintén negativ eredményt adott. Nem maradt elegendé térfogat a minta validalt PCR-rel/BDS-sel
torténd tovabbi vizsgalatahoz. Egy alpozitiv Escherichia coli K1 mintat pozitivnak jelentettek egy FDA altal
engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis assay-vel.

> Harom alpozitiv Haemophilus influenzae eredmény volt, két minta pedig negativ eredményt adott egy FDA altal
jovahagyott/CE-jeloléssel ellatott molekularis assay-vel és PCR-rel/BDS-sel. Egy minta pozitiv eredményt adott az
FDA altal engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis assay-vel.

¢ Az egyetlen alnegativ Listeria monocytogenes pozitiv eredményt adott a SoC LDT assay-vel tesztelve, azonban
negativ eredményt adott a validalt PCR/BDS assay-vel.

9 A tenyészettel 6sszehasonlitva 3 alpozitiv Neisseria meningitidis [enkapszulalt] minta volt, egy negativ eredményt
adott az SoC LDT-vel, egy FDA altal jovahagyott/CE-jeldléssel ellatott molekularis modszerrel és a validalt
PCR/BDS assay-vel. Egy minta pozitiv eredményt adott egy FDA altal jévahagyott/CE-jeldléssel ellatott molekularis
maodszerrel és az Soc LDT-vel, azonban a validalt PCR/BDS assay elvégzéséhez nem maradt elegendé térfogat. A
fennmaradé minta bakterialis tenyészeten pozitiv eredményt adott, de csak Gram-negativ diplococcusként azono-
sitottak. Egy FDA altal jovahagyott/CE-jel6léssel ellatott molekularis médszer pozitiv eredményt jelentett erre a
koérokozéra, azonban a validalt PCR/BDS assay elvégzéséhez nem maradt elegendé térfogat.

¢ Egy alpozitiv minta volt a bakterialis tenyészettel 6sszehasonlitva, amely egy FDA altal engedélyezett/CE-jeldlés-
sel ellatott molekularis médszerrel pozitiv eredményt adott, ezért nem végeztek PCR/BDS tesztet.

"Nyolc alpozitiv eredmény volt a bakterialis tenyészettel dsszehasonlitva. Két mintdhoz nem allt rendelkezésre
Ssszehasonlito PCR/BDS eredmény. Ot minta validalt PCR/BDS ésszehasonlité modszerrel térténé tesztelése neg-
ativ eredményt adott, egy minta pedig pozitiv volt a validalt PCR/BDS ¢sszehasonlité modszerrel.

9 Egy alpozitiv eredmény volt a bakterialis tenyészettel sszehasonlitva. A mintat validalt PCR/BDS ¢sszehasonlitd
assay-vel tesztelték, az eredmény azonban nem egyértelmi.

h Két alpozitiv minta volt, az egyik mintat, amely gombatenyészeten negativ volt, egy FDA éltal engedélyezett/CE-
jeldléssel ellatott molekularis assay-vel is tesztelték, és pozitiv eredményt adott. A mintagydjtéskor nem végeztek
Cryptococcus antigéntesztet ennél a mintanal. A masodik alpozitiv minta negativ eredményt adott egy FDA altal
engedélyezett/CE-jeldléssel ellatott molekularis assay-vel, és a SoC Cryptococcus antigénteszt is negativ volt.
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Tarsfertézés dsszefoglalasa

Az 1667 érvényes QlAstat-Dx eredményt add, nem visszavont minta kdzul 245 minta
(14,7%) legalabb egy analit esetében pozitiv eredményt adott, mig a maradék 1422 (85,3%)
negativ volt. Osszesen 6 pozitiv minta mutatott tébbszérés detektalast. Minden egyes
tobbszords detektalas két mikroorganizmust tartalmazott, és ezeket a 22. tablazat foglalja

ossze.

22. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel altal meghatarozott tarsfert6zés kombinaciok

Mintak
QlAstat-Dx ME eredmény szama
Herpes simplex virus 2 (HSV-2) + Human herpeszvirus 6 (HHV-6) 2
Human herpeszvirus 6 (HHV-6) + Cryptococcus gattii/ Cryptococcus neoformans (nem 1
differencialt)
Streptococcus agalactiae + Human herpeszvirus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Human herpeszvirus 6 (HHV-6) 1
Streptococcus pneumoniae + Varicella zoster virus 1

A QlAstat-Dx ME Panel tesztek sikerességi aranya

Az 6sszesen 977 prospektiv friss mintabol 26 (2,7%), az 555 prospektiv fagyasztott mintabol
7 (1,3%), a 176 archivalt mintéabdl pedig 3 (1,7%) nem felelt meg a kezdeti teszteken. 5 minta
(3 prospektiv friss és 2 prospektiv fagyasztott) kivételével az 6sszes mintat Ujratesztelték, és
ezek az ismételt tesztelés utan sikeresnek bizonyultak, igy a végsd sikerességi arany 99,7%
volt a prospektiv friss, 99,6% a prospektiv fagyasztott és 100,0% az archivalt mintak
esetében.

Fiktiv mintak tesztelése

A panelen szerepl6 6sszes célpont esetében fiktiv mintak tesztelésére volt sziikség, mivel

sem a prospektiv, sem az archivalt gyUjtésekbdl nem nyertek elegendé pozitiv mintat. A
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fiktiv mintakat az egyes koérokozok genetikai sokféleségét reprezentald o6t kiildnbozd,
szamszerlsitett torzs preparalasaval allitottak el6. Minden koérokozd esetében a LoD-
koncentraciot 2 x (legalabb 50%) vagy 5 x LoD-koncentracional allitottak el6, és a negativ
CSF egyedi, el6zetesen szlirt mintdihoz adtak. A fiktiv mintakat negativ mintakkal egyutt,

vakon tesztelték. Az eredményeket a 23. tablazat foglalja 6ssze.

23. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel fiktiv mintak teljesitmény-6sszefoglaléja

Pozitiv Pozitiv

Koncentracié6  eredmények  eredmények  Als6 95%-os Fels6 95%-os
Kérokozo szintje gyakorisaga aranya (%) konfidenciahatar  konfidenciahatar
Escherichia coli 2 x LoD 48/48 100,0% 92,6% 100,0%
K1

5x LoD 37/37 100,0% 90,6% 100,0%

Osszesen 85/85 100,0% 95,7% 100,0%
Haemophilus 2 xLoD 57 /57 100,0% 93,7% 100,0%
influenzae

5x LoD 36/36 100,0% 90,4% 100,0%

Osszesen 93/93 100,0% 96,0% 100,0%
Listeria 2xLoD 47149 95,9% 86,3% 98,9%
monocytogenes

5x LoD 38/38 100,0% 90,8% 100,0%

Osszesen 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
Mycoplasma 2 xLoD 46 /46 100,0% 92,3% 100,0%
pneumoniae

5x LoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%

Osszesen 85/86 98,8% 93,7% 99,8%
Neisseria 2 x LoD 46/48 95,8% 86,0% 98,8%
meningitidis
(enkapszulalt) 5x LoD 39/40 97,5% 87,1% 99,6%

Osszesen 85/88 96,6% 90,5% 98,8%
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23. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel fiktiv mintak teljesitmény-6sszefoglaloja (folytatas)

Koncentracio

Pozitiv
eredmények

Pozitiv
eredmények

Als6 95%-os

Fels6 95%-os

Kérokozo szintje gyakorisaga aranya (%) konfidenciahatar  konfidenciahatar
Streptococcus 2xLoD 49/49 100,0% 92,7% 100,0%
agalactiae

5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

Osszesen 88/88 100,0% 95,8% 100,0%
Streptococcus 2% LoD 55/57 96,5% 88,1% 99,0%
pneumoniae

5 x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

Osszesen 94 /96 97,9% 92,7% 99,4%
Streptococcus 2 x LoD 47149 95,9% 86,3% 98,9%
pyogenes

5x LoD 40/40 100,0% 91,2% 100,0%

Osszesen 87/89 97,8% 92,2% 99,4%
Citomegalovirus 2 x LoD 46/50 92,0% 81,2% 96,8%
(CMV)

5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

Osszesen 85/89 95,5% 89,0% 98,2%
Enterovirus (EV) 2 x LoD 48/49 98,0% 89,3% 99,6%

5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

Osszesen 87/88 98,9% 93,8% 99,8%
Herpes simplex 2% LoD 50/52 96,2% 87,0% 98,9%
virus 1 (HSV-1)

5 x LoD 45/47 95,7% 85,8% 98,8%

Osszesen 95/99 96,0% 90,1% 98,4%
Human 2 xLoD 46/48 95,8% 86,0% 98,8%
parechovirus
(HPeV) 5x LoD 39/39 100,0% 91,0% 100,0%

Osszesen 85/87 97,7% 92,0% 99,4%
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23. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel fiktiv mintak teljesitmény-6sszefoglaloja (folytatas)

Pozitiv Pozitiv

Koncentracié6  eredmények  eredmények  Als6 95%-os Fels6 95%-os
Kérokozo szintje gyakorisaga aranya (%) konfidenciahatar  konfidenciahatar
Cryptococcus 2% LoD 41/41 100,0% 91,4% 100,0%
gattii/
Cryptococcus 5x LoD 38/38 100,0% 90,8% 100,0%
neoformans (nem
differencialt) Osszesen 79179 100,0% 95,4% 100,0%

A pozitiv eredmények aranya 295% volt az ¢sszes elkészitett fiktiv, 2 x LoD- és 5 x LoD-

koncentraciot tartalmazé mintak esetében az 6sszes tesztelt analitnal.

A QlAstat-Dx ME Panel teljesitménye az 6sszes mintatipusra

A prospektiv és a retrospektiv vizsgalatokban az ellentmondasok feloldasa és a fiktiv mintak
vizsgalatanak kombinalasa utan a klinikai mintédk vizsgélata soran kapott, &sszes

célkorokozoéra vonatkozo eredményeket a 24. tablazat tartalmazza.

24. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel teljesitménye analitonként az 6sszes mintatipusra

Pozitiv szazalékos egyezés

Negativ szazalékos egyezés

95%-0s 95%-0s
Koérokozo TP/TP+FN % Cl TN/TN+FP % Cl
Teljes panel 1356/1388 97, 7% 96,8— 42947/ 99,9% 99,8-
98,4% 42997 99,9%
Baktériumok
Escherichia coli K1 89/89 100,0% 95,9— 2720/2724  99,9% 99,6—
100,0% 99,9%
Haemophilus influenzae 103/103 100,0% 96,4— 2703/2710  99,7% 99,5—
100,0% 99,9%
Listeria monocytogenes 89/92 96,7% 90,8— 272212722 100,0% 99,9-
98,9% 100,0%
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24. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel teljesitménye analitonként az 6sszes mintatipusra (folytatas)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
95%-0s 95%-0s
Korokozo TP/TP+FN % Cl TN/TN+FP % Cl
Mycoplasma pneumoniae 85/86 98,8% 93,7— 25452545 100,0% 99,8—
99,8% 100,0%
Neisseria meningitidis 89/92 96,7% 90,8— 2720/2721 100,0% 99,8-
(enkapszulalt) 98,9% 100,0%
Streptococcus agalactiae 100/100 100,0% 96,3— 2710/ 2714 99,9% 99,6—
100,0% 99,9%
Streptococcus pneumoniae 106/108 98,1% 93,5— 2516 /2522 99,8% 99,5—-
99,5% 99,9%
Streptococcus pyogenes 87/89 97,8% 92,2— 2461 /2461 100,0% 99,8—
99,4% 100,0%
Osszes baktérium 7481759 98,6% 97,4— 21097/ 99,9% 99,8-
99,2% 21119 99,9%
Virus
Citomegalovirus (CMV) 88/92 95,7% 89,3— 2718/2721 99,9% 99,7-
98,3% 100,0%
Enterovirus (EV) 118/119 99,2% 95,4— 2690/2695  99,8% 99,6—
99,9% 99,9%
Herpes simplex virus 1 (HSV-1) 105/109 96,3% 90,9— 2703/2705  99,9% 99,7-
98,6% 100,0%
Herpes simplex virus 2 (HSV-2) 29/31 93,5% 79,3— 2780/2782  99,9% 99,7—
98,2% 100,0%
Human parechovirus (HPeV) 89/93 95,7% 89,5— 2719/2720  100,0% 99,8-
98,3% 100,0%
Human herpeszvirus 6 (HHV-6) 26/28 92,9% 77,4— 2773/2785  99,6% 99,2—
98,0% 99,8%
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24. tablazat. A QlAstat-Dx ME Panel teljesitménye analitonként az 6sszes mintatipusra (folytatas)

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
95%-0s 95%-0s
Kérokozo TP/TP+FN % Cl TN/TN+FP % Cl
Varicella zoster virus (VZV) 62 /66 93,9% 85,4— 2746/2747  100,0% 99,8-
97,6% 100,0%
Osszes virus 517 /538 96,1% 94,1— 19129/ 99,9% 99,8—
97,4% 19155 99,9%

Gombak és élesztégombak

Cryptococcus gattii/ 91/91 100,0% 95,9— 2721/2723  99,9% cle) 7=

Cryotococcus neoformans (nem 100,0% 100,0%

differencialt)

Osszes gomba és élesztégomba  91/91 100,0% 95,9— 272112723  99,9% 99,7—
100,0% 100,0%

A célspecifikus PPA az 6sszes QlAstat- Dx ME Panel analit esetében 295% volt a
prospektiv, retrospektiv archivalt és fiktiv mintak teljesitményének meghatarozasakor,
kivéve a herpes simplex virus 2 (HSV-2), a human herpeszvirus 6 (HHV-6) és a Varicella
zoster virus PPA-jat, amelyek rendre 93,5%, 92,9% és 93,9% voltak. Az NPA 298,5% volt az
Osszes QlAstat-Dx ME Panel analit esetében.

Kovetkeztetés

A QlAstat-Dx ME Panel kivalé klinikai teljesitményjellemz&ket mutatott, amely segiti a
meningitis és/vagy az encephalitis specidlis anyagainak diagnosztizalasat. Az
eredményeket mas klinikai, epidemioldgiai és laboratériumi adatokkal egytt kell hasznalni.
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A biztonsagossagra €és a teljesit6képességre
vonatkozo6 6sszefoglald

A biztonsagrol és teljesitményrél szold 6sszefoglalé az Eudamed weboldalardl télthetd le a

kovetkez6 helyrél:

www.ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/searchdevice
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Hibaelharitasi utmutatd

A sérilt kazettdkra vonatkozé informacidkért olvassa el a ,Biztonsagi informaciok” cimi
részt a 26. oldalon. Miszaki segitségnyuijtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg
miszaki tdmogatasunk weboldalat a www.giagen.com/Support cimen (a kapcsolatfelvételi
adatokért latogasson el a www.qgiagen.com weboldalra). A QlAstat- Dx Analyzer
készilékkel esetlegesen felmerulé problémakkal kapcsolatban tekintse meg a megfeleld

felhasznaloi kézikonyveket, amelyek a www.giagen.com cimen is elérheték.
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Szimbdlumok

A hasznalati utmutatoban, a csomagolason és a cimkéken a kdvetkezd szimbolumok
szerepelnek:

w
N
3
(-3
o
c
3

Szimbélum meghatarozasa

<N> reakciohoz elegendé reagenst tartalmaz

<

pz4
Vv

Lejarati datum

N

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

IVD

Katalégusszam

Tételszam

LOT

Anyagszam (azaz a komponensek cimkéje)

MAT

Globalis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)

@
|
!

Egyedi eszkdzazonositd

UDI
Tartalom
Komponens

0
o
=
e

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutatd | 06/2025 139



Szimboélum

Szimbo6lum meghatarozasa

B

)

n

N I

/,
o
\

2
>

> ©

SN

140

Szamok

Az R a hasznalati Utmutaté atdolgozasat, az n pedig az atdolgozas szamat jeloli

Hémérsékleti korlatozas

Gyarto

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Fénytdl védve tarolando

Tilos ujrafelhasznalni

Figyelem!

Sorozatszam

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutaté | 06/2025



Szimb6lum Szimbélum meghatarozasa

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt

Gyulékony, tiizveszély

Maré hatasu, kémiai égés veszélye

Egészségligyi veszély, szenzibilizacio veszélye, karcinogenitas

Sérllésveszély

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozdsségben

HoeOe@

Agy ikon a QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettan

&

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel hasznalati utmutatd | 06/2025

141



Kapcsolatfelvételi adatok

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg miszaki tamogatasunk
weblapjat weblapjat a www.qgiagen.com/Support cimen, hivja a 1-800- 362- 7737
telefonszamot, vagy forduljon a QIAGEN valamelyik mlszaki szervizosztalyahoz vagy a
teriletileg illetékes forgalmazéhoz (lasd a hatsd boriton vagy a www.giagen.com

webhelyen).
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Flggelékek

,A” flggelék: Az assay-definicios fajl telepitése

A QlAstat-Dx ME Panel assay-definicios fajljat telepiteni kell a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékre, miel6tt elkezdhetné a tesztelést a QlAstat-Dx ME Panel
Cartridge kazettakkal.

Megjegyzés: Valahanyszor megjelenik a QlAstat-Dx ME Panel assay egy Uj verzidja,
telepiteni kell az Uj QlAstat-Dx ME Panel assay-definicios fajljat a tesztelés el6tt.

Megjegyzés: Az assay-definicios fajlok elérheték a www.qgiagen.com cimen. Az assay-
definicios fajlt (.asy kiterjesztést fajltipus) le kell menteni egy USB-meghajtéra, miel6tt
telepitené azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilékre. Ezt az
USB-meghaijtét FAT32 fajlrendszerre kell formazni.

Az assay-k QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre torténé

importalasahoz végezze el a kdvetkez6 |épéseket:
1. Dugja az assay-definicids fajlt tartalmazé USB-adathordoz6 eszkozt a QlAstat- Dx
Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék valamelyik USB-portjaba.

2. Nyomja meg az Options (Beallitasok) > Assay Management (Assay-k kezelése)

gombot.

Megjelenik az Assay Management (Assay- k kezelése) képernyd a kijelzd
tartalomteriletén (25. abra).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

-[ Available °
AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
ME > Assay Active

Assay ID
04053228046097

Assay Description View

QlAstat-Dx® ME Panel Results

Assay Version

1.1

LIS assay name >

Assay Notes > Options

Type of Samples >

List of Analytes >

List of Controls > @

Assay Statistics > gos Out
[& import E] save @ ocancel

25. abra. Assay Management (Assay-k kezelése) képernyé.
3. Nyomja meg a képerny6 bal alsé részén l1évé Import (Importalas) ikont.
4. Vaélassza ki az importalni kivant megfeleld assay-fajlt.
Megjelenik a fajl feltoltését megerdsitd parbeszédpanel.

5. Ha a QlAstat-Dx ME Panel el6z6 verzidja telepitve volt, akkor megjelenik egy
parbeszédpanel a kérdéssel, hogy kivanja-e felllirni az aktualis verziét az vjjal. A

felllirashoz nyomja meg a Yes (Igen) gombot.

6. Engedélyezze az Assay Active (Aktiv assay) lehet6séget az assay aktivalasahoz. (26.

abra).
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technician Assay MGMT 07:53 20250618

-[ Available °
AVAILABLE ASSAYS ME Run Test
ME 2 Assay Active [ @)

Assay ID
04053228046097

Assay Description
QlAstat-Dx® ME Panel

View
Results
Assay Version
1.1
LIS assay name

Assay Notes

°
35
@

Opti
Type of Samples

List of Analytes

Viv|iviv|wv

List of Controls

Log Out

~

Assay Statistics

[& import B save ® ocancel

26. abra. Az assay aktivalasa.

7. Az aktiv assay felhasznaléhoz valé hozzarendeléséhez hajtsa végre az alabbi

|épéseket:

a. Nyomja meg az Options (Beallitasok) > User Management (Felhasznalokezelés)

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

c. Ezutan valassza ki az Assign Assays (Assay-k hozzarendelése) lehetdséget a
User Options (Felhasznaldi beallitdsok) menltpontbdl.

d. Engedélyezze az assay-t, €s nyomja meg a Save (Mentés) gombot.
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= o X

administrator User MGMT 09:41 2024-12-05
1 Available °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > ME
labuser Lasoratory supervisor > e
Password y
technician service recrnioia ? View
cosesese Results
User Active ()
Assign user profile o
Options
Assign Assays >
Assay Statistics b
Log Out
&o Add User E Save ® Cancel

27. abra. Az aktiv assay hozzarendelése.
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,B” fuggelék: Kifejezések jegyzéke

Amplifikaciés gorbe: A multiplex real-time RT-PCR-rel kapott amplifikacios adatok grafikus
abrazolasa.

Analitikai modul (AM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy az Analyzer 2.0 készulék f6
hardvermodulja, amely végrehajtia a QIlAstat- Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel
Cartridge kazettakkal végzett teszteket. Az operativ modul iranyitja. Egy operativ modulhoz

PRO operativ modulhoz tébb analitikai modul is csatlakoztathato.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék egy operativ
modulbdl és egy analitikai modulbdl all. Az operativ modul elemei az analitikai modulhoz
valé kapcsolddasra és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék felhasznald altali mikddtetésére
szolgalnak. Az analitikai modul a minték vizsgalatahoz és elemzéséhez szikséges hardvert
és szoftvert tartalmazza.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék egy PRO operativ
modulbdl és egy analitikai modulbdl all. A PRO operativ modul elemei az analitikai modulhoz
val6 kapcsolodasra és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék felhasznalo altali mikodtetésére
szolgalnak. Az analitikai modul a minték vizsgalatahoz és elemzéséhez sziikséges hardvert
és szoftvert tartalmazza.

QlAstat-Dx ME Panel Cartridge: Kilonallo, zart, egyszer hasznalatos mianyag eszkoz,
amelybe el6re be van toltve a meningitis/encephalitis kérokozok kimutatasara szolgalo,
telies meértékben automatizalt molekularis assay-k teljes végrehajtasahoz szikséges

valamennyi reagens.
IFU: Instructions For Use (Hasznalati utmutato).

F6 mintanyilas: A QlAstat- Dx ME Panel Cartridge kazettan talalhatd, a transzport
tapkozegbe levett folyékony mintak beadagolasara szolgalé nyilas.
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Nukleinsavak: Nukleotidokbdl feléplilé biopolimerek, illetve kis méretli biomolekulak,
amelyek a kovetkez6 harom &sszetevé alkotta monomerek: 5 szénatomos cukor,

foszfatcsoport és nitrogéntartalmu bazis.

Operativ modul (OM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék dedikalt hardvere, amely a

felhasznaloi kezeléfellletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

PRO operativ modul (OM PRO): A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék dedikalt hardvere,

amely a felhasznaloi kezel6felliletet biztositja 1—4 db analitikai modulhoz (AM).

PCR: Polymerase Chain Reaction (Polimeraz lancreakcio).

RT: Reverz transzkripcio.

Felhasznalé: A QlAstat- Dx Analyzer 1.0 készlléket/QlAstat- Dx Analyzer 2.0
készlléket/QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettat az alkalmazasi terlletnek megfeleld
maddon mikddtetd személy.
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,C” fuggelék: Felel6sségkizaras

A QIAGEN QlAstat-Dx ME Panel Cartridge kazettdhoz MELLEKELT ERTEKESITESI
FELTETELEIBEN FOGLALTAKON KiVUL A QIAGEN SEMMILYEN FELELOSSEGET NEM
VALLAL, ES VISSZAUTASIT MINDEN, A QIlAstat- Dx ME Panel Cartridge
HASZNALATAVAL  KAPCSOLATOS KIFEJEZETT VAGY  HALLGATOLAGOS
GARANCIAT, BELEERTVE AZ ELADHATOSAGRA, EGY ADOTT CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE, VALAMINT A VILAG BARMELY RESZEN, BARMILYEN
SZABADALOMMAL, SZERzZOI JOGGAL VAGY MAS SZELLEMI TULAJDONNAL
KAPCSOLATBAN ELKOVETETT JOGSERTESRE VONATKOZO GARANCIAT.
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Rendelési informaciok

Termék

Tartalom Katalégusszam

QlAstat-Dx Meningitis/Encephalitis (ME) Panel

Kapcsolodoé termékek

QlAstat-Dx Analyzer 1.0:

QlAstat-Dx Analyzer 2.0

6 teszteléshez: 6 db egyesével

becsomagolt QlAstat-Dx Meningitis/

Encephalitis (ME) Panel Cartridge 691612
kazetta és 6 db egyesével

becsomagolt transzferpipetta.

1 db QlAstat-Dx Analytical Module,

1 db QlAstat-Dx Operational Module,
és az azzal 6sszefliggd hardver és
szoftver a molekularis diagnosztikai
QlAstat-Dx assay-kazettak
futtatasahoz.

9002824

1 db QlAstat-Dx Analytical Module
analitikai modul, 1 db QlAstat-Dx
Operational Module PRO operativ
modul, és az azzal 6sszefliggd
hardver és szoftver a molekularis
diagnosztikai QlAstat-Dx
assay-kazettak futtatdsahoz.

9002828

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfeleld QIAGEN kit hasznalati Utmutatéban talalhatok. A QIAGEN kitek hasznalati
utmutatéi a www.qiagen.com weboldalon érheték el, illetve a QIAGEN muiszaki

ugyfélszolgalattdl vagy a teruletileg illetékes forgalmazotol szerezheték be.
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Dokumentum atdolgozasi el6zmeényei

Atdolgozas Leiras

R1,2025. junius Elsé kiadas.
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Korlatozott licencszerzédés: QlAstat-Dx® Meningitis/Encephalitis Panel

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

1.

A terméket kizardlag a hozza tartozé protokollok és a jelen haszndlati Utmutatd szerint, valamint a panelhez
tartozd Osszetevékkel egyltt szabad hasznalni. A QIAGEN a szellemi tulajdonat képezd termékek egyikének
esetében sem engedélyezi, hogy a panelhez tartozé sszetevbket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
hasznalati utmutatéban és a www.giagen.com. webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban leirtak kivételével
mas, nem a panelhez tartozé dsszetevékbe beépitsék vagy azokkal egyitt hasznaljak. E kiegészité protokollok
némelyikét a QIAGEN felhasznaloi bocsatottak rendelkezésre a QIAGEN felhasznaléi szamara. A QIAGEN nem
végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast
ezekért a protokollokért, és nem garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

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

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

A QIAGEN egyértelmien elutasit minden mas (kifejezett vagy hallgatélagosan beleértett) licencet, amelyet kiilén
nem nyilvanitott ki.

A panel vasarlodja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi
semmilyen olyan lépés megtételét, amely a fentiekben el6irtak megszegéséhez vezet vagy azt el6segiti.
A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerz6désben foglalt tilalmak barmely birédsagon keresztiili
érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerz6dés vagy a panellel és/vagy Osszetevéivel
kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljarassal kapcsolatban felmertilé
Osszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve az igyvédi kdltségeket is.

A frissitett licencfeltételekért lasd: www.giagen.com.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx®, DiagCORE® (QIAGEN Group). A dokumentumban hasznalt
bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvény védelmén kivil esének, ha nincsenek kilon
jeldléssel ellatva.

2025. junius HB-3697-001 © 2025 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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