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Alkalmazasi terulet

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel egy kvalitativ teszt, amely a SARS-CoV-2,
az influenza A, az influenzaB és a léguti Ooriassejtes virus (RSV) A+B viralis
nukleinsavainak kimutatasara és megkuldnboztetésére szolgal nazopharingealis
tamponmintakbol (Nasopharyngeal Swab, NPS) olyan Iéguti virusfert6zés gyanuja esetén,
amely megfelel a COVID-19-nek vagy egy influenzaszerli betegségnek (Influenza-Like-
lliness, ILI). A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel szaraz tamponmintakkal és
transzport tapkdzegbe levett folyékony mintakkal is hasznalhatd. Az assay a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékkel valé hasznalatra szolgal
integraltan végzett nukleinsav-extrakciohoz és multiplex real-time RT-PCR-rel valo

kimutatashoz.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszttel kapott eredményeket valamennyi
kapcsolddo klinikai és laboratoriumi eredmény figyelembevételével kell értelmezni.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kizarélag szakemberek altali hasznalatra
készult, ontesztelésre nem alkalmas.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
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Osszefoglalas és magyarazat

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel kazetta leirasa

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta egyszer hasznalatos
mianyag eszkdz, amely lehetévé teszi a léguti korokozok kimutatasara szolgald, teljesen
automatizalt molekularis assay-k végrehajtasat. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge f6 jellemz6i kézé tartozik a kompatibilitdés a tamponnal (Copan®
FLOQSwabs®, katalogusszam: 503CS01) vett szaraz léguti mintdkkal és transzport
tapkozegbe levett folyékony mintakkal, a vizsgalathoz sziikséges, el6re betdltétt reagensek
hermetikus elzarasa, valamint a kezel6i felliigyeletet egyaltalan nem igénylé mikodés.

Minden mintael6készitési és assaytesztelési Iépés a kazettan belll torténik.

A teszt teljes végrehajtasahoz szikséges valamennyi reagens elére be van toltve a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta kilonalld, zart részeibe. A
felhasznalénak nem kell a reagensekkel dolgoznia, illetve nem kerul velik kozvetlen
kapcsolatba. A teszt soran a reagensek kezelése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék analitikai moduljaban |évé kazettaban, pneumatikusan
vezérelt mikrofolyadékok segitségével torténik, igy a reagensek nem érintkeznek
kozvetlenll az analizator vezérlérendszereivel. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-
Dx Analyzer 2.0 készilék levegdszlrékkel szliri mind a bejévd, mind a kiaraml6 leveg6t,
tovabbi védelmet biztositva ezzel a kdrnyezet szamara. A vizsgalatot kdvetéen a kazetta
hermetikusan lezarva marad, nagymértékben megkdnnyitve ezzel a biztonsagos

artalmatlanitast.

A kazettan belll a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus lépések

sorozatdval, a szallitbkamran keresztil jutnak a kivant helyre.
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Miutan behelyezte a mintat tartalmazé QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe,

a rendszer automatikusan végrehaijtja az alabbi assaylépéseket:

Kovethet6séget biztosito

A bels6 kontroll Ujraszuszpendalasa

A sejtek mechanikus és/vagy vegyi uton torténd lizise

Membranalapu nukleinsav-tisztitas

A tisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel valo elegyitése

Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a reakciékamrakba

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

Megjegyzés: A vizsgalt célorganizmus kimutatasat jelentd fluoreszcencianévekedés
detektalasa az egyes reakciokamrakban kdzvetlendl torténik.

F& mintanyilas

Tamponnyilas

vonalkod

1. abra. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge elrendezése és funkcioi.
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Patogén informaciok

Akut léguti fert6zéseket kilonféle korokozok, példaul baktériumok és virusok okozhatnak;
az ilyen fert6zések altalaban szinte megkulonboztethetetlen klinikai jelekkel és tlinetekkel
jarnak. A potencialis korokozok hianyanak vagy jelenlétének gyors és pontos
meghatarozasa el6segiti a kezeléssel, kérhazi felvétellel, infekcidkontrollal, valamint a
betegek munkaba és otthonukba valé visszaengedésével kapcsolatos dontések idében
torténé meghozatalat. Nagymértékben segiti tovabba az antimikrobialis szerek korultekinté
alkalmazasanak javulasat és mas fontos kozegészségiigyi kezdeményezéseket.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge egyszer hasznalatos kazetta,
amely a nukleinsav-extrakciéhoz, nukleinsav-amplifikaciéhoz, valamint a léguti tineteket
okozd 4 virusos koérokozd (SARS-CoV-2, influenza A, influenza B és léguti oOriassejtes
virus (RSV)) kimutatasahoz szikséges valamennyi reagenst tartalmazza. A vizsgalathoz
kis mennyiségl minta és minimalis idejl kézi beavatkozas szlkséges, és az eredmények
korulbelul egy 6ran belll rendelkezésre allnak.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel SARS-CoV-2 cél-mikroorganizmusat a kinai
Hupej tartomanybeli Vuhan varosbdl eredd viradlis tuddégyulladas-jarvany (COVID-19)
kitérésének okozdjaként azonositott SARS-CoV-2 nyilvanos adatbazisokban elérheté tobb mint
170 genomi szekvenciajanak felsorakoztatasaval tervezték 2020 elején. Eddig tobb mint
3,5 millio rendelkezésre alldé genomszekvencia tamasztja ala a SARS-CoV-2 kimutatasanak
inkluzivitasat. A SARS-CoV-2 célpontja ebben a panelben a virusgenom 2 génje (az ORF1b
poligén (RdRp gén) és az E gének); mindkettd ugyanazon fluoreszcenciacsatornaban
detektalhatd. Az assay nem tesz kilonbséget a két célgén kozott, és a célszekvenciak
amplifikacioja kilon-kilon vagy egytt is fluoreszcencia-jelet eredményez.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszttel kimutathatd és azonosithatd
koérokozokat az 1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat: A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszttel kimutathat6 kérokozok.

Korokozo Besorolas (genomtipus)
Influenza A Orthomyxovirus (RNS)
Influenza B Orthomyxovirus (RNS)
SARS-CoV-2 Koronavirus (RNS)

Léguti driassejtes virus A/B Paramyxovirus (RNS)
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Az eljaras elve
A folyamat leirasa

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel segitségével végzett diagnosztikus tesztek
a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken torténnek. A
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék valamennyi minta-
el6keészitési és elemzési Iépést automatikusan elvégez. A mintakat manualisan kell levenni
és betolteni a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaba; a betdltés
madja a minta tipusatol fugg:

1. opcié: Szaraz tamponmintak hasznalata esetén a palcas tampon behelyezése a
tamponnyilasba (2. abra).

2. abra. A szaraz tamponminta behelyezése a tamponnyilasba.
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2. opcid: A transzport tapkdzegbe levett folyékony mintédk bemérése a f6 mintanyilasba a

tesztkithez tartozo transzferpipetta segitségével (3. abra).

3. abra. Transzport tapkozegbe levett folyékony mintak bemérése a f6 mintanyilasba.

A mintak levétele és kazettaba vald betoltése

A mintak levételét és azt kovetben a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettaba val6 betdltését csak a bioldgiai mintak biztonsagos kezelésében jartas

személyek végezhetik.

A felhasznalé altal elvégzendé mivelet az alabbi Iépésekbdl all:

1. Egyszer hasznalatos nazopharingealis tamponminta vétele.

2. Csak transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak esetében a nazopharingealis
tampon behelyezése transzport tapkézeggel toltétt egyszer hasznélatos csébe.
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3. A mintaval kapcsolatos informéaciokat manualisan irja fel, vagy ragasszon fel egy
mintaadatokat tartalmazo cimkét a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazetta tetejére.

4. A mintakat manualisan kell betolteni a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettaba:

O Szaraz tamponminta tipusa: A nazopharingealis tamponmintat a QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta tamponnyilasan kell behelyezni.
O A transzport tapkézegbe levett folyékony minta tipusa: Mérjen be 300 pl mintat a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta f6 mintanyilasaba a
mellékelt transzferpipettak egyike segitségével.
FONTOS: Transzport tapkézegbe levett folyékony mintak esetén a felhasznal6 a
mintaellendrzé ablakon keresztiil (Iasd alabbi abra) szemrevételezéssel

ellendrizheti, hogy megtortént-e a folyékony minta betdltése (4. abra).
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4. abra: Mintaellen6rzé ablak (kék nyil).
5. A minta vonalkddjanak és a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

vonalkodjanak beolvasasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készlléken torténik.
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6. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe kell behelyezni.

7.  Ateszt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléken indul el.

Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacié és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék automatikusan elvégzi

a mintaban lévd nukleinsavak extrakcidjat, amplifikaciojat és kimutatasat.

1. A folyékony minta homogenizalasara, majd a sejtek lizalasara a QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge liziskamrajaban kerul sor, amely

nagy sebességgel forgo rotort tartalmaz.

2. A nukleinsavak lizalt mintabdl valé megtisztitdsa a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta tisztitokamrajaban elhelyezett
szilikamembranon, kaotrép sék és alkohol jelenlétében valé megkéotésikkel
torténik.

3. Ezutan a rendszer a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kazetta szarazkémiai kamrajaban 6sszekeveri a tisztitbkamra membranjardl
elualt tisztitott nukleinsavakat a liofilizalt PCR-reakcioeleggyel.

4. A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazé keverék bemérésre kerll a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge PCR-kamraiba,
amelyek liofilizalt, assay-specifikus primereket és probakat tartalmaznak.

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

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

A kit tartalma
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Katalogusszam 691216
Tesztek szama 6
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge® 6
Transfer pipettes (Transzferpipettak)’ 6

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

T 6 db egyenként csomagolt transzferpipetta a folyékony mintak QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettaba valé beméréséhez.

12 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel hasznalati utmutaté (kézikényv) 01/2024



Szukséges, de nem biztositott anyagok

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékkel valé hasznalatra tervezték. A teszt megkezdése el6tt

ellendrizze, hogy rendelkezésre allnak-e az alabbiak:

e QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék (legalabb egy operativ

modul és egy analitikai modul) 1.3 vagy Gjabb verzioju szoftverrel”

® QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék (legalabb egy operativ modul PRO és egy analitikai
modul) 1.6 vagy Ujabb verzioju szoftverrel.

® QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikényv (az 1.6 vagy Ujabb verzidju
szoftverhez)

® QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikdnyv (az 1.3 vagy Ujabb verziéju
szoftverhez)

® A SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszthez kiadott legujabb QlAstat-Dx assay-
definicids fajlt tartalmazd, az operativ modulra vagy az operativ modul PRO-ra

telepitett szoftver.

Megjegyzés: 1.6-0s vagy Ujabb verziéju szoftver nem telepitheté aQlAstat-Dx Analyzer

1.0 készllékre.

* A QlAstat-Dx 1.3 vagy Ujabb verzioju szoftverét futtato DiagCORE® Analyzer készilékek hasznalhatok a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék hasznalatdban képzett laboratoriumi szakemberek

hasznalhatjak.
Biztonsagi informacidk

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és véd6szemiveget. Tovabbi informacidkért olvassa el a megfeleld
biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheets, SDS-eket). Ezek PDF-formatumban elérheték
online a http://lwww.qgiagen.com/safety cimen, ahol megtalalhatja, megtekintheti és
kinyomtathatja az egyes QIAGEN kitekhez és azok Osszetev8ihez tartoz6 biztonsagi
adatlapokat (Safety Data Sheet, SDS).

Mindig viselien megfeleld egyéni véddeszkozoket, példaul egyszer hasznalatos
hintépormentes védbkeszty(t, laboratériumi kopenyt és védbészemiiveget/szemvédot.
Gondoskodjon a bér, szem és nyalkahartyak védelmérdl. A mintak kezelése soran gyakran
cseréljen kesztydit.

Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat potencidlis fert6zésforrasként
kezeljen. Mindig tartsa be a vonatkozé irdnyelvekben szereplé 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 az
alabbi hatésagok elbirasait:

® OSHA®: Occupational Safety and Health Administration (Munkavédelmi és

Foglalkozas-egészségligyi Hivatal, Amerikai Egyesiilt Allamok)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists
(Amerikai Iparhigiéniai Kormanykozi Konferencia, Amerikai Egyesiilt Allamok)
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http://www.qiagen.com/safety

® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Egyesiilt Kiralysag)

Kdvesse intézménye biztonsagi eljarasait a bioldgiai mintak kezelésére vonatkozéan. A
mintak, a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettak és a
transzferpipettak hulladékként valo elhelyezését a megfeleld rendeletek szerint végezze.

A QlIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta egy zart, egyszer
hasznalatos eszkdz, amely minden reagenst tartalmaz, amely a minta elékészitéséhez és
a multiplex real-time RT-PCR-hez szikséges a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készulékben. Ne hasznaljon olyan QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panel Cartridge kazettat, amely lejart datumdu, sérlltnek latszik, vagy amelybdl
folyadék szivarog. A hasznalt vagy sérllt kazettak hulladékként valé elhelyezését az
orszagos és helyi egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint
végezze.

Tartsa be a munkateriilet tisztan, szennyez6désektél mentesen tartasat célzé szabvanyos
laboratdriumi eljarasokat. Az iranyelveket olyan kiadvanyok mutatjak be, mint példaul az
Eurépai Betegségmegelbzési és Jarvanyvédelmi Kdzpont
(https://lwww.ecdc.europa.eu/en/about-us/networks/disease-and-laboratory-
networks/erlinet-biosafety)

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel 0Osszetevéire az alabbi H (kockazatra
figyelmeztetd) és P (dvintézkedésre vonatkozd) mondatok vonatkoznak.
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QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge

Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-tiocianat; izopropanol;
@ proteinaz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély! Fokozottan tlizveszélyes folyadék és

g6z. Lenyelve vagy belélegezve artalmas. Bérrel érintkezve artalmas lehet. Sulyos
@ égési sebeket és szemkarosodast okoz. Belélegezve allergias és asztmas tuneteket, és

nehéz légzést okozhat. Aimossagot vagy szédiilést okozhat. Artalmas a vizi élévilagra,
hosszan tarté karosodast okoz. Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzdédnek.
Maré hatasu a légutakra. Hot6l/szikratodl/nyilt langtol/forrd fellletektdl tavol tartando.
Tilos a dohanyzas. Kerilje a por/fust/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését. Viseljen
védokesztylt/védéruhazatot/szemvédot/arcvédost. Légzésvédelem haszndlata kotelezd.
SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos oblités vizzel tobb percen keresztiil. Adott
esetben kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kdnnyen megoldhato. Az &blités folytatasa.
Expozici6 vagy annak gyanuja esetén: Azonnal fordulion TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan
nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.
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A kazetta tarolasa és kezelése

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettakat tiszta, szaraz helyen,
szobahdmérsékleten (15-25 °C-on) kell tarolni. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel Cartridge kazettakat és a transzferpipettakat csak kozvetlenlil a tényleges
felhasznalasuk el6tt csomagolja ki. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettdk a megadott koriilmények kézott az egyes csomagolasokon feltlintetett
lejarati datumig tarolhatok. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kazetta lejarati datuma a kazetta vonalkddjaban is szerepel, amelyet a QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készullék leolvas, amikor a kazetta teszt
futtatasa céljabol behelyezésre kertil.

A sérllt kazettak kezelését lasd a Biztonsagi informaciok cimi fejezetben.

A mintak kezelése, tarolasa és eldkészitése

Transzport tapkodzegbe levett folyékony mintak

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

Az univerzdlis transzport tapkdzegben (Universal Transport Medium, UTM)
Ujraszuszpendalt nazopharingealis tamponmintak (Nasopharyngeal Swab, NPS) szamara
javasolt tarolasi feltételek az alabbi felsorolasban talalhatok:

® Szobahtmérsékleten, 15-25 °C-on maximum 4 éran at

o Hltégépben, 2—-8 °C-on legfeljebb 3 napig

® Fagyasztott, —25 és —15 °C kozott legfeljebb 30 napig
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Szaraz tamponmintak

A teszt legjobb teljesitménye érdekében hasznaljon frissen vett szaraz tamponmintakat.
Amennyiben nincs lehetéség az azonnali tesztelésre, ezaltal a legjobb teljesitményre, a
szaraz tamponmintak ajanlott tarolasi kérilményeit az alabbiakban talalja:

® Szobahdmérsékleten, 15-25 °C-on maximum 2 éran és 45 percen at

o Hltégépben, 2—8 °C-on legfeljebb 7 6raig
Eljaras
Belsé kontroll

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta a teljes folyamatot
ellen6rzd belsd kontrollt tartalmaz, amely egy ismert titeri MS2 bakteriofag. Az MS2
bakteriofag egyszalu RNS-virus, amely szaritott formaban van jelen a kazettaban, és
mintaadagolaskor rehidratalédik. A belsd kontroll az elemzési folyamat Osszes |épését
ellenérzi, beleértve az alabbiakat: minta Ujraszuszpendalasa/homogenizalasa, lizis,

nukleinsav-tisztitas, reverz transzkripcio és PCR.

A belsd kontrollra kapott pozitiv jel a QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettaval elvégzett valamennyi feldolgozasi Iépés sikerességét jelzi.

A bels6é kontrollra kapott negativ jel nem érvényteleniti a kimutatott és azonositott
célorganizmusokra kapott pozitiv eredményeket, érvénytelenné teszi azonban az elemzés
valamennyi negativ eredményét. Ezért a belsé kontrollra kapott negativ jel esetében a
tesztet meg kell ismételni.
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Protokoll: Szaraz tamponmintak
Mintavétel, -szallitas és -tarolas

Vegye le a nazopharingedlis tamponmintakat Copan FLOQSwabs (katalogusszam:

503CS01) tampon segitségével, a gyarto altal javasolt eljarast kdvetve.

Mintak betoltése a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaba

8. Bontson ki egy QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat, a
csomagolas oldalain lévé bemetszéseknél feltépve a csomagot (5. abra).
FONTOS: A csomagolas kibontasa utan a mintat 120 percen beliil be kell helyezni a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaba, valamint be kell
tolteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe.

5. abra: A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kibontasa.
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9. Tavolitsa el a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat a
csomagolasabdl, és helyezze el gy, hogy a cimkén szerepld vonalkod On felé nézzen.
10.  Manualisan irja r4 a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazé cimkét
a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta tetejére. Ugyeljen a

cimke megfelel6 elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (6. abra).

6. abra. A mintaval kapcsolatos informaciok felhelyezése a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge tetejére.

11.  Nyissa fel a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge bal oldalan 1évé, a
minta bejuttatasara szolgalé tamponnyilas fedelét (7. abra).

1\ sy

1/r|u AB/RSY "E‘é @

@.—M,J*
EWW%M

pirrt

",.,Ac-v—r

7. dbra: A minta bejuttatasara szolgalé tamponnyilas fedelének felnyitasa.
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12.  Tolja be a palcas tampont a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kazettaba ugy, hogy a palcan lévd torésvonal egy vonalba essen a nyilassal (ekkor a
palcas tampon nem tolhato tovabb) (8. abra).

%

SAR:
H
:

8. abra. Palcas tampon behelyezése a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaba.

13.  Torje el a tampon palcajat a térésvonal mentén, hogy a palcas tampon tébbi része a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaban maradjon (9. abra).

9. dbra. A tampon palcajanak eltorése.
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14.

15.

16.

17.

Hatarozott mozdulattal zarja be a tamponnyilas fedelét; a megfelel6 lezaraskor
kattanas hallhaté (10. abra).

FONTOS: Miutan a mintat a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kazettaba helyezte, a kazettat 90 percen belll be kell télteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe.

i

-

| g

10. abra. A tamponnyilas fedelének bezarasa.

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

22

Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készUléket a
készulék el6lapjan talalhatd Be/Ki gombbal.

Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhato fékapcsolot az ,I” pozicidba kell
allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék
allapotjelz8 lampai kék szinlek lesznek.

Varjon, amig megjelenik a Main (F&képerny6) képernyd, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készllék allapotjelz6 lampai kékrdél zoldre valtanak, és abbahagyjak a villogast.

A felhasznaldonevet és jelszot beirva jelentkezzen be a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd, ha a User Access Control
(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) aktivalva van. Ha a User Access Control
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18.

19.

20.

(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcid nincs engedélyezve, nem kell beirni

felhasznaldnevet/jelszét, és megjelenik a Fé képerny6.

Ha az assay-definicios fajl szoftver még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékre, a teszt futtatasa el6tt kdvesse a telepitési
utasitasokat (tovabbi informaciokért 1asd: ,A fliggelék: Az assay-definicids fajl

telepitése, 81).

Teszt futtatasa

Nyomja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék

érintéképernyéjének jobb felsé sarkaban talalhatd Run Test (Teszt futtatdsa) gombot.

Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék integralt eltlsé
vonalkddolvasdja segitségével (11. abra) szkennelje be a nazopharingealis
tamponminta mintaazonosité vonalkodjat (a tamponpalca blisztercsomagolasan
talalhatd) vagy a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta tetején
talalhaté mintaadat-vonalkédot (lasd 3. 1épés).

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 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbdl
érkez6 utasitasok az érintéképernyd aljan lévé Instructions (Utasitasok) sorban

jelennek meg.
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21.

11. abra: A mintaazonosit6 vonalkéd beszkennelése.

Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznaland6 QlAstat-Dx SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta vonalkddjat (12. abra). A QlAstat-Dx Analyzer
1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan felismeri a futtatni kivant assay-t a
kazetta vonalkddja alapjan, és automatikusan kitolti az Assay Type (Assay-tipus)

mez6t ,R4PP” (Respiratory 4 plex Panel) hozzdadasaval.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék nem
fogadja el a lejart datumu, a korabban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem
telepitett assay-khez tartozd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kazettakat. llyen esetekben megjelenik egy hibalizenet, és a rendszer visszautasitja a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat. Az assay-k telepitési
madjaval kapcsolatos tovabbi részletek a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikbényvben talalhatok.
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12. dbra.A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge vonalkédjanak beolvasasa.
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22. Valassza ki a listabdl a megfeleld mintatipust (13. abra).

™ - o x

administrator Run Test Module 1 14:38 2021-10-25
'| Ul administrator
R4PP

TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12234 % Swab

Assay [ype UTM
R4PP v

__ Sample Type

Cancel

Select Sample Type
13. abra: A mintatipus kivalasztasa.
23.  Megjelenik a Confirm (Megerésités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és

végezze el a sziukséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernydn kivalasztja a

megfelelé adatmez6t, majd szerkeszti a megadott informaciot.
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24.

25.

Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megerdsités) gombot.
Ha sziikséges, a megfeleld mez6 kivalasztasaval modosithaté annak tartalma, vagy a
Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhaté a vizsgalat (14. abra).

- o X
administrator Run Test Module 1 16:152021-10-28

Ul administrator

R4PP

TEST DATA
Sample ID

12245 v
Assay Type

RAPP v
Sample Type
Swab -

| Cancel

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

14. abra: Az adatbevitel megerésitése.

Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettanak
mind a tamponnyilasa, mind a f6 mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék tetején talalhato kazettabehelyezé
nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettat ugy, hogy a vonalkdd balra, a reakciokamrak pedig lefelé nézzenek
(15. abra).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat nem
kell a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe nyomni. Ha
megfeleld helyzetben illeszti a kazettabehelyezé nyilasba, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék automatikusan behluzza a kazettat az
analitikai modulba.
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sssee k

QlAstat-Dx Analyze’

| o

15. abra: A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer
1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.

26.  Amikor érzékeli a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat, a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék automatikusan
lezarja a kazettabehelyezd nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. Nem szikséges
semmilyen tovabbi kezel6i beavatkozas a futtatas elinditasahoz.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
kizardlag a teszt beallitasa soran hasznalt és beolvasott QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat fogadja el. Ha a beszkennelt kazettatél eltérd
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27.
28.

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

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithatd az érintéképernyd
jobb als6 sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotol fliggéen lehet, hogy a kezelének ismételten

meg kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditasahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyez6 nyilasba nem kerul QlAstat-Dx SARS-CoV-

2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta, a nyilas fedele 30 masodperc elteltével
automatikusan bezarul. Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast a 16. Iépéstdl kezdve.
Vizsgalat kdzben a futtatasbdl hatralévd id6 lathatd az érintéképernydn.

A teszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd (16. abra,
a kovetkezd oldalon), amelynek Modul allapotsavjaban kijelzésre keril az alabbiak
valamelyikének megfelel6 teszteredmény:

O TEST COMPLETED (BEFEJEZETT TESZT): A teszt sikeresen befejez6dott

O TEST FAILED (SIKERTELEN TESZT): Hiba tortént a teszt soran

O TEST CANCELED (VISSZAVONT TESZT): A felhasznal6 visszavonta a tesztet

FONTOS: Ha a teszt sikertelen, a Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer
2.0 felhasznaloi kézikényv Hibaelharitas” cimii fejezetében nézhet utéana a hiba

lehetséges okainak és a tovabbi teenddkkel kapcsolatos utasitasoknak.
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20.

30.

- - o =
administrator Run Test Module 1 16:17 2021-10-28

"I Ul administrator
R4PP

TEST DATA
Sample D

12245

Assay Type

R4PP

Sample Type
Swab

Cancel
Maodule 1 | Test Completed - Remove Cartridge

16. abra: Az Eject (Kiadas) képernyé.

30

Az érint6képernyd @ Eject (Kiadas) gombjanak megnyomasaval tavolitsa el a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat, amelyet biologiailag
veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek
és hatalyos jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani. A kazettabehelyez nyilas
kinyilasat és a kazetta kiadasat kbvetben ki kell venni a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panel Cartridge kazettat. Ha 30 masodpercen belll nem tavolitja el a kazettat, a
rendszer automatikusan visszahlzza azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékbe, majd
lezarul a kazettabehelyez§ nyilas fedele. llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa
fel Ujra a kazettabehelyez§ nyilas fedelét, majd vegye ki a kazettat.

FONTOS: A hasznalt QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettakat
artalmatlanitani kell. Nem szabad ujrafelhasznalni a kazettakat abban az esetben sem,
ha a korabbi futtatas soran a vizsgalatot a kezeld visszavonta, vagy hiba |épett fel.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta kiadasa utan
megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernys. Tovabbi részletekért olvassa el ,Az
eredmények értelmezése” cimii fejezetet a 44. oldalon. Egy ujabb vizsgalat

elinditasahoz nyomja meg a Run Test (Teszt futtatdsa) gombot.
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék hasznalatéra vonatkozo tovabbi
informacidkat a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi
kézikbnyvben talalja.
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Protokoll: Transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak

Mintavétel, -szallitas és -tarolas

Vegyen nazopharingealis tamponmintakat a palcas tampon gyartdja altal ajanlott eljarasok
szerint, majd helyezze a palcas tampont univerzalis transzport tapkdézegbe (Universal
Transport Medium, UTM).

Mintak betdltése a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaba

1. Bontson ki egy QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat, a
csomagolas oldalain lévé bemetszéseknél feltépve a csomagot (17. abra).
FONTOS: A csomagolas kibontasa utan a mintat 120 percen belil be kell helyezni a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaba, valamint be kell
tolteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe.

17. abra: A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kibontasa.

32 QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel hasznalati utmutato (kézikényv) 01/2024



2. Tavolitsa el a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat a

csomagolasabdl, és helyezze el tigy, hogy a cimkén szereplé vonalkod On felé nézzen.

3. Manualisan irja r4 a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazoé
cimkét a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta tetejére.
Ugyeljen a cimke megfelels elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat
(18. abra).

18. abra: A mintaval kapcsolatos informaciok felhelyezése a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge tetejére.

4. Nyissa fel a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge eliilsé részén lévd
f6é mintanyilas fedelét (19. abra).

19. abra: A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.
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5. Nyissa ki a vizsgalandé mintat tartalmazo tesztcsdvet. A mellékelt transzferpipettaval
szivjon fel annyi folyadékot, hogy a folyadékszint a pipetta toltési szintjét jelz6 harmadik
vonalig érjen (azaz a 300 pl jelig) (20. abra).

FONTOS: Ugyeljen arra, hogy a felszivaskor ne keriiljon levegé a pipettaba. Ha
transzport tapkézegként Copan UTM® univerzalis transzport tapkozeget hasznal,
ugyeljen ra, nehogy a felszivaskor a tesztcsében jelen lévd gydngyokbdl is keriljon a
pipettdba. Ha a pipettaba mégis kerul levegd vagy gydngy, 6vatosan nyomja vissza a
pipettaban lévé folyadékot a mintacs6be, és ismételje meg a folyadékfelszivast. Ha a
kithez mellékelt mind a hat pipettat elhasznalta, alternativ lehetéségként hasznaljon

steril, méretbeosztassal ellatott pipettakat.

20. abra: Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.
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6. A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével dvatosan pipettazzon
300 pl térfogata mintat a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge f6
mintanyilasaba (21. abra).

21. abra: Mintak atvitele a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge fé6 mintanyilasaba.

7. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6 mintanyilas fedelét; a megfelel6 lezaraskor
kattanas hallhato (22. abra).

22. abra: A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.
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8. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettan 1évé mintaellenérzé
ablakon keresztiil szemrevételezéssel ellenérizze, hogy megtortént-e a minta betdltése
(23. abra).

FONTOS: Miutan a mintat a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kazettaba helyezte, a kazettat 90 percen belll be kell télteni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe.
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23. abra: Mintaellenérz6 ablak (kék nyil).

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

9. Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléket a
készllék el6lapjan talalhaté Be/Ki gombbal.

Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhaté fékapcsolét az ,I” pozicidba kell
allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
allapotjelzd lampai kék szinliek lesznek.

10. Varjon, amig megjelenik a foképernyd, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készulék allapotjelzd lampai kékrdl zoldre valtanak, és abbahagyjék a villogast.
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11.

12.

A felhasznaldonevet és jelszot beirva jelentkezzen be a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képernyd, ha a User Access Control
(Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) aktivalva van. Ha a User Access Control
(Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) funkcié nincs engedélyezve, nem kell beirni
felhasznaldnevet/jelszot, és megjelenik a F6 képernyd.

Ha az assay-definicios fajl szoftver még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

készllékre, a teszt futtatasa el6tt kdvesse a telepitési utasitasokat (tovabbi
informaciokért lasd: A figgelék: Az assay-definicios fajl telepitése, 81).

Teszt futtatasa

13.

14.

Nyomja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék
érintéképernyéjének jobb felsé sarkaban talalhatd Run Test (Teszt futtatdsa) gombot.
Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer
2.0 készllék integralt ellilsd vonalkodolvasoja segitségével szkennelje be a mintat
tartalmazé UTM mintacsovon talalhatd mintaazonosité vonalkédot vagy a QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge tetején taldlhaté mintaadat-vonalkodot
(lasd 3. 1épés) (24. abra).

Megjegyzés: A mintaazonositét a Sample ID (Mintaazonositd) mezét kivalasztva az
érintéképernyé 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 a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbdl
érkezd utasitasok az érintéképerny6 aljan 1évé Instructions (Utasitasok) sorban
jelennek meg.
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24. abra: A mintaazonosité vonalkéd beszkennelése.

15.  Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta vonalkddjat (25. abra, a kdvetkezd oldalon). A
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan felismeri a

futtatni kivant assay-t a kazetta vonalkddja alapjan.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék nem
fogadja el a lejart datumu, a korabban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem
telepitett assay-khez tartozd QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge
kazettakat. llyen esetekben megjelenik egy hibalzenet, és a rendszer visszautasitja a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat. Az assay-k telepitési
maodjaval kapcsolatos tovabbi részletek a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx

Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikényvben talalhatok.
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25. abra: A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge vonalkédjanak beolvasasa.

16. Valassza ki a listabdl a megfeleld mintatipust (26. abra).

- - o %
administrator Run Test Module 1 14:36 2021-10-25

Ul administrator

R4PP

TEST DATA SAMPLE TYPE
SamplelD

12234 v Swab

Assay Type UTM

R4PP v

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

26. abra: A mintatipus kivalasztasa.

17. Megjelenik a Confirm (Megerdsités) képerny6. Ellenérizze a bevitt adatokat, és

végezze el a szikséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernydn kivalasztja a
megfelel§ adatmezét, majd szerkeszti a megadott informaciot.
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18. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Megerésités) gombot.
Ha sziikséges, a megfeleld mez6 kivalasztasaval modosithaté annak tartalma, vagy a
Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhaté a vizsgalat (27. abra).

- - o x

administrator Run Test Module 1 08:34 2021-11-02

Ul administrator
R4PP I

TEST DATA

Sample ID

12245 v
Assay Type

R4PP v
Sample Type

U™ v

Cancel

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

27. abra: Az adatbevitel megerdsitése.

19. Ugyelien ra, hogy a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettanak
mind a tamponnyilasa, mind a fé6 mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készUlék tetején talalhato kazettabehelyezd
nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettat ugy, hogy a vonalkéd balra, a reakcidkamrak pedig lefelé nézzenek
(28. abra, a kdvetkezd oldalon).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Catridge kazettat nem kell
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe tolni. Helyezze
azt megfelel6en a kazettabehelyezd nyilasaba, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 automatikusan athelyezi a patront az analitikai modulba.
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QlAstatDX Analyzer

28. abra: A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilékbe.

20.

Amikor érzékeli a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettat, a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék automatikusan lezarja a
kazettabehelyez6 nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. Nem sziikséges semmilyen
tovabbi kezel6i beavatkozas a futtatas elinditasahoz.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék kizarolag
a teszt bedllitdsa soran hasznalt és beolvasott QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettat fogadja el. Ha a beszkennelt kazettatdl eltérd kazetta keriil behelyezésre,
a fellépd hiba kévetkeztében a rendszer automatikusan kiadja a kazettat.

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

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotol fliggéen lehet, hogy a kezelének ismételten meg
kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditasahoz.
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21.
22.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyez6 nyilasba nem kertl QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta, a nyilas fedele 30 masodperc elteltével
automatikusan bezarul. Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast a 17. 1épéstdl kezdve.

Vizsgalat kdzben a futtatasbdl hatralévé id6 lathato az érintéképernydn.
A teszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képernyd

(29. abra), amelynek Modul allapotsavjaban kijelzésre kertl az alabbiak

valamelyikének megfelel6 teszteredmény:

O TEST COMPLETED (BEFEJEZETT TESZT): A teszt sikeresen befejez6dott
O TEST FAILED (SIKERTELEN TESZT): Hiba tortént a teszt soran
O TEST CANCELED (VISSZAVONT TESZT): A felhasznalo visszavonta a tesztet

FONTOS: Ha a teszt sikertelen, a Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer
2.0 felhasznaldi kézikényv ,Hibaelharitas” cim( fejezetében nézhet utana a hiba

lehetséges okainak és a tovabbi teendbkkel kapcsolatos utasitasoknak.

- — o x
administrator Run Test Module 1 08:35 2021-11-02

‘l Ul administrator
R4PP

TEST DATA

SamplelD

12245

Assay Type
R4PP

Sample Type
U™

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

29. abra: Az Eject (Kiadas) képernyé.
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23.

24.

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

FONTOS: A hasznalt QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettakat
artalmatlanitani kell. Nem szabad Ujra felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem,
ha a korabbi futtatas soran a vizsgalatot a kezeld visszavonta, vagy hiba Iépett fel.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazetta kiadasa utan
megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyd. Tovabbi részletekért olvassa el ,Az
eredmények értelmezése” cim(i fejezetet a 44. oldalon. Egy Ujabb vizsgalat
elinditasahoz nyomja meg a Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék hasznalatara vonatkozo tovabbi
informaciodkat a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi
kézikényvben talalja.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék haszndlatara vonatkozé tovabbi

informaciodkat a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaldi kézikonyvben taldlja.
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Az eredmények értelmezése

Az eredmények megtekintése

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék automatikusan
értelmezi és menti a teszteredményeket. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kiadasa utan automatikusan megjelenik az eredményeket tartalmazé Summary
(Osszefoglalas) képernys. A 30. abra a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék képernyé&jét

mutatja.

s - o x|
administrator Summary 15:59 2021-09-27 ‘
‘I Available °

Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Sample ID Detected Controls Passed
411560986
@ sARs-Cov-2
Patient ID -
View
m7 Equivocal Results
Assay Type None
R4pPP Tested
Sample Type N
SARS-CoV-2 Option
UM © e
e Influenza A
imoers ] (O
B summary | Amplification Curves |\ Melting Curves [l Test Details
= Log Out
iﬁf Support Package E Print Report E Save Report

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

Ezen a képernydn tovabbi informaciokat tartalmazo lapfilek allnak rendelkezésre, amelyek
leirasa a kovetkez6 fejezetekben talalhato:

e  Amplifikacids gorbék.

e Olvadasi gorbék. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel esetén ez a
lapfiil le van tiltva.

e Atesztrészletei.
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A 31. abra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék képernygjét mutatja.

™ - o x

administrator Summary 08:34 2024-01-11
1 Available °
Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Sample ID Controls  Passed
125978 Detected e
Assay Type .
Parainfluenza virus 2 A
RP SARS-CoV-2 © Wity
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
Options
@ Parainfluenza virus 2
e Influenza A
BJ summary |~ Amplification Cu |\ Melting Curve g AMR Gene: [Ell Test Deta @
e Log Out
iﬁ_r Support Package E Print Report E Save Report E] Comment

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

A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 egy tovabbi lapfllet tartalmaz:

e AMR gének. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel esetén ez le van
tiltva.

Megjegyzés: Ett6l kezdve példa képernybképeket hasznalunk a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
és/vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék hivatkozasai esetén, amikor a bemutatott
funkciok ugyanazok.

A képerny6 fépaneljén az alabbi harom, szinkdéddal és szimbdlumokkal kiegészitett lista
jelzi az eredményeket:

® Az elsd listaban, a ,Detected” (Detektalt) cimsor alatt a mintaban kimutatott és

azonositott minden kérokozoé neve szerepel piros szinnel; eléttiik egy ejel lathato.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel hasznalati utmutaté (kézikdényv) 01/2024 45



® A masodik, ,Equivocal” (Kérdéses) cimsor alatti lista nincs hasznalatban. A QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel esetén az ,Equivocal” (Kérdéses) eredmények nem
elérheték. Ezért az ,Equivocal” (Kérdéses) lista mindig Ures.

® A harmadik lista a ,Tested” (Tesztelt) cimsor alatt az 6sszes vizsgalt kdrokozot
magaban foglalja. A mintaban kimutatott és azonositott korokozok elétt egy piros ejel
lathatd, és nevik piros szind. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathaté kérokozok
elétt G jel lathato, és a nevik zo6ld szin(.

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

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

képernyén, amelyet egy specifikus Hibakdd kovet.

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

e Sample ID (Mintaazonosito)
® Assay Type (Assay-tipus)
e Sample Type (Mintatipus)

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. amplifikaciés gorbék és a teszt részletei) a
kezel6hoz hozzarendelt jogosultsagoktdl fliggéen a képernyd aljan talalhaté lapflleken

keresztll tekintheték meg.

Az assay-adatokrol jelentés exportalhatd kiilsé USB adathordozé eszkozre. Helyezze az
USB-adathordozét a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék
valamelyik USB-portjaba, és nyomja meg a képerny6 alsé savjaban Iévé Save Report
(Jelentés mentése) gombot. A jelentés a View Result List (Eredménylista megjelenitése)

listarol az adott tesztet kivalasztva késébb barmikor exportalhato.

A jelentés a képernyd als6é savjaban lévé Print Report (Jelentés nyomtatasa) gomb
megnyomasaval a nyomtatohoz is tovabbithato.
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Az amplifikaciés gorbék megtekintése

A kimutatott kérokozék amplifikacids gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg az |2
Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) lapfilet (32. abra).

- - @ x

| administrator Amplification Curves 11:23 20200311

F.
| —| Available e ) . °

Run Test
PATHOGENS CONTROLS

@ View

Results

©

Options

CYCLE @

Log Out

FLUGRESCENCS

MNone
detected

Influenza A
Ct— - EP—

Influenza B

[ Frint Report E] save Repont

32. abra: Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (PATHOGENS (Kérokozok) lapfiil).

A vizsgalt kérokozokra és kontrollokra vonatkozo részletek a képernyé bal oldalan, az

amplifikacios gorbék pedig a képerny6 kézepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken engedélyezve van a User Access
Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) funkcid, az Amplification Curves

kezel6k érhetik el.

A bal oldalon lathato PATHOGENS (Koérokozok) lapfil megnyomasaval lathatéva valnak a
vizsgalt koérokozokhoz tartozd gorbék. Az adott pathogen name (kérokozd nevének)
kivalasztasaval megjelenitheti a hozza tartozé amplifikacios gorbét. Valaszthat egy vagy
tobb kérokozot, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott kérokozdkat
tartalmazé listaban minden egyes korokozé a hozza tarsitott amplifikaciés goérbének

megfelel6 szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott korokozok sziirkén jelennek meg.
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A megfeleld6 Cr és végponti fluoreszcencia (Endpoint Fluorescence, EP) az egyes
korokozok neve alatt vannak feltuintetve.

A kontrolloknak az amplifikaciés goérbén valé megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon
lathatd CONTROLS (Kontrollok) lapfilet. A kontroll neve mellett lathatd kor
megnyomasaval kijeldlheti azt, vagy tordlheti a kijeldlést (33. abra).

- - 8 =

adeministrator Amplification Curves 11:24 2020:03-11
I . °
| ‘| Available £ [ :

Fun Test

View
Results

©

Options

| PATHOGENS CONTROLS

FLUOAESCENCE

@ " @

Lin A @
| Amplification Curves (LY

Log Out

| [ Frint Repont [E] save report

33. abra: Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (CONTROLS (Kontrollok) lapfiil).

Az amplifikacios gorbén megjelenik a kivalasztott korokozdk vagy kontrollok adatgorbéje. A
g6rbe bal alsé sarkaban Iévé Lin vagy Log gombokkal valthat a logaritmikus vagy lineéris
beosztasu y tengely kozott.

Az x és az y tengely beosztasa az egyes tengelyeken elhelyezett @ kék csuszkakkal
allithatd be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a
tengelyen a kivant pozicidba. A kék csuszka origdra vald pozicionalasaval visszatérhet az
alapértelmezett értékekhez.
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A teszt részleteinek megtekintése

A részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érintéképernyd aljan lévd
menulszalagban elhelyezett Bl Test Details (Teszt részletei) lapflilet. Gorgessen le a teljes
jelentés megtekintéséhez.

Az alabbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a képernyé kozépsé részén jelennek
meg (34. abra, a kdvetkezd oldalon):

o User ID (Felhasznaloi azonositd)

® Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

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

® Test Status (Teszt allapota) (Completed (Befejezett), Failed (Sikertelen) vagy Canceled

by Operator (Visszavont a kezel6 altal))
® Error Code (Hibakdd) (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 (Teszteredmény):

O Positive (Pozitiv) (ha legalabb egy léguti korokozét detektalt/azonositott)
O Negative (Negativ) (nem detektalt léguti korokozot)
O Invalid (Ervénytelen)
® Az assay soran vizsgalt mikroorganizmusok listdja, pozitiv jel esetén a Cr-értékkel és a
végponti fluoreszcenciaval egyutt

® Belsd kontroll, Cr-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egytt
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™ - a x
administrator Test Details 16:02 2021-09-27
‘l Available °

Run Test
TEST DATA TEST DETAILS
S le ID ..
4?1]2860986 User ID administrator e
Patient ID Cartridge SN P00000007
View
m7 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Assay Type Module SN 1735
R4PP @
T
Sample Type est Status Completed :
UTM Test Start Date and Time  2021-07-20 10:40 getions
Test Execution Time 68 min 54 sec
B summary |£ Amplification Curves A\ Melting Curves [Ell Test Details @
_ Log Out
Iﬁf Support Package E Print Report E Save Report

34. abra: Példa képernyd, a Test Data (Tesztadatok) a bal oldali, a Test Details (Teszt részletei) pedig a f6é
panelen lathatok.

Bdngészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kozott talalhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez valassza a

fémenusavban a 9 View Results (Eredmények megjelenitése) gombot (35. abra).

s - o x
administrator Test Resuilts 16:03 2021-09-27
_I Available °

Run Test
° Sample ID Assay Operator ID Mod  Date/Time Result
411560993 R4pp administrator - 2021-07-2011:47 e pos e
511390477 R4pp labuser - 2021-07-2002:43 @ neg View
Results
511390451 RAPP labuser - 202107200055 @ neg
511390563 Rapp labuser - 202107200043 @ neg @
Options
512740018 Rapp labuser 202107191622 @@ pos
S i B S
K < Page 39 of 203 > A
= Log Out
& Remove Filter [=] Frint Report E Save Report p Search

35. abra: View Results (Eredmények megjelenitése) példa képernyo.
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Az alabbi informaciok minden elvégzett teszt esetén megtekinthetdk (35. abra):

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

Sample ID (Mintaazonosito)

Assay (a teszt/assay neve, amely a QlAstat-Dx® SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
esetében ,R4PP”)

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])

helyettesitik.

A mintaazonositok bal oldalan talalhatd sziirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tobb
vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. A pipara
nyomva tordlheti a teszteredmények kijelolését. A teljes eredménylista a felsé sorban

talalhate @ pipa kor gombra nyomva jeldlhetd ki (36. abra).

i

- a k3
administrator Test Results 16:05 2021-09-27
—l Available °
Run Test
° Sample ID Assay Operator 1D Mod Date/Time Result
° 411560993 R4PP administrator - 2021-07-20 11:47 e pos e
@ 511390477 R4PP labuser - 2021-07-2002:43 @ neg View
Results
511390451 R4pP labuser - 202107200055 @ neg
511390563 R4PP labuser - 2021-07-2000:43 @ neg
Options.
512740018 R4PP labuser - 2021-07-19 16:22 e pos
- - I LR T
K < Page 39 of 203 > 3
_ Log Out
& Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

36. abra: Példa teszteredmények kivalasztasara a View Results (Eredmények megjelenitése) képernyon.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel hasznalati utmutaté (kézikdényv) 01/2024

51



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

Valamelyik (pl. Sample ID (Mintaazonositd)) fejlécre nyomva az adott paraméter szerint
rendezheti névekvd vagy csokkend sorrendbe a lista elemeit. A lista rendezhetd ugy, hogy
egyszerre csak egy oszlop latszddjon.

A Result (Eredmény) oszlopban az egyes tesztek eredménye lathaté (2. tablazat):

2. tablazat. A teszteredmények leirasai.

Végeredmény Eredmény Leiras

Positive (Pozitiv) e pos Legalabb egy kérokozé megtalalhaté a mintaban

Negative (Negativ) e neg A mintaban nem talalhaté kérokozo

Failed (Sikertelen) ° fail A teszt hiba vagy felhasznal6i megszakitas miatt nem sikerult

Successful (Sikeres) ° A teszt eredménye vagy pozitiv, vagy negativ, azonban az
suc

adott felhasznalé nem rendelkezik az eredmény
megtekintéséhez szlikséges jogkorrel

Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékhez
van-e csatlakoztatva nyomtatd, és telepitve van-e a megfelel§ illesztéprogram. A
kivalasztott eredmény(ek)hez tartozé jelentés(ek) nyomtatasahoz nyomja meg a Print
Report (Jelentés nyomtatasa) gombot.

A kivalasztott eredményekhez tartozé jelentések PDF-formatumban, kilsé USB
adathordoz6 eszkdzre valdé mentéséhez nyomja meg a Save Report (Jelentés mentése)
gombot.

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

A Search (Keresés) megnyomasaval Sample ID (Mintaazonositd), Assay és Operator ID
(Kezel6azonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozott. A virtualis billentylzet
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.
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Ha az eredménylistaban szerepld adatok sziirve vannak, a keresés csak a szlrt listaban
zajlik.

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

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

A fejléc mellett bal oldalon megjelené T jel arra utal, hogy az adott paraméter szerinti
szlirés jelenleg aktiv.

A szilrés az almeni savban talalhat6 Remove Filter (Szilr6 eltavolitasa) gomb
megnyomasaval sziintethet6 meg.

Eredmények exportalasa USB-meghajtéra

A teszteredmények PDF-formatumban, kilsé USB adathordozd eszkdzre valo
exportalasahoz és mentéséhez nyomja meg a View Results (Eredmények megjelenitése)
képerny6 barmely lapfiilén a Save Report (Jelentés mentése) gombot. Az USB-port a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék elulsé részén taldlhato.

Eredmények nyomtatasa

Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékhez
van-e csatlakoztatva nyomtatd, és telepitve van-e a megfeleld illesztéprogram. A Print
Report (Jelentés nyomtatasa) gomb megnyomasaval tovabbithatia a nyomtatéhoz a

teszteredményeket.
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Eredmények értelmezése

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszttel kimutathatdé Osszes koérokozé
esetén a rendszer csak egy jelet general a mintaban jelen lévé kérokozéhoz.
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Belsd kontroll eredményeinek értelmezése

A belsé kontroll eredményei a 3. tablazatban foglaltaknak megfeleléen értelmezenddk.

3. tablazat. A bels6 kontroll eredményeinek értelmezése.

Kontroll
eredménye

Magyarazat

Teendd

Passed
(Sikeres)

Failed
(Sikertelen)

A belsé kontroll
amplifikalasa
sikeres volt

A belsd kontrollal

végzett teszt
sikertelen

A futtatas sikeresen végbement. Minden eredmény hiteles és leletezhet6.
A detektalt kérokozdk ,positive” (pozitiv), a nem kimutatottak pedig
,negative” (negativ) megjeldléssel kerlilnek a jelentésbe.

A kimutatott pozitiv kérokozo(k) bekertil(nek) a jelentésbe, de az dsszes
negativ eredmény (vizsgalt, de nem kimutatott kérokozdk) érvénytelen.

Ismételje meg a tesztet egy Uj QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge segitségével.
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Mindség-ellendrzés

A QIAGEN ISO-mingsitett minéségiranyitasi rendszerének megfeleléen a QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel minden tételét ellenérzik, hogy az megfelel-e az elGirt
paramétereknek, ezzel biztositva a termék allandé és kifogastalan minéségét.

Korlatozasok

56

A diagnozis felallitasat, a terapiat és a beteg kezelésével kapcsolatos egyéb
dontéseket nem szabad kizarélag a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
teszttel kapott eredményekre alapozni.

A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
tesztben nem szereplé mikroorganizmusokkal valé tarsfert6zés lehetéségét. Eléfordulhat,
hogy egy adott betegség kialakulasaért nem egyértelmien a kimutatott korokozo a felel@s.

A negativ eredmények nem zarjak ki a felsé légutak fert6zésének lehetéségét. Ezzel az
assay-vel nem mutathato ki az akut 1éguti fert6zés valamennyi kérokozéja, tovabba
el6fordulhat, hogy az assay bizonyos klinikai kérnyezetekben tapasztalt szenzitivitasa
nem azonos a terméktajékoztatdban feltlintetett szenzitivitassal.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszttel kapott negativ eredmények nem
zarjak ki a szindréma fert6z9 jellegét. Negativ assay-eredményeket tdbb tényezd,
illetve azok kombinacioi okozhatnak, beleértve a kdvetkezbket: mintakezelési hibak, az
assay altal vizsgalt nukleinsav-célszekvenciakban jelentkezé variaciok, az assay-ben
nem szereplé mikroorganizmusok okozta fert6zés, az assay-ben szereplé
mikroorganizmusok esetén az assay kimutatasi hatara alatti mikroorganizmus-szintek,
bizonyos gyogyszerek, kezelések vagy szerek alkalmazasa.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel a jelen hasznalati dtmutatdban
ismertetett mintakon kivil mas mintak vizsgalatara nem alkalmas. A teszt
teljesitményjellemz8inek meghatarozasa kizarolag akut 1éguti tineteket mutato
személyektél transzport tapkdzegbe vett nazopharingealis tamponmintakkal tértént.
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® A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel a standard kezeléseknél alkalmazott
mikroorganizmus-tenyésztési, szerotipizalasi és/vagy adott esetben antibiotikum-
érzékenységi vizsgalatokkal egyutt hasznalando.

® A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszttel kapott eredmények
értelmezését képzett egészségligyi szakembernek kell végeznie, valamennyi
kapcsolddo klinikai, laboratoriumi és epidemioldgiai eredményt figyelembe véve.

® A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszt kizarolag a QlAstat-Dx Analyzer
1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékkel hasznalhato.”

® A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel min6ségi meghatéarozésra szolgalo
kvalitativ assay; szamszer( adatokat nem szolgaltat a mintaban kimutatott
mikroorganizmusokra vonatkozoéan.

® A virdlis nukleinsavak fennmaradhatnak in vivo, még akkor is, ha az adott
mikroorganizmus nem életképes vagy fert6z8. Valamely célmarker kimutatasa nem
jelenti azt, hogy az annak megfelelé mikroorganizmus a fertézést vagy a klinikai
tineteket kivalté korokozé.

® A virdlis nukleinsavak kimutatasa a minta megfeleld levételén, kezelésén, széllitasan,
tarolasan és a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaba valo
megfelel6 betdltésén alapul. A fent emlitett miveletek nem megfeleld végrehajtasa
hibas, alpozitiv vagy alnegativ eredményeket okozhat.

® Az assay egyes mikroorganizmusokra és az Osszes mikroorganizmusra vonatkozé
szenzitivitasa és specificitasa az adott assay-re jellemz8 sajatos, prevalenciatol
fuggetlen teljesitményparaméter. Ezzel ellentétben a teszteredmények negativ és
pozitiv prediktiv értéke fligg az adott betegség/mikroorganizmus prevalenciajatol.
Fontos megjegyezni, hogy a magasabb prevalencia a teszteredmény pozitiv, az
alacsonyabb prevalencia pedig a negativ prediktiv értékének kedvez.

® Ne hasznadljon sérllt kazettakat. A sérllt kazettdk kezelését lasd a Biztonsagi
informaciok cimi fejezetben.

" A QlAstat-Dx 1.3-1.5 vagy Ujabb verzioju szoftverét futtatd DiagCORE Analyzer késziilékek hasznalhatok a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként.
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Teljesitményjellemz6k

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel (katalogusszam: 691216) assay a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay (kataldgusszam: 691214) egy Uj konfiguracidja, amely
minddssze 4 célorganizmus (SARS-CoV-2/Flu A/Flu B/RSV) esetén alkalmazhato, a tobbi
célorganizmust a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel assay-definicios fajl
maszkolja. Az alabb bemutatott vizsgalatokat nem ismételték meg, hanem a meglévd
adatokat Ujraelemezték a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel assay-definicios fajl
hasznalataval.

Klinikai teljesitmény

Az alabb lathaté klinikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel hataroztak meg.
A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék ugyanazokat az analitikai modulokat hasznalja, mint a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 hasznélata.

Transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel assay teljesitményjellemzéit egy nyolc (8),
kilonbozd foldrajzi elhelyezkedést mutaté vizsgalati helyszinbél (6t (5) az Egyesiilt
Allamok és harom (3) az EU teriiletén) all6 multicentrikus klinikai vizsgélat értékelte. A
teljesitményt univerzalis transzport tapkdzegbe (UTM) (Copan Diagnostics); MicroTest™
M4®, M4RT®, M5® és M6™ (Thermo Fisher Scientific); BD™ Universal Viral Transport
(UVT) System (Becton Dickinson and Company); HealthLink Universal Transport Medium
(UTM) System (HealthLink Inc.); Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids Inc.);
V-C-M Medium (Quest Diagnostics); UniTranz-RT Universal Transport Media (Puritan
Medical Products Company) vett nazopharingedlis tamponmintakkal, valamint
nazopharingedlis tamponnal (FLOQSwabs, Copan, katalégusszam: 503CS01) vett szaraz
mintakkal értékelték.
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A medgfigyeléses, prospektiv-retrospektiv vizsgalatot akut léguti fertézésre utald jeleket és
tiineteket mutatd vizsgalati alanyoktdl vett mintak maradékaival végezték. A részt vevd
vizsgaléhelyeket arra kérték, hogy a vizsgalatokat a protokoll és intézményspecifikus
utmutatasok szerint, friss és/vagy fagyasztott klinikai mintakkal végezzék.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel altal vizsgalt mintak eredményeit
Osszevetették a vizsgalohelyeken alkalmazott standard kezelési (Standard of Care, SOC)
modszer(ek) soran kapott eredményekkel, valamint tobb validalt és kereskedelmi
forgalomban kaphaté molekularis modszer eredményeivel. igy olyan kérokozokra is kaptak
eredményeket, amelyeket a SOC szerinti médszerek nem mutatnak ki, és lehetévé valt az
eltér6 eredményt ado mintak végsd eredményének meghatarozésa is. A QlAstat-Dx
SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel assay eredményeit Osszehasonlitottak a FilmArray®
Respiratory Panel 1.7 és 2, valamint a Charité — Universitatsmedizin Berlin Institute of

Virology, Berlin, Németorszag altal fejlesztett SARS-CoV-2 RT-PCR assay eredményeivel.

A vizsgalatba 6sszesen 3065 klinikai UTM-es betegmintat vontak be, és 1 mintat zartak ki
a végso elemzésbdl a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV ADF segitségével.

A Kklinikai szenzitivitas, azaz a pozitiv eredmények szazalékos egyezése (Positive Percent
Agreement, PPA) érték kiszamitasa a koOvetkez6 képlet alapjan  tortént:
100% x (TP/[TP + FN]). A valddi pozitiv (True Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az
adott mikroorganizmus esetében mind a QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
teszttel, mind az &sszehasonlité moddszerekkel kapott eredmény pozitiv, az alnegativ
(False Negative, FN) eredmény pedig arra utal, hogy a QIAstat-Dx SARS-CoV-
2/Flu A/B/RSV Panel teszttel kapott eredmény negativ, az 6sszehasonlité médszerekkel
kapott eredmények pedig pozitivak. A specificitds vagy a negativ szazalékos egyezés
(Negative Percent Agreement, NPA) kiszamitasa a kovetkezd képlet alapjan tortént: 100%
x (TN/[TN + FP]). A valddi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi, hogy mind a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV  Panel teszttel, mind az dsszehasonlitd
maodszerekkel kapott eredmények negativak, az alpozitiv (False Positive, FP) eredmény
pedig arra utal, hogy a QIAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teszttel kapott
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eredmény pozitiv, az 0Osszehasonlit6 modszerekkel kapott eredmények azonban
negativak. Az egyes patogének Klinikai specificitdsanak kiszamitasahoz az 0Osszes
rendelkezésre all6 eredményt felhasznédltuk, a vonatkoz6é valédi és alpozitiv
mikroorganizmus-eredményeket pedig kivontuk. Minden egyes pontbecsléshez kétoldali
egzakt binomialis prébaval 95%-os konfidencia-intervallumot szamoltak.

A teljes klinikai érzékenységet (PPA) és a teljes klinikai specificitast (NPA) 3064 mintabdl
szamitottak ki.

A QlAstat-Dx Respiratory Panel és a QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel 6sszesen
906 valddi pozitiv és 7608 valddi negativ, valamint 20 alnegativ és 42 alpozitiv eredményt
adott.

A 4. tablazat Osszefoglalia a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel klinikai
szenzitivitdsat (azaz a pozitiv eredmények szazalékos egyezését), valamint Kklinikai
specificitdsat (azaz a negativ eredmények szazalékos egyezését), 95%-os
konfidenciaintervallumokkal.

4. tablazat. QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel teljesitményadatok.

Pozitiv szazalékos egyezés Negativ szazalékos egyezés
Korokozo TP/TP+FN % 95%-os ClI TN/TN+FP % 95%-os ClI
Osszesen 906/926 97,84 96,68-98,68 7608/7650 99,45 99,26-99,60
Influenza A 327/329 99,39 97,81-99,83 2406/2429 99,05 98,58-99,37
Influenza B 177/184 96,20 92,36-98,15 2590/2590 100,00 99,85-100,00
Léguti
6riassejtes 319/325 98,15  96,03-99,15  2441/2442 99,96 99,77-99,99
virus A+B
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55 171/189 90,48 85,45-93,89

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel assay tobb mikroorganizmust is kimutatott
15 mintaban, ezek mindegyike kett6s fertézés volt.
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Szaraz tamponmintak

Osszesen 333 parositott klinikai mintat (NPS UTM-ben és NPS szaraz tampon) teszteltek,
hogy felmérigk a szaraz tamponmintak UTM-mintakkal szembeni  klinikai
teljesitményjellemzéit. A tesztelést az Eurdpai Unid 4 klinikai vizsgalohelyén végezték. A
cél a szaraz tamponmintakkal és az UTM-mintakkal mutatott teljesitményjellemzdék
egyezéseének igazolasa volt a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel hasznalata
esetén.

A vizsgalatba bevalasztott betegek mindegyike 2 nazopharingealis tamponmintat
(orrlyukankeént egyet) adott le. A kilénallo QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettaval (parositott mintakon) végzett 6sszehasonlité vizsgalat soran az egyik
tampont kdzvetlendl a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettéba, a
masikat UTM-be helyezték.

A klinikai szenzitivitas (vagy PPA) kiszamitasa itt is a 100% x (TP/[TP + FN]) képlet alapjan
tortént. A valodi pozitiv (True Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az adott
mikroorganizmus esetében mind a szdraz tamponminta, mind az UTM-minta pozitiv
eredményt adott, az alnegativ (False Negative, FN) eredmény pedig arra utal, hogy a
szaraz tamponminta eredménye negativ, mig az UTM-minta eredménye pozitiv volt adott
organizmus esetében. A specificitas (vagy NPA) kiszamitasa a kdvetkez6 képlet alapjan
tortént: 100% x (TN/[TN + FP]). A valddi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi,
hogy mind a szaraz tamponminta, mind az UTM-minta negativ eredményt mutatott adott
organizmus esetében, az alpozitiv (False Positive, FP) eredmény pedig arra utal, hogy a
szaraz tamponminta eredménye pozitiv, mig az UTM-minta eredménye negativ volt adott
organizmus esetében. Minden pontbecsléshez kétoldali Wilson-pontszam probaval 95%-os

konfidenciaintervallumot szamoltak.
Az elemzéshez az eredeti 333 parositott mintabdl 0Osszesen 319 értékelhetd

parositottminta-eredmény allt rendelkezésre. A tobbi 14 parositott minta nem felelt meg a

bevalasztasi kritériumoknak.
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A teljes klinikai érzékenység (vagy PPA) az UTM-minta esetében kapott 6sszesen
67 pozitiv céleredménybdl szamithato ki. A teljes klinikai specifitast (vagy NPA-t) az UTM-
minta esetében kapott 1112 egyedi negativ céleredménybdl szamitottdk ki. A pozitiv
eredmények a panel kilénbdzd célorganizmusait tartalmaztak, és a klinikai
teljesitményvizsgalat soran vizsgalt populacié epidemioldgiajat reprezentaltak (tébbek kozt
2 helyen a SARS-CoV-2-1).

Osszesen 65 valédi pozitiv és 1105 valddi negativ szaraz tamponminta, valamint
2 alnegativ (pozitiv. UTM-minta/negativ szaraz tamponminta) és 7 alpozitiv (pozitiv
szaraz tamponminta/negativ. UTM-minta) eredményt kaptak. Osszességében a PPA
97,01% (95%-o0s Cl, 89,75-99,18%), az NPA pedig 99,37% (95%-os ClI, 98,71-99,69%)
volt, ami magas Osszesitett korrelaciot mutat a széraz tamponminta és az UTM-
mintatipusok kozott (5. tablazat).

5. tablazat: Egyezés az altalanos szenzitivitast és specificitast illetéen a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel szaraz tamponmintak és a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel UTM-mintak dsszesitett
eredményei kozott.

Csoportosité valtozo Arany Kétoldalu, 95%-os konfidenciaintervallumok
Frakcio % Alsé Felsé

PPA 65/67 97,01 89,75 99,18

NPA 1105/1112 99,37 98,71 99,69

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel hasznalata soran specifikusan a SARS-CoV-2
célorganizmus esetében 40 valédi pozitiv eredményt taldltak az UTM-mintak és a vizsgalt
szaraz tamponmintak dsszehasonlitadsakor. A mintak kézotti 6sszehasonlitas soran nem volt
alnegativ eredmény. Ezenkivil 181 valodi negativ és 3 alpozitiv (szaraz tamponminta esetében
pozitiv, UTM-minta esetében negativ) eredményt taldltak a SARS-CoV-2 esetében.

Az UTM-mintak és a szaraz tamponmintak kozotti kulonbségek a mintavételi

kilbnbségeknek és a szaraz tamponok szallitokdzegében 1év6é oldoszer hatasanak

tulajdonithaték. A szaraz tamponmintdkon csak egyetlen alkalommal végezhet6 el a
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QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel vizsgalat, igy ezen mintatipus esetén nem

volt kivitelezhet6 diszkordanciavizsgalat.

Kovetkeztetés

A széleskorli, multicentrikus vizsgalatok célja a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV
Panel assay UTM-mintakkal nyujtott teljesitményének, valamint a szaraz tamponmintakkal
és az UTM-mintakkal nyujtott tesztteljesitmények kozotti egyezésnek a kiértékelése volt.

Az UTM-mintak Osszesitett klinikai szenzitivitasa 97,84% volt (95%-os Cl mellett: 96,68—
98,68%). Az dsszesitett klinikai specificitas 99,45% (95%-o0s Cl mellett: 99,26-99,60%).

A szaraz tamponmintak Osszesitett klinikai szenzitivitasa 97,01% volt (95%-os CI
mellett: 89,75-99,18%). A szaraz tamponmintak Osszesitett klinikai specificitdsa 99,37%
volt (95%-os CI mellett: 98,71-99,69%).
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Analitikai teljesitmény

Az alabb lathatd klinikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékkel hataroztak meg.
A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék ugyanazokat az analitikai modulokat hasznalja, mint a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 hasznélata.
Szenzitivitas (kimutatasi hatar)

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

koncentracioérték, amelynél a vizsgalt mintak = 95%-a pozitiv jelet general.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ Flu A/B/RSV Panel esetében az egyes korokozok LoD-értékét
(Limit of Detection) a kereskedelmi beszallitoktdl (ZeptoMetrix® és ATCC®) beszerzett
magas titeri készleteibél eléallitott analitikai mintak higitasi sorainak elemzésével, vagy

szamszerUsitett klinikai mintak elemzésével hataroztak meg.

A transzport tapkozegbe levett folyékony mintak esetében szimulalt NPS-mintamatrixot
(Copan UTM-ben tenyésztett human sejtek), szaraz tamponmintak esetében a szimulalt
szaraztamponminta-matrixot (mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek)
20 parhuzamos vizsgalat soran tesztelték, és 1 vagy tdbb kérokozoét adtak hozzajuk. A
folyékony mintak munkafolyamata UTM-ben elualt NPS-t alkalmaz, valamint 300 pl
folyadékot atvisz a kazettéaba, mig a szaraz tamponmintdk munkafolyamata lehetévé teszi
az NPS atvitelét kozvetlenlll a kazettaba. A hamis szaraz tamponmintak készitése soran
minden egyes higitott virustérzsbél 50 ul-t pipettaztak egy tamponra, és legalabb 20 percig
hagytak szaradni. A tamponmintakat a Szaraz tamponminta protokoll (19. oldal) szerint
teszteltek.

Az LoD koncentraciét 6sszesen 17 patogén torzs esetén hataroztak meg. A vizsgalt mintak

LoD-értéke mikroorganizmusonként kerllt meghatarozasra kivalasztott, a QIlAstat-Dx
SARS-CoV-2/ Flu A/IB/RSV Panel teszttel kimutathaté egyes kérokozokat reprezentald
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torzsek segitségével. A megallapitott LoD-koncentraci6 meger8sitéséhez az 6sszes
parhuzamos minta kimutatasi aranya =95% kell, hogy legyen (azaz, legalabb 19/20
parhuzamosnak kell pozitiv jelet generalnia).

Minden korokozé esetében legalabb harom kilonb6z6 kazettatételt és legalabb harom
kilonb6zd QlAstat-Dx Analyzer készuléket hasznaltak az LoD meghatarozasahoz. Az
egyes célorganizmusokra vonatkozé egyedi LoD-értékeket a 6. tablazat foglalja 6ssze.

6. tablazat: A kiilonb6z6 léguti céltorzsekre kapott LoD-értékek QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
hasznalataval tesztelt NPS-mintamatrix (Copan UTM-ben tenyésztett human sejtek) és/vagy szaraz

tamponminta (mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek) esetében.

Kérokozo Torzs Forras Koncentracio Kimutata
si arany
Influenza A A/New Jersey/8/76 (HIN1) ATCC VR-897 341 CEIDso/ml 20/20
A/Brisbane/59/07 (H1N1) ZeptoMetrix 0810244CFH 4 TCIDso/ml 20/20
A/Uj-Kaledonia/20/99 (H1N1)* ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml 20/20
A/Virginia/ATCC6/2012 (H3N2)* ATCC VR-1811 0,1 PFU/ml 20/20
A/Wisconsin/67/2005 (H3N2)" ZeptoMetrix 0810252CFHI 3,8 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 (H3N2)* ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml 20/20
A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736 6,7 PFU/mI 20/20
(H1N1 pdm09)* ZeptoMetrix 0810249CFHI 56 TCIDso/ml 20/20
A/SwineNY/03/2009 (H1N1 pdm09)
Influenza B B/Virginia/ATCC5/20121 ATCC VR-1807 0,03 PFU/ml 20/20
B/FL/04/06* ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml 20/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 5000 CEIDso/ml 19/20
RSV A A2t ATCC VR-1540 720 PFU/mI 20/20
Hosszu® ATCC VR-26 33,0 PFU/mI 20/20
RSV B 185371 ATCC VR-1580 0,03 PFU/ml 20/20
CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0810040CFHI 0,4 TCIDso/ml 19/20
SARS-CoV-2  Klinikai minta® Kérhaz Barcelonabol 500 kopia/ml 20/20
(Spanyolorszag)
Anglia/02/2020* NIBSC, 20/146 19 000 képia/ml  20/20
* Folyékony mintaval és hamis szaraz tamponmintaval tesztelve.
T Az LoD-értéket szimulalt matrix eredményeibdl kaptak.
+ Hamis szaraz tamponmintaval tesztelve.
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Az assay robusztussaga

Az assay robusztussaganak ellen6rzése a belsé kontroll teljesitményének klinikai
nazopharingealis tamponmintakon valo elemzésével tortént. A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel teszttel harminc (30) olyan egyedi nazopharingedlis tamponminta

elemzésére kertlt sor, amely a kimutathatd kérokozok mindegyikére negativ volt.

Valamennyi vizsgalt minta pozitiv eredményt adott, és érvényes teljesitményt mutatott a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel belsé kontrolljara vonatkozoéan.

Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az analitikai specificitas vizsgalatat in silico elemzés és in vitro tesztelés révén végezték a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel keresztreaktivitasanak és exkluzivitasanak
felmérése céljabodl. A panelen 1évé mikroorganizmusokat a panelen bellli keresztreaktivitas
lehetésége, a panelen kivili mikroorganizmusokat pedig a panel exkluzivitasanak
értékelése céljabol tesztelték. A panelen kivuli kivalasztott mikroorganizmusok kozott
klinikai szempontbdl relevans organizmusok (megtelepednek a felsé légutakban, vagy
léguti tlineteket okoznak), a normal bérfléra tagjai/laboratoriumi szennyezék vagy olyan
mikroorganizmusok voltak, amelyekkel a populacié nagy része megfert6zédhetett. A
tesztelt panelen bellili és panelen kivili mikroorganizmusok a 7. tablazatban lathatok.

A  mintak el6készitésekor a szimulalt nazopharingealis tamponminta-matrixhoz
potencidlisan keresztreaktiv mikroorganizmusokat adtak a mikroorganizmus-térzsoldat
alapjan lehetséges legnagyobb koncentracioban, viralis célorganizmusok esetében
legalabb  10°% TCIDso/ml, bakteridlis célorganizmusok esetében pedig 108 CFU/ml
koncentracidban. Ezek a koncentraciok kordlbelil 800—1 000 000-szor nagyobb értékeket
képviselnek, mint a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel LoD-értéke.
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7. tablazat: Az analitikai specificitds meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja

Tipus Kérokozé

Panelen lévé Influenza A (H3N2)

virusok Influenza A (H1N1)
Influenza A (H1N1 pdm09)
Influenza B
RSV A

Folytatas a kovetkez6 oldalon
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7. tablazat: (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Tipus

Kérokozé

Panelen kiviili
baktériumok

Panelen kiviili
gombak

Acinetobacter calcoaceticus
Bordetella avium
Bordetella bronchiseptica
Bordetella hinzii
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Bordetella pertussis
Chlamydia trachomatis
Chlamydia pneumoniae
Corynebacterium diphteriae
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli (O157)
Haemophilus influenzae
Haemophilus aegyptus
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Lactobacillus acidophilus
Lactobacillus plantarum
Legionella bozemanii
Legionella dumofii
Legionella feeleii
Legionella longbeachae

Aspergillus flavus
Aspergillus fumigatus

Legionella micdadei
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium tuberculosis**
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Mycoplasma orale
Mycoplasma pneumoniae
Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Stenotrophomonas maltophilia
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarus
Ureaplasma urealyticum

Candida albicans
Cryptococcus neoformans

Koronavirus HKU1 klinikai minta tesztelve.

Bocavirus 1-es tipusanak klinikai mintai tesztelve.

Kozép-keleti respiratorikus szindréma koronavirus szintetikus RNS tesztelve.

SARS koronavirus a SARS-CoV-2 tervek altal megcélzott két régiobdl szarmazé egyedi gBlock-ok hasznalataval
tesztelve.

"Mycobacterium tuberculosis genomikus DNS tesztelve.

o o+

A szekvenciatalalatokat in silico egyitt elemezték annak érdekében, hogy az Osszes
primerrel és prébaval egyezd egyedi szekvenciak kimutathatok és pozitiv amplifikacionak
tekinthetdék legyenek. A primereket és a probakat reaktivnak tekintették, ha a kovetkez6
paraméterek teljesultek:

® A SARS-CoV-2 assay legalabb egy forward, egy préba és egy reverz primerje
megegyezik a BLAST talélati célszekvenciaval.

® A lekérdezési lefedettség/azonossag legalabb 70% a BLAST talalati szekvencia és az
egyes primer-/prébaszekvenciak kozott.

® Legfelijebb 500 bp amplikonméret.
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Az elemzés szerint nem lépett fel keresztreakcid influenza A, influenzaB és RSV
esetében. A SARS-CoV-2 esetében a tervek azt mutatjak, hogy potencialis nemspecifikus
jel keletkezhet a SARS koronavirusok egy csoportjaval valé keresztreakcionak
kdszbnhetén, amely virusok denevérekben vagy tobzoskakban talalhatok, és nem
fert6z6ek az emberre nézve. Ezek az eredmények a virus zoondzisos eredete alapjan
varhatok. Ezeket a koronavirusokat csak denevéreknél mutattak ki, embert érint6 fert6zést
nem jelentettek. Kritikus, panelen kivili human cél-mikroorganizmusok esetében nem

jottek létre nemspecifikus jelek.

Nem figyeltek meg keresztreaktivitast a fenti tablazatban szereplé panelen belili/panelen
kivili kérokozokkal a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panelen szerepld influenza A,
influenza B és RSV cél-mikroorganizmusok esetében. Tovabba az in silico elemzés
alapjan nem vartak keresztreakciot a QIlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panelen

szerepld, panelen bellli kérokozékkal, valamint a panelen kivili korokozokkal.

Inkluzivités (analitikai reaktivitas)*

Inkluzivitasi vizsgalattal elemezték a léguti panel egyes célorganizmusainak genetikai
diverzitasat reprezentald kuldnféle torzsek (,inkluzivitasi térzsek”) kimutatasat. Valamennyi
mikroorganizmus esetében vizsgaltak inkluzivitasi torzseket, amelyek a kilonbdzd
mikroorganizmusok fajait/tipusait reprezentaltak (pl. egy sor olyan influenza A térzzsel,
amelyeket kilonbozd foldrajzi terlletekrdl és kilonbdzd naptari években izolaltak). A
8. tablazat (a kdvetkezd oldalon) felsorolja az e vizsgalatban tesztelt Iéguti kdrokozokat.

* Laboratoériumi tesztelés nem alkalmazhaté a SARS-CoV-2 célszekvencia esetében, mivel a vizsgalat idején
minddssze egyetlen torzs allt rendelkezésre. A SARS-CoV-2 inkluzivitasat bioinformatikai uton hajtottak végre a
leszarmazasi vonalak és valtozatok kdzott.
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8. tablazat: Az analitikai reaktivitas meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja.

Kérokozé  Altipus/ Torzs Forras x LoD Eredmény
szerotipus detektalt
Influenza A H1N1 A/PR/8/34 ATCC VR-1469 0,1x Influenza A

New Jersey/8/76* ATCC VR-897 1% Influenza A
A/Brisbane/59/07* ZeptoMetrix 0810244CFHI  1x Influenza A
A/Uj-Kaledénia/20/99* ZeptoMetrix 0810036CFHI  0,3x Influenza A
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x Influenza A
A/Weiss/43 ATCC VR-96 0,1x Influenza A
A/Fort Monmouth/1/1947 ATCC VR-1754 0,1x Influenza A
A/WS/33 ATCC VR-1520 Influenza A
A/Swine/lowa/15/1930 ATCC VR-333 Influenza A
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1% Influenza A

H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012* ATCC VR-1811 1x Influenza A
A/Wisconsin/67/2005* ZeptoMetrix 0810252CFHI  1x Influenza A
A/Port Chalmers/1/73* ATCC VR-810 1x Influenza A
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822 Influenza A
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 3x Influenza A
A/Hongkong/8/68 ATCC VR-1679 0,3x% Influenza A
A/Alice (rekombinans, ATCC VR-776 1% Influenza A
A/Anglia/42/72 hordozo)
MRC-2 (rekombinans ATCC VR-777 Influenza A
A/Anglia/42/72 és A/PR/8/34
torzsek)
A/Svajc/ ATCC VR-1837 1% Influenza A
9715293/2013
A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 Influenza A

H1N1 A/Virginia/ATCC1/2009* ATCC VR-1736 1x Influenza A

(pandémias  A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI  1x Influenza A

2009) Kanada/6294/09 ZeptoMetrix 0810109CFJHI 0,01x Influenza A
Mexiké/4108/09 ZeptoMetrix 0810166CFHI  0,1x Influenza A
Hollandia/2629/2009 BEI Resources NR-19823  0,3x Influenza A
A/Virginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737 0,1x Influenza A
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738 0,1x Influenza A
Swine NY/01/2009 ZeptoMetrix 0810248CFHI  0,3x Influenza A
Swine NY/02/2009 ZeptoMetrix 0810109CFNHI 0,1x Influenza A
A/Kalifornia/07/2009 0,1x Influenza A
NYMC X-179A ATCC VR-1884

H2N2 Japan/305/1957 (nukleinsav) BEI Resources NR-2775 1x Influenza A
Korea/426/1968xPuerto
Rico/8/1934 [isolate BEI Resources NR-9679 0,3x% Influenza A
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8 (az el6z6 oldalon Iévé tablazat folytatasa)

Kérokozé Altipus/ Torzs Forras x LoD Eredmény
szerotipus detektalt
Influenza A H5N3 A/Duck/Singapore/645/ BEI Resources NR-9682 1% Influenza A
1997 [izolatumazonositd/
forras= avian]
H10N7 Csirke/Németorszag/N/49 BEI Resources NR-2765 10x Influenza A
[isolate ID/source=avian]
(izoldtumazonosité/forras
= madar) (nukleinsav)
H1N2 Rekombinans Kilbourne ~ BEI Resources NR-9677 100x Influenza A
F63, AINWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
[isolate ID/source =
recombinant]
(izolatumazonositd/
forras = rekombinans)
(nukleinsav)
InfluenzaB  Nincs adat  B/Virginia/ATCC5/2012* ATCC VR-1807 1% Influenza B
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1% Influenza B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x Influenza B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nem Negativ
detektalt’
B/Hongkong/5/72 ATCC VR-823 Nem Negativ
detektalt’
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x Influenza B
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x Influenza B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0,1x Influenza B
B/Massachusetts/2/2012 ATCC VR-1813 3x Influenza B
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 0810037CFHI ~ Csokkent Influenza B
detektal- vagy negativ
hatosag*
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources NR-42005 0.1x Influenza B
B/Malajzia/2506/2004 BEI Resources NR-9723 0:3,( Influenza B
Léguti Nincs adat ~ 18537* ATCC VR-1580 1x1x RSV A+B
oriassejtes A2* ATCC VR-1540 0,3x RSV A+B
virus A+B Hosszu* ATCC VR-26 1x RSV A+B
CH93(18)-18* ZeptoMetrix 0810040CFHI 1% RSV A+B
Nincs adat ZeptoMetrix 0810040ACFHI 0,1x RSV A+B
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1x RSV A+B

* Atdrzset az LoD-ellendrzési vizsgalat soran tesztelték.
T Mindkét torzs a B/Lee/40 6si leszarmazasi vonalbol szarmazik, €s az in silico elemzés elére jelezte azok QlAstat-
Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel altali detektalasat.
+ Az in silico elemzés szerint ez a torzs kimutathato kell legyen a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel altal.
Megjegyzés: Az influenza A/Brisbane/59/07 (H1N1), influenza A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) és az influenza A
H1N1pdm09 A/Virginia/ATCC1/2009 (H1N1pdm09) szolgaltak referenciatdrzsként a megfelel szerotipus esetén
detektalt x-szeres LoD kiszamitasahoz.
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A vizsgalt koncentracion valamennyi vizsgalt kérokozé pozitiv eredményt adott.

Emellett a SARS-CoV-2 assay in silico elemzése a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panelen 100%-os szekvenciaazonossagot mutat a 2 357 125 (96,63%) 2020. 01. 01-
t61 2021. 07. 13-ig elérhet6 SARS-CoV-2 teljes genom koziil 2 277 575-tel.

Azon genomok esetén, amelyekben barmilyen eltérés van barmely oligonukleotidban,
73 135 genom (3,10%) mutatott eltérést nem kritikus pozicidokban, ami varhatéan nem
befolyasolja a PCR-t, mig csak 6508 genom (0,28%) esetén volt potencialisan kritikus
hatassal bir6 eltérés.

Ugyanakkor a leggyakrabban el6forduld kritikus eltérések hatasat megjeloltik kisérleti
ellenérzés céljabol, ami nem volt hatassal az assay teljesitményére. Ezeket az egyszeri
eltéréseket toleralja a PCR-munkafolyamat a QlAstat-Dx rendszerben.

Kovetkeztetésképpen, a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 assay-vel kapcsolatos
biztonsagi és teljesitéképességi problémakat nem azonositottak a 2021 juliusaig rendelkezésre
allé SARS-CoV-2 genomikus szekvenciak kozott, beleértve az eddig leirt 6sszes aggodalomra
okot ad¢ valtozatot (Variants of Concern, VOC), érdeklédésre szamot tarté valtozatot (Variants
of Interest, VOI) és vizsgalat alatt all6 valtozatot (Variants Under Investigation, VVUI).

Zavar6 anyagok.

Ertékelték a potencialisan zavaré anyagok hatasat a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/
RSV Panel mikroorganizmusainak detektalhatésagara. Harminc (30) potencialisan zavard
anyagot adtak a fiktiv mintakhoz olyan koncentraciéban, amely el6re lathatéan magasabb,
mint az eredeti NPS-mintaban talalhaté anyag valdszinUsithetd koncentracidja. A fiktiv
mintak (mas néven kombinalt mintak) mindegyike mikroorganizmusok keverékébdl allt,
amelyeket 5-sz6rds LoD-koncentracioban teszteltek.

Endogén anyagokat, példaul teljes vért, human genomikus DNS-t és szamos koérokozot
vizsgaltak olyan exogén anyagok mellett, mint példaul az antibiotikumok, orrspray-k és
kilénbdzd munkafolyamat-szennyezok.

A mintak kozvetlen 0Osszehasonlitdsa céljabol a kombinalt mintakat az inhibitor
hozzaadasaval és hozzaadasa nélkul is vizsgaltak. Azok a kombinalt mintak, amelyekhez
semmilyen tesztelt anyagot nem adtak, pozitiv kontrollként szolgaltak. Ezenkivil olyan
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anyagok esetében, amelyek genetikai anyagot (példaul vért, mucint, DNS-t és
mikroorganizmusokat) tartalmazhatnak, a negativ mintakhoz (vak sNPS-mintamatrix
mikroorganizmus-keverék nélkil) csak a vizsgalt anyagot adtak abbdl a célbdl, hogy
értékelhessék az alpozitiv eredmények lehetéségét, amelyek magabdl a tesztelt anyagbdl
eredhetnek.

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

A minden koérokozét tartalmazé minta, amelyhez nem adtak interferenciat okozé anyagot,
pozitiv jelet mutatott az adott kombinalt mintaban jelen 1év6 6sszes koérokozoéra. Negativ
jelek voltak észlelhet6k minden olyan kérokozé esetében, amely nem volt ugyanabban a
mintaban, de a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel detektalta.

Egyik vizsgalt anyag sem mutatott gatlast, kivéve az influenza elleni nasalis vakcinakat.
Ennek oka az volt, hogy a kivalasztott anyagok koncentracidja magasabb volt, mint a minta
varhatd koncentracioi. Emellett, az influenza elleni nasalis vakcinakat (Fluenz® Tetra és
FluMist®) reaktivnak josoltak a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel influenza A és
influenza B assay-k esetében. A medgfigyelheté interferald hatas nélkili végsé higitas
0,000001% v/v volt mindkét vakcina esetén.

Nem varhat6 a teljesitményre gyakorolt hatas, ha a klinikai folyadékmintakat a vizsgalt
anyagok jelenlétében vizsgaljak.

A klinikailag relevans egyideji fert6zések vizsgalata kimutatta, hogy ha egy mintaban
egyidejlleg legalabb két QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel koérokozé van jelen
kilénb6z8 koncentracidban, az dsszes cél-mikroorganizmus kimutathat6é az assay-vel.

Habar az interferenciavizsgalatban nem értékelték a SARS-CoV-2-t, Kkorabbi
vizsgalatokban szamos anyag gatlé hatasat értékelték a Coronaviridae csalad négy virusa
(229E, HKU1, OC43 és NL63) esetén. Az eredmények azt mutattak, hogy a koronavirus
detektalasa nem gatolt a vizsgalt anyagok hasznalatakor, és varhatéan a SARS-CoV-2 is
azonos mértékben detektalhatd, ha ezek az anyagok jelen vannak az NPS-mintakban.

A zavar6 anyagok tesztelésének eredménye a 9. tablazatban talalhato.
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9. tablazat: Végs6 legmagasabb koncentracié megdfigyelhet6 gatlé hatas nélkiil

Tesztelt anyag Vizsgalt koncentracio Eredmények

Endogén anyagok

Kompetitiv mikroorganizmusok

Exogén anyagok

Fertotlenité-/tisztitoszerek

Mintagydijtési anyagok
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Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QlAstat-Dx SARS-CoV-
2/ Flu A/B/RSV Panel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken vald hasznalatakor el6fordulhat-
e keresztszennyez8dés az egymast kovetd futtatasok kozott.

Szimulalt NPS-mintamatrixot alkalmazva felvaltva futtattak er8sen pozitiv és negativ
mintakat egy QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken.

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel esetében nem figyeltek meg atszennyezést
a SARS-CoV-2-t tartalmaz6 mintak kozott.

Reprodukalhatésag

A transzport tapkdzegbdl keészitett mintak reprodukalhatésagi tesztelését 3 vizsgalati
helyszinen végezték el, koztik két kilsé helyszinen (LACNY [Laboratory Alliance of
Central New York] és INDIANA [Indiana University]) és egy belsé helyszinen (STAT). A
vizsgalat szamos lehetséges eltérést tartalmazott, a kiilénbdzé a helyszinek, napok,
parhuzamos mérések, kazettatételek, kezel6k és QlAstat-Dx analizatorok miatt. Az egyes
helyszineken a tesztelést 5 napon keresztil végezték, napi 4 parhuzamos méréssel (ez
osszesen 20 parhuzamos mérés cél-mikroorganizmusonként, koncentracionként és
helyszinenként), legalabb 2 kulénb6zé QlAstat-Dx analizatorral helyszinenként és legalabb
2 operatorral minden tesztelési napon.

Osszesen 12 transzport tapkdzegbe levett folyékony mintakeveréket készitettek, és
mintakeverékenként legalabb 3 parhuzamos mérést végeztek. Az egyes kérokozokat 0,1-
szeres, 1-szeres, illetve 3-szoros LoD végsé koncentracidban atvitték UTM kombinalt
mintakban 1évé Hela vonalba. Az egyes mikroorganizmusokra vonatkoz6 eredmény-
osszefoglalokat a 10. tablazat, a 11. tablazat és a 12. tablazat mutatja be.

A 10.tablazat (a kovetkez6 oldalon) Osszefoglalia a 0,1-szeres LoD-koncentraciok

eredményeit. A reprodukalhatésag és a megismételhetéség ugyanolyan médon hat ki a
SARS-CoV-2 célszekvenciara, mint a korabban ellendrzétt mas célorganizmusok.
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10. tablazat: Cél-mikroorganizmusonkénti detektalasi sebesség 0,1-szeres LoD-koncentracio esetén a
reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein és cél-mikroorganizmusonkénti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum.

Kimutatasi arany %-os kimutatasi

Cél- (pozitiv arany (pozitiv
mikroorganizmus eredmények eredmények 95%-0s
(0,1% LoD) Helyszin szama) szama) konfidenciaintervallum

STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
Influenza A LACNY 18/20 90,0% 69,9-97,2%
(0810249CFHI, INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
H1N1 pdm09) ’ ' °

Minden helyszin 57/60 95,0% 86,3-98,3%

(6sszesitett)

STAT 10/20 50,0% 29,9-70,1%
Influenza A LACNY 19 47,4% 27,3-68,3%
£|A3TNC2? VR-810, NDIANA 16/19 84,2% 62,4-94,5%

Minden helyszin 35/58 60,3% 47,5-71,9%

(6sszesitett)

STAT 14/20 70,0% 48,1-85,5%
Influenza A LACNY 919 47,4% 27,3-68,3%
f_ﬁTNﬁ? VR-897, |NDIANA 12/20 60,0% 38,7-78,1%

Minden helyszin 35/59 59,3% 46,6-70,9%

(6sszesitett)

STAT 7120 35,0% 18,1-56,7%

LACNY 9/19 47,4% 27,3-68,3%
Influenza B
(ATCC VR-295) INDIANA 8/20 40,0% 21,9-61,3%

Minden helyszin 24/59 40,7% 29,1-53,4%

(Osszesitett)

STAT 6/20 30,0% 14,5-51,9%
et LACNY 7120 35,0% 18,1-56,7%
syncytialis virus A |NpjANA 9/20 45,0% 25,8-65,8%
(ATCC VR-1540) o TR

Minden helyszin 22/60 36,7% 25,6-49,3%

(6sszesitett)

STAT 14/20 70,0% 48,1-85,5%
Respiratorikus LACNY 15/19 79,0% 56,7-91,5%
synoytialis virus B |ypjaANA 10/20 50,0% 29,9-70,1%
(0810040CF) o TR

Minden helyszin 39/59 66,1% 53,4-76,9%

(Osszesitett)
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A 11. tablazat 6sszefoglalja az 1-szeres LoD-koncentraciok eredményeit.

11. tablazat: Cél-mikroorganizmusonkénti detektalasi sebesség 1-szeres LoD-koncentracio esetén a
reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein és cél-mikroorganizmusonkénti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum

Kimutatasi arany

%-os kimutatasi

Cél- (pozitiv arany (pozitiv
mikroorganizmus eredmények eredmények 95%-0s
(1% LoD) Helyszin szama) szama) konfidenciaintervallum
STAT 20/20 100% 83,9-100%
i A LACNY 19/19 100% 83,2-100%
nfluenza
(0810249CFHI) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 59/59 100% 93,9-100%
(Osszesitett)
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
il A LACNY 18/18 100% 82,4-100%
nfluenza
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 57/58 98,3% 90,9-99,7%
(6sszesitett)
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
i A LACNY 20/20 100% 83,9-100%
nfluenza
(ATCC VR-897) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 59/60 98,3% 91,1-99,7%
(Osszesitett)
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
. 5 LACNY 20/20 100% 83,9-100%
nfluenza
(ATCC VR-295) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 59/60 98,3% 91,1-99,7%
(6sszesitett)
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Respiratorikus LACNY 19/19 100% 83,2-100%
?XQ%’gﬁﬁ;ﬂngf INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 59/59 100% 93,9-100%
(Osszesitett)
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Respiratorikus LACNY 20/20 100% 83,9-100%
(Sgg%gig%‘g)fus B INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 60/60 100% 94,0-100%

(6sszesitett)
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A 12. tablazat 6sszefoglalja a 3-szoros LoD-koncentraciok eredményeit.

12. tablazat: Cél-mikroorganizmusonkénti detektalasi sebesség 3-szoros LoD-koncentracio esetén a
reprodukalhatésagi vizsgalat egyes helyszinein és cél-mikroorganizmusonkénti kétoldali 95%-os
konfidenciaintervallum.

Kimutatasi arany

%-os kimutatasi

Cél- (pozitiv arany (pozitiv
mikroorganizmus eredmények eredmények 95%-0s
(3% LoD) Helyszin szama) szama) konfidenciaintervallum
STAT 20/20 100% 83,9-100%
nfl A LACNY 19/19 100% 83,2-100%
nfluenza
(0810249CFHI) INDIANA 19/19 100% 83,2-100%
Minden helyszin 58/58 100% 93,8-100%
(Osszesitett)
STAT 20/20 100% 83,9-100%
i A LACNY 19/19 100% 83,2-100%
nfluenza
(ATCC VR-810) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 59/59 100% 93,9-100%
(6sszesitett)
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Infl A LACNY 20/20 100% 83,9-100%
nfluenza
(ATCC VR-897) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 60/60 100% 94,0-100%
(Osszesitett)
STAT 19/20 95,0% 76,4-99,1%
e . LACNY 19/19 100% 83,2-100%
nfluenza
(ATCC VR-295) INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
Minden helyszin 58/59 98,3% 91,0-99,7%
(6sszesitett)
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Respiratorikus LACNY 19/19 100% 83,2-100%
syncytialis virus A INDIANA 19/19 100% 83,2-100%
(ATCC VR-1540) Minden helyszin 58/58 100% 93,8-100%
(Osszesitett)
STAT 20/20 100% 83,9-100%
Respiratorikus LACNY 20/20 100% 83,9-100%
syncytialis virus B INDIANA 20/20 100% 83,9-100%
(0810040CF) Minden helyszin 60/60 100% 94,0-100%
(6sszesitett)
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A szaraz tamponmintakbol parhuzamosokat mértek kiildnbozé tételekbdl szarmazd QlAstat-Dx
Respiratory Panel Cartridge kazettdkat hasznalva; a teszteket mas-mas kezelé végezte
kiloénb6zé QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékeken, kilonbdzé helyszineken, kiilonbdzé
napokon.

A teljesitmény reprodukalhatésaganak szaraz tamponmintakban valo tesztelésére influenza B-t
és SARS-CoV-2-t tartalmazd reprezentativ mintakeveréket készitettek.

13. tablazat: A teljesitmény reprodukalhatésaganak vizsgalataba bevont léguti korokozok listaja szaraz
tamponmintak esetében.

Kérokozé Torzs
Influenza B B/FL/04/06
SARS-CoV-2 Anglia/02/2020

14. tablazat: A reprodukalhatosagi vizsgalatban kapott pozitiv eredmények és negativ eredmények

egyezésének osszefoglalasa szaraz tamponmintak esetében.
%-0s egyezés a
Koncentracié6 Kérokozo Helyszin Vart eredmény  Kimutatasi arany  vart eredménnyel
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
Influenza B 3 nelyszin ~ Pozitiv 30/30 100
Osszesen Pozitiv 90/90 100
3x LoD 1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
SARS-CoV-2 4 helyszin Pozitiv 30/30 100
Osszesen Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
Influenza B 5 | o\vszin Pozitiv 30/30 100
Osszesen Pozitiv 90/90 100
1x LoD 1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
SARS-CoV-2 4 helyszin Pozitiv 30/30 100
Osszesen Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Negativ 120/120 100
. 2. helyszin Negativ 120/120 100
Negativ Osszesen 3. helyszin Negativ 120/120 100
Osszesen Negativ 360/360 100
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Minden vizsgalt minta a vart eredményt adta (95-100%-os egyezés), ami igazolja a
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel reprodukalhato teljesitményét.

A reprodukalhatésagi vizsgalat igazolta, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken
futtatott QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel jol reprodukalhato
teszteredményeket ad a mintak tobbszori, tobb napon at, tobb helyszinen, kilonb6zé
kezel6kkel, kulénbdzd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékeken és kilénb6zd tételbdl

szarmazo QlAstat-Dx Cartridge kazettdk hasznalataval torténé futtatasakor.
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Fuggelékek
A fuggelék: Az assay-definicids fajl telepitése

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel assay-definicios fajljat telepiteni
kell a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékre a QlAstat-Dx
SARS-CoV-2 /Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettakkal végzett tesztelés el6tt.

Megjegyzés: Valahanyszor megjelenik a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
assay egy Uj verzidja, telepiteni kell az Uj QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
assay-definicios fajlt a tesztelés elbt.

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

Az USB-rél a kdvetkezd l1épések szerint lehet Uj assay-ket importalni a QlAstat-Dx Analyzer 1.0

vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre:
1. Dugja az assay-definicios fajlt tartalmaz6 USB-adathordozét a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
készulék valamelyik USB-portjaba.

2. Nyomja meg az Options (Beallitasok) gombot, majd valassza az Assay Management
(Assay-k kezelése) lehetéséget. Megjelenik az Assay Management (Assay-k kezelése)

képerny6 a kijelz6 tartalomtertiletén (37. abra).
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37. abra: Assay Management (Assay-k kezelése) képernyd.

Nyomja meg a képernyd bal alsé részén lévd Import (Importalas) ikont.
Valassza ki az importaland6 assay-nek megfelel fajlt az USB-meghajtérol.
Megjelenik a fajl feltéltését megerdsité parbeszédpanel.

Az aktuadlis verzionak egy Uj verziéval valo felllirasahoz megjelenhet egy
parbeszédpanel. A felllirashoz nyomja meg a Yes (Igen) gombot.

Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval valik aktivva (38. abra).
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38. abra: Az assay aktivalasa.

B save
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©

Options

Log Out

Az aktiv assay felhasznaldhoz térténé hozzarendeléséhez nyomja meg az Options

(Beallitasok) gombot, majd a User Management (Felhasznaldkezelés) gombot.

Valassza ki azt a felhasznalot, aki futtathatja a tesztet. Ezutan valassza ki az Assign
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Assays (Assay-k hozzarendelése) lehetéséget a ,User Options” (Felhasznaloi

beallitasok) menibdl. Engedélyezze az assay elemet, és nyomja meg a Save (Mentés)

gombot (39. abra).
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1

x
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administrator User MGMT

‘l Ul administrator 2 ’%
AP Not installed O Not installed

USER USER OPTIONS
administrator .- >

labuser usoumeresn. > P
technician: >
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Assign user profile >

Assign Assays >|

Assay Statistics > I

39. abra: Az aktiv assay hozzarendelése.
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B flggelék: Kifejezések jegyzéke

Amplifikacios gorbe: A multiplex real-time RT-PCR-rel kapott amplifikacios adatok

grafikus abrazolasa.

Analitikai modul (AM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer 2.0
készllék f6 hardvermodulja, amely a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazettakkal végzett tesztek végrehajtasaért felelés. Az operativ modul iranyitja.

Egy operativ modulhoz tébb analitikai modul is csatlakoztathato.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék egy operativ modulbdl és
egy analitikai modulbdl all. Az operativ. modul elemei az analitikai modulhoz vald
kapcsolddasra és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék felhasznald altali mikddtetésére
szolgalnak. Az analitikai modul a mintak vizsgalatdhoz és elemzéséhez szlikséges
hardvert és firmware-t tartalmazza.

QlAstat-Dx Analyzer 2.0: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék egy operativ modul PRO-
bol és egy analitikai modulbdl all. Az operativ modul PRO elemei az analitikai modulhoz
valé6 kapcsolodasra és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék felhasznalo Aaltali
mikodtetésére szolgalnak. Az analitikai modul a mintak vizsgalatdhoz és elemzéséhez

szlikséges hardvert és firmware-t tartalmazza.

QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/IRSV Panel Cartridge: Kulonallo, zart, egyszer
hasznalatos mlanyag eszkdz, amelybe elére be van tdltve a Iéguti kdrokozok kimutatasara
szolgalo, teljes meértékben automatizalt molekularis assay-k teljes végrehajtasahoz

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

F6 mintanyilas: Bemenet a transzport tapkdzegbe levett folyékony mintakhoz a QlAstat-
Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaban.

Nukleinsavak: Nukleotidokbdl feléplilé biopolimerek, illetve kisméretli biomolekulak,
amelyek a kovetkez6 harom 0&sszetevé alkotta monomerek: 5 szénatomos cukor,

foszfatcsoport és nitrogéntartalmu bazis.
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Operativ modul (OM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék dedikalt hardvere, amely a

felhasznaldi kezelbfeliletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

Operativ modul PRO (OM PRO): A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék dedikalt hardvere,

amely a felhasznaloi kezel6fellletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).
PCR: Polimeraz lancreakcié (Polymerase Chain Reaction)
RT: Reverz transzkripcio

Tamponnyilds: Bemenet a szaraz tamponmintdkhoz a QlAstat-Dx SARS-CoV-2/
Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettaban.

Felhasznalé: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziiléket/QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV

Panel Cartridge kazettat az alkalmazasi terliletnek megfelelé médon mikodteté személy.

C fuggelék: Felel6sségkizaras

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel Cartridge kazettdhoz MELLEKELT
ERTEKESITESI  FELTETELEKBEN  FOGLALTAKON  KiVUL A  QIAGEN
SEMMILYEN FELELOSSEGET NEM VALLAL, ES VISSZAUTASIT MINDEN, A QlAstat-
Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV ~ Panel Cartridge  kazetta  HASZNALATAVAL
KAPCSOLATOS KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT, BELEERTVE AZ
ELADHATOSAGRA, EGY ADOTT CELRA VALO MEGFELELOSEGRE, VALAMINT A
VILAG BARMELY RESZEN, BARMILYEN SZABADALOMMAL, SZERZOI JOGGAL VAGY
MAS SZELLEMI TULAJDONNAL KAPCSOLATBAN ELKOVETETT JOGSERTESRE
VONATKOZO GARANCIAT.
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Szimbodlumok

Az alabbi tablazat 6sszefoglalja és leirja a cimkéken vagy ebben a dokumentumban

esetleg el6forduld szimbolumokat.
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GTIN Globalis kereskedelmi aruazonositd szam (GTIN)

Rendelési informaciok

Termék Tartalom Katalogusszam
QlAstat-Dx SARS-CoV-2/ 6 teszteléshez: 6 db egyesével 691216
Flu A/B/RSV Panel becsomagolt QlAstat-Dx

SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel
Cartridge kazetta és 6 db egyesével
becsomagolt transzferpipetta

Kapcsolodoé termékek

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 db QlAstat-Dx analitikai modul, 9002824
1 db QlAstat-Dx operativ modul és
az azzal 6sszefiiggé hardver és
szoftver a molekularis diagnosztikai
QlAstat-Dx assay-kazettak
futtatdsahoz

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 db QlAstat-Dx analitikai modul, 9002828
1 db QlAstat-Dx operativ modul PRO
és az azzal 0sszefiiggd hardver és
szoftver a molekularis diagnosztikai
QlAstat-Dx assay-kazettak
futtatasahoz

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 QIAGEN kit kézikonyvében, vagy felhasznal6i kézikdnyvében talalhatok. A
QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaldi kézikonyvei a www.giagen.com weboldalon
érheték el, illetve a QIAGEN mdiszaki Ugyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes

forgalmazotol szerezhetdk be.
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Dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras

R1, 11/2021 Els6 kiadas

R2, 01/2024 A QlAstat-Analyzer 2.0 belefoglalasa

A QlAstat-Dx SARS-CoV-2/Flu A/B/RSV Panel korlatozott licencszerzédése
A termék hasznalataval a termék vasarloja vagy felhasznaloja elfogadja a kovetkezo feltételeket:

1.

o s N

A terméket kizarolag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a kithez tartozé ésszetevékkel egyiitt szabad hasznalni. A QIAGEN a
szellemi tulajdonat képezé termékek egyikének esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartozé 6sszetevoket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikdnyvben és a www.giagen.com webhelyen elérhet6 tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé komponensekbe beépitsék,
vagy azokkal egyiitt hasznaljak. E kiegészit6 protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocséatottak rendelkezésre a QIAGEN felhasznal6i szamara. A
QIAGEN nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast ezekért a protokollokért, és nem
garantélja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

Az itt leirt licenceken kiviil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a kit és/vagy ennek hasznélata nem sérti harmadik felek jogait.
A kit és Osszetevéinek licence csak egyszeri hasznalatra érvényes, nem szabad azt Ujra felhasznalni, feldjitani vagy ujra értékesiteni.
A QIAGEN egyértelmiien elutasit minden mas (kifejezett vagy hallgatélagosan beleértett) licencet, amelyet kiilon nem nyilvanitott ki.

A kit vasarloja és felhasznaldja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi semmilyen olyan |épés megtételét, amely a
fentiekben eldirtak megszegéséhez vezet vagy azt elésegiti. A QIAGEN jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon
keresztl torténd érvényesitésére, valamint a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a kittel és/vagy annak barmely 6sszetevéjével kapcsolatos
barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmertilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve
az lgyvédi kéltségeket is.

A frissitett licencfeltételekért lasd www.giagen.com.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (Amerikai tipustérzsanyag-gy(ijtemény); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM®
(Copan ltalia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); FluMist®
(MedIimmune, LLC., az AstraZeneca Group tagja); OSHA® (Occupational Safety and Health Administration, UniTranz-RT® (Puritan Medical Products Company);
U.S. Dept. of Labor); MicroTest™, M4®, M4RT®, M5®, M6™ (Thermo Fisher Scientific vagy leanyvallalatai); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix Corporation). A
dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeloléssel ellatva.

HB-2967-003_HU R1 2024. 01. © 2024 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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