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Alkalmazasi terulet

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel léguti fertézés gyanujaval kezelt betegektdl
vett nazopharingealis tamponmintak (nasopharyngeal swab, NPS) elemzésére szolgald
kvalitativ teszt, amellyel kimutathaté a virdlis vagy bakteridlis nukleinsavak jelenléte. A
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel szaraz tamponmintakkal és transzport
tapkdzegbe levett folyékony mintakkal is hasznalhatd. Az assay a QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készilékkel vald hasznalatra szolgal
integraltan végzett nukleinsav-extrakciéhoz és multiplex real-time RT-PCR-rel val6
kimutatéshoz.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a kdvetkez6k kimutatasara és elkllonitésére*
alkalmas: SARS-CoV-2 virus, influenza A, influenza A H1N1/2009 altipus, influenza A H1
altipus, influenza A H3 altipus, influenza B, koronavirus 229E, koronavirus HKU1,
koronavirus NL63, koronavirus OC43, parainfluenza virus 1, parainfluenza virus 2,
parainfluenza virus 3, parainfluenza virus4, léguti Ooriassejtes virus A/B, human
metapneumovirus A/B, adenovirus, bocavirus, rhinovirus/enterovirus, Mycoplasma

pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila és Bordetella pertussis.

* A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel mind az enterovirus, mind a rhinovirus kimutathato, de nem
megkulénboztethetd.

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

Az assay teljesitményjellemz8inek meghatarozasat célzé vizsgalatokba csak olyan

egyéneket vontak be, akiknél [éguti tlinetek mutatkoztak.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kizarélag szakemberek altali hasznalatra
készllt, 6ntesztelésre nem alkalmas.

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
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Osszefoglalé és magyarazat

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge leirasa

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge egyszer hasznalatos mianyag
eszkdz, amely lehetbvé teszi a léguti korokozok kimutatasara szolgald, teljesen automatizalt
molekularis assay-k végrehajtasat. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazetta f6 jellemz6i tobbek kozott: kompatibilitas a szaraz léguti tamponokkal (Copan®
FLOQSwabs®, katalogusszam 503CS01) és transzport tapkdzegbe levett folyékony
mintakkal; a vizsgalathoz sziikséges, el6re betdltdtt reagensek hermetikus elzarasa; kezeldi
feligyeletet egyaltalan nem igényl6 mikodés. A teljes minta-elékészités és az assay

segitségével végzett tesztelés a kazettan beldl térténik.

A teszt teljes végrehajtasahoz sziikséges valamennyi reagens el6re be van toltve a QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kiilonallo, zart részeibe. A felhasznaldnak nem
kell a reagensekkel dolgoznia, illetve nem kerdl velik kdzvetlen kapcsolatba. A teszt soran a
reagensek kezelése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx
Rise készilék analitikai moduljaban [évd kazettaban, pneumatikusan vezérelt mikrofolyadékok
segitségével torténik, igy a reagensek nem érintkeznek kozvetlenil az analizator
vezérlérendszereivel. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx
Rise készulék levegbszirékkel szlri mind a bejovd, mind a kiaramlé leveg6t, tovabbi védelmet
biztositva ezzel a kdrnyezet szamara. A vizsgalatot kdvetéen a kazetta hermetikusan lezarva

marad, nagymértékben megkdnnyitve ezzel a biztonsagos artalmatlanitast.

A kazettan belul a mintak és folyadékok pneumatikusan vezérelt automatikus lépések

sorozataval, a szallitkamran keresztul jutnak a kivant helyre.

Miutan behelyezte a mintat tartalmazé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QIAstat-Dx Rise
készllékbe, a rendszer automatikusan végrehaijtja az alabbi assay-lépéseket:

® A bels6 kontroll Ujraszuszpendalasa

® A sejtek mechanikus és/vagy vegyi uton térténd lizise

® NMembranalapu nukleinsav-tisztitas
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e A tisztitott nukleinsav liofilizalt mesterkeverék-reagenssel valé elegyitése
® Az eluatum/mesterkeverék megadott alikvotjainak kimérése a kulénb6z6
reakciokamrakba

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

Megjegyzés: A vizsgalt célorganizmus kimutatasat jelentd fluoreszcencianévekedés

detektalasa az egyes reakciokamrakban kdzvetlendl térténik.

F6 mintanyilas

Tamponnyilas

.

Kévethetéséget
biztosité vonalkod

1. abra. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge szerkezete és jellemzéi.
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Korokozokra vonatkozo informaciok

Akut leguti fertézéseket kulonféle korokozok, példaul baktériumok és virusok okozhatnak;
az ilyen fert6zések altalaban szinte megkulonboztethetetlen klinikai jelekkel és tlinetekkel
jarnak. A potencidlis koérokozok hidnyanak 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 kdzegészségugyi kezdeményezéseket.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge egyszer hasznalatos kazetta, amely
a nukleinsav-extrakciéhoz, nukleinsav-amplifikaciéhoz, valamint a léguti tineteket okozo
23 virusos és bakterialis korokozo (vagy azok altipusai), tobbek kdzott a léguti tineteket
okozd SARS-CoV-2* kimutatasahoz és azonositdsahoz szikséges valamennyi reagenst
tartalmazza. A vizsgalathoz kis mintatérfogat és minimadlis ideji kézi beavatkozas
szukséges, és az eredmények korulbelll egy 6ran belll rendelkezésre alinak.

* A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel célpontjat a kinai Hupej tartomanybeli Vuhan varosbdl eredé virusos
tidégyulladas-jarvany (COVID-19) kitérésének okozojaként azonositott SARS-CoV-2 nyilvanos adatbazisokban
elészor elérhetdé 170 genomi szekvencidjanak felsorakoztatasaval tervezték 2020 elején. Mostanaig tobb mint
tizenkétmilli6 genomi szekvencia all rendelkezésre a SARS-CoV-2 kimutatasaban nyujtott inkluzivitas és
teljesitmény alatamasztasara. A SARS-CoV-2 célpontja ebben a panelben a virusgenom 2 génje (az Orf1b poligén
(Rdrp gén) és az E gének); mindketté ugyanazon fluoreszcenciacsatornaban mutathato ki.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panellel kimutathatd és azonosithatd korokozékat
(és altipusokat) az 1. tablazat mutatja.
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Korokozé

1. tablazat: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kimutathaté koérokozék

Besorolas (genomtipus)

Influenza A

Influenza A H1N1/2009 altipus
Influenza A H1 altipus
Influenza A H3 altipus
Influenza B

Koronavirus 229E
Koronavirus HKU1
Koronavirus NL63
Koronavirus OC43
SARS-CoV-2
Parainfluenza-virus 1
Parainfluenza-virus 2
Parainfluenza-virus 3
Parainfluenza-virus 4

Léguti oriassejtes virus A/B
Human metapneumovirus A/B
Adenovirus

Bocavirus
Rhinovirus/Enterovirus
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydophila pneumoniae
Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

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

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel mind az enterovirus, mind a rhinovirus
kimutathatd, de nem megkulénbdztethetd.
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Az eljaras elve
A folyamat leirasa

A QlIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel a QIAstat-Dx Analyzer 1.0, a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készuléken lehet diagnosztikai teszteket
végezni. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise
készllék valamennyi minta-el6készitési és elemzési |épést automatikusan elvégzi. A
mintakat manualisan kell levenni és betélteni a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaba; a betdltés modja a minta tipusatol fiigg:

1. opci6é: Szaraz tamponmintak hasznalata esetében a palcas tampon behelyezése a
tamponnyilasba (2. abra).

2. abra. A szaraz tamponminta behelyezése a tamponnyilasba.
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2. opcioé: A transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak bemérése a f6 mintanyilasba
transzferpipetta segitségével (3. abra).

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

A mintak levétele és kazettaba vald betdltése

A mintak levételét és azt kovetben a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettaba valo betdltését csak a bioldgiai mintak biztonsagos kezelésében jartas személyek

végezhetik.

A felhasznalé altal elvégzend6 mivelet az alabbi Iépésekbdl all:
1. Egyszer hasznalatos nazopharingealis tamponminta vétele.
2. Csak transzport tapkozegbe levett folyékony mintak esetében a nazopharingealis
tampon behelyezése transzport tapkézeggel toltétt egyszer hasznélatos csébe.
3. A mintaval kapcsolatos informaciokat kézzel irja fel, vagy ragasszon fel egy
mintaadatokat tartalmazé cimkét a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge tetejére.
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4. A mintak manualis betdltése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge

kazettaba:

® Szaraz tamponminta tipusa: A nazopharingealis tamponmintat a QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tamponnyilasan kell behelyezni.

® A transzport tapkdzegbe levett folyékony minta tipusa: Mérjen be 300 ul mintat

a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge f6 mintanyilasaba a

mellékelt transzferpipettak egyike segitségével.

FONTOS: Transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak esetében a felhasznalé a

mintaellenérzé ablakon keresztiil (Iasd alabbi abra) szemrevételezéssel ellendrizheti,

hogy megtértént-e a folyékony minta betdltése (4. abra).

> i > &P
&> &P B & < o 4
€) O A & G
Na & e S
e 2 S D
= > < €
I ¥ A N
o & ® o 2
& o 2 S O

4. abra. Mintaellenérz6 ablak (kék nyil).

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

a QlAstat-Dx Rise készllékkel.

6. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta behelyezése a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise készllékbe.
7. A teszt elinditasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a

QlAstat-Dx Rise készlléken.
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Minta-el6készités, nukleinsav-amplifikacio és kimutatas

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készilék
automatikusan elvégzi a mintdban lévd nukleinsavak extrakciojat, amplifikalasat és

kimutatasat.

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

rotort tartalmaz.

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

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

4. A mintat és a PCR-reagenseket tartalmazé keverék bemérésre keril a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge PCR-kamraiba, amelyek liofilizalt, assay-
specifikus primereket és prébakat tartalmaznak.

5. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készulék a
multiplex real-time RT-PCR hatékony elvégzése céljabol Iétrehozza az optimalis
hémérsékleti profilokat, és valds idejl fluoreszcenciaméréseket végezve eléallitja az
amplifikacios gorbéket.

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

A kit tartalma

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Katalogusszam 691214

Tesztek szama 6
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge* 6
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 belsd kontrollt.

T 6 db egyenként csomagolt transzferpipetta a folyékony mintak QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaba valé beméréséhez.
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Szikséges, de nem biztositott anyagok

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx Rise készilékkel valo hasznalatra tervezték. A

teszt megkezdése elétt ellenérizze, hogy rendelkezésre allnak-e az alabbiak:

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 (legalabb egy operativ modul és egy analitikai modul) 1.3 vagy
Ujabb* verzidju szoftverrel VAGY egy QlAstat-Dx Rise (legaldbb két analitikai modulnak
kell lennie a gépben ahhoz, hogy az miikddjon) 2.2 vagy Ujabb verziéju szoftverrel
VAGY QIAstat-Dx Analyzer 2.0 (legalabb egy PRO operativ modul és egy analitikai
modul) 1.6 vagy Ujabb verzioju szoftverrel.

QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikényv (1.3 vagy magasabb verziészamu
szoftverrel torténd alkalmazasra) VAGY QlAstat-Dx Rise felhasznaloi kézikonyv

(2.2 vagy magasabb verziészamu szoftverrel térténd alkalmazéasra) VAGY QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikdnyv (1.6 vagy magasabb verziészamu szoftverrel
torténd alkalmazasra)

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

szoftver

* A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilékek alternativajaként olyan DiagCORE® Analyzer készilékek is hasznalhatok,

amelyeken fut a QlAstat-Dx 1.3 vagy Ujabb verzioju szoftver.

Megjegyzés: Az 1.6 vagy magasabb verziészamu alkalmazasszoftver nem telepithet6 a

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékre.
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Figyelmeztetések és ovintézkedesek

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

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

FONTOS MEGJEGYZES: Kérjilk, vegye figyelembe, hogy a QlAstat-Dx Rise legfeljebb 18
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat tud egyidejlleg kezelni a
bemeneti fiokon belll. Kérjuk, vegye figyelembe tovabba, hogy a 2.2 vagy késébbi verziéju
szoftver esetében kiilonb6z6 panelek helyezheték be és dolgozhatok fel egyidejlileg a
bemeneti fiokban.

Biztonsagi informaciok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfelel6 laboratériumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és védészemiiveget. Tovabbi informaciokért olvassa el a megfeleld
biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheets, SDS-eket). Ezek PDF-formatumban elérhetk
online a www.qiagen.com/safety cimen, ahol megtaldlhatja, megtekintheti és
kinyomtathatja az egyes QIAGEN kitekhez és azok Osszetevihez tartoz6 biztonsagi
adatlapokat (Safety Data Sheet, SDS).

Minden mintat, hasznalt kazettat és transzferpipettat potencialis fertézésforrasként kezeljen.
Mindig szem el6tt kell tartani a vonatkozé irdnyelvekben szerepl6 biztonsagi ovintézkedéseket,
példaul a Clinical and Laboratory Standards Institute® (CLSI) altal kiadott, Protection of
Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections (A laboratériumi dolgozok
foglalkozas soran bekdvetkezett fertézésekkel szembeni védelme) cim, M29-es jovahagyott
iranyelvében megfogalmazott intézkedéseket, vagy az alabbi hatésagok elirasait:

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

Foglalkozas-egészségiigyi Hivatal, Amerikai Egyesiilt Allamok)

® ACGIH®: American Conference of Government Industrial Hygienists (USA)
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® COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (Egyesiilt Kiralysag)

Kdvesse intézménye bioldgiai mintak kezelésére vonatkozo biztonsagi eljarasait. A mintak,
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak és transzferpipettak

hulladékkeént valo elhelyezését a megfelel6 rendeletek szerint végezze.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge zart, egyszer hasznalatos eszkoz,
amely tartalmazza a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és a QlAstat-Dx
Rise készlléken bellli minta-el6készitéshez és multiplex real-time RT-PCR-hez szlikséges
valamennyi reagenst. Ne hasznaljon olyan QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettat, amely lejart datumu, sériltnek latszik, vagy amelybdl folyadék szivarog.
A hasznalt vagy sérilt kazettak hulladékként vald elhelyezését az orszagos és helyi
egészségvédelmi és biztonsagi rendeletek és jogszabalyok szerint végezze.

Tartsa be a munkaterilet tisztan, szennyez6désektél mentesen tartasat célzé szabvanyos
laboratdriumi eljarasokat. Az iranyelveket olyan kiadvanyok mutatjak be, mint példaul az Eurdpai
Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kozpont (https://www.ecdc.europa.eu/en/about-

us/networks/disease-and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Ovintézkedések

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 0Osszetevlire az alabbi H (kockazatra

figyelmeztetd) és P (6vintézkedésre vonatkoz6) mondatok vonatkoznak.

Tartalmazott anyag: etanol; guanidin-hidroklorid; guanidin-tiocianat; izopropanol;
proteinaz K; t-oktilfenoxi-polietoxi-etanol. Veszély! Fokozottan tlizveszélyes folyadék
és gbz. Lenyelve vagy belélegezve artalmas. Borrel érintkezve artalmas lehet. Sulyos
égési sebeket és szemkarosodast okoz. Belélegezve allergids és asztmas tlneteket,
és nehéz légzést okozhat. Aimossagot vagy szédiilést okozhat. Artalmas a vizi

é él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz. Savval érintkezve nagyon mérgezd gazok
képz&dnek. Maroé hatasu a légutakra. H6tl/szikratol/nyilt langtol/forro felliletektdl tavol
tartando. Tilos a dohanyzas. Kerllje a por/fist/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését.
Viseljen védokesztylt/védéruhazatot/szemvédoét/arcvédot. Légzésvédelem hasznalata
kételezé. SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen keresztiil.
Adott esetben kontaktlencsék eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhato. Az 6blités
folytatasa. Expozicié vagy annak gyanuja esetén: Azonnal forduljon 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 kazettak tarolasa és kezelése

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat tiszta, szaraz helyen,
szobahdmeérsékleten (15-25 °C-on) kell tarolni. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettakat és a transzferpipettakat csak kdzvetlenul a tényleges felhasznalasuk elétt
csomagolja ki. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak a megadott
korlilmények koézott az egyes csomagolasokon feltintetett lejarati datumig tarolhatok. A
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge lejarati datuma a kazetta vonalkddjaban is
szerepel, amelyet a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 vagy a QlAstat-Dx Rise

készllék leolvas, amikor a kazetta teszt futtatasa céljabdl behelyezésre kertll.

A sérilt kazettak kezelésérdl a Biztonsagi informaciok fejezetben tajékozddhat.

A mintak kezelése, tarolasa és eldkészitése

Transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak
A nazopharingeadlis tamponmintakat a gyarté altal ajanlott eljarasok szerint vegye le és kezelje.

Az univerzalis transzport tapkézegben (Universal Transport Medium, UTM)
Ujraszuszpendalt nazopharingedlis tamponmintak (Nasopharyngeal Swab, NPS) szamara
javasolt tarolasi feltételek az alabbi felsorolasban talalhatok:

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

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

® |efagyasztva, -25 és -15 °C kdzott legfeljebb 30 napig

Szaraz tamponmintak

A teszt legjobb teljesitménye érdekében hasznaljon frissen vett szaraz tamponmintakat.
Amennyiben nincs lehet6ség az azonnali tesztelésre, ezaltal a legjobb teljesitményre, a

szaraz tamponmintak ajanlott tarolasi koriilményeit az alabbiakban talalja:
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® Szobahdmérsékleten, 15-25 °C-on legfeljebb 45 percen at
o Hltégépben, 2—8 °C-on legfeljebb 7 6raig

Belsd kontroll

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

transzkripcio és PCR.

A belsé kontrollra kapott pozitiv jel a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 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 belsd kontrollra kapott negativ jel esetében a
tesztet meg kell ismételni.
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Protokoll: Szaraz tamponmintak
Mintavétel, -szallitas és -tarolas

Vegye le a nazopharingealis tamponmintakat Copan FLOQSwabs (katalégusszéam:

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

Minta betodltése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaba

Megjegyzés: vonatkozik a QlAstat-Dx Analyzer 1.0, a QIlAstat-Dx Analyzer2.0 és a

QlAstat-Dx Rise készllékre is

1. Bontson ki egy QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat, a
csomagolas oldalain lévé bemetszéseknél feltépve a csomagot (5. abra).
FONTOS: A mintat a kicsomagolast kdvetéen be kell vinni a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba, és a kazettat be kell tdlteni a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe 120 percen, vagy a
QlAstat-Dx Rise késztilékbe 30 percen bellil.

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

3. Kézzel irja ra a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazoé cimkeét a
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta tetejére. Ugyeljen a cimke
megfeleld elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (6. abra). Lasd a
QlAstat-Dx Rise munkafolyamata cim( szakaszt a kazetta megfelel§ cimkézéséhez.

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

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

d=5 ¥

tot- DX ps-CoV-2
fopmer 4 5] (€

= =@
= e

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

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

6. Torje el a tampon palcajat a térésvonal mentén, hogy a palcas tampon tobbi része a
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettdban maradjon (9. abra).

9. dbra A tampon palcajanak eltorése.
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7. Hatarozott mozdulattal zarja be a tamponnyilas fedelét; a megfeleld lezaraskor
kattanas hallhato (10. &bra).

FONTOS: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaba, a kazettat 90 percen belll be kell tltenie a QlAstat-Dx

Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilékbe, vagy azonnal be kell télteni a
QlAstat-Dx Rise talcara, miutan minden mintat betoltott a kazettakba. A QlAstat-Dx
Rise készilékbe mar betdltott kazetta esetében a maximalis varakozasi idé
(késziléken bellli stabilitas) kortlbeltl 300 perc. A QlAstat-Dx Rise készllék
automatikusan észleli, ha a kazettat a megengedettnél hosszabb id6re helyezték a
készulékbe, és automatikusan figyelmezteti a felhasznalot.

10. abra. A tamponnyilas fedelének bezarasa.
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készuléken

1.

24

Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléket 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 készlléek

allapotjelzd lampai kékre valtanak.

. Varjon, amig megjelenik a Main (F&) képernyd, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllék

allapotjelz8 lampai pedig kékrél zdldre valtanak és abbahagyjak a villogast.

. A felhasznélonevet 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
(Felhasznaloi hozzaférés-szabalyozas) funkcié nincs engedélyezve, nem kell beirni

felhasznaldnevet/jelszot, és megjelenik a F6 képernyd.

. Ha az assay-definicids fajl szoftver még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilékre, a teszt futtatasa el6tt kdvesse a telepitési utasitasokat

(tovabbi informacidkert lasd: ,,,A” fliggelék: Az assay-definicios fajl telepitése”).

. Nyomja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék

érintéképernydjének jobb felsé sarkaban talalhaté Run Test (Teszt futtatasa) gombot.

. Amikor megjelenik az utasitas, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 készllék integralt ellilsé vonalkddolvasoja segitségével (11. abra)
szkennelje be a nazopharingealis tamponminta mintaazonosité vonalkddjat (a
tamponpalca buborékcsomagolasan talalhatd) vagy a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge tetején talalhaté mintaadat-vonalkédot (lasd 3. 1épés).

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

erintéképerny® virtualis billentylizetének hasznalataval is beviheti.

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

betegazonositét is be kell irni.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati utmutaté (kézikdnyv) 01/2025



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.

11. abra. A mintaazonosité vonalkédjanak beszkennelése.

7. Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge vonalkodjat (12. abra). A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék a kazetta vonalkddja alapjan automatikusan felismeri
a futtatandé assay-t.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék nem
fogadja el a lejart datumu, a kordbban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem
telepitett assay-khez tartozé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettakat. llyen esetekben megjelenik egy hibalzenet, és a rendszer visszautasitja a
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat. Az assay-k telepitési
modjaval kapcsolatos tovabbi részletek a Q/Astat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikényvben talalhatok.
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12. abra. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vonalkédjanak beszkennelése.

8. Vaélassza ki a listabdl a megfelel6 mintatipust (13. abra).

administrator Run Test Module 1 14:43 2017-03-30

Ul administrator

Resp Panel
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample ID
2430362 v Swab i
Assay Type UTM

RP SARS-Ce +

Sample Type

Cancel
Select Sample Type

13. abra. A mintatipus kivalasztasa.

9. Megijelenik a Confirm (Megerd&sités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és
végezze el a sziukséges modositasokat ugy, hogy az érintéképernydn kivalasztja a
megfelelé adatmez6t, majd szerkeszti a megadott informaciot.

10. 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 visszavonhato a vizsgalat (14. abra).
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- - o x
admunistrator Run Test Module 1 12:01 2020-03-11

Ul administrator
RP SARS-CoV-2

TEST DATA

12344 v

Assay Type

RP SARS-Co ~

Sample Type

Swab v

Cancel

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

14. abra. Az adatbevitel megerdsitése.

11. Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettanak
mind a tamponnyilasa, mind a f6 mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék tetején talalhato
kazettabehelyezd nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat tigy, hogy a vonalkdd balra, a reakciékamrak

pedig lefelé nézzenek (15. abra).

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0
készulékbe. Ha megfelel6 helyzetben illeszti a kazettabehelyezé nyilasba, a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készlilék automatikusan
behlzza a kazettat az analitikai modulba.
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12.

28

QlAstatDx Anolyz"

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

Amikor érzékeli a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat, a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék automatikusan
lecsukja a kazettabehelyezd nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. A futtatas
elinditdsahoz nem sziikséges semmilyen tovabbi kezel6i beavatkozas.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék csak
azt a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat fogadja el, amelyet
a teszt beadllitdsa soran beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt kazettatdl eltéré
kazetta kerUl behelyezésre, a fellépd hiba kdvetkeztében a rendszer automatikusan
kiadja a kazettat.

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithatd az érintéképernyd
jobb also 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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Megjegyzés: Ha a kazettabehelyez6 nyilasba nem keril QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, a kazettanyilas fedele 30 masodperc elteltével

automatikusan bezarul. Ha ez toérténik, ismételje meg az eljarast a 16. 1épéstdl kezdve.
13. Vizsgélat kdzben a futtatasbdl hatralévé id6 lathatd az érintéképernydn.

14. A teszt futtatasanak befejezédésekor megjelenik az Eject (Kiadas) képerny6
(16. abra), amelynek Module (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 QIAstat-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 teenddkkel kapcsolatos utasitasoknak.

™ - o x
administrator Run Test Module 1 12,01 20200311
TesTcowpteTed

00:00

Ul administrator 9, L) /]
RP SARS-CoV-2 Z N S i Not loat 4

TEST DATA
Sample ID

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

Swab

Cancel

Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

16. abra. Az Eject (Kiadas) képernyd.

15. Az érintéképernyd ‘£’ Eject (Kiadas) gombjanak megnyomasaval tavolitsa el a
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat, amelyet biologiailag
veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi egészségvédelmi és biztonsagi
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16.

30

rendeletek és hatalyos jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani. A kazettabehelyez6
nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kovetben ki kell venni a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat. Ha 30 masodpercen belil nem tavolitja el a
kazettat, a rendszer automatikusan visszahlizza azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe, majd lezarul a kazettabehelyez6 nyilas fedele.
llyen esetben az Eject (Kiadas) gombbal nyissa fel Gjra a kazettabehelyezé nyilas
fedelét, majd vegye ki a kazettat.

FONTOS: A hasznalt QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat
ki kell dobni. Nem szabad Ujrafelhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a
korabbi futtatas soran a vizsgalatot a kezel6 visszavonta, vagy hiba lépett fel.

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

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék hasznalatara vonatkozo tovabbi
informacidkat a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikbnyvben talalja.
Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék hasznalatara vonatkozé tovabbi

informacidkat a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikényvben talalja.
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Rise készuléken

Megjegyzés: Az ebben a szakaszban bemutatott abrak csak példaként szolgalnak, és az
egyes assay-knél eltéréek lehetnek.

A QlAstat-Dx Rise készilék elinditasa

1. A berendezés elinditdsahoz nyomja meg a QlAstat-Dx Rise késziilék ellilsé paneljén
talalhaté Be/Ki gombot.

Megjegyzés: A bal hatsé csatlakozdédoboznal talalhaté fékapcsoldnak ,I” allasban kell
lennie.

2. Varja meg a Login (Bejelentkezés) képerny6é megjelenését, és hogy az allapotjelzd
LED-lampak zdlden vilagitsanak.

3. A Login (Bejelentkezés) képernyé megjelenése utan jelentkezzen be a rendszerbe.

e@ede
888
QIAGEN

LOGIN

Oparater 10

Faaswart

17. abra. Login (Bejelentkezés) képernyd

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készUlék sikeres kezdeti telepitést kdvetéen a
rendszergazdanak be kell jelentkeznie, hogy elsd alkalommal elvégezze a szoftver
konfiguracigjat.
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A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta elékészitése

Tavolitsa el a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat a csomagolasabdl.
A minta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba vald betdltésével
kapcsolatos részletekért, valamint a futtatni kivant assay-re vonatkozé specidlis informaciokért
lasd: ,Minta betéltése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba”.

A minta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kazettaba valo betoltését kovetden
minden esetben gy6z6djon meg réla, hogy mindkét mintafedél szorosan zar-e.

Mintavonalkdd hozzaadasa a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettahoz

Helyezzen vonalkédot a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta jobb
felsd részére (a nyil altal jelolt tertletre).

18. abra. Mintaazonosit6 vonalkod elhelyezése

A maximalis vonalkédméret: 22 mm x 35 mm. A vonalkédnak mindig a kazetta jobb oldalan
kell lennie (a fenti pirossal jel6lt terliletnek megfelel8en), ugyanis a kazetta bal oldala kritikus
fontossagu a minta automatikus észleléséhez (19. abra).

Megjegyzés: A mintak QlAstat-Dx Rise késziléken valo feldolgozasahoz meg kell
adni egy géppel olvashaté mintaazonosité vonalkédot a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettan.
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19. abra. Mintaazonosit6 vonalkéd elhelyezése

1D és 2D vonalkédok hasznalhatok. A hasznalhaté 1D vonalkédok a kovetkezék: EAN-13
és EAN-8, UPC-A és UPC-E, Code128, Code39, Code 93 és Codabar. A hasznalhatdé 2D

vonalkédok az Aztec Code, a Data Matrix és a QR-kdd.

Gy6z8djon meg réla, hogy a vonalkéd minésége megfelel6. A rendszer C vagy jobb
nyomtatasi mindséget tud olvasni az ISO/IEC 15416 (linearis) vagy ISO/IEC 15415 (2D)
szabvanyokban meghatarozottak szerint.

A tesztfuttatas eljarasa

Megjegyzés: Minden kezel6nek megfeleld egyéni véddeszkdzt, példaul kesztydit,
laboratériumi kdpenyt és véddszemiiveget kell viselnie a QlAstat-Dx Rise érintéképerny6

és kazettak kezelésekor.

1. Nyomja meg a f6 tesztképernyd jobb alsé sarkéban 1év6 OPEN WASTE DRAWER
(Hulladékfidk kinyitasa) gombot (20. abra).

2. Nyissa ki a hulladékfiokot, és vegye ki az el6z8 futtatasokbdl szarmazo, hasznalt
kazettakat. Ellendrizze, nem talalhaté-e kiomlott folyadék a hulladékfiokban. Sziikség
esetén tisztitsa meg a hulladékfiokot a QIAstat-Dx Rise felhasznaloi kézikényv
Karbantartas cimi szakaszaban leirtak szerint.

3. A kazettak eltavolitasa utan csukja be a hulladékfiokot. A rendszer beszkenneli a talcat,
és visszatér a f6 képerny6re (20. abra). Ha a talcat karbantartasi célokbdl eltavolitottak,

a fiok becsukasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy azt helyesen helyezték be.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati itmutaté (kézikonyv) 01/2025 33



4. Nyomja meg a képernyd jobb alsé sarkaban 1évé OPEN INPUT DRAWER (Bemeneti
fiék kinyitdsa) gombot (20. abra).
T = = == =i S |

Ty 8 Tests RESULTS & serrves 5] Losout
Glaen

1 © Ready 2 | @ Ready

3 © Ready 4 | @ Ready

Tap test 10 view details

5  © Ready 6 @ Ready
7 © Ready 8 | @ Ready
0 =
INPORGESS QUEUE (18) OPEN INFUT DRAWER | | OFEN WASTE DRAWER

20. abra. F6 tesztképernyé.

5. Varjon a bemeneti fiok kinyitasaig (21. abra).

"y INPUT DRAWER |5 BEING UNLOCKED

2D

Please wait.
It can take a few seconds.

21. abra. Input drawer waiting (Bemeneti fiok varakozik) parbeszédpanel.

6. Amikor megjelenik az utasitas, huzza ki a bemeneti fidkot a kinyitashoz (22. abra).
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Bl INPUT DRAWER IS U

Pull input drawer to open,

22. abra. Input drawer open (Bemeneti fiok nyitva) parbeszédpanel.

7. Megjelenik az Add Cartridge (Kazetta hozzaadasa) parbeszédpanel, és a készlilék
el6tt lévd szkenner aktivalddik. Olvassa be a készilék el6tt a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta tetején Iévé mintaazonosité vonalkédot (a
poziciét a nyil jelzi (23. abra)).

Add Cortridge

S vamgen 9 e
0o )
|

(Z) | oo caridon 0 code

I
@ F—

B SBRL, m

23. abra. Mintaazonosité beolvasasa képernyé.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati Utmutaté (kézikényv) 01/2025 35



8. A mintaazonosité vonalkdd beirasa utan szkennelje be a hasznalandd QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta vonalkddjat (a poziciot a nyil jelzi). A
QlAstat-Dx Rise késziilék automatikusan felismeri a futtatandé assay-t a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta vonalkddja alapjan (24. abra).
Megjegyzés: Gy6z8djon meg arrél, hogy a Sample type autodetection (Mintatipus
automatikus észlelése) lehetéség on (be) értékre van allitva. A rendszer automatikusan
felismeri a hasznalt mintatipust.

9. Ha a Sample type autodetection (Mintatipus automatikus észlelése) lehetéség off (ki)
értékre van allitva, lehetséges, hogy manualisan kell kivalasztania a megfelel$
mintatipust (ha az adott assay esetében ez alkalmazhato).

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

Add Cartridge Sample type sutoderectian is on

s S
Q 448 EARIASE 13456345 |
[Nkt — )

9 Do
O[W:

X CLEAR DATA  CONFIRM DATA

“[wlll'lvl"[-
e el e]e]a]n lllkl
!l - f-1:01-]-

lﬂl[l'l‘
L: 1

24. abra. ,,A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta azonositéjanak szkennelése”
képernyé.

10. irja be a betegazonositét (a Patient ID (Betegazonositd) lehetéséget allitsa on (be)

értékre) (25. abra), majd erésitse meg az adatokat (26. abra).

36 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati utmutaté (kézikdnyv) 01/2025



Add Cartridge

Scan sample D code
o 3457306345673456345
o ]
@ [ reepeseno ]
PRI I conrizm paTA

25. abra. A betegazonosit6 beirasa.

Add Cartridge ‘Sample type autodstection is on. Q

Scan sample D code.
@ | uszsaaseruasesss
B T T —
9 Respiratory Panel
Type patient 1D
@ | sssausasssss
x ctearpara |

] - = -
e et
! -«

ko
-1

1

26. abra. Type patient ID then confirm the data (irja be a betegazonositét, majd erésitse meg az adatokat)
képerny6
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11. Sikeres beszkennelés utan a kovetkezd parbeszédpanel jelenik meg egy rovid idére a
képerny6 tetején (27. abra).

Cartridge saved. Put it in the drawer

27. abra. Cartridge saved (Kazetta mentve) képerny6

12. Helyezze a kazettat a bemeneti fiokba. Gy6z6djon meg réla, hogy a kazettat
megfeleléen helyezte be a talcara (28. abra).

13. Folytassa a kazettak beszkennelését és behelyezését, és kdvesse az elézé lépéseket.
Legfeljebb 18 kazettat tolthet be a fiokba.

FONTOS MEGJEGYZES: Kérjilk, vegye figyelembe, hogy a QlAstat-Dx Rise legfeljebb
18 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat tud egyidejlleg
kezelni a bemeneti fiokon belil. Kérjuk, vegye figyelembe tovabba, hogy a 2.2 vagy
késdbbi verzidju szoftver esetében kiillénbdzé panelek helyezhetdk be és dolgozhatok
fel egyidejlleg a bemeneti fiokban.

Cartridge saved. Put it in the drawer

@ [ et )
P S |

S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

28. abra. Add cartridge (Kazetta hozzaadasa) képernyé.

14. Amikor minden kazettat beszkennelt és behelyezett, csukja be a bemeneti fiokot. A
rendszer beszkenneli a kazettakat, és el6készit egy varakozasi sort (29. abra).
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9 INPUT DRA!

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

29. abra. Preparing queue (Varakozasi sor el6készitése) képernyd.

15. Sikeres beszkennelés utan megjelenik a varakozasi sor(30. abra). Tekintse at a megjelend
adatokat. Hiba esetén nyomja meg az OPEN INPUT DRAWER (Bemeneti fidk kinyitasa)
gombot, tavolitsa el az adott kazettat, és szkennelje be Ujra a kazettat a 10-13. Iépés
szerint.

B TesTs [@ RESULTS 2 SETTINGS 5] Locout
& 3323 423435 ... 34234 53212 & 75623 62384 .... 69809 86855 & 43235 65653 .... 67632 32245
(@ Respiratory SARS-Cov-2 ‘132““;"3‘:; Z (@ Respiratory SARS-CoV-2 ‘E;’;"; :a’:: g [ Respiratory SARS CoV-2 ?;”’; 5::
& 42134 75678 .... 64533 98753 & 21234 64532 ... 89876 21234 £ 42321 43421 ... 43242 12898
D Respiratory SARS.Cov2 o ¥ | [ Respiatony saRs-cov-2 Sow e 9 D Respintory sars-cova Sero e
& 10283 34126 ... 53245 54325 & 23423 44245 ... 43245 43245 & 42332 67845 .... 67553 42123
7 @rospiceton sarscov2 ®|E;‘3DJQ:E ® | @ respirstory sars cov2 C%E‘:J;:E g @ Respiratory SARS CoV-2 ’3“:“;‘5;’;5
T detail
& 33242 32876 .... 23414 76644 & 32342 34422 .... 09876 23134 & 31232 42332 .... 64324 31231 e
" @ Respirmon sars o gt 1 @ pespesony sars.cova e ety saseava S T
& 87234 70256 .... 32453 32123 & 34234 76644 ... 42324 64532 & 23423 53423 .... 53422 53424
i @ Respiratory SARS-CoV-2 @3‘:";;:‘ o @ Respiratory SARS-CoV-2 G;E:‘f;;:z ‘5 @ Respiratory SARS-CoV-2 93‘:";‘3'?:‘
& 12314 86767 .... 86756 34632 & 23124 53423 ... 42345 87654 & 23423 53423 .... 53422 53424
e (@ Respiratory SARS-Cov-2 @“:”el’a'p‘:’ L (@ Respiratory SARS-Cov-2 ‘iﬁ‘;’#:i i (@ Respiratory SARS-CoV-2 %‘:":B'P:E
[0} = 3] B
INPORAESS QUEUE (18) OPEN INPUT DRAWER L OPEN WASTE DRAWER

30. abra Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyd.
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Megjegyzés: Lehetséges, hogy a képernydn lévd mintasorrend nem egyezik a

bemeneti fiokban lévd kazettasorrenddel (csak abban az esetben egyezik, ha minden

kazettat egy varakozasi sorba allitottak), és nem mddosithaté a bemeneti talca

kinyitasa és a kazettak eltavolitasa nélkdl.

A minték varakozasi/feldolgozasi sorat a QlAstat-Dx Rise készulék az alabbi szabalyok

alapjan generalja:

e Stabilitasi id6: A készlilékbe betdltott, legrévidebb hatralévd stabilitasi idével rendelkezé

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak kerulnek priorizalasra a

betdltd talcan elfoglalt poziciotol fuggetlendl.

® Ugyanazon assay-tipuson beliil a betdlté talcan elfoglalt pozicié hatarozza meg a

varakozasi sorban elfoglalt sorrendet.

Ha kivalaszt egy tesztet az érint6képernydn, tovabbi informaciok jelennek meg a képernyd
TEST DETAILS (Teszt részletei) szakaszaban (31. abra).

Megjegyzés: A rendszer elutasitja azokat a készulékbe betdltott kazettakat, amelyek

tullépik a maximalis stabilitasi id6t a bemeneti fiokban (korilbelil 300 perc)

s et
QIAGEN
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@ Respirotory SARS CoV-2

& 42134 75678 ...

@ Respirstory SARS-Cov-2

& 10283 34126 ...
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CONFRIM DATA TO RUN

43242 12898
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@END TIME
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OEND TIME
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& SETTINGS 5] Losout

TEST DETALLS X

Sampie 1D Sample Type
83746466367738383  Swab

Assay Type
QIAstat-DxSRespiratory SARS-CoV-2

PatientiD

23473412342342354
Operatar
OperatorD
Inget Tray Losdime: Estimated end time
22:1022-10-2021 22:59

Position  input rsy Position i Queue

5 1

Caruigge SercstNumber Cartidge Expirstino Date
43252532352 22102022

) Onbotmatet 120min

53 ] B

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

31. abra. Sample queue (Mintak varakozasi sora) képerny6 a kivalasztott assay-vel, tovabbi informaciokkal.
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A kovetkezd informaciok lathatok a Test Details (Teszt részletei) szakaszban (32. abra):

Sample ID (Mintaazonosito)

Sample Type (Mintatipus) (az assay fliggvénye)
Assay Type (Assay-tipus)

Patient ID (Betegazonositd)

Operator ID (Kezel6azonosito)

Input Tray Load time (Bemeneti talca betoltési idd)
Estimated end time (Becsllt befejezési idd)

Position in Input-drawer (A bemeneti fiokban elfoglalt pozicio)

A varakozasi sorban elfoglalt pozicié (Megjegyzés: a pozicié a minta stabilitasi ideje

alapjan eltérd lehet)

Cartridge serial number (Kazetta sorozatszama)

e Cartridge expiration date (Kazetta lejarati datuma)

® Onboard time left (Hatralévd id6 a késziilékben)

Megjegyzés: A késziilékbe vald betdltés ota eltelt id6 (kortlbeltl maximum 300 perc)

valtja ki a mintak varakozasi sorban elfoglalt sorrendjét.
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TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 Swab

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID
23423412342342354
Operator
OperatorID
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59
Position in input tray Position in Queue
5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

(& onboard time left 120min
32. abra. Test details (A teszt részletei)

16. Nyomja meg a képernyd aljan Iévé CONFIRM DATA TO RUN (Adatok megerdsitése a
futtatashoz) gombot, ha minden megjelenitett adat helyes (31. abra). Ezutan egy végs6
megerdsités sziikséges a kezel6tdl a tesztek futtatasahoz.

17. A tesztek futtatasa soran az érintéképernyén megjelenik a hatralévé futtatasi id6 és

egyeéb informaciok minden varakozasi sorba allitott tesztre vonatkozoéan (33. abra).

42 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati utmutaté (kézikdnyv) 01/2025



Hoests @ Resuts @ sermings 5] LosouT
TEST DETAILS x
& 3231 423435 32453 .... 45345 45345 75642 12121 897773 23232 .... 45345 45345 35433
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@ 9695 9432 5543 3453 22 :38eu @ 2341 2322 2489 4423 4:38ku 12121 05777323252, Swah
@ TEST COMPLITED 02:32 sz Tre

& 34532 63534 24424 ...

[ Respiratory SARS-CoV-2

42422 44555 34532

& 34323 424224 44342 ...,

[@ Respiratory SARS-CoV-2

53422 45345 34224

QlAstat-Dx@ Respiratory SARS-CoV-2

Fatiens 1D

2341 2321 2489 4473

Cartsidge Sertl Number
234234

3 GEND TIME GEND TIHE
@ 0383 6964 2322 3433 51180m @ 2341 2302 5333 2322 5:45mm PR
20:32 — 35:32
Operatar
OperatoriD

& 34345 44354 53432 .. ..

53422 64532 89666

& 23423 423435 32453 ...,

53322 45345 31442

Load me

Cardridge Expiatins Dete
22102020

Esumated end 1me

5 [T Respiratory SARS-Cov-2 OFND TIME (@ Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME 22:10 22102021 22:59
@ 54333 2234 2343 4244 22 :38ru @ 5335 2455 5332 5322 22:38rm R JR——_—
) LOADING 5 LOADING 120 231241341341
7 @ Ready 8 ©@ Ready
2 = [ ]
IN PORGESS QUEUE (1)

QPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

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

Ha a-kazettat egy analitikai modulba tolti be, megjelenik egy LOADING (Betdltés) Uzenet és
a becsllt befejezési idd (34. abra).

& 23423 423435 32453 .. ..

1 [1] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

22 :30pm

45345 45345 86855

5 LOADING

34. abra Test loading (Teszt toltédik) lizenet és befejezési id6.
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Ha a teszt fut, megjelenik az eltelt futtatasi idé és a korilbellli befejezési id6 (35. abra).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
[i) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 9383 6904 4836 3855 5:10epm

20:32

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

Ha a teszt befejez6détt, megjelenik a ,test completed” (befejezett teszt) Gizenet és a futtatas
befejezési ideje (36. abra).

& 23423 423435 32453 .... 45345 45345 80855
(i) Respiratory SARS-CoV-2 GEND TIME
® 9695 9432 5543 3453 272 .30pm

& TEST COMPLETED

36. abra. Test Completed (Befejezett teszt) nézet
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Protokoll: Transzport tapkozegbe 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 tapkdzegbe (Universal
Transport Medium, UTM).

Minta betdltése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba

Megjegyzés: vonatkozik a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0,
valamint a QlAstat-Dx Rise készllékre is

1. Bontson ki egy QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat, a
csomagolas oldalain 1évé bemetszéseknél feltépve a csomagot (37. abra).
FONTOS: A mintat a kicsomagolast kévetéen be kell vinni a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba, és a kazettat be kell tdlteni a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe 120 percen, vagy a
QlAstat-Dx Rise késziilékbe 30 percen belil.

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

3. Kézzel irja ra a mintaadatokat, vagy ragasszon egy mintaadatokat tartalmazé cimkét a
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta tetejére. Ugyeljen a

cimke megfeleld elhelyezésére, hogy az ne akadalyozza a fedél nyitasat (38. abra).

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

4. Nyissa fel a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta elején 1évé,
a minta bejuttatasara szolgald 6 mintanyilas fedelét (39. abra).

39. abra A f6 mintanyilas fedelének felnyitasa.
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5. Nyissa ki a vizsgaland6 mintat tartalmazo tesztcsovet. A mellékelt transzferpipettaval
szivjon fel annyi folyadékot, hogy a folyadékszint a pipetta toltési szintjét jelz6 harmadik
vonalig érjen (azaz a 300 pl jelig) (40. abra).

FONTOS: Ugyeljen arra, hogy a felszivaskor ne keriiljon levegé a pipettaba. Ha
transzport tapkézegként Copan UTM® univerzalis transzport tapkdzeget hasznal,
vigyazzon, nehogy a felszivaskor a tesztcsében jelen [évé gyongyokbdl is kerlljon a
pipettaba. Ha a pipettaba mégis keril levegé 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.

40. abra. Minta felszivasa a mellékelt transzferpipettaba.

A mellékelt egyszer hasznalatos transzferpipetta segitségével 6vatosan pipettazzon
300 pl térfogatu mintat a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge f6
mintanyilasaba (41. abra).
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41. abra Minta pipettazasa a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge f6 mintanyilasaba.

6. Hatarozott mozdulattal zarja be a f6é mintanyilas fedelét; a megfeleld lezaraskor

kattanas hallhat6 (42. abra).

48

42. abra. A f6 mintanyilas fedelének bezarasa.

. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettan |évé mintaellenérzé

ablakon keresztll szemrevételezéssel ellendrizze, hogy megtortént-e a folyékony minta
betdltése (43. abra).
FONTOS: Miutan bevitte a mintat a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge kazettaba, a kazettat 90 percen belll be kell tltenie a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe, vagy azonnal be kell télteni a
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QlAstat-Dx Rise talcara, miutan minden mintat betoltott a kazettakba. A QlAstat-Dx
Rise készulékbe mar betoltott kazetta esetében a maximalis varakozasi idd korilbelll
300 perc. A QlAstat-Dx Rise készllék automatikusan észleli, ha a kazettat a
megengedettnél hosszabb idére helyezték a készllékbe, és automatikusan
figyelmezteti a felhasznalot.

. . . . . = .

43. abra Mintaellenérzé ablak (kék nyil).
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Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 készuléken

50

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék hasznalatara vonatkozo tovabbi

informacidkat a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikdnyvben talalja.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék hasznalatara vonatkozo tovabbi

informacidkat a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikonyvben talalja.

. Kapcsolja BE a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziléket a

készulék el6lapjan talalhato Be/Ki gombbal.

Megjegyzés: Az analitikai modul hatuljan talalhato fékapcsolot az 1" pozicidba kell
allitani. A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék

allapotjelzd lampai kékre valtanak.

. Varjon, amig megjelenik a féképernyo, és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék allapotjelzd lampai kékrél zoldre valtanak, és
abbahagyjak a villogast.

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

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékbe.

Megjegyzés: Megjelenik a Login (Bejelentkezés) képerny6, ha a User Access Control
(Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) aktivalva van. Ha a User Access Control
(Felhasznaldi hozzaféres-szabalyozas) funkcio nincs engedélyezve, nem kell beirni

felhasznaldnevet/jelszét, és megjelenik a F6 képernyd.

. Ha az assay-definicids fajl szoftver még nincs telepitve a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készUlékre, a teszt futtatasa el6tt kovesse a telepitési
utasitasokat (tovabbi informaciokeért lasd: ,A fuggelék: Az assay-definicios fajl telepitése”).

. Nyomja meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék

erintéképernyéjének 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 készilék integralt elllsd vonalkédolvasdja segitségével (44. abra)
szkennelje be a mintat tartalmazé UTM mintacsévon talalhaté mintaazonositod
vonalkodot vagy a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge tetején
talalhaté mintaadat-vonalkodot (lasd 3. Iépés).
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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.

44. abra A mintaazonosité vonalkédjanak beszkennelése.

7. Amikor megjelenik az utasitas, szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge vonalkddjat (45. abra). A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék a kazetta vonalkddja alapjan automatikusan felismeri
a futtatandé assay-t.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék nem fogadja
el a lejart datumu, a kordbban mar hasznalt, valamint a berendezésre nem telepitett assay-
khez tartoz6 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat. llyen
esetekben megjelenik egy hibalizenet, és a rendszer visszautasitia a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat. Az assay-k telepitési moddjaval
kapcsolatos tovabbi részletek a QI/Astat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikényvben vagy a

QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznaloi kézikényvben talalhatok.
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45. abra A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge vonalkédjanak beszkennelése.
8. Valassza ki a listabol a megfelel6 mintatipust (46. abra).

administrator Aun Test Module 1 20:58 2019-02-13
7T Ul administrator
| RP 2 Available 3 Available 4 Available
TEST DATA SAMPLE TYPE
Sample 1D
12345 v Swab

Assay Type
RP SARS-Co

uTM v

Sample Type
UutTm v

Cancel
Select Sample Type

46. abra A mintatipus kivalasztasa.

9. Megijelenik a Confirm (Megerésités) képernyd. Ellendrizze a bevitt adatokat, és

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

megfelel§ adatmezét, majd szerkeszti a megadott informaciot.

10. Ha minden megjelenitett adat helyes, nyomja meg a Confirm (Meger&sités) gombot.

Ha szukséges, a megfelel6 mezd kivalasztasaval médosithatd annak tartalma, vagy a

Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval visszavonhato a vizsgalat (47. abra).
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administratar Run Test Module 1 14:44 2017-03-30
Ul administrator
Resp Panel

TEST DATA

Sample 1D

2430362 v

Assay Type
RP SARS-Co -

Sample Type

utm 2

Cancel
Module 1 | Confirm Test Data or click any field to edit

47. abra Az adatbevitel megerésitése.

11. Ugyeljen ra, hogy a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettanak
mind a tamponnyilasa, mind a f6 mintanyilasa jol be legyen zarva. Amikor a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék tetején talalhato kazettabehelyez6
nyilas automatikusan kinyilik, helyezze be a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kazettat ugy, hogy a vonalkdd balra, a reakcidkamrak pedig lefelé
nézzenek (48. abra).

Megjegyzés: Nem kell belenyomni a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
kazettdt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe. Ha
megfelel6 helyzetben illeszti a kazettabehelyezé nyilasba, a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy
a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék automatikusan behlzza a kazettat az analitikai
modulba.
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48. abra A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge behelyezése a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilékbe.

12. Amikor érzékeli a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat, a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék automatikusan
lecsukja a kazettabehelyez6 nyilas fedelét, és elinditja a teszt futtatasat. A futtatas

elinditasahoz nem sziikséges semmilyen tovabbi kezel6i beavatkozas.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék csak azt
a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat fogadja el, amelyet a teszt
bedllitdsa soran beszkennelt és hasznalt. Ha a beszkennelt kazettatdl eltéré kazetta kerdl

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

Megjegyzés: A vizsgalat egészen eddig a pontig megszakithaté az érintéképernyé jobb also
sarkaban talalhaté Cancel (Mégse) gomb megnyomasaval.

Megjegyzés: A rendszer-konfiguraciotdl fliggben lehet, hogy a kezelének ismételten meg
kell adnia a jelszavat a vizsgalat elinditdsahoz.

Megjegyzés: Ha a kazettabehelyez6 nyilasba nem keril QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, a kazettanyilds fedele 30 méasodperc elteltével

automatikusan bezarul. Ha ez torténik, ismételje meg az eljarast a 17. Iépéstdl kezdve.
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13. Vizsgalat kdzben a futtatasbol hatralévé id6 lathatd az érintéképernyén.

14. A teszt futtatasanak befejez6désekor megjelenik az Eject (Kiadas) képernyé
(49. abra), amelynek Module (Modul) allapotsavjaban kijelzésre kerul az alabbiak
valamelyikének megfelel6 teszteredmény:

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

FONTOS: Ha a teszt sikertelen, a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIAstat-Dx Analyzer 2.0
felhasznaloi kézikényv ,Hibaelharitas” cimi fejezetében nézhet utédna a hiba lehetséges

okainak és a tovabbi teenddkkel kapcsolatos utasitasoknak.

- - o
administrator Aun Test Module 1 1200 2020-03-11

Ul adrinistrator ) ) ;l
RP SARS-CoV-2 Z. Mot inst ) Hotinst -

TEST DATA
Sample 1D

12344

Assay Type

RP SARS-CoV-2

Sample Type

UTM

Cancel
Module 1 | Test Completed - Remove Cartridge

49. abra Az Eject (Kiadas) képerny6.

15. Az érintéképernyd ‘£’ Eject (Kiadas) gombjanak megnyomasaval tavolitsa el a
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat, amelyet biologiailag
veszélyes hulladékként, az orszagos és helyi egészségvédelmi és biztonsagi
rendeletek és hatalyos jogszabalyok szerint kell artalmatlanitani. A kazettabehelyez6
nyilas kinyilasat és a kazetta kiadasat kovetden ki kell venni a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat. Ha 30 masodpercen belll nem tavolitja el a
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kazettat, a rendszer automatikusan visszahuzza azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékbe, 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 Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat ki

kell dobni. Nem szabad ujra felhasznalni a kazettakat abban az esetben sem, ha a korabbi

futtatas soran a vizsgalatot a kezel6 visszavonta, vagy hiba Iépett fel.

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

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék hasznalatdra vonatkozd tovabbi

informaciokat a QIAstat-Dx Analyzer 1.0 felhasznaloi kézikdnyvben talalja.

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék hasznalatara vonatkozd tovabbi
informacidkat a QIAstat-Dx Analyzer 2.0 felhasznal6i kézikényvben taldlja.

56 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati utmutaté (kézikdnyv) 01/2025



Teszt futtatasa a QlAstat-Dx Rise készuléken

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készllék hasznalatara vonatkozo tovabbi
informacidkat a QlAstat-Dx Rise felhasznaldi kézikbnyvben taldlja.

Megjegyzés: Az ebben a szakaszban bemutatott abrak csak példakeént szolgalnak, és

az egyes assay-knél eltéréek lehetnek.

A QlAstat-Dx Rise készilék elinditasa

1. A berendezés elinditdasahoz nyomja meg a QlAstat-Dx Rise készilék ellilsé paneljén

talalhaté Be/Ki gombot.

Megjegyzés: A bal hatsoé csatlakozédoboznal talalhaté fékapcsolonak ,I” allasban kell

lennie.

2. Varja meg a Login (Bejelentkezés) képernyé megjelenését, és hogy az allapotjelzd

LED-lampak zdlden vilagitsanak.

3. A bejelentkezési képerny6é megjelenése utan jelentkezzen be a rendszerbe (50. abra).

50. abra. Login (Bejelentkezés) képerny6é
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Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készllék sikeres kezdeti telepitést kbvetden a
rendszergazdanak be kell jelentkeznie, hogy elsd alkalommal elvégezze a szoftver
konfiguracidjat.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta el6készitése az
univerzalis transzport tapkdzegbe levett folyékony mintakkal

Tavolitsa el a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat a
csomagolasabdl. A minta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba
valé betdltésével kapcsolatos részletekért, valamint a futtatni kivant assay-re vonatkozé
specialis informaciokért lasd: ,Minta betdltése a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaba”

A minta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel kazettaba valo betdltését kovetden

minden esetben gy6z6djon meg réla, hogy mindkét mintafedél szorosan zar-e.

Mintavonalkéd hozzdadasa a QlAstat-Dx készlilékhez

Helyezzen vonalkédot a QlAstat-Dx Cartridge kazetta jobb felsd részére (a nyil altal jel6lt
tertletre) (51. abra).

51. abra Mintaazonosité vonalkod elhelyezése
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A maximalis vonalkédméret: 22 mm x 35 mm. A vonalkddnak mindig-a kazetta jobb oldalan
kell lennie (a fenti kékkel jeldlt terliletnek megfeleléen), ugyanis a kazetta bal oldala kritikus

fontossagu a minta automatikus észleléséhez (52. abra).

Megjegyzés: A mintak QlAstat-Dx Rise készUléken valo feldolgozasahoz meg kell adni egy
géppel olvashaté mintaazonosité vonalkédot a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Cartridge kazettan.

52. abra Mintaazonosité vonalkod elhelyezése

1D és 2D vonalkédok hasznéalhatok. A hasznalhaté 1D vonalkédok a kovetkezék: EAN-13
és EAN-8, UPC-A és UPC-E, Code128, Code39, Code 93 és Codabar. A hasznalhat6é 2D
vonalkodok az Aztec Code, a Data Matrix és a QR-kod.

Gy6zd8djon meg réla, hogy a vonalkéd minésége megfelel6. A rendszer C vagy jobb

nyomtatasi minéséget tud olvasni az ISO/IEC 15416 (linearis) vagy ISO/IEC 15415 (2D)
szabvanyokban meghatarozottak szerint.
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A tesztfuttatas eljarasa

1.

Nyomja meg a f6 tesztképerny6 jobb alsé sarkaban [év6 OPEN WASTE DRAWER
(Hulladekfidk kinyitasa) gombot (53. abra).

. Nyissa ki a hulladékfidkot, és vegye ki az el6z6 futtatasokbdl szarmazo, hasznalt

kazettakat. Ellendrizze, nem talalhaté-e kiomlétt folyadék a hulladékfiokban. Szikség
esetén tisztitsa meg a hulladékfiokot a QIAstat-Dx Rise felhasznaloi kézikényv

Karbantartas cimi szakaszaban leirtak szerint.

. A kazettak eltavolitdsa utan csukja be a hulladékfiokot. A rendszer beszkenneli a talcat,

és visszatér a féképernydre (53. abra). Ha a talcat karbantartasi célokbdl eltavolitottak,

a fiok becsukasa el6tt gy6z6djon meg rola, hogy azt helyesen helyezték be.

. Nyomja meg a képerny6 jobb alsé sarkaban lévé OPEN INPUT DRAWER (Bemeneti

fiok kinyitasa) gombot (53. abra).

ssses Boesrs @ Resuts @ serines B Losout

© Ready 2 | @ Ready
© Ready 4| © Ready
No tests in progress
© Ready 6 © Ready
@ Ready 8 @ Ready
o) = 3] B

MERARS Quevery | OPENINPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

53. dbra F6 tesztképernyé.

5.

60

Varjon a bemeneti fidk kinyitasaig (54. abra).
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9 INPUT DRAWER IS BEING UNLOCKED

a‘)
‘.

Please wait.
It will take a while.

54. abra. Input tray waiting (Bemeneti talca varakozik) parbeszédpanel.

6. Amikor megjelenik az utasitas, hizza ki a bemeneti fidkot a kinyitashoz (55. abra).

INPUT DRAWER IS UNLOCKED

Pull input drawer to open.

55. abra. Input drawer open (Bementi fiok nyitva) parbeszédpanel.

7. Megjelenik az Add cartridge (Kazetta hozzdadasa) parbeszédpanel, és aktivalddik az
ellils6 szkenner. Olvassa be a készulék el6tt a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel Cartridge kazetta tetejére rogzitett mintaazonosité vonalkédot (a poziciét a nyil
jelzi (56. abra)).
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Add cartridge Sample type autodstestion s on. Q

Scan cartridga 1D cade

@ [orepmeno
RETEAEAATA ‘ _

56. abra Mintaazonosit6 beolvasasa képernyé

8. A mintaazonosit6 vonalkdd beirasa utan szkennelje be a hasznalandé QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta vonalkddjat (a poziciét a nyil jelzi). A
QlAstat-Dx Rise késziilék automatikusan felismeri a futtatandé assay-t a QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta vonalkddja alapjan (57. abra).
Megjegyzés: Gy6z8djon meg arrél, hogy a Sample type autodetection (Mintatipus
automatikus észlelése) lehetéség on (be) értékre van allitva. A rendszer automatikusan

felismeri az alkalmazott mintatipust (ha az adott assay esetében ez alkalmazhato).

Ha a Sample type autodetection (Mintatipus automatikus észlelése) lehetéség off (ki)
értékre van allitva, lehetséges, hogy manualisan kell kivalasztania a megfelel
mintatipust (ha az adott assay esetében ez alkalmazhato).

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készullék nem fogadja el a lejart datumu, a korabban
mar hasznalt, valamint a berendezésre nem telepitett assay-khez tartoz6 QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettakat. llyen esetekben hibalizenet
jelenik meg.
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Add Cartridge FRN——— . ]

- Scan sompla (0 snte
Q =
e [E

@ [pepaens \

57. abra. Scan cartridge ID (Szkennelje be a kazettaazonositét) képerny6

9. Irja be a betegazonositét (a Patient ID (Betegazonositd) lehetdséget on (be) értékre
kell allitani), majd erésitse meg az adatokat (58. abra).

Add Cartridge Ao e e taariesmnie oo ﬂ

(+ Scan sampla 0 code
Q@

 Scan cartridge D cade
e Respiratary Penel
Type patent 1D
@ | ssesssasase
PRCCCEOI M © conrirm paTA

58. dbra A betegazonosit6 beirasa
10. Sikeres beszkennelés utan a kdvetkezd parbeszédpanel jelenik meg egy rovid idére a
képerny6 tetején (59. abra)

@M Cartridge saved. Put it in the drawer X

59. abra. Cartridge saved (Kazetta mentve) képernyé
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11. Helyezze a kazettat a bemeneti fiokba. Gy6z6djon meg réla, hogy a kazettat
megfeleléen helyezte be a talcara.

12. Folytassa a kazettak beszkennelését és behelyezését, és kbvesse az el6zd |épéseket.
Legfeljebb 18 kazettat tolthet be a fidkba.
FONTOS MEGJEGYZES: Kérjilk, vegye figyelembe, hogy a QlAstat-Dx Rise legfeljebb
18 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat tud egyidejlileg
kezelni a bemeneti fiokon belll. Kérjik, vegye figyelembe tovabba, hogy a 2.2 vagy
késbbbi verzidju szoftver esetében kiilonbozé panelek helyezhetdk be és dolgozhatok
fel egyidejiileg a bemeneti fiokban.

Cartridge saved. Put it in the drawer

s )
S
X CLEAR DATA + CONFIRM DATA

60. abra. Add cartridge (Kazetta hozzaadasa) képernyo.
13. Amikor minden kazettat beszkennelt és behelyezett, csukja be a bemeneti fiokot. A
rendszer beszkenneli a kazettakat, és el6készit egy varakozasi sort (61. abra).
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+H INPUT DRAWER IS CLOSED

Scanning input drawer and preparing queue.
Please wait.

61. abra. Preparing queue (Varakozasi sor elokészitése) képernyo.

Sikeres beszkennelés utan megjelenik a varakozasi sor (62. abra). Tekintse at a megjelené
adatokat. Hiba esetén nyomja meg az Open input drawer (Bemeneti fiok kinyitdsa) gombot,

tavolitsa el az adott kazettat, és szkennelje be Ujra a kazettat a 10-13. 1épés szerint.

= TesTs [ RESULTS £ SETTINGS 5] LoGoUT
QUAGEN
£ 23 & 1 & 2130
1 (@ respiratory SARS Cov-2 OenoTME | 2 | (@ Respiratory SARS-Cov-2 @:xoTiee |3 [E) Respiratory SARS Cov-? @END TIVE
@000 19:64 @m 10:06 @00z 19:a8
& 2129 & 2129 & 2128
4 [@ Respiratory SARS-CaV-2 o rwe |8 | [ Respiratory SARS-CaV-2 ©cnpriae | 6 [ Respiratory SARS-CoW-2 ©cnn Tve
@00 19:18 ©00e 18:12 @ 1005 18:14
& 2127 & 2126 & 2128
7 (i Respiratory SARS Gov-2 @enoTME || B | [ Respiratory SARS-Gov-2 @znpTive | 9 [ Respiratory SARS-Gov-2 @END TIVE
@006 18:16 @00 18:18 @008 11:33
Tap test 1o view details
& n2 & a2 & nn
10 (i Respiratary SARS-Cov-2 o Te | 11| [ Respiraiary SARS-CaV-2 @np e 12 [@) Respiratory SARS-Cav-2 ©END TIVE
@00 11:32 @00 1134 ®un 11:36
& 121 & 120 & 2119
13 [i] Respiratary SARS Gov-2 @to T e | 14| [ Respiratary SARS-Gov-2 @zno e 15 [ Respiratory SARS Cov-2 GEHD TIVE
@om 11138 @0z 1140 @03 11042
& 2118 & a7 & 2116
16 [E] Respiratory SARS-CoV-2 @enoTmE | 17| (@) Respiratory SARS-CoV-2 GanpTieE (18 [E] Respiratory SARS-CoW-2 END TIVE
@0 11144 ®ws 12:59 @06 12:58
o) = 2 ]
IN PROGRESS (CHEEEED OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

62. abra. Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyé.
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Megjegyzés: Lehetséges, hogy a képerny6n lévé mintasorrend nem egyezik a

bemeneti fiokban lévd kazettasorrenddel (csak abban az esetben egyezik, ha minden

kazettat egy varakozasi sorba allitottak),-€s nem maodosithaté a bemeneti talca

kinyitasa és a kazettak eltavolitasa nélkul.

A minték varakozasi/feldolgozasi sorat a QlAstat-Dx Rise készulék az alabbi szabalyok

alapjan generalja:

e Stabilitasi id6: A készulékbe betdltott, legrovidebb hatralévd stabilitasi id6vel
rendelkez6 QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak kertlnek
priorizalasra a betoltd talcan elfoglalt poziciotol fuggetlendl.

e Ugyanazon assay-tipuson belll a bet6ltd talcan elfoglalt pozicié hatarozza meg a

varakozasi sorban elfoglalt sorrendet.

Ha kivalaszt egy tesztet az érint6képernydn, tovabbi informaciok jelennek meg a képernyd

View Details (Részletek megtekintése) szakaszaban (63. abra).

Megjegyzés: A rendszer elutasitja azokat a készulékbe betdltott kazettakat, amelyek

tullépik a maximalis stabilitasi id6t a bemeneti fiokban (korilbelil 300 perc)
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@ 1000
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@008
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@101
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@014
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"
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@® 1005
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@ 1008
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& s
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@EHD TIVE
11:36
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11542

@EHD TIVE
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CONFRIM DATA TO RUN

B SETTINGS =] Logout
TEST DETAILS x
Sample I Sample Type.
2128 utM

pssay
QlAstat-Dx & Respiratory SARS-CaV-2 Panel

Fatert 10

1815

Candridn Serial umber Cardridgn Expiration Date
112312141412412 22-12-2022
Operator

administratr

Ioput Dramer Load tere Estimated End Time.
22-10-2022 12:41:05 22-10-2022 13:05:24
Fostion ininput Drawer Positian n Queve

5

T onbear tme et 120min

URGENT

=] 2]

GPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

63. abra. Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyd a kivalasztott assay-vel, tovabbi informaciékkal.
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A kdvetkezd informaciok lathatok a test details (Teszt részletei) szakaszban (64. abra):
Sample ID (Mintaazonosito)

Sample Type (Mintatipus) (az assay fliggvénye)

Assay Type (Assay-tipus)

Patient ID (Betegazonosito)

Operator ID (Kezel6azonosito)

Input Tray Load time (Bemeneti talca betdltési idd)

Estimated end time (Becsllt befejezési idd)

Position in Input-drawer (A bemeneti fiokban elfoglalt pozicio)

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

® Cartridge serial number (Kazetta sorozatszama)

e Cartridge expiration date (Kazetta lejarati datuma)

® Onboard time left (Hatralévd id6 a késziilékben)

Megjegyzés: A készilékbe vald betdltés ota eltelt id6 (korilbelll maximum 300 perc) valtja
ki a mintak varakozasi sorban elfoglalt sorrendjét.

TEST DETAILS X

Sample ID Sample Type
83746466367738383 utm

Assay Type
QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2

Patient ID

23423412342342354
Operator
OperatorlD
Input tray Load time Estimated end time
22:10 22-10-2021 22:59

Position in input tray Position in Queue

5 1
Cartridge Serial Number Cartridge Expiration Date
23432452 30-10-2021

(D onboard time left 120min

64. abra. Test details (A teszt részletei)
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14. Nyomja meg a képernyd aljan lévé Confirm data to run (Adatok megerésitése
futtatashoz) gombot, ha minden megjelenitett adat helyes (63. abra). Ezutan még egy

megerdsités szlikség a kezel6tdl a tesztek futtatasahoz (65. abra).

@@ Confirm queue X

3  8test(s) in the queue O B8Newtests

X o

CANCEL RUN TEST

65. abra. Confirm queue (Varakozasi sor megerdsitése) parbeszédpanel

A tesztek futtatdsa soran az érintéképernyén megjelenik a hatralévd futtatasi id6 és egyéb

informacidk minden varakozasi sorba allitott tesztre vonatkozdan (66. abra).

£ administrator

sease B TEsTS @ RESULTS £ SETTINGS =] Logout
TEST DETAILS x
& 2132 & 213
Sampie 1D Samle Type

1 [0 Qiastat-Dx ® Respiratary SARS-CoV-2 Panel GEND TINE [@) QIAstat-Dx ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel OEND TIHE 2131 uTM

@814 17:15 @ 1815 17:08 .

hraay
— 28:20 20:58 QIAstat-Dx W Respiratory SARS-CoV-2 Panel
FuientiD
1015
& 2130 i
1123124141412472 24122022

[T QiAstat-Ox ® Respiratory SARS-CoV-2 Panel SEND TiME
3 : 4 @ Ready AL varsion

@016 17:86 21

——— 18:26

Oaerster
administrator
10912 v Lod time Estnated End Time
22-10-2022 16:45:45 22-10-2022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready W Version Anabyical Moduie 381
200 10721033
%
ABORT
7 @ Ready 8 @ Ready
(OCCETEED QUEUE (15) OPEN INPUT DRAWER | | DPEN WASTE DRAWER

66. abra. A teszt végrehajtasaval kapcsolatos informaciok a Queue (Varakozasi sor) képernyon.
Ha a-kazettat egy-analitikai modulba télti be, megjelenik egy ,Test Loading” (Teszt betdltése)

Uzenet és a becsllt befejezési id6 (67. abra).
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& 1989
[il] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

® 1015 11:11
5 LOADING

67. abra Test loading (Teszt t6ltodik) Gizenet és befejezési id6.

Ha a teszt fut, megjelenik az eltelt futtatasi idd és a korilbellli befejezési id6 (68. abra).

& 1989

[1]) Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME

®@ 1015 11:11
27:47

68. abra. Elapsed run time and approximate end time (Eltelt futtatasi id6 és koriilbeliili befejezési id6) nézet.
Ha a teszt befejez6d6tt, megjelenik a ,test completed” (befejezett teszt) lizenet és a futtatas
befejezési ideje (69. abra).

& 1989
3 [i] Respiratory SARS-CoV-2 ®END TIME
® 1015 11:11

~ TEST COMPLETED

69. abra. Test Completed (Befejezett teszt) nézet
Mintak priorizalasa
Ha egy mintat siirgésen kell futtatni, akkor kivalaszthatja a ,Sample queue” (Mintak

varakozasi sora) képernyén, és elsdé mintaként futtathatja (70. abra). Vegye figyelembe,
hogy a varakozasi sor megerdsitése utan mar nem lehet mintat priorizalni

Mintak priorizalasa a futtatas elinditasa el6tt
Valassza ki a slrgés mintat a varakozasi sor képernydn, jeldlie meg URGENT (Siirgés)

mintaként a mintak varakozasi sora képerny6 jobb oldalan, majd nyomja meg a Confirm data
to run (Adatok megerGsitése futtatashoz) gombot. (70. abra). Ezutan a rendszer a
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mintat lehet priorizalni.

Megjegyzés: Ki kell nyitni és be kell csukni a bemeneti fiokot, mert enélkil nem priorizalhatd

a mar jovahagyott kazetta. Amennyiben ekkor nem aktiv az Urgent (Sirgés) gomb: A
kezel6nek valtania kell a QUEUE (Varakozasi sor) és az IN PROGRESS (Folyamatban)
lapok kozott a felhasznaléi fellileten az aktiv Urgent (Siirgés) gomb megjelenitéséhez.
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70. abra. A Sample queue (Mintak varakozasi sora) képerny6 a priorizalni kivant minta kivalasztasa kézben

A minta priorizalasa miatt mas mintak esetlegesen kifuthatnak a stabilitasi idejikbdl. Ez a

figyelmeztetés jelenik meg a képernyd jobb sarkaban (71. abra).
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71. abra. A Sample queue (Mintak varakozasi sora) képernyé a kivant minta priorizalasa utan

A varakozasi sor megerésitése utan elindithato a futtatas (72. abra).

@ Continm queue

I 18 Al test(s) in the queue @ 2newtests
2 tesi(s) that may run out off stability time

& 208 & 285

£ Test marked as URGENT

£ 103

x
CANCEL
|

72. abra. Confirmation of the run (A futtatas megerésitése) képernyé
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Mintak priorizalasa futtatas kdzben

A futtatas soran a kivant minta barmilyen okbdl priorizalhaté. Ha ilyen esetben nincs elérheté
analitikai modul, barmelyik mas folyamatban Iévé minta megszakithat6 a kivant priorizalas

végrehajtasahoz (73. abra).

@ Confirm queue x

I 18 Alltestin the queue @ 2Newtests

2 Test that may run out off stability time

& 2086 & 2085

g Test mark as an URGENT

& e

~ Atthe moment there is no AM available. If you want to run the test
() immediately you may consider aborting an ongoing test in the ‘In
Progress’ tab

X ]
CANCEL RUN TEST

73. abra. Confirmation (Megerdsités) parbeszédpanel futtatas soran

Folyamatban lévé minta futtatasanak megszakitasa

A minta futtatdsa a beszkennelés, betdltés vagy futtatas alatt szakithatd meg. Vegye
figyelembe, hogy a megszakitott minta mar nem hasznalhaté fel ujra, és ez egyarant

érvényes a beszkennelés és a betdltés alatt megszakitott mintakra is.
A minta megszakitasahoz Iépjen a képernyd In progress (Folyamatban) lapjara, valassza

ki a mintat, és nyomja meg a képerny6 jobb sarkaban Iévé ,Abort” (Megszakitas) opciét
(74. abra).
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A futtatds nem szakithatd meg, amikor folyamatban van a minta betdltése az analitikai

modulba, vagy ha hamarosan befejezddik a futtatas és a rendszer lehivja az eredmény

adatokat és/vagy a miszaki naplokat a megfelelé analitikai modulbél.

sige = rests @ Resus @ serrves ) Losour
ShesN
TEST DETAILS x
& 2132 & 213
Sample D s
) @ QiAstat Dx ® Respiratery SARS CoV 2 Panel SEND TIME 2 {0 QAstat Dx @ Respiratory SARS CaV-2 Panel AT ia uTH
@611 17:18 @015 17:08 =
28:20 20:58 Qkstat Dx (& Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Peien
1015
& 2138 Contige Seie Musrler Canditdoe Expraton Date.
Uk sapatary RSG5 P 1123124141412412 2412:2022
x ® Respiraton V.2 Panel Ee i =
¥ @ 17:06 4| ©Reagy e
18:26
[ re——— ——
22102022 16.45:45 22-10-2022 17.06:23
5 @ Ready 6 @ Ready vt version Asilytical Mode SN
200 1072103
x
ABORT
7 @ Resdy 8 © Ready
@ = 2] B
LERIGAERY QUEUE (15) OPEN INPUT DRAWER OPEN WASTE DRAWER

74, abra. Folyamatban lévé minta futtatasanak megszakitasa

A rendszer megerd@sitést kér a minta megszakitasahoz (75. abra).

A CONFIRM ACTION X

Do you want to abort this test?

& 13

o @

CANCEL ABORT TEST

75. abra. Megerésité parbeszédpanel minta futtatasanak megszakitasahoz

Egy id6 multdan a minta ,Aborted” (Megszakitva) jeloléssel jelenik meg a képernyén
(76. és 77. abra).

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati itmutaté (kézikonyv) 01/2025 73



Y ABORTING TEST IS IN P

D

Please wait.

76. abra. Sample abortion waiting (Varakozas a minta megszakitasara) parbeszédpanel

Hrests @ Resuts @serTnes ] Locour
Glacen
&£ 2132 & 213
o B Qkstat:Dx & Respiratory SARS-CoV-2 Panel GEND TIME 4 | [ Qikstat-Dx & Respiratory SARS-CoV-2 Panel
@014 17:15
: Abortad = The test run exesution w lly aborted by aperatar
28:20 O riniatrator: “Error cose. zomigg | Svorted broperato
#2130
) Qkstat-Dx B Respiratory SARS Cov.2 Panel P
o 4 Read
3 @ens 17:86 © Ready
18:26
“Tap test 1o view detalls
5 @ Ready 6 © Ready
7 @ Ready 8 @ Ready
D = ( 3 _
IN PROGRESS QUEUE (15)

OPEN INPUT DRAWER | | OPEN WASTE DRAWER

77. abra. Megszakitott minta a megszakitas megerdsitése utan
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Az eredmények értelmezese

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

A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziilék automatikusan értelmezi és
menti a teszteredményeket. A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kiadasat
kévetéen automatikusan megjelenik a Summary (Osszefoglalas) képernyé (78. abra).

A 78. abra a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék képernydjét jeleniti meg

- [=

administrator Summary 11722 2020-03-11

e
-] Available °

| Run Test
TEST DATA QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel
400290548 - -
yaE @ saRs-Cov2 e

e WView
RP SARS-CoV-2 Results
Samole Type Mone

@ saRs-Cov-z Options

e (O]

_____________ - — Log Dut
g Print Report El Save Report

78. abra Az eredmények példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernysjén a Test Data (Tesztadatok) a
bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a f6 képernydpanelen jelennek meg a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziiléken.

Err6l a képerny6rdl elérheték a tovabbi informaciokat tartalmazé lapok, amelyek

magyarazata a kdvetkez6 fejezetben talalhato:

Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék)
Melting Curves (Olvadasi gorbék). Ez a lap le van tiltva a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panelen.

® Test Details (A teszt részletei).
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A 79. abra a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék képernydjét jeleniti meg

™ - a 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 i
RP SARS-CoV-2 © e
Results
Sample Type Equivocal
Swab None
Tested
Options
@ Parainfluenza virus 2
e Influenza A
B summary |/~ Amplification Cu |AA Melting Curves % AMR Genes [ Test Deta @
_—_— Log Out
iﬁr Support Package E Print Report E Save Report E] Comment

79. abra Az eredmények példaként bemutatott Summary (Osszefoglalas) képernyéjén a Test Data
(Tesztadatok) a bal oldali, a Test Summary (Teszt 6sszefoglalasa) adatok pedig a fé6 képernydpanelen
jelennek meg a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 késziiléken.

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

® Az AMR Genes (AMR-gének) lapot. Ez a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panelen le van tiltva.

Megjegyzés: Ett6l a ponttdl kezdve példa képernySképeket haszndlunk, amikor a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és/vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékre utalunk, amennyiben
az ismertetett funkcidk azonosak.

A képerny6 fépaneljén az alabbi harom, szinkdddal és szimbdlumokkal kiegészitett lista jelzi
az eredményeket:
® Az elsé listaban, a ,Detected” (Detektalt) cimsor alatt a mintaban kimutatott és

azonositott minden kérokozo neve szerepel piros szinnel; eléttik egy ejel lathato.
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® A masodik, Equivocal (Kérdéses) cimsor alatti lista nincs hasznalatban. Az ,Equivocal”
(Kérdéses) kategoria nem alkalmazhato a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
teszteknél. Ezért az ,Equivocal” (Kérdéses) lista mindig Ures.

® A harmadik lista a ,Tested” (Tesztelt) cimsor alatt az 6sszes vizsgalt kérokozot
magaban foglalja. A mintabdl kimutatott és azonositott kérokozok elétt ejel lathato, és
a nevuk piros szinl. A vizsgalt, de a mintabdl nem kimutathat6 kérokozok elétt ejel

lathato, és a neviik zold szin(.

Megjegyzés: A mintaban kimutatott és azonositott koérokozék mind a ,Detected”

(Kimutatott), mind pedig a ,Tested” (Tesztelt) listan szerepelnek.

Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, a Failed (Sikertelen) Uizenet jelenik meg a
képernydn, amelyet egy specifikus Hibakdd kovet.

A képernyd bal oldalan az alabbi Test Data (Tesztadatok) informaciok lathatok:
e Sample ID (Mintaazonositd)

® Assay Type (Assay-tipus)

e Sample Type (Mintatipus)

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. amplifikaciés gorbék és a teszt részletei) a
kezel6hdz hozzarendelt jogosultsagoktol fliggéen a képerny6 aljan talalhatd lapfileken
keresztil tekinthet6k meg.

Az assay-adatokrdl jelentés exportalhatd kilsé USB-adathordozé eszkdzre. Helyezze az
USB adathordozoé eszkdzt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék valamelyik USB portjaba, és
nyomja meg a képernyd alsé savjaban lévé Save Report (Jelentés mentése) gombot. A
jelentés a View Result List (Eredmények megjelenitése) listardl az adott tesztet kivalasztva
késdébb barmikor exportalhato.

A jelentés a képerny6 alsd savjaban lévé Print Report (Jelentés nyomtatdsa) gomb

megnyomasaval a nyomtatdhoz is tovabbithaté.
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Az amplifikaciés gorbék megtekintése

A kimutatott korokozok amplifikacios gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg az L
Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) lapfilet (80. abra).

- - @ =

administrator Amplification Curves 11:23 20200311
| Fl Available ¢ " o
Run Test
PATHOGENS CONTROLS
@ Y | & View
) 8 Results
VO, ,5
None < @
Mot detected ; ; Options
Influenza A L ] &
Ct— - EP — Lin
CYCLE
Influenza B @
| B L Amplification Curves 1A wa ]
T Log Out

[z Frint Report E] save Repart

80. abra Ampilification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyé (PATHOGENS (Korokozok) lapfiil).
A vizsgalt kérokozokra és kontrollokra vonatkozd részletek a képernyé bal oldalan, az

amplifikacios gorbék pedig a képerny6 kézepén lathatok.

Megjegyzés: Ha a QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilléken
engedélyezve van a User Access Control (Felhasznaldi hozzaférés-szabalyozas) funkcio,
az Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képernyét csak a megfeleld hozzaférési

jogokkal rendelkezd kezel6k érhetik el.

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

megfelel6 szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott korokozok sziirkén jelennek meg.
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A Cr és végponti fluoreszcenciaértéekek (EP) az egyes kérokozok neve alatt vannak

feltlintetve.

A kontrolloknak az amplifikaciés gorbén valé megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon
lathaté CONTROLS (Kontrollok) lapfilet. A kontroll neve mellett lathaté kér megnyomasaval

kijeldlheti azt, vagy térdlheti a kijelolést (81. abra).

- = @ x

| adeministrator Amplifecation Curves 11:24 202040311

F
| e aian / \ 4 °

| Run Test
PATHOGENS CONTROLS

View
Results

©

Options

FLUCARESCE

@ o @

Lin
CYCLE @

Log Qut

I Frint Repont [Z] save Repart

81. abra. Amplification Curves (Amplifikaciés gorbék) képernyé (CONTROLS (Kontrollok) lapfiil).
Az amplifikacios gérbén megjelenik a kivalasztott korokozék vagy kontrollok adatgorbéje. A
gOrbe bal alsé sarkaban Iévé Lin vagy Log gombokkal valthat a logaritmikus vagy linearis

beosztasu y tengely kozott.

Az x és az y tengely beosztdsa az egyes tengelyeken elhelyezett @ kék csuszkakkal
allithatd be. Nyomja le és tartsa lenyomva az egyik kék csuszkat, majd mozgassa a
tengelyen a kivant poziciéba. A kék csuszka origéra vald pozicionalasaval visszatérhet az

alapértelmezett értékekhez.
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A teszt részleteinek megtekintése

A részletes eredmények megtekintéséhez nyomja meg az érintdképernyd aljan lévd

menlszalagban elhelyezett Bl Test Details (Teszt részletei) lapfllet. A teljes jelentés

megtekintéséhez gbérgessen le.

Az alabbi Test Details (Teszt részletei) informaciok a képernyd kdzépsé részén jelennek

meg (82. abra):

80

User ID (Felhasznaldi azonosito)

Cartridge SN (Kazetta sorozatszama)

Cartridge Expiration Date (Kazetta lejarati datuma)

Module SN (Modul sorozatszama)

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

Error Code (Hibakad) (ha van)

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

Test Execution Time (Teszt végrehajtasi ideje)

Assay name (Assay neve)

Test ID (Tesztazonositd)

Test Result (Teszteredmény):

O Positive (Pozitiv) (ha legalabb egy léguti korokozét kimutatott/azonositott)

O Negative (Negativ) (nem mutatott ki Iéguti korokozot)

O Ervénytelen

Vizsgalt mikroorganizmusok listaja az assay soran, pozitiv jel esetében a Cr-értékkel
és a végponti fluoreszcenciaval egyiitt

Belsd kontroll, Cr-értékkel és a végponti fluoreszcenciaval egyutt
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admirestratos

Run Test

TEST DATA TEST DETAILS
Sample 10 —

LzeriD
S s administrator I e
b T C e SH POODDO0OT

ssay Type Wiew

RP SARS-CoVv-2 Cartridge Expiration Date  2022-12-30 01:00 Results
Sample Type Module SN 1369
o

Test Status Completed

Error Code 0x0 gEtane

Test Stant Date and Time  2020-03-02 16:27

@ sumenary L Ampiificatior 5 LA\ stedting Curve B Test Details @

Log Out

o Print Repent [E] saverepont

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

lathatok.
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Bdngészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A térolt eredmények kdzott talalhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez valassza a
fémenusavban a (=) View Results (Eredmények megjelenitése) gombot (83. abra).

| = - o

: administrator Test Results 12T 20200311
| —| Available £ 2 £ t °
Run Test
a Sample 1D Assay Operator D Mod  Date/Time Result
400610609 RP SARS-CoV-2  kabuser - 200008031428 @9 pos e
400610518 RP SARS-CoV-2  labuser 2020-03-03 1426 @ neg View
Results
400540228 RP administrator B 2020-03-02 19:59 ﬂ pos
400550141 RP administrator 2020-03-02 1957 n pos @
Options
400290551 RP administrator - 2020-03-02 17:39 ﬂ pos
400550018 RP 201%9-nCoV labuser d 2000-02-2620:34 G neq
K £ Page 16 of 121 > A @
Log Out
| & Remove Filter E Print Report E Save Report D Search

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

Az alabbi informaciok minden elvégzett teszt esetében megtekintheték (84. abra):
Sample ID (Mintaazonosito)

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

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

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

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

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

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

A mintaazonositdk bal oldalan talalhato sziirke kor segitségével jeldljon ki egy vagy tobb
vizsgalati eredményt. A kivalasztott eredmények mellett pipa jelenik meg. A pipara nyomva
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torélheti a teszteredmények kijelolését. A teljes eredménylista a felsd sorban talalhato o
pipa kér gombra nyomva jelélhet6 ki (84. abra).

- - B =

adminstrator Test Results 11,27 20200311

F
i 1 avilatie °

Run Test
o Sample ID Assay Operatos 1D Mod  Dates/Time Result
@ 100610609 RP SARS-COV-2  labuser 20200303 1428 @ pos e
@ 0610518 RP SARS-CoV-2  labuser - 2020:03-031426 @ neg View
Results
@ a00540228 RP admirstrator - 2020-03-02 19:59 o pos
400550141 R administrator 2020:03-02 1957 @ pos @
Options
40029055 RP administeator 20200302 1739 @ pos
400550078 RP 2019-nCoVy labuser - 2020-02-26 20:34 = meq
K < Page 16 of 121 > A @
Log Out
I\ Remave Fiter [ Frint Report 2] save Repont £ search

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

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

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

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

2. tablazat. A teszteredmények leirasai

Végeredmény Eredmény Leiras
Positive (Pozitiv) e 0os Legalabb egy kérokozé megtalalhaté a mintaban
Negative (Negativ) e neg A mintaban nem mutathat ki kérokozo
Failed (Sikertelen) e fail A teszt hiba vagy felhasznaloi megszakitas miatt nem
: sikeriilt
Successful (Sikeres) ° e A teszt eredménye vagy pozitiv, vagy negativ, azonban

az adott felhasznalé nem rendelkezik az eredmény
megtekintéséhez sziikséges jogosultsaggal
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Ellenérizze, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékhez
van-e csatlakoztatva nyomtato, és telepitve van-e a megfeleld illesztéprogram. A kivalasztott
eredmeény(ek)hez tartozé jelentés(ek) nyomtatasahoz nyomja meg a Print Report (Jelentés

nyomtatasa) gombot.

A kivalasztott eredményekhez tartozé jelentések PDF-formatumban, kilsé USB-
adathordozé 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 (Mintaazonosito), Assay és Operator 1D
(Kezelbazonositd) szerint kereshet a teszteredmények kozott. A virtualis billentylzet
segitségével irja be a keresendd kifejezést, majd nyomja meg az Enter (Bevitel) gombot a
keresés elinditdsahoz. A keresési eredmények kdzott csak azok a bejegyzések jelennek

meg, amelyek tartalmazzak a keresett kifejezést.

Ha az eredménylistdban szerepl§ adatok szlirve vannak, a keresés csak a sz(rt listdban

zajlik.

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

megjelenik a virtualis billentylizet, amelynek segitségével megadhato a szirési feltétel.

Mas paraméterek, példaul az Assay valasztasa esetében a tarolt assay-ket felsorolo lista
jelenik meg. Egy vagy tébb assay kivalasztdsa esetében a szlrést kdvetden csak az ilyen

tipusu assay-k jelennek meg.

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

sz(irés jelenleg aktiv.

A szlrés az almenl savban talalhatd Remove Filter (Szird eltavolitisa) gomb

megnyomasaval sziintetheté meg.
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Eredmények exportalasa USB-meghajtéra

A teszteredmények PDF-formatumban, kulsé USB-adathordozd eszkdzre vald
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 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulék elején talalhato.

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 nyomtatdhoz a

teszteredményeket.

Eredmények értelmezése

A léguti mikroorganizmusokra kapott eredmény ,pozitiv’, ha a megfelel6 PCR-assay pozitiv,
kivéve az influenza A esetében. A QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben
szerepl6 Influenza A assay az influenza A, tovabba az influenza A H1N1/2009 altipus, az
influenza A H1 altipus és az influenza A H3 altipus kimutatasara szolgal. Konkrétan ez a

kovetkez6t jelenti:

Ha a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay szezondlis influenza A H1 torzset
detektal, két jel generalodik és jelenik meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék képerny6jén:
egy az influenza A korokozora, és egy masodik a H1 torzsre.

Ha a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay szezonalis influenza A H3 torzset
detektal, két jel generalédik és jelenik meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék képerny6jén:

egy az influenza A koérokozora, és egy masodik a H3 torzsre.

Ha az assay pandémias jarvanyt okozé Influenza A/H1N1/2009 torzset detektal, két jel
generalddik és jelenik meg a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék képernydjén: egy az
Influenza A kérokozora, és egy masodik a H1N1/2009 torzsre.
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FONTOS: Ha csak Influenza A jel észlelhets, és nem generalddik tovabbi jel barmely
altipusra, az vagy kis koncentraciot jelent, vagy nagyon ritka esetben azt, hogy az
Influenza A torzs Uj, a H1 és H3 torzstdl eltéré variansa van jelen (pl. az emberek
megfertézésére képes H5N1). Ha csak Influenza A jelet detektalt a teszt, és fennall a nem
szezonadlis Influenza A klinikai gyanuja, ujbdli tesztelés javasolt. Hasonloképpen kis
viruskoncentracio johet széba, ha csak az Influenza A valamelyik altipusat detektalta a teszt,
és nincs tovabbi jel Influenza A jelenlétére.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kimutathaté 6sszes tdbbi kérokozo
esetén a rendszer csak egy jelet general a mintaban jelen lévé kérokozéhoz.

Belsd kontroll eredményeinek értelmezése

A bels6 kontroll eredményei a 3. tablazatban foglaltaknak megfeleléen értelmezenddk.

3. tablazat. A bels6 kontroll eredményeinek értelmezése

Kontroll

eredménye _Magyarazat Teendd

Passed A belsé kontroll A futtatas sikeresen végbement. Minden eredmény hiteles és leletezhets. A

(Sikeres) amplifikacidja detektalt korokozok ,positive” (pozitiv), a nem detektaltak pedig ,negative”
sikeres volt (negativ) megjeldléssel keriilnek a jelentésbe.

Failed A belsé kontrollal A kimutatott pozitiv korokozo(k) bekeril(nek) a jelentésbe, de az 6sszes

(Sikertelen)  végzett teszt negativ eredmény (vizsgalt, de nem kimutatott kérokozok) érvénytelen.
sikertelen

Ismételje meg a vizsgalatot Ujabb QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaval.
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Az eredmények értelmezése a QlAstat-Dx Rise készllékkel

Az eredmények megtekintése a QlAstat-Dx Rise készulékkel

A QIlAstat-Dx Rise készilék automatikusan értelmezi és menti a teszteredményeket. A

futtatds befejez6dése utan az eredmények megtekintheték a Results (Eredmények)

Osszefoglalé képernydjén (85. abra).

Megjegyzés: A lathato informaciok a kezel6 hozzaférési jogosultsagatol fliggenek.

bt B TesTs
QIAGEN

SEARCH

Q_ Patient ID 7 Sample ID

FILTERS

Start day / End day

Rosults

Assay Type.

Operator ID.

X CLEAR ALL FILTERS

85. abra. A Results (Eredmények) 6sszefoglalé képernyd.

@ RESULTS

Semple 0  patient 1D

& 2382
® 1015

& 2341
® 1018

#2200
o ® 1014
# 220
® 1011

#2338
® 1012

#2337
® 1008

22336
® 1010

#2335
O 6 1000
#2338
O 6 1006
#2331
® 1007

SELECT ALL

DESELECT ALL

administrator

administrator

administrator

administrator

End day & time

22032022 172501

22032022 173802

22032022 175234

22032022 18:08:23

22032022 182211

22032022 18:97.12

22032022 18:50:01

22082022 19.04:45

22082022 1921:08

22082022 193506

Wz >

Assay Tyve

1 P SARS Cov-2

1 RF SARS Cov-2

8P SARSCov-Z

I RP SARS Cov-2

I RP SARS Cov-2

0 RP SARS Cov-2

I RP SARS Cov-2

@ RP SARSCoV-2

@ RP SARSCoV-2

@ RP SARSCoV-2

@ seTTnes

Result

© positne

& Neganive

& Neganivo

© negatie

© positne

© tegative

© Negative

© Negative

© Negative

© tegative

DETAILS

DETAILS /

DETAILS &

ETAILS &
BETAILS &

] LocouT

" oerais o I

" oeras ]

DETAILS &

DETAILS &

—J

J

&

SAVE REPORTS

A f6 képernyBpanel attekintést nyujt a befejezett futtatasokrdl, valamint szinkéddal és

szimbdlumokkal jelzi az eredményeket:

® Ha legalabb egy korokozé kimutatasra kertil a mintaban, akkor a Positive (Pozitiv) szé

jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy ejel el6z meg.

® Ha nem kerUl kimutatasra korokozo, és a belsé kontroll érvényes, akkor a

Negative (Negativ) sz6 jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy G jel el6z meg.

® Ha legalabb egy kérokozé kimutatasra keriil a mintaban, és a belsé kontroll

érvénytelen volt, akkor a Positive with warning (Pozitiv figyelmeztetéssel) kifejezés

jelenik meg az eredmény oszlopban, amelyet egy 0! jel el6z meg.
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® Ha a vizsgalat nem fejez6dott be sikeresen, a Failed (Sikertelen) Gizenet jelenik meg a

képernydn, amelyet egy specifikus Hibakéd kovet.

A kovetkezd tesztadatok lathatok a képernyén (85. abra)

e Sample ID (Mintaazonosité)/Patient ID (Betegazonosito)
® Operator ID (Kezel6azonosito)

e End day and time (Befejezési nap és id6pont)

°

Assay Type (Assay-tipus)

A teszt részleteinek megtekintése

Az assay-vel kapcsolatos tovabbi adatok (pl. az amplifikacios gorbék és a teszt részletei) a
kezel6hoz hozzarendelt jogosultsagoktdl fliggéen a képernyd jobb oldalan talalhaté Details

(Részletek) gomb segitségével tekintheték meg (86. abra).

asase B TesTs @ RESULTS #2 SETTINGS =1 LogouT
QiGN
{ <« 1 RESULTS >  DETAILS
5501 Type semple oo sampe Test Resut Itemal Contol Testatas
RP SARS-CoV-2 1UO uTM 2091 © Positive Passed Completed
DETECTED Testedvinuses:
Not getected
© rarainfluenza virus 3 nfluenzz A =
© rorsetected
@ Adenovirus © Mot detected
@ Mycoplasma pneumoniae @ Mot setected
© samscovz © Hotdetecid
@ rotsctected
© Notdetected
@ ot detecred
Parainfiuznza vis 2 © totdeiesied
TeST DETAILS Pasinfisenza vius 3 © oetected CUEP: 371/ 102,154
(o v Not detected
Patent Cartidge SN Wversicn ADF Version e e e (s
1015 18004016 220 VER4 1.2 Influsnza A H1 © Notdetected
Cartidge Londdote [ amalicst ol SN Influenza A H3 © Mot detected
04:08-2022 0000:00 14062022 10:4406 1234 1231241241 o Enaroins © ot detected -
Cartridge o7 Opeator ame TestSart Date and Time Test Executon Tene Adenosinus © oeected OVEP. 371/ 102154
180004 administrator 14062022 10:56:26 1 10min 30sec:
J
ST AMPLIFICATION CURVE =
SAVE REPORT

86. abra A Test Details (Teszt részletei) képernyo.
A képernyd fels6 része a teszttel kapcsolatos altalanos informacidkat jelenit meg. Ide tartozik
az assay €s a minta tipusa, a mintaazonositd, a teljes teszteredmény, a belsé kontroll

allapota és a teszt allapota.
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A képernyd bal oldalan lathaté minden kimutathaté kérokozo, a képernyd kozépsé része
pedig az assay altal kimutathaté 6sszes kérokozot mutatja. A képerny6 jobb oldalan az
alabbi tesztrészletek lathatok: Mintaazonositd, kezel6azonositd, kazetta tételszama, kazetta
sorozatszama, kazetta lejarati datuma, kazetta betdltési datuma és id6pontja, teszt
végrehajtasi datuma és ideje, a teszt végrehajtasi idétartama, a szoftver és az ADF verzidja,
valamint az analitikai modul sorozatszama.

Az amplifikacids gorbék megtekintése

A teszt amplifikacidos gorbéinek megtekintéséhez nyomja meg a képernyé aljan 1évé
Amplification Curves (Amplifikacids gorbék) fllet (87. abra).

‘(—J RESULTS > DETAILS

RP SARS-CoV-2 IUO utm 209 © Positive Passed Completed
ws |

Detected

[6 nfuenza s 3

7.7 6P 34815

uuuuuu

g Vreopiasna Eneumonie
€339/ €F 162,785

@ Ao
Ct351 / EP 186,592

NOT DETECTED

P
cuaferzs ||| 10000

IR
Bordetellapertusta
[O 00/ R0 J 20000 /
Bocaur
= ke
I a
| ccc

SUMMARY AMPLIFICATION GURVE

&
SAVE REPORT

87. abra. Az Amplification Curves (Amplifikacios gorbék) képerny6.

A bal oldalon lathat6 PATHOGENS (Kdérokozok) lapfll megnyomasaval lathatéva valnak a
vizsgalt korokozokhoz tartozé gorbék. Az adott pathogen name (kérokozonév)
kivalasztasaval megjelenitheti a hozza tartozé amplifikacidos gorbét. Valaszthat egy vagy
tobb kérokozot, de azt is megteheti, hogy egyet sem valaszt. A kivalasztott korokozékat
tartalmazé listaban minden egyes korokozd a hozza tarsitott amplifikaciés gorbének

megfelel6 szinnel jelenik meg. A nem kivalasztott korokozék nem jelennek meg.
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A Crt és végponti fluoreszcenciaértékek az egyes korokozok neve alatt vannak feltiintetve.

A korokozok detected (kimutatott) és not detected (nem kimutatott) csoportba vannak

besorolva.

A kontrollok megjelenitéséhez nyomja meg a bal oldalon lathaté CONTROLS (Kontrollok)

lapfiilet, majd valassza ki, hogy mely kontrollok latszédjanak az amplifikaciés gérbén.

Bdngészés korabbi tesztek eredményei kdzott

A tarolt eredmények kozott talalhatd korabbi teszteredmények megtekintéséhez hasznalja a

f6 eredmények képernyd keresd funkciojat (88. abra).

Megjegyzés: A funkcionalitas korlatozott vagy inaktiv lehet a felhasznaloi profil beéllitasai

miatt.

sz moen
i

SEARCH

Q Patient or Sample 1D

FILTERS

88. abra. Kereso funkcié az eredmények képernyon.
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Eredmények exportalasa USB-adathordozo eszkozre

A tesztjelentések PDF-formatumban, kilsé USB-adathordoz6 eszkdzre vald exportalasahoz
és mentéséhez a Results (Eredmények) képernydn valassza ki egyesével a jelentéseket
vagy a Select All (Osszes kivalasztasa) gomb megnyomasaval az dsszes tesztjelentést. Az

USB-port a készllék elején és hatoldalan talalhato.

Megjegyzés: Az USB-adathordozo eszkdz hasznalata kizardlag révidtava adattarolasra és
adatatvitelre javasolt. Az USB-adathordozo eszkdz hasznalatat bizonyos tényezdk (példaul
a tarhely kapacitasa vagy a fellliras veszélye) korlatozhatjak; ezeket a hasznalat el6tt

figyelembe kell venni.
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MinGség-ellendrzes

A QIAGEN ISO-minésitett minéségiranyitasi rendszerének megfeleléen a QlAstat-Dx

Respiratory SARS-CoV-2 Panel minden egyes gyartasi tételét ellenérzik, hogy az megfelel-

e az el6irt paramétereknek, ezzel biztositva a termék allando és kifogastalan minéségét.

Korlatozasok

92

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

A pozitiv eredmények nem zarjak ki a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
tesztben nem szerepld mikroorganizmusokkal valo tarsfertézés lehetéségét.
El6fordulhat, hogy egy adott betegség kialakulasaért nem egyértelmiien a kimutatott
korokozo a felel6s.

A negativ eredmények nem zarjak ki a felsé légutak fert6zésének lehetéségét. Ezzel az
assay-vel nem mutathaté ki az akut Iéguti fert6zés valamennyi kérokozéja, tovabba
el6éfordulhat, hogy az assay bizonyos klinikai kdrnyezetekben tapasztalt szenzitivitasa
nem azonos a terméktajékoztatéban feltlintetett szenzitivitassal.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott negativ eredmények nem
zarjak ki a szindréma fertdzd jellegét. Negativ assay-eredményeket tébb tényezd,
illetve azok kombinacioi okozhatnak, beleértve a kdvetkezéket: mintakezelési hibak, az
assay altal vizsgalt nukleinsav-célszekvenciakban jelentkezd 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 Respiratory SARS-CoV-2 Panel a jelen hasznalati utmutatoban
ismertetett mintakon kivil mas mintak vizsgalatara nem alkalmas. A teszt
teljesitményjellemz8inek meghatarozasa kizarolag akut 1éguti tiineteket mutatd

személyektdl transzport tapkdzegbe vett nazopharingealis tamponmintakkal tértént.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati utmutaté (kézikdnyv) 01/2025



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

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

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

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

® A virdlis és bakterialis nukleinsavak fennmaradhatnak in vivo, még akkor is, ha az adott
mikroorganizmus nem életképes vagy fert6z6. Valamely célmarker kimutatasa nem
jelenti azt, hogy az annak megfeleld mikroorganizmus a fertézést vagy a klinikai
tineteket kivalto kérokozo.

® A virdlis és bakterialis nukleinsavak kimutatasahoz sziikséges a minta megfelel
levétele, kezelése, szallitasa, tarolasa és a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaba valé megfelel6 betdltése. A fent emlitett miveletek nem megfeleld
végrehajtasa hibas, alpozitiv vagy alnegativ eredményeket okozhat.

® Az assay egyes mikroorganizmusokra és az 6sszes mikroorganizmusra vonatkozé
szenzitivitasa és specificitdsa az adott assay-re jellemzd 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 hasznaljon sérlilt kazettat. A sérllt kazettak kezelésérél a Biztonsagi informaciok
fejezetben tajékozodhat.

" A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékek alternativajaként olyan DiagCORE Analyzer késziilékek is hasznalhatok,
amelyeken fut a QlAstat-Dx 1.3 vagy Ujabb verzidju szoftver.
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Teljesitmenyjellemzok

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel (katalogusszam: 691214) assay ugy lett
kifejlesztve, hogy beillesztették a SARS-CoV-2 célszekvenciat a QlAstat-Dx Respiratory
Panel assay (kataldogusszam: 691211) egy elkilonitett reakcidkamrajaba. Ismeretes, hogy
a minta-el6készités és az RT-qPCR Iépései minden célorganizmus esetén azonosak a
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettak hasznalata soran. A
kazettaban a poolozott mintak és a PCR-enzimkeverék egyenléen van szétosztva minden
egyes reakciokamraban. Ennek eredményeként és/vagy a SARS-CoV-2 klinikai mintak
elérhet6ségének fliggvényében az alabb bemutatott bizonyos vizsgalatokat nem a QlAstat-
Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel segitségével végezték el vagy ismételték meg.

Klinikai teljesitmény

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

Transzport tapkodzegbe levett folyékony mintak

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay teljesitményjellemzéit egy nyolc (8),
kilénbozd foldrajzi elhelyezkedést mutatod vizsgalati helyszinbdl (6t (5) az USA és harom (3)
az EU terlletén) alld multicentrikus klinikai vizsgalat értékelte. A teljesitményt univerzalis
transzport tapkézegbe (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 nazopharingealis tamponnal (FLOQSwabs,
Copan, katalégusszam: 503CS01) vett szaraz mintakkal értékelték. Tampon hasznalatakor azt
kdzvetlenll a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta tamponnyilasan
kell behelyezni a mintavétel utan, kerlilve a folyékony tapkozegbe vald atvitelt.
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Ezt a megfigyeléses, prospektiv-retrospektiv vizsgalatot akut 1éguti fertézésre utald jeleket
és tuneteket mutatd vizsgalati alanyoktdl vett mintak maradékaival végezték. A részt vevd
vizsgaldhelyeket arra kérték, hogy a vizsgalatokat a protokoll és intézményspecifikus
utmutatasok szerint, friss és/vagy fagyasztott klinikai mintakkal végezzék.

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 4&ltal vizsgalt mintak eredményeit
Osszevetették a vizsgaldhelyeken alkalmazott standard kezelési (Standard Of Care, SOC)
maodszer(ek) soran kapott eredményekkel, valamint tobb validalt és kereskedelmi
forgalomban kaphaté molekularis médszer eredményeivel. igy olyan kérokozokra is kaptak
eredményeket, amelyeket a SOC szerinti modszerek nem mutatnak ki, és/vagy lehetévé valt
az eltéré eredményt adé mintak végsé eredményének meghatarozasa is. A QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay eredményeit ©sszehasonlitottak a FilmArray®
Respiratory Panel 1.7 és 2, valamint a Charité — Universitadtsmedizin Berlin Viroldgiai intézet,
Berlin, Németorszag altal fejlesztett SARS-CoV-2 RT-PCR assay eredményeivel.

A vizsgalatba 6sszesen 3065 klinikai UTM-es betegmintat vontak be. Osszesen 121 minta
nem felelt meg a bevalogatasi kritériumoknak, ezeket kizartak az elemzésbdl.

A klinikai szenzitivitas, azaz a pozitiv eredmények szazalékos egyezése (Positive Percent
Agreement, PPA) érték kiszamitdsa a kovetkez6 képlet alapjan  tortént:
100% x (TP/[TP + FN]). A valddi pozitiv (True Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az adott
mikroorganizmus esetében mind a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel, mind
az 6sszehasonlito modszerekkel kapott eredmény pozitiv, az alnegativ (False Negative, FN)
eredmény pedig arra utal, hogy a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kapott
eredmény negativ, az 6sszehasonlitd modszerekkel kapott eredmények pedig pozitivak.

A specificitas vagy a negativ eredmények szazalékos egyezésének (Negative Percent
Agreement (NPA)) kiszamitasa a kdvetkezd képlet alapjan tértént: 100% x (TN/[TN + FP]). A
valddi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi, hogy mind a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel teszttel, mind az &sszehasonlit6 moédszerekkel kapott eredmények
negativak, az alpozitiv (False Positive, FP) eredmény pedig arra utal, hogy a QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszitel kapott eredmény pozitiv, az 06sszehasonlitd
moédszerekkel kapott eredmények azonban negativak. Az egyes koérokozok klinikai
specificitasanak kiszamitasahoz az dsszes rendelkezésre allé eredményt felhasznaltak, kivonva
a mikroorganizmus vonatkoz6 valddi és alpozitiv eredményeit. Minden egyes pontbecsléshez
keétoldali egzakt binomialis probaval 95%-o0s konfidencia-intervallumot szamoltak.
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A telijes Kklinikai szenzitivitast (PPA) és a teljes

2579 mintaeredménybdl szamitottak ki.

klinikai specificitast (NPA)

A QlAstat-Dx Respiratory Panel és a QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel 6sszesen
2575 valodi pozitiv és 52 925 valédi negativ, valamint 76 alnegativ és 104 alpozitiv

eredményt adott.

A 4. tabldzat a QlAstat-Dx Respiratory SARS CoV-2 Panel klinikai szenzitivitasat (vagy
pozitiv szazalékos egyezését) és klinikai specificitasat (vagy negativ szazalékos egyezését)

mutatja 95%-os konfidencia intervallummal.

4. tablazat. A QlAstat-Dx Respiratory Panel teljesitményadatai
TP/(TP+FN)  Szenzitivitas/ 95%-os CI

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

PPA (%) NPA (%)
Osszesitett 2575/2651 97,13 96,42-97,73  52925/53029 99,80 99,76-99,84
Virusok
Adenovirus 136/139 97,84 93,85-99,26  2617/2626 99,66 99,35-99,82
Koronavirus 229E 38/39 97,44 86,82-99,55  2735/2735 100 99,86-100,00
Koronavirus HKU1 73/74 98,65 92,73-99,76  2690/2696 99,78 99,52-99,90
Koronavirus NL63 88/97 90,72 83,30-95,04  2677/2677 100 99,86—100,00
Koronavirus OC43 66/66 100 94,50-100,00 2704/2705 99,96 99,79-99,99
Human 142147 96,60 92,29-98,54  2627/2629 99,92 99,72-99,98
metapneumovirus A+E
Influenza A 327/329 99,39 97,81-99,83  2407/2430 99,05 98,58-99,37
Influenza A H1 0/0 n.a. n.a. 277412774 100,00 99,86—100,00
Influenza A H1N1 124/126 98,41 94,40-99,56  2634/2639 99,81 99,56-99,92
pdmO09
Influenza A H3 210/214 98,13 9529-99,27  2558/2561 99,88 99,66-99,96
Influenza B 1771184 96,20 92,36-98,15  2591/2591 100,00 99,85-100,00
Parainfluenza-virus 1 62/62 100,00 94,17-100,00 2713/2713 100,00 99,86-100,00
(PIV 1)
Parainfluenza-virus 2 8/8 100,00 67,56—100,00 2768/2768 100,00 99,86—100,00
(PIV 2)
Parainfluenza-virus 3 122/123 99,19 9554-99,86  2648/2649 99,96 99,79-99,99
(PIV 3)
f’;}(ﬁlﬂluenza—virus 4 38/40 95,00 83,50-98,62  2732/2733 99,96 99,79-99,99

A kovetkezo oldalon folytatodik
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4. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

TP/(TP+FN) Szenzitivitas/  95%-os CI TN/(TN+FP)  Specificitas/ 95%-o0s CI

PPA (%) NPA (%)
Léguti 6riassejtes 319/325 98,15 96,03-99,15  2442/2443 99,96 99,77-99,99
virus A+B
Rhinovirus/ 385/409 94,13 91,42-96,03  2317/2339 99,06 98,58-99,38
enterovirus
SARS-CoV-2 83/88 94,32 87,38-97,55  171/189 90,48 85,45-93,89
Baktériumok
Bordetella pertussis 43/43 100 91,80-100,00 2716/2726 99,63 99,33-99,80
Mycoplasma 66/66 100 94,50-100,00 2703/2705 99,93 99,73-99,98
pneumoniae
Chlamydophila 68/72 94,44 86,57-97,82  2701/2701 100,00 99,86—100,00
pneumoniae

A Legionella pneumophila és a human bocavirus esetén nem allnak rendelkezésre értékelhet6é
eredmények, mivel a vizsgalat soran csak kis szamban talaltak meg ezeket a kérokozokat
(rendre 2 és 3 esetben), tovabba hianyoznak az 6sszehasonlité mdédszerek eredményei. Emiatt
mesterséges mintakat hasznaltak pét klinikai mintakként a bocavirus és a Legionella
pneumophila szenzitivitasanak és specificitasanak kiegészitésére és tesztelésére. A rezidualis
negativ klinikai mintakat kérokozokkal oltottak be 2x, 5x és 10x LoD szintnél (mindbél 50).

A mesterséges pozitiv mintédkat elékészitették és randomizaltdk 50 nem oltott, negativ
mintaval egyutt ugy, hogy az egyes mesterséges mintak analit allapota ismeretlen volt a
tesztelést végz6 felhasznaldok szamara az 1 klinikai helyszinen. A mesterséges mintak
tesztelésének eredményét az 5. tablazat mutatja.

5. tablazat. QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory Panel teljesitményadatai a mesterséges mintakon

Koérokozo Mintakoncentracié  Kimutatasi frekvencia Arany (%) 95%-os CI
2 x LoD 25/25 100,00 86,28—-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Bocavirus
10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Osszesitett 50/50 100,00 92,89-100
2 x LoD 25/25 100,00 86,28-100
5x LoD 15/15 100,00 78,20-100
Legionella pneumophila
10 x LoD 10/10 100,00 69,15-100
Osszesitett 50/50 100,00 92,89-100

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati itmutaté (kézikonyv) 01/2025 97



A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay segitségével 370 mintaban mutattak ki
tobbféle mikroorganizmust. 316 minta kétszeresen, 46 minta pedig haromszorosan fertézott

volt, mig a tarsfert6zést mutaté tovabbi mintakban (8 mintaban) 4 kérokozo volt jelen.

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 teljesitményjellemz&k
egyezésének igazolasa volt a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalata

esetén.

A vizsgalatba bevalasztott betegek mindegyike 2 nazopharingedlis tamponmintat
(orrlyukanként egyet) adott le. A kilonallé QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettaval (parositott mintakon) végzett 6sszehasonlité vizsgalat soran az egyik
tampont koézvetlenil a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettaba, a
masikat UTM tapkdzegbe helyezték.

A klinikai szenzitivitas (vagy PPA) kiszamitasa itt is a 100% x (TP/[TP + FN]) képlet alapjan
tortént. A valoédi pozitiv (True Positive, TP) eredmény azt jelzi, hogy az adott
mikroorganizmus esetében mind a szaraz 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 valodi negativ (True Negative, TN) eredmény azt jelzi,
hogy mind a szaraz tamponminta, mind az UTM-minta negativ eredményt mutatott az 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 egyes pontbecsléshez kétoldali egzakt binomialis prébaval
95%-0s konfidencia-intervallumot szamoltak.
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Az elemzéshez az eredeti 333 parositott mintabdl 6sszesen 319 értékelhetd parositottminta-
eredmény allt rendelkezésre. A tobbi 14 parositott minta nem felelt meg a bevalasztasi
kritériumoknak.

A teljes klinikai szenzitivitdas (vagy PPA) az UTM-minta esetében kapott Osszesen
189 pozitiv céleredménybdl szamithato ki. A teljes klinikai specifitast (vagy NPA-t) az UTM-
minta esetében kapott 6969 egyedi negativ céleredménybél szamitottdk ki. A pozitiv
eredmények a panel kilénbdzd célorganizmusait tartalmaztak, és a klinikai
teljesitményvizsgalat soran vizsgalt populacié epidemioldgiajat reprezentaltak (tobbek kozt
2 helyen a SARS-CoV-2-).

Osszesen 179 valddi pozitiv és 6941 valédi negativ szaraz tamponminta, valamint
10 alnegativ (pozitiv UTM-minta/negativ szaraz tamponminta) és 28 alpozitiv (pozitiv szaraz
tamponminta/negativ UTM-minta) eredményt kaptak. Osszesitve a PPA 94,71% volt (95%-
os Cl, 90,54% — 97,10%) az NPA pedig 99,60% (95%-o0s Cl, 99,42% — 99,72%), ami magas
Osszesitett korrelaciot mutat a szaraz tamponmintak és az UTM-mintak kozétt (6. tablazat).

6. tablazat. Egyezés a teljes QlAstat-Dx Respiratory Panel szaraz tamponminta eredmény és a teljes QlAstat-Dx
Respiratory Panel UTM eredmény teljes szenzitivitasi és specificitasi értékelései kozott.

Arany Kétoldalu, 95%-os konfidenciaintervallum
Valtozo(k)
csoportositasa Frakcio Szazalék Also Felsé
NPA 6941/6969 99,60 99,42 99,72
PPA 179/189 94,71 90,54 97,10

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalata soran specifikusan a SARS-CoV-2
célorganizmus esetében 40 valdban pozitiv eredményt taldltak az UTM-mintak és a vizsgalt
szaraz tamponmintak 0sszehasonlitasakor. A mintak kézotti 6sszehasonlitas soran nem volt
alnegativ eredmény. Ezenkivil 181 valddi negativ és 3 alpozitiv (széraz tamponminta esetében
pozitiv, UTM-minta esetében negativ) eredményt talaltak a SARS-CoV-2 esetében.

Az UTM-mintdk és a szaraz tamponmintdk kozotti kilonbségek a mintavétel
kildnbségeknek és a szaraz tamponok szallitokbzegében Iévé oldoszer hatasanak
tulajdonithatok. A szdraz tamponmintakon csak egyetlen alkalommal végezhet6 el a
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QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel vizsgalat, igy ezen mintatipus esetén nem volt
kivitelezhet® diszkordanciavizsgalat.

Kovetkeztetés

A széles korii, tobbcentrumos vizsgalatok célja a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel assay UTM-mintakkal nyujtott teljesitményének, valamint a szaraz tamponmintakkal
és az UTM-mintakkal nyujtott tesztteljesitmények kdzotti egyezésnek kiértékelése volt.

Az UTM-mintak &sszesitett klinikai szenzitivitasa 97,13% (95%-0s Cl mellett: 96,42% —
97,73%) volt. Az 6sszesitett klinikai specificitds 99,80% (95%-0s Cl mellett: 99,76-99,84%).

A szaraz tamponmintak osszesitett klinikai szenzitivitasa 94,71% volt (95%-os Cl mellett:
90,54% — 97,10%). A szaraz tamponmintak Osszesitett klinikai specificitasa 99,60% volt
(95%-0s CI mellett: 99,42% — 99,72%).

Analitikai teljesitmény

Az alabb lathato analitikai teljesitményt QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készllékkel hataroztak
meg. A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék ugyanazt az analitikai modult hasznalja, mint a
QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx

Analyzer 2.0 hasznalata.

A QlAstat-Dx Rise vonatkozasaban specifikus vizsgalatokat végeztek az atszennyezés és a
megismételhetéség megallapitasa céljabol. Az alabb lathato analitikai
teljesitményparaméterek fennmaradd részét QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilékkel
hataroztak meg. A QlAstat-Dx Rise készlilék ugyanazt az analitikai modult hasznalja, mint
a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készUlék, igy a teljesitményt nem befolyasolja a QlAstat-Dx Rise
hasznalata.
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Szenzitivitas (kimutatasi hatar)

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

A vizsgalt anyagok LoD-értéke mikroorganizmusonkeént kerult meghatarozasra kivalasztott, a
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel kimutathaté egyes kérokozokat reprezentald
torzsek* segitségével. A transzport tapkozegbe levett folyékony mintak esetében szimulalt NPS-
mintamatrixot (tenyésztett human sejtek Copan UTM-ben), szaraz tamponmintak esetében a
szimulalt szaraztamponminta-matrixot (mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek)
20 parhuzamos vizsgalat soran tesztelték, és egy (1) vagy tobb kérokozét adtak hozzajuk. A
folyékony mintat hasznalé munkafolyamatnal UTM-ben elualt NPS (300 pl) kerul atvitelre a
kazettaba, mig a szaraz tamponmintaval végzett munkafolyamattal az NPS kdzvetlenul atvihetd
a kazettaba. A hamis széraz tamponmintak készitése soran minden egyes higitott virustrzsbol
50 ul-t pipettaztak egy tamponra, és legalabb 20 percig hagytak szaradni. A tamponmintakat a
Szaraz tamponminta protokoll (20 oldal) szerint tesztelték.

* A virustenyészetek korlatozott elérhetésége miatt szintetikus anyagot (gBlock) hasznaltak a LoD értékek
meghatarozasahoz, a SARS-CoV-2 célszekvenciara negativ klinikai mintamatrixhoz valé hozzaadassal, valamint a
LoD meghatarozasa érdekében a szaraz tamponmintaban a Bocavirus célpontra nézve.

Az egyes célorganizmusokra vonatkozé egyedi LoD-értékeket a 7. tablazat foglalja 6ssze.

7. tablazat. A kiilonb6z6 léguti céltorzsekre kapott LoD-értékek QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
hasznalataval tesztelt NPS-mintamatrix (tenyésztett human sejtek Copan UTM-ben) és/vagy szaraz tamponminta
(mesterséges NPS-ben tenyésztett human sejtek) esetében

Koérokozé Torzs Forras Koncentracio Kir"nutatési
arany
A/New Jersey/8/76 ATCC® VR-897 28,1 CEIDso/ml  20/20
Influenza A H1N1 A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix® 0810244CFHI 0,04 TCIDso/ml 19/20
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI 28,7 TCIDso/ml*  20/20
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811 0,4 PFU/mI 19/20
Influenza A H3N2 A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI 2,5 TCIDso/ml 20/20
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810 3000 CEIDso/ml*  20/20
Influenza A ANVirginia/ATCC1/2009  ATCC VR-1736 127 PFUMmI*  20/20
HIN1/2009 altipus  A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI 14,1 TCIDso/ml  20/20

* Folyékony mintaval és hamis szaraz tamponmintaval tesztelve.
A kovetkezo oldalon folytatodik
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7. tablazat (az el6z6 oldalon 1évé tablazat folytatasa)

Kérokozo Torzs Forras Koncentracio Kimutatasi
arany
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807 0,08 PFU/ml 20/20
Influenza B B/FL/04/06 ATCC VR-1804 2050 CEIDso/ml* 19/20
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 28,1 CEIDso/ml  20/20
Koronavirus 229E - ATCC VR-740 9,47 TCIDso/ml*  20/20
- ATCC-1558 0,1 TCIDso/ml 20/20
Koronavirus OC43 - ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml  19/20
0810224CFHI
. - ZeptoMetrix 0,70 TCIDso/ml* 20/20
Koronavirus NL63 0810228CFHI
- ZeptoMetrix 1/300" 19/20
NATRVP-IDI
Koronavirus HKU1
- Klinikai, S510 240 000 kopia/ml 19/20
- IDT (gBlock) 500 kopia/ml 19/20
SARS-CoV-2
England/02/2020 NIBSC 20/146 19 000 koépia/ml  20/20
Parainfluenza-virus 1 (PIV 1) C35 ATCC VR-94 23,4 TCIDso/ml*  20/20
Parainfluenza-virus 2 (PIV 2)  Greer ATCC VR-92 13,9 TCIDso/ml*  19/20
Parainfluenza-virus 3 (PIV 3) C 243 ATCC VR-93 44,1 TCIDso/ml*  20/20
Parainfluenza-virus 4 (PIV 4) M-25 ATCC VR-1378 3,03 TCIDso/ml*  20/20
A2 ATCC VR-1540 2,8 TCIDso/ml*  20/20
Léguti oriassejtes virus A
A2 ATCC VR-1540 720 PFU/ml* 20/20
Léguti driassejtes virus B 9320 ATCC VR-955 0,02 TCIDso/ml  20/20
Peru6-2003 (B2 tipus) ZeptoMetrix 1,1 TCIDso/ml 19/20
0810159CFHI
Human metapneumovirus
hMPV-16, I1A10-2003 ZeptoMetrix 3,0 TCIDso/ml*  20/20
0810161CFHI
GB (Adenovirus B3) ATCC VR-3 94 900 TCIDso/ml 20/20
RI-67 (Adenovirus E4) ATCC VR-1572 15,8 TCIDso/ml  20/20
Adenoid 75 (Adenovirus C5) ATCC VR-5 5,0 TCIDso/ml 20/20
Adenovirus
Adenoid 71 (Adenovirus C1) ATCC VR-1 5,0 TCIDso/ml 19/20
Adenovirus C2 ATCC VR-846 28,1 TCIDso/ml  20/20
Adenovirus C6 ATCC VR-6 505,6 TCIDso/ml  20/20

* Folyékony mintaval és hamis szaraz tamponmintaval tesztelve.
T Térzsoldat-koncentraciora vonatkoztatott higitas
+ Ugyanazon torzs kettd eltéré tételét hasznaltak.

A kovetkezé oldalon folytatodik
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7. tablazat (az el6z6 oldalon lévé tablazat folytatasa)

Kérokozo Torzs Forras Koncentracio Kimutatasi
arany

/US/IL/14-18952 ATCC VR-1824 534,0 TCIDso/ml* 20/20
Enterovirus (Enterovirus D68)

Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241 0,001 TCIDso/ml ~ 19/20

1059 (Rhinovirus B14)  ATCC VR-284 28,1 TCIDso/ml  20/20

HGP (Rhinovirus A2) ATCC VR-482 169,0 TCIDso/ml*  20/20
Rhinovirus

11757 (Rhinovirus A16) ATCC VR-283 8,9 TCIDso/ml 20/20

1A tipus ATCC VR-1559 5,0 TCIDso/ml 20/20
Chlamydophila pneumoniae TW183 ATCC VR-2282 0,5 TCIDso/mk* 19/20
Chlamydophila pneumoniae  TW183 ATCC VR-2282 85,3 IFU/ml* 20/20
Mycoplasma pneumoniae ~ M129-B7 ATCC 29342 0,1 CFU/ml 20/20
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 ATCC 29085 6,01 CCU/ml 20/20
Legionella pneumophila CA1 ATCC 700711 5370 képia/ml 19/20

1028 ATCC BAA-2707 5,13 CFU/ml* 19/20
Bordetella pertussis

AB39 ZeptoMetrix NATRVP-IDI  1/10 000" 19/20

* Folyékony mintaval és hamis szaraz tamponmintaval tesztelve.
T Torzsoldat-koncentraciora vonatkoztatott higitas.
+ Ugyanazon térzs kett6 eltérd tételét hasznaltak.

Az assay robusztussaga

Az assay robusztussaganak ellen6rzése a belsé kontroll teljesitményének klinikai
nazopharingealis tamponmintakon valo elemzésével tortént. A QIlAstat-Dx Respiratory
Panel teszttel harminc (30) olyan egyedi nazopharingealis tamponminta elemzésére kerlilt
sor, amely a kimutathatd kérokozok mindegyikére negativ volt. Valamennyi vizsgalt minta
pozitiv eredményt adott, és érvényes teljesitményt mutatott a QlAstat-Dx Respiratory Panel
belsé kontrolljara vonatkozoan.

Exkluzivitas (analitikai specificitas)

Az in silico elemzést és in vitro tesztelést magaba foglald exkluzivitasi vizsgalat célja a panel
analitikai specificitasanak felmérése volt a panel altal nem lefedett léguti és nem léguti
mikroorganizmusokra vonatkozéan. Ezek kozo6tt a mikroorganizmusok kdzott olyanok
szerepeltek, amelyek rokonsagban allnak a léguti panelben szereplé mikroorganizmusokkal,
de azoktdl megkuldnbdztetheték, vagy, amelyek jelen lehetnek a vizsgélt célpopulaciobdl
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gyUjtétt mintakban. A kivalasztott mikroorganizmusok kéz6tt klinikai szempontbdl relevans
organizmusok (megtelepednek a fels6 légutakban vagy léguti tiineteket okoznak), a normal
bérfléra tagjai / laboratériumi szennyez8k vagy olyan mikroorganizmusok voltak, amelyekkel
a populacio nagy része megfert6zédhetett.

A mintak el6készitésekor a szimulalt nazopharingealis tamponminta-matrixhoz potencialisan
keresztreaktiv. mikroorganizmusokat adtak a mikroorganizmus-térzsoldat alapjan
lehetséges legnagyobb koncentraciéban, viralis célorganizmusok esetében legalabb
105 TCIDso/ml, bakteridlis célorganizmusok esetében pedig 108 CFU/mI koncentracidban.

Az elézetes szekvenciaelemzés elbrevetitett bizonyos szintli keresztreaktivitast a Bordetella
fajokkal, amit meg is figyeltek a Bordetella holmesii és egyes Bordetella bronchiseptica
torzsek nagy koncentracidjanak tesztelésekor. Az 1S481 célszekvenciat alkalmazo assay-
kre vonatkozé CDC-iranyelveknek megfeleléen, a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel hasznéalata soran, ha Bordetella pertussis esetén a Ct-érték CT > 29, specialis
megerdésit6 teszt javasolt. A Bordetella parapertussis esetében nagy koncentracional nem
figyeltek meg keresztreaktivitast. A Bordetella pertussis kimutatasahoz hasznalt célgén
(IS481-es inszerciés szekvenciaelem) egy mas Bordetella fajokban is jelen lévo
transzpozon. A 8. tablazat felsorolja az e vizsgalatban tesztelt kérokozokat.

8. tablazat. Az analitikai specificitas meghatarozasahoz vizsgalt korokozok listaja

Tipus Kérokozé

Bordetella bronchiseptica
Bordetella holmesii
Bordetella parapertussis
Chlamydia trachomatis
Enterobacter aerogenes

Neisseria elongata
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Escherichia coli (0157)

Staphylococcus aureus

Baktériumok Haemophilus influenzae Staphylococcus epidermidis
Klebsiella oxytoca Stenotrophomonas maltophilia
Klebsiella pneumoniae Streptococcus agalactiae
Lactobacillus acidophilus Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Mycoplasma genitalium Streptococcus salivarus
Mycoplasma hominis
Citomegalovirus Herpes simplex virus 2

Virusok Epstein—Barr-virus Kanyarovirus
Herpes simplex virus 1 Mumpsz
Aspergillus fumigatus

Gombak Candida albicans
Cryptococcus neoformans
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Valamennyi vizsgalt kérokozé negativ eredményt adott, és nem volt megfigyelhetd
keresztreaktivitds a QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel teszttel vizsgalt
mikroorganizmusok esetében (a fent mar emlitett Bordetella holmesii baktériumot és a
Bordetella bronchiseptica bizonyos torzseit kivéve).

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben szereplé valamennyi primer/proba
kombinaciohoz in silico elemzést végeztek, amely igazolta a célszekvenciak
keresztreaktivitas nélkuli specifikus amplifikaciojat és kimutatasat.

A SARS-CoV-2 célszekvenciara csak korlatozott szamu mikroorganizmust teszteltek in vitro
(Haemophilus  influenzae,  Streptococcus pyogenes,  Chlamydophila  pneumoniae,
Streptococcus pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, MERS koronavirus, SARS
koronavirus). Nem volt megdfigyelheté keresztreaktivitas sem in silico, sem in vitro, egyik
klinikailag szignifikans (fels6 léguti koldniaképz6 vagy légz8szervi tlneteket kivaltd)
korokozéval sem, illetve a gyakori bérfléra- vagy laboratériumi szennyez&anyagokkal vagy

mikroorganizmusokkal sem.

Inkluzivitas (analitikai reaktivitas)*

Inkluzivitasi vizsgalattal elemezték a léguti panel egyes célorganizmusainak genetikai
diverzitasat reprezentald kulénféle térzsek (,inkluzivitasi térzsek”) kimutatasat. Valamennyi
mikroorganizmus esetében vizsgaltak inkluzivitasi torzseket, amelyek a kilénbdzd
mikroorganizmusok fajait/tipusait reprezentaltak (pl. egy sor olyan influenza A térzzsel,
amelyeket kllonbozd foldrajzi terlletekrdl és kilonbdzd naptari években izolaltak). A

9. tablazat felsorolja az e vizsgalatban tesztelt Iéguti kérokozdkat.

* Nem alkalmazhat6 a SARS-CoV-2 célszekvencia esetében, mivel a vizsgalat idején minddssze egyetlen torzs allt
rendelkezésre.

9. tablazat. Az analitikai reaktivitdas meghatarozasahoz vizsgalt korokozok listaja

Kérokozé Altipus/szerotipus Torzs Forras
A/PR/8/34 ATCC VR-1469
A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
Influenza A H1N1
A/Brisbane/59/07 Zeptometrix 0810244CFHI
A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 0810036CFHI

(A kovetkez6 oldalon folytatodik)
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9. tablazat. Az analitikai reaktivitas meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja (folytatas)

Kérokozoé Altipus/szerotipus Torzs Forras
A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC VR-1811
A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 0810252CFHI
H3N2 A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810
AlVictoria/3/75 ATCC VR-822
A/Brisbane/10/07 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Influenza A
ANVirginia/ATCC2/2009 ATCC VR-1737
A/Virginia/ATCC3/2009 ATCC VR-1738
H1N1 (pandémias) ANVirginia/ATCC1/2009 ATCC VR-1736
A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 0810249CFHI
H1N1/NY/02/09 ZeptoMetrix NATRVP-IDI
B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC VR-1807
B/FL/04/06 ATCC VR-1804
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295
Influenza B Nincs adat
B/Panama/45/90 ZeptoMetrix NATFLUB-ERCM
B/Florida/02/06 ZeptoMetrix 810037CFHI
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296
Nincs adat ATCC VR-740
Koronavirus 229E Nincs adat
Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Nincs adat ATCC-1558
Koronavirus OC43 Nincs adat Nincs adat ZeptoMetrix 0810024CFHI
Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Nincs adat ZeptoMetrix 0810228CFHI
Koronavirus NL63 Nincs adat
Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Koronavirus HKU1 Nincs adat Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI
C35 ATCC VR-94
Parainfluenza 1 Nincs adat n. a. ZeptoMetrix NATPARA1-ST
n. a. ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Greer ATCC VR-92
Parainfluenza 2 Nincs adat Nincs adat ZeptoMetrix 0810015CFHI
Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI

(A kovetkezo oldalon folytatodik)
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9. tablazat. Az analitikai reaktivitas meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja (folytatas)

Kérokozoé Altipus/szerotipus Torzs Forras
C 243 ATCC VR-93
Parainfluenza 3 Nincs adat Nincs adat ZeptoMetrix NATPARAS-ST
Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI
Parainfluenza 4 A M-25 ATCC VR-1378
B CH 19503 ATCC VR-1377
B Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI
A2 ATCC VR-1540
RSV A Nincs adat Long ATCC VR-26
Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI
RSV B Nincs adat 9320 ATCC VR-955
18537 ATCC VR-1580
WV/14617/85 ATCC VR-1400
Nincs adat ZeptoMetrix NATRSVB-ST
B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
B1 IA18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
Human B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
metapneumovirus g Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
A1 hMPV-16, IA10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
A1 1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 I1A14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
Human B1 Peru2-2002 ZeptoMetrix 0810156CFHI
metapneumovirus B1 1A18-2003 ZeptoMetrix 0810162CFH
B1 Peru3-2003 ZeptoMetrix 0810158CFHI
B2 Peru6-2003 ZeptoMetrix 0810159CFHI
B2 Peru1-2002 ZeptoMetrix 0810157CFHI
A1 hMPV-16, I1A10-2003 ZeptoMetrix 0810161CFHI
A1 I1A3-2002 ZeptoMetrix 0810160CFHI
A2 I1A14-2003 ZeptoMetrix 0810163CFH
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9. tablazat. Az analitikai reaktivitas meghatarozasahoz vizsgalt korokozok listaja (folytatas)

Kérokozé Altipus/szerotipus Torzs Forras
B21 AV-1645 [128] ATCC VR-256
B7 Gomen ATCC VR-7
Adenovirus B
B3 GB ATCC VR-3
B3 Nincs adat ZeptoMetrix NATADV3-ST
C1 Adenoid 71 ATCC VR-1
Cc2 Nincs adat ATCC VR-846
Adenovirus C
C5 Adenoid 75 ATCC VR-5
C6 Nincs adat ATCC VR-6
Adenovirus E E4 RI-67 ATCC VR-1572
Nincs adat Nincs adat ZeptoMetrix 0601178NTS
Bocavirus
Nincs adat ZeptoMetrix MB-004 (tétel: 317954)
Enterovirus A EV-A71 EV-A71 ZeptoMetrix 0810236CFHI
E-11 Gregory ATCC VR-41
E-30 Bastianni ATCC VR-1660
CV-A9 Griggs ATCC VR-1311
CV-B1 Conn-5 ATCC VR-28
Enterovirus B
CV-B2 Ohio-1 ATCC VR-29
CV-B3 Nancy ATCC VR-30
E-17 CHHE-29 ATCC VR-47
Nincs adat Echovirus 6 (D-1 (Cox)) ATCC VR-241
Enterovirus C CV-A21 Kuykendall [V-024-001-012] ATCC VR-850
D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824
Enterovirus D
EV-D68 US/MO/14-18947 ATCC VR-1823
A1 Nincs adat ZeptoMetrix NATRVP-IDI
1A Nincs adat ATCC VR-1559
A2 HGP ATCC VR-482
Rhinovirus A
A16 11757 ATCC VR-283
HRV-1B B632 ATCC VR-1645
HRV-A39 209 ATCC VR-340
Rhinovirus B B14 1059 ATCC VR-284
(A kovetkez6 oldalon folytatodik)
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9. tablazat. Az analitikai reaktivitds meghatarozasahoz vizsgalt kérokozok listaja (folytatas)

Korokozé

Altipus/szerotipus Torzs

Forras

C. pneumoniae

M. pneumoniae

L. pneumophila

B. pertussis

Nincs adat CWL-029

1 Pl 1428

Nincs adat M129

Nincs adat M129-B7

Nincs adat Eaton Agent FH térzse [NCTC 10119]
CA1

Legionella pneumophila alfaj
Pneumophila/169-MN-H

Ni dat
nes ada Nincs adat
alfaj: PneumophilalPhiladelphia-1
1028
Nincs adat A639

18323 [NCTC 10739]

ATCC VR-1310

ATCC 29085

ZeptoMetrix
NATMPN(M129)-ERCM

ATCC 29342
ATCC 15531
ATCC 700711
ATCC 43703

ZeptoMetrix MB-004
(Tétel: 317955)

ATCC 33152

ATCC BAA-2707
ZeptoMetrix NATRVP-IDI
ATCC 9797

A vizsgalt koncentracion valamennyi vizsgalt kérokozé pozitiv eredményt adott.

Tarsfert6zések

Tarsfertézés-vizsgalattal ellendrizték, hogy ha egy nazopharingealis tamponmintaban

tobbféle, a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel tesztben szerepldé mikroorganizmus

is jelen van, azok kimutathatok-e.

Kulénb6zé mikroorganizmusok nagy és kis koncentraciojat kombinaltak egyazon mintaban.

A mikroorganizmusokat jelentéség, prevalencia és a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel Cartridge elrendezése (a célorganizmusok kulonb6z8 reakciokamrakban valo

eloszlasa) alapjan valasztottak ki.

A vizsgalt mikroorganizmusokat szimulalt NPS-mintamatrixhoz (tenyésztett human sejtek

UTM-ben) adték nagy (50 x LoD) és kis (5 x LoD) koncentraciéban, majd kuldonb6zé

kombinaciokban vizsgaltak. A 10. tablazat felsorolja az ezen vizsgalatban tesztelt

tarsfert6zés-kombinaciokat.
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10. tablazat. A vizsgalt tarsfert6zés-kombinaciok listaja

Kérokozok Torzs Koncentracio
Influenza A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Influenza A/H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Parainfluenza 3 C243 50 x LoD
Influenza A/H1N1/2009 NY/03/09 5 x LoD
Parainfluenza 3 C243 5 x LoD
Influenza A/H1N1/2009 NY/03/09 50 x LoD
Léguti oriassejtes virus A A2 50 x LoD
Influenza B B/FL/04/06 5 x LoD
Léguti ériassejtes virus A A2 5 x LoD
Influenza B B/FL/04/06 50 x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 50 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 5x LoD
Adenovirus C5 Adenoid 75 5 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 50 x LoD
Léguti oridssejtes virus A A2 50 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 5x LoD
Léguti oriassejtes virus A A2 5x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 50 x LoD
Léguti oriassejtes virus B 9320 50 x LoD
Bocavirus Nincs adat 5x LoD
Léguti ériassejtes virus B 9320 5x LoD
Bocavirus Nincs adat 50 x LoD
Koronavirus OC43 Nincs adat 50 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 5x LoD
Koronavirus OC43 Nincs adat 5 x LoD
Rhinovirus B, HRV-B14 tipus 1059 50 x LoD
Human metapneumovirus B2 Peru6-2003 50 x LoD
Parainfluenza 1 C-35 5 x LoD
Human metapneumovirus B2 Peru6-2003 5 x LoD
Parainfluenza 1 C-35 50 x LoD
Koronavirus 229E Nincs adat 50 x LoD
Léguti oriassejtes virus A A2 5 x LoD
Koronavirus 229E Nincs adat 5x LoD
Léguti ériassejtes virus A A2 50 x LoD
Léguti oriassejtes virus B 9320 50 x LoD
Koronavirus NL63 Nincs adat 5x LoD
Léguti ériassejtes virus B 9320 5x LoD
Koronavirus NL63 Nincs adat 50 x LoD

Minden vizsgalt tarsfertézés pozitiv eredményt adott a kis és nagy koncentraciéban

kombinalt két kérokozéval. Az eredmények kozétt nem figyelheté meg semmilyen hatas a

tarsfert6zések jelenléte miatt.
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Zavaro anyagok.

Ebben a vizsgalatban kiértékelték a potencialisan zavar6 anyagok QIlAstat-Dx Respiratory
Panel teljesitményére gyakorolt hatasat. A zavar6 anyagok kdzé olyan endogén és exogén
anyagok tartoznak, amelyek altalaban megtalalhaték az orrgaratban, vagy a mintavétel
soran kerilhetnek az NPS-mintakba.

A zavard anyagok vizsgalata a panelben szereplé valamennyi léguti korokozot lefedd
valogatott mintasorral tortént. A zavar6 anyagokat olyan koncentraciéban adték a
kivalasztott mintakhoz, amely a szamitasok szerint meghaladta az adott anyag autentikus
nazopharingedlis tamponmintakban varhaté koncentracidjat. A mintak kdzvetlen
Osszehasonlitdsa céljabdl a kivalasztott mintakat a potencidlis inhibitor anyag
hozzaadasaval és hozzaadasa nélkll is vizsgaltak. Tovabba a korokozokra negativ
mintakhoz is hozzaadtak a potencialis inhibitor vegylleteket.

A vizsgalt anyagok egyikénél sem lépett fel interferencia a belsd kontrollal vagy a kombinalt
mintadban talalhatd kérokozokkal. A 11., 12. és 13. tdblazat a QlAstat-Dx Respiratory Panel
esetén tesztelt zavaré anyagok koncentracioit mutatja.

11. tablazat. Tesztelt endogén anyagok

Anyag Koncentracio
Human genomikus DNS 50 ng/pl
Human teljes vér 10% viv
Human mucin 0,5% viv

12. tablazat. Tesztelt kompetitiv mikroorganizmusok

Mikroorganizmus (forras) Koncentracio
Staphylococcus aureus (ATCC CRM-6538) 1,70E+08 CFU/mlI
Streptococcus pneumoniae (ATCC 6303) 1,25E+07 CFU/ml
Haemophilus influenzae (ATCC 49766) 6,20E+08 CFU/ml
Candida albicans (ATCC CRM-10231) 1,00E+06 CFU/mlI
Herpes Simplex Virus 1 (ATCC VR-1789) 1,60E+07 TCIDso/ml
Human Cytomegalovirus (ATCC NATCMV-0005) 2,0E+04 TCIDso/ml

13. tablazat. Tesztelt exogén anyagok

Anyag Koncentracio
Utabon® orrspray (dekongesztans) 10% viv
Rhinomer® orrspray (s6oldat) 10% viv
Tobramicin 6 mg/ml
Mupirocin 2,5% m/v
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Atszennyezés

Atszennyezési vizsgalatot végeztek annak kiértékelésére, hogy a QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és QlAstat-Dx
Rise késziléken val6 hasznalatakor elé6fordulhat-e keresztszennyez8dés az egymast kovetd
futtatasok kozott.

Szimulalt NPS-mintamatrixot alkalmazva felvaltva futtattak erésen pozitiv és
negativ mintédkat egy QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy egy QlAstat-Dx Analyzer 2.0 és kett6
QlAstat-Dx Rise készlléken.

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

Reprodukalhatdésag

A QIAstat-Dx Respiratory Panel QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziléken reprodukalhaté
teliesitményének igazolasa céljabdl a vizsgalt analitokat kis (3x LoD és 1x LoD)
koncentracidban tartalmazé mintakat, valamint negativ mintadkat vizsgaltak transzport

tapkozegbe levett folyékony mintakban és szaraz tamponmintakban.

A transzport tapkozegbe levett folyékony mintakbdl parhuzamosokat mértek kilonb6zé
tételekbdl szarmazé QIAstat-Dx Respiratory Panel Cartridge kazettédkat hasznalva; a
teszteket mas-mas kezel6 végezte kilonbozd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékeken,
kilénbdzd napokon.

A reprodukalhatésag és a megismételhetéség ugyanolyan médon hat ki a SARS-CoV-2

célszekvenciara, mint a QIAstat-Dx Respiratory Panel segitségével ellen6rzott mas
célorganizmusokra.
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14. tablazat. A teljesitmény reprodukalhatésaganak vizsgalataba bevont léguti kérokozok listaja transzport

tapkozegbe levett folyékony mintak esetében

Kérokozé Torzs

Influenza A H1 A/New Jersey/8/76
Influenza A H3 A/Virginia/ATCC6/2012
Influenza A H1IN1 pdm A/SwineNY/03/2009
Influenza B B/FL/04/06
Koronavirus 229E Nincs adat
Koronavirus OC43 Nincs adat
Koronavirus NL63 Nincs adat
Koronavirus HKU1 Nincs adat
Parainfluenza-virus 1 C35
Parainfluenza-virus 2 Greer
Parainfluenza-virus 3 C 243
Parainfluenza-virus 4a M-25

Rhinovirus A16

Enterovirus
Adenovirus
RSV B
hMPV

Bocavirus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila

Bordetella pertussis

/US/IL/14-18952 (Enterovirus D68)
RI-67 (Adenovirus E4)

9320

Peru6-2003 (B2 tipus)

Klinikai minta

M129-B7 (1-es tipus)

TW183

CA1

1028
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15. tablazat. A reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott pozitiv eredmények és negativ eredmények egyezésének
osszefoglalasa transzport tapkozegbe levett folyékony mintak esetében

Koncentracié Koérokozé Vart eredmény Kimutatasi arany %-os egyezés a vart eredménnyel
Influenza A H1* Pozitiv 20/20 100
Koronavirus HKU1 Pozitiv 20/20 100
3x LoD PIV-2 Pozitiv 20/20 100
C. pneumoniae Pozitiv 20/20 100
RSVB Pozitiv 20/20 100
Influenza A H1* Pozitiv 20/20 100
Koronavirus HKU1 Pozitiv 19/20 95
1x LoD PIV-2 Pozitiv 19/20 95
C. pneumoniae Pozitiv 20/20 100
RSVB Pozitiv 20/20 100
Influenza A H1* Negativ 80/80 100
Koronavirus HKU1 Negativ 80/80 100
Negativ PIV-2 Negativ 80/80 100
C. pneumoniae Negativ 80/80 100
RSVB Negativ 80/80 100
3 x LoD Bocavirus Pozitiv 20/20 100
1x LoD Bocavirus Pozitiv 20/20 100
Negativ Bocavirus Negativ 80/80 100
3x LoD Influenza B Pozitiv 20/20 100
Koronavirus 229E Pozitiv 20/20 100
PIV-4a Pozitiv 20/20 100
Enterovirus D68 Pozitiv 20/20 100
hMPV B2 Pozitiv 20/20 100
B. pertussis Pozitiv 20/20 100
Influenza B Pozitiv 19/20 95
Koronavirus 229E Pozitiv 20/20 100
PIV-4a Pozitiv 20/20 100
1x LoD i »
Enterovirus D68 Pozitiv 19/20 95
hMPV B2 Pozitiv 19/20 95
B. pertussis Pozitiv 20/20 100
Influenza B Negativ 80/80 100
Koronavirus 229E Negativ 80/80 100
) PIV-4a Negativ 80/80 100
Negativ . .
Enterovirus D68 Negativ 80/80 100
hMPV B2 Negativ 80/80 100
B. pertussis Negativ 80/80 100

* A kimutatasi arany mindkét célorganizmusra (Influenza A és H1) vonatkozik.
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15. tablazat A reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott pozitiv eredmények és negativ eredmények
egyezésének osszefoglalasa szaraz tamponmintak esetében (folytatas)

Koncentracio

Kérokozo

Vart eredmény

Kimutatasi arany

3 x LoD

3 x LoD

1x LoD

Negativ

3 x LoD

1x LoD

Negativ

*A kimutatasi arany mindkét célorganizmusra (Influenza A és H1) vonatkozik.
T A kimutatasi arany mindkét célorganizmusra (Influenza A és H1/pandémias virus) vonatkozik.
+ A kimutatasi arany mindkét célorganizmusra (Influenza A és H3) vonatkozik.

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel hasznalati Utmutaté (kézikonyv)

Influenza H1N1 (pdm)*
Koronavirus OC43
PIV-3

Rhinovirus A16

M. pneumoniae

Influenza H1N1 (pdm)*
Koronavirus OC43
PIV-3

Rhinovirus A16

M. pneumoniae

Influenza H1N1 (pdm)*
Koronavirus OC43
PIV-3

Rhinovirus A16

M. pneumoniae

Influenza H1N1 (pdm)*
Koronavirus OC43
PIV-3

Rhinovirus A16

M. pneumoniae

Influenza A H3*
Koronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Influenza A H3*
Koronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Influenza A H3*
Koronavirus NL63
PIV-1

Adenovirus E4

L. pneumophila

Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Pozitiv
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ
Negativ

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

20/20
20/20
20/20
20/20
20/20

19/20
20/20
20/20
20/20
20/20

80/80
80/80
80/80
80/80
80/80

%-0s egyezés a vart eredménnyel

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

100
100
100
100
100

95

100
100
100
100

100
100
100
100
100
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A szaraz tamponmintakbdl parhuzamosokat mértek kiilonb6z6 tételekbdl szarmazé QlAstat-Dx

Respiratory Panel Cartridge kazettékat hasznadlva; a teszteket mas-mas kezel§ végezte

kilonbozd QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulékeken, kilonbdzd helyszineken, kiilonb6z6 napokon.

Reprezentativ korokozo panelt valasztottak ki, amelynek része volt legalabb egy RNS virus,

egy DNS virus és egy baktérium, amely a QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Cartridge kazetta minden (8) reakciokamrajat lefedte.

16. tablazat. A teljesitmény reprodukalhatésaganak vizsgalataba bevont léguti korokozok listaja szaraz

tamponmintak esetében

Korokoz6 Torzs
Influenza B B/FL/04/06
Koronavirus OC43 Nincs adat
Parainfluenza-virus 3 C 243

Rhinovirus
Adenovirus
Mycoplasma pneumoniae

SARS-CoV-2

HGP (Rhinovirus A2)
GB (Adenovirus B3)

P 1428

England/02/2020

17. tablazat. A reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott pozitiv eredmények és negativ eredmények egyezésének

osszefoglalasa szaraz tamponmintak esetében

%-os egyezés a vart

Koncentracio Kérokozé Helyszin Vart eredmény  Kimutatasi arany eredménnyel
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
Influenza B
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
3 x LoD Koronavirus OC43
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
PIV-3
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
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17. tablazat. A reprodukalhatésagi vizsgalatban kapott pozitiv eredmények és negativ eredmények egyezésének
osszefoglalasa szaraz tamponmintak esetében

%-o0s egyezés a vart

Koncentracié  Kérokozé Helyszin  Varteredmény Kimutatasi arany eredménnyel
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
Influenza B
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
Koronavirus OC43
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
PIV-3
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
3 x LoD Rhinovirus
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
Adenovirus
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
M. pneumoniae
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin Pozitiv 30/30 100
2. helyszin Pozitiv 30/30 100
SARS-CoV-2
3. helyszin Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
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17. tablazat (folytatas)

%-o0s egyezés a vart

Koncentracié  Kérokozé Helyszin Vart eredmény Kimutatasi arany eredménnyel
1. helyszin  Pozitiv 30/30 100
2. helyszin  Pozitiv 30/30 100
Influenza B
3. helyszin  Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1x LoD 1. helyszin  Poxzitiv 30/30 100
2. helyszin  Pozitiv 30/30 100
Koronavirus OC43
3. helyszin  Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin  Pozitiv 28/30 93,3
2. helyszin  Pozitiv 29/30 96,6
PIV-3
3. helyszin  Pozitiv 29/30 96,6
Mind Pozitiv 86/90 95,6
1. helyszin  Pozitiv 30/30 100
2. helyszin  Pozitiv 30/30 100
Rhinovirus
3. helyszin  Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin  Pozitiv 30/30 100
) 2. helyszin  Pozitiv 30/30 100
1x LoD Adenovirus ) »
3. helyszin  Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin  Pozitiv 30/30 100
) 2. helyszin  Pozitiv 30/30 100
M. pneumoniae .
3. helyszin  Pozitiv 28/30 93,3
Mind Pozitiv 88/90 97,8
1. helyszin  Pozitiv 30/30 100
2. helyszin  Pozitiv 30/30 100
SARS-CoV-2
3. helyszin  Pozitiv 30/30 100
Mind Pozitiv 90/90 100
1. helyszin  Negativ 690/690 100
. 2. helyszin ~ Negativ 690/690 100
Negativ Mind - .
3. helyszin  Negativ 690/690 100
Mind Negativ 2070/2070 100

Minden vizsgalt minta a vart eredményt adta (95-100%-os egyezés), ami igazolja a

QlAstat-Dx Respiratory Panel reprodukalhato teljesitményét.
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A reprodukalhatésagi vizsgalat igazolta, hogy a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készuléken futtatott
QlAstat-Dx Respiratory Panel jol reprodukalhaté teszteredményeket ad a mintak tébbszori,
tobb napon at, tobb vizsgaldhelyen, kulonboz8d kezel6kkel, kilonbdzé QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 késziilékeken és kiilonboz6 tételbdl szarmazéd QlAstat-Dx Respiratory Panel

Cartridge kazettak hasznalataval torténd futtatasakor.

Megismételhetdségi vizsgalatot végeztek két QlAstat-Dx Rise késziiléken egy alacsony
koncentracioju analitokbdl (3x LoD és 1x LoD) allé reprezentativ mintakészlettel, amelyeket
mesterséges NPS-matrixhoz és negativ mintakhoz adtak hozza. A pozitiv mintakban
szerepld koérokozok kozé tartozott az Influenza B, a Koronavirus OC43, a PIV3, a
Rhinovirus, az Adenovirus, az M. pneumoniae és a SARS-CoV-2. A mintakat
parhuzamosan tesztelték két tétel kazetta felhasznalasaval. A vizsgalati teszteket az
Osszehasonlitas  érdekében  nyolc QlAstat-Dx  Analyzer  készulékkel  végezték.
Osszességében az 1x LoD pozitiv mintak 183 parhuzamosat, a 3x LoD pozitiv mintak 189
parhuzamosat, valamint a negativ mintak 155 parhuzamosat futtattak. Az Osszesitett
eredmények 91,1-100,0%-os, illetve 100,0%-0s kimutatdsi aranyt mutattak az 1x LoD,
illetve a 3x LoD mintak esetén. A negativ mintak a negativ eredmények 100%-at mutattak
az Osszes panelanalit esetében. A QlAstat-Dx Rise készulék teljesitménye egyformanak

bizonyult a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 és a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készulékével.

A mintak stabilitasa

Mintastabilitasi vizsgalatot végeztek a klinikai mintédk (szimulalt mintamatrix transzport
tapkozegbe levett folyékony mintakhoz és szaraz tamponmintakhoz) tarolasi korilményeinek

elemzése céljabol, amelyeket a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panellel teszteltek.

A szimulalt NPS-mintamatrixhoz (tenyésztett human sejtek Copan UTM tapkozegben) kis
koncentracioban (pl. 3 x LoD) viralis vagy bakteridlis tenyésztéanyagot adtak. A vizsgalathoz
a mintakat a kdvetkezd korilmények kozott taroltak:

® 15°C és 25 °C kozott 4 oran at

® 2°Cés 8 °C kozbtt 3 napig

e —15°C és-25 °C kozott 30 napig

e 70 °C és —80 °C kozott 30 napig
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A kilonbozé tarolasi hdmérsékleteken és idétartamokon at tarolt mintaknal valamennyi
korokozd kimutatasa sikeres volt, ami azt mutatja, hogy a mintak a feltlintetett tarolasi
kortilmények és idétartamok mellett stabilak maradtak.

A mintak stabilitasanak vizsgalatat nem végezték el a transzport tapkézeg szimulalt
mintamatrixdban SARS-CoV-2 esetén. Végeztek azonban mintastabilitasi vizsgalatot a
Koronavirus 229E, HKU1, OC43 és NL63 torzsekre, amely kérokozok ugyanabba a
virusalcsaladba tartoznak. Megallapitast nyert, hogy a fent ismertetett koriilmények mellett

a mintak analizis el6tti tarolasa nem befolyasolta a teszt teljesitményét.

A mesterséges NPS és Hela sejtek szimulalé matrixahoz kis koncentraciéban (pl. 1x LoD
és 3x LoD) viralis vagy bakterialis tenyésztéanyagot adtak a tamponra helyezés el6tt (szaraz
tamponminta tipus). A szaraz tamponmintakat javasolt a levétel utan azonnal tesztelni.
Azonban tovabbi mintastabilitasi tesztelést végeztek, hogy tovabbi idét biztositsanak a
szaraz tamponmintak a levétel helyérdl a készulékhez torténd eljuttatdsahoz. A vizsgalathoz
a mintékat a kovetkez6 kortlmények kozott taroltak:

® 15°C és 25 °C kozott 45 percen at

® 2°Cés 8 °C kozott 7 6ran at

A kilonbozé tarolasi hdmérsékleteken és idétartamokon at tarolt mintaknal valamennyi
korokozd kimutatasa sikeres volt, ami azt mutatja, hogy a mintak a feltlintetett tarolasi
kortilmények és idétartamok mellett stabilak maradtak.
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Fuggelékek
,A” fuggelék: Az assay-definicids fajl telepitése

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

Megjegyzés: A QlAstat-Dx Rise készllék esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot a miiszaki
ugyfélszolgalattal vagy értékesitési képviselbjével Uj assay-definicids fajlok feltdltéséhez.
Megjegyzés: Valahanyszor megjelenik a QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay
egy Uj verzidja, telepiteni kell az Uj QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel assay-
definicids fajljat a tesztelés elétt.

Megjegyzés: Az assay-definicios fajlok elérheték a www.qiagen.com cimen. Az assay-
definiciés fajlt (.asy kiterjesztésl fajltipus) le kell menteni egy USB-meghajtora, miel6tt
telepitené azt a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllékre. Ezt az
USB-meghajtot FAT32 fajlrendszerre kell formazni.

Az USB-rél a kovetkez6 lépések szerint lehet Uj assay-ket importalni a QlAstat-Dx
Analyzer 1.0 készulékre:
1. Dugja az assay-definicios fajlt tartalmaz6 USB-adathordozét a QlAstat-Dx Analyzer 1.0
vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék 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 (89. abra).
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administrator

| F] Available

AVAILABLE ASSAYS
RP SARS-CoV-2 ?

[E impon

Assay MGMT

RP SARS-CoV-2

Assay Active m

A
04053228038849

QlAstat-Dx® Respirat...|

Assay Version

1.0
LIS assay name >

B

Eslve

cancel

BN

11:38 20200311

Run Test

View
Results

©

Options

®

Log Out

89. abra. Assay Management (Assay-k kezelése) képernyo.

o o A~ W

parbeszédpanel. A fellilirashoz nyomja meg a Yes (Igen) gombot.

7. Az assay az Assay Active (Aktiv assay) kivalasztasaval valik aktivva (90. abra).

administrator

‘| Available

AVAILABLE ASSAYS

RP SARS-CoV-2 >

[E imeon

Assty MGMT

RP SARS-CoV-2

Assay Active q )
Assay 1D
04053228038849
Qj;érat-Dxrﬁ) Respirat.. |

Version

0

LIS assay name >

E] save

. Nyomja meg a képernyd bal also részén [évé Import (Importalas) ikont.
. Vélassza ki az importaland6 assay-nek megfelel fajlt az USB-meghajtérol.
. Megjelenik a fajl feltdltését megerdsitd parbeszédpanel.

. Az aktualis verzionak egy Uj verziéval valé felllirasahoz megjelenhet egy

B x

11:38 2020-03-11

® Cancel

Run Test

View
Results

©

Options

Log Out

90. abra Az assay aktivalasa.

8. Az aktiv assay adott felhasznaléhoz torténd hozzarendeléséhez nyomja meg az
Options (Bedllitdsok) gombot, majd a ,User Management” (Felhasznalokezelés)

gombot. Valassza ki azt a felhasznaldt, aki futtathatja az assay-t. Ezutan valassza ki az

»Assign Assays” (Assay-k hozzarendelése) lehetéséget a ,User Options” (Felhasznaloi
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beallitasok) menipontbdl. Engedélyezze az assay elemet, és nyomja meg a Save
(Mentés) gombot (91. abra).

[o—— User WGtT ovzn 30184341
—l Available ) °
Run Test
USER USER OPTIONS ASSAYS
administrator > RP SARS-Co q
labuser ? e
Pasawaord View
technician » = Results
User Active G @
Assign user profile > L
Assign Assays >
Assay Statistics > @
Log Dut
29 asduser B s & cancet

91. abra Az aktiv assay hozzarendelése.

,B’ fuggelék: Kifejezések jegyzéke

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

Analitikai modul (AM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 vagy a QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készllék
fé6 hardvermodulja, amely végrehajtia a QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge kazettakkal végzett teszteket. Az operativ modul iranyitja. Egy operativ modulhoz
tébb analitikai modul is csatlakoztathato.

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 késziilék: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készilék egy operativ
modulbdl és egy analitikai modulbdl all. Az operativ modul és a PRO operativ modul elemei
az analitikai modulhoz valé kapcsoldodasra és a QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék
felhasznald altali miikodtetésére szolgalnak. Az analitikai modul a mintak vizsgalatahoz és
elemzéséhez szilkséges hardvert és szoftvert tartalmazza.

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

és szoftvert tartalmazza.
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QlAstat-Dx Rise késziilék: A QlAstat-Dx Rise Base egy in vitro diagnosztikai eszkdz, amely
a QIlAstat-Dx assay-kkel és a QIlAstat-Dx Analytical Module analitikai modulokkal
hasznalhatd, valamint teljes automatizalast biztosit a minta-elékészitéstdl a real-time PCR
kimutatasig molekularis alkalmazasok esetén. A rendszer véletlenszer(i hozzaféréses és
kotegteszteléses modban egyarant mikodtethetd, és teljesitménye akar 160 teszt/nap
szintig emelhetd, legfeljebb 8 analitikai modul bevonasaval. A rendszernek része tovabba
egy multitesztes ellilsé fiok, amely egyidejlleg akar 18 tesztet képes befogadni, valamint
egy hulladékfidk az elvégzett tesztek automatikus gyUjtéséhez, ndvelve a rendszer kezeld
beavatkozasa nélkuli mikddési hatékonysagat

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge: Kuilonalld, zéart, egyszer
hasznalatos mlianyag eszk6z, amelybe el6re be van tdltve a léguti korokozok kimutatasara
szolgald, teljes mértékben automatizalt molekularis assay-k teljes végrehajtasahoz
sziikséges valamennyi reagens.

IFU: Instructions For Use (Hasznalati utmutato).

F6 mintanyilas: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettan talalhato,
a transzport tapkdzegbe levett folyékony mintak beadagolasara szolgald nyilas.
Nukleinsavak: Nukleotidokbdl felépullé biopolimerek, illetve kis méretli biomolekulak,
amelyek a kovetkez harom Osszetevd alkotta monomerek: 5 szénatomos cukor,
foszfatcsoport és nitrogéntartalmu bazis.

Operativ modul (OM): A QlAstat-Dx Analyzer 1.0 készulék dedikalt hardvere, amely a
felhasznaloi kezel6fellletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

PRO operativ modul (OM PRO): A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 készilék dedikalt hardvere,
amely a felhasznaloi kezel6felliletet biztositja 1-4 db analitikai modulhoz (AM).

PCR: Polimeraz lancreakcié (Polymerase Chain Reaction)

RT: Reverz transzkripciod

Tamponnyilas: A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettan talalhato,
szaraz tamponmintak behelyezésére szolgald nyilas.

Felhasznalé: A QlAstat-Dx Analyzer 1.0/QlAstat-Dx Analyzer 2.0/QlAstat-Dx Rise
késziléket és QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazettat az alkalmazasi
tertletnek megfeleld modon mikddtetd személy.
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,C” fuggelék: Felel6sségkizaras

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

Termék Tartalom Katalogusszam
QlAstat-Dx Respiratory 6 teszteléshez: 6 db egyesével 691214
SARS-CoV-2 Panel becsomagolt QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel Cartridge kazetta
és 6 db egyesével becsomagolt
transzferpipetta

Kapcsolodo termékek

QlAstat-Dx Analyzer 1.0 1 db QlAstat-Dx Analytical Module, 1 db 9002824
készUlék: QIlAstat-Dx Operational Module, és az

azzal 6sszefliggd hardver és szoftver a

molekularis diagnosztikai QlAstat-Dx

assay-kazettak futtatasahoz

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 1 db QlAstat-Dx Analytical Module, 1 db 9002828
készilék QlAstat-Dx Operational Module PRO, és

az azzal 6sszefliggd hardver és szoftver

a molekularis diagnosztikai QlAstat-Dx

assay-kazettak futtatasahoz

QlAstat-Dx Rise késziilék 1 QlAstat-Dx Rise készlilék és 9003163
tartozékai, valamint a hozza tartozé
szoftver a QlAstat-Dx assay-kazettak
molekularis diagnosztikai tesztjeinek
futtatasahoz

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a
megfelel6 QIAGEN kit kézikdnyvében, vagy felhasznaloi kézikdnyvében talalhatok. A
QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznalodi kézikdnyvei a www.giagen.com weboldalon
érheték el, illetve a QIAGEN miszaki Ugyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes
forgalmazotol szerezhetdk be.
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A dokumentum atdolgozasi elbzményei

Datum Modositasok
2. verzio, 1. atdolgozas 2.2-es verzioju szoftver kiadasa
2. verzio, 2. atdolgozas A QlAstat-Dx Analyzer 2.0 belefoglalasa

A QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel korlatozott licencszerzédése

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

1. A terméket kizardlag a hozza tartozd protokollok és a jelen kézikényv szerint, valamint a kithez tartozé dsszetevékkel egyiitt szabad hasznaini. 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 elérhetd tovabbi protokollokban leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozé komponensekbe beépitsék,
vagy azokkal egytt hasznaljak. E kiegészit6 protokollok némelyikét a QIAGEN felhasznal6i bocsatottak rendelkezésre a QIAGEN felhasznal6i szamara. A
QIAGEN nem végezte el ezeknek a protokolloknak az alapos vizsgalatat és optimalizalasat. A QIAGEN nem vallal jotallast ezekért a protokollokért, és nem
garantalja azt sem, hogy azok nem sértik harmadik felek jogait.

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

A kit és Osszetevdinek licence csak egyszeri hasznalatra érvényes, nem szabad azt Ujra felnasznalni, feltjitani vagy Ujra értékesiteni.

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

o s 0N

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
keresztiil torténd érvényesitésére, valamint a korlatozott licencre vonatkozoé jelen szerzédés vagy a kittel és/vagy annak barmely ésszetevéjével kapcsolatos
barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabdl inditott peres eljarassal kapcsolatban felmeriilé 6sszes vizsgalati és perkoltség kovetelésére, beleértve
az lgyvédi kéltségeket is.

A frissitett licencfeltételekért lasd www.qgiagen.com.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAstat-Dx, DiagCORE® (QIAGEN Group); ACGIH® (American Conference of Government Industrial Hygienists, Inc.);
ATCC® (American Type Culture Collection); BD™ (Becton Dickinson and Company); FilmArray® (BioFire Diagnostics, LLC); Copan®, FLOQSwabs®, UTM® (Copan
Italia S.P.A.); Clinical and Laboratory Standards Institute® (Clinical Laboratory and Standards Institute, Inc.); HealthLink® (HealthLink Inc.); Rhinomer® (Novartis
Consumer Health, S.A); 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); Utabon® (Uriach Consumer Healthcare, S.L.); ZeptoMetrix® (ZeptoMetrix
Corporation). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvény védelmén kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel
ellatva.

HB-2934-002 V2 R2 08/2024 © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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