=ippl g =m

AZURESEQ 4 CE QPCR KIT FOR

200 REACTIONS

SARS COV-2, Influenza A és Influenza B
egylépéses (direkt) kimutatasara, 200 reakcid
tartalommal

HASZNALATI UTMUTATO

In Vitro Diagnosztikai alkalmazasra

REF| AzureSeq 4-200 CE

DOKUMENTUM VERZIO V02
2022. OKTOBER 6.

€ IVD




omi

TARTALOIUEGYZEK ....ueeuievererenesiesessessessesessessessessssessessessessssessessessesessessessessssessessassessssessessessessssessessessssessensan
1. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK 3
1.1. A HASZNALATI UTMUTATOBAN ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK ......cooererrereemeresesseesesssessessesssessenns 34
1.2. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK A TELJESITOKEPESSEGRE VONATKOZOAN ......ccevvreeeveruennne 34
1.3. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK A KORNYEZETI VISZONYOK TEKINTETEBEN......ccceeveeueeueennnne. 45
1.4. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK AZ ESZKOZ KEMIAI VAGY BIOLOGIA KOCKAZATAIVAL
KAPCSOLATBAN ......ceveueeterereiesessesessessesessessessessesessessessesesessessessesessessessessesessessessessssessessessesesessessessesessossan 45

1.5. FIGYELMEZTETESEK AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS KULONLEGES FELTETELEKRE...........
1.6. FIGYELMEZTETESEK AZ ESZKOZ HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS KULONLEGES KEPESITESI/KEPZESI

FELTETELEKRE ...vcveuveeeseeseseseeseesesseseseesessesssssesesssssessessessssessessesssssssesessessessssessentessesessessensessesesensessesessessensons 56
1.7. TAJEKOZTATO A FELHASZNALO SZAMARA AZ ESZKOZZEL KAPCSOLATBAN ELOFORDULO SULYOS
VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESEROL......cccerueueruererrirressessessesessessesssssesessessessessesessessessessssessessessesessesseseeses 56
2. RENDELTETESSZERU HASZNALAT ....ccvevtruiererteseereeseesessesssssessssessessesessessessessessssessessessesessessessessssessensanes 67
3. IVIGKODESI ELV......cuveurerenierereneseseesesessessesessessessessesessessessesssessessesssssessessessesessessessesessessessessessssensanes 67
4. A TERMEKDOBOZ TARTALMA .....coueeuirenieieeesesessessesessessessessssessessessessssessessessessssessessessssessessessasessessans 78
5. ELTARTHATOSAG, SZALLITAS ES TAROLAS .....c.coveerirereicietereressesesesessessessssessessessessssessessessessssessones 78
6. MINTAVETEL ES MINTAKEZELES ......veeverteeierereeseessessesessesssssessssessessessessssesssssesessessessessssessessessessssensansanes 89
6.1, IMIINTAVETEL .cuvecvereeerrertererssesessessesssssesessessessesessessessessesessessessessssessessesessessensessssessensessssessessessssassessasssns 89
6.2, IMIINTAKEZELES.....ccecuereerereereeseesessesseseessesessesseseessssessessessssessessassesessessessessesessessessesessessensessessssessensessnns 910
6.3, SZALLITAS ..ooueereeeerieeestereeessessessetssessessessesssssesessessessssesessesssssssessensessesessessessessssessenssessessesessessessenes 1011
6.8, TAROLAS ...ttt seresesse s sas et essessbass et essessbessessesessasbessessesesbassassasssessassassesssensensanes 1011
7. SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK ES ESZKOZOK ......ccvereeverrerereirerereseeseeressessesnesessenees 1112
T.1e IMUSZEREK ..ucveeeeneeniieiieenireieseesesesessesessessessesssessessessesssessessessessssessessessesessessessesssessessessessssessanes 1112
7.2, REAGENSEK....c.ccuieuiieiireitisieieseesesesessesesessessessesessessessesssessessessessssessessessesessessessessssessessessesessessanes 1112
7.3, FOGYOESZKOZOK .....cccvererrereereerrrrereesesseesessesssssesessessessessssessessessessssessessessessssessassessssessessesssssssensessenes 1112
8. IMIERESI ELJARAS. ......eveueieeetesteiesessestestsssesessessessessesessesssssesssessessessesessessessesessessensessesessessensessssessansans 1213
8.1.  IMUNKAFOLYAMAT ....oveevieiererireteseeseesesseseesessessessessessssessessessesssssssessessesesssnsessesssssssensessssssssnsensssenns 1213
9. AZ EREDMENYEK INTERPRETACIOJA .....uoouirerereienerereseseesesesessesessessessessssessessessessssessessessesessensas 1415
10.  AZ TESZT ISMERT KORLATAL ....coiiuirrirerireesesreseseesesessessesessessessessesessessessesssessessessessssessessessssssenses 1617
11.  PROBLEMAMEGOLDAS .......coorieriereieiereesessestessessesessessessessssessessessesessessessessssessessesssssssessessessssassenses 1748
12, MINGOSEGELLENGRZES........ocoveeereererereeiressessessesessessessessesessessessessssessessessessssessessessessssessessesssessenses 1748
13.  TEUESITMENYJELLEMZOK .....cccveueerereererereessestessssessessessessssessessessessssessessessessssessessessesessessessessssansenees 1819
13.1.  DETEKCIOS LIMIT (LOD)...vcueeueerereriresseesesesessessessessesessessesseseesessessessesessesssssessssssssssssesssssssessensosens 1819
13.2.  PRECIZIOS JELLEMZOK.......ccuereereererreresressessessessssessessssssssssessessesssssssessessessssessessessessssessensessessssassenses 1819
13.3.  INKLUZIVITAS ES EXKLUZIVITAS / TARGET SPECIFICITAS AND SZENZITIVITAS / KERESZTREAKTIVITAS
1920

13.4.  KLINIKAI TELIESITIVIENY ....oviiiuiirerriieeieeresseseseesessessessessssessessessessssessessesssessessessesessessessesssessenses 2223
14, REFERENCIAK ..c.uovieinreeiiteniretsessetessesessssessessessessssessessessesssessessessasessessessessssessessessssessessensessssassensen 2324
15.  VALTOZASOK KOVETESE .....ccevuererrereeressessessessessssessessessssessessessessessssessessessssessessessessssessensessessssansanses 2324
16. A CIMKEN MEGJELENG SZIMBOLUMOK .......ccuerereeerererrersessessessesessessessessessssessessessessssessessessessssassenens 2425
17.  KAPCSOLAT ES TERMEKTAMOGATAS .....coceeterteerresreseesansessessessessssessessessessssessessessessssessassessessssassenses 2425

Omixon AzureSeq 4 CE qPCR Kit for 200 Reactions HASZNALATI UTMUTATO. Protokoll verzié: V1.0; Dokumentum verzié: v02
Copyright© 2022, Omixon Biocomputing Ltd Confidential & Proprietary Page2 | 24



omi

1.1. A Hasznalati Utmutatéban alkalmazott szimbolumok

S Fiovel tés; Biolgiai
Figyelmezetés; Altalanos |gye’meze es ologlal
kockazat

-y Figyelmezetetés; Alacsony
Tiltas o .
hémérséklet/Fagyas
1.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések a teljesitoképességre
vonatkozdéan

A helyes laboratériumi munkafolyamatok (,,Good laboratory practices”, GLP)
elengedhetetlenek a teszt megfeleld kivitelezéséhez. Az eszkoz érzékenysége miatt
a mintdk és anyagok kezelése soran lgyelni kell arra, hogy a reagensek és az
amplifikacids keverékek ne legyenek szennyezettek.

Olvassa el a Hasznalati Utmutatét! A leirtaktdl vald eltérés befolyasolhatja az
optimalis tejesitGképességet! A téves gyakorlatok hibakhoz vezethetnek.

A Hasznalati Utmutatdban leirt protokoll Iépések be nem tartsabdl ereds hibak
esetén a gyartd nem vallal felel6sséget az eredmények hitelességéért

A vizsgdlatokat megfelel6en karbantartott és kalibralt qPCR muiszerekkel kell
elvégezni
A karbantartott m(iszert a mdszer szallitdja altal ajanlott festékekkel kell kalibralni.

A termék tartalmanak ismételt fagyasztas/olvasztasa elkerilend6, mert az a
reagensek degradaciojahoz, ezaltal a szenzitivitas csokkenéséhez vezethet.

A A reagenseket kizardlag a Hasznalati Utmutatdban leirtak alapjan oldja, higitsa.
Csak DNAz és RNAz mentes fogydeszkdzoket hasznaljon.

A mintavétel és a mintakezelés soran kdvesse a Hasznalati Utmutaté ajanlsait!

Alnegativ eredmények fordulhatnak eld, ha a mintdk olyan anyagokat
tartalmaznak, amelyek gatolhatjak a PCR-reakcidt vagy higithatjak a mintat.
Ha a betegek egészségi allapota lehetévé teszi, keriilje a mintagydjtés el6tt
olyan kezelések* alkalmazasat, amely zavarhatjdk a PCR-reakciot vagy a
minta higitasat okozhatjak. Ha ilyen kezelések nem keriilhetG6k el, a vizsgalati
eredmények értelmezése soran forditson nagy figyelmet a belsé kontroll
detektdlasara, hogy megakaddlyozza a dlnegativ eredmények jelentését.

Csak mlianyag szaru muszalas mintavételi palcat hasznaljon!

A mintdk a mintavételtdl szamitva 48 6raig tarolhatdk 2-8 °C-on.

Kerllni kell a minta ismételt fagyasztasat/felolvasztasat. Ha egy mintat Ujra
tesztelés céljabdl megtartanak, javasolt azok fagyasztas elGtti aliquotolasa.

*Példaul orrspray-k vagy gélek, szisztémas vagy helyi virusellenes vagy antibakterialis szerek, torokfertétlenitSk stb.
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Ne hasznalja a terméket a hataridé lejarta utan!

Ne hasznalja a terméket, amennyiben azon barmilyen sériilés (pl. torott
komponensek, laza kupakok) jelenlétét tapasztalja!l

Ne hasznaljon kalcium-alginatos, vagy fanyell eszkozt, mivel ezek olyan

® anyagokat tartalmazhatnak, amelyek inaktivaljak a virust és gatoljak a PCR-
tesztet!

Ne hasznaljon a Hasznalati Utmutatéban meghatarozottaktdl eltérd
mennyiségl reagenseket ne hasznaljon.

Ne helyettesitse, vagy vegyitse az AzureSeq reagenseket egyéb gyartd
termékeivel!

Ne vegyitse ugyanazon terméket, komponenst kilonb6z6 gyartasbol
(kilonb6z6 LOT szdammal ellatva)!

1.3. Figyelmeztetések és dvintézkedések a kornyezeti viszonyok
tekintetében

A komponensek -20°C-on tarolanddk.

Termék szdllitasa szarazjégen torténik. A komponensek
! * fagyott allapotban érkeznek.

2 napnal hosszabb tarolas esetén a mintakat -70 °C-on kell
tartani!

1.4. Figyelmeztetések és ovintézkedések az eszk6z kémiai vagy
bioldgia kockazataival kapcsolatban

A vizsgalat végrehajtasa soran alkalmazzon altalanos ovintézkedéseket!
Viseljen véddfelszerelést a folyamatok kivitelezésekor!

Kezelje a mintakat potencialisan fert6z6ként!

Hasznaljon fert6tlenitd szert a mintak feldolgozasa soran hasznalt teriletek
tisztitdsahoz, fert6tlenitéséhez!

Mosson kezet alaposan a keszty( eltavolitasa utan!
A levetett keszty(t dobja a veszélyes hulladékgyjtébe!

A felhasznalt mintakat, reagenseket és egyéb potencidlisan szennyezett
anyagokat fert6tlenitse és kezelje a helyi el6irdsoknak megfelel6en

Ne dohanyozzon, ne igyon, ne egyen és ne hasznaljon kozmetikumokat olyan
terlileteken, ahol a mintakat vagy a termék komponenseit kezelik!

Az SDS lapok let6lthet6k az alabbi cimrél:
https://www.omixon.com/products/azureseq-200-ce/msds/
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1.5. Figyelmeztetések az eszkdz haszndlataval kapcsolatos
kilonleges feltételekre

Minden mdszert a gyartdja utasitdsainak megfelelen kell miikddtetni és

karbantartani.
Minden munkahelyet fel kell szerelni sajat, valtozd térfogatu pipettakkal,
illetve a sziikséges segédanyagokkal és felszerelésekkel

1.6. Figyelmeztetések az eszk6z haszndlataval kapcsolatos
kiilonleges képesitési/képzési feltételekre

Az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions szakképzett klinikai
laboratériumi személyzet altali hasznalatra késziilt, akiket kifejezetten a
valds idejl PCR és in vitro diagnosztikai eljarasok technikainak alkalmazdasara
oktattak és képeztek ki.

1.7. TAajékoztatod a felhasznalo szamara az eszk6zzel kapcsolatban
el6forduld sulyos varatlan események bejelentésérol

A felhasznalénak minden sulyos varatlan eseményt be kell jelentenie a
gyartd, valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagdllam illetékes hatdsaga felé.

GTIN Code of the device: 5999565781231

A u Omixon Biocomputing Ltd 1117 Budapest,Kaposvar u. 14-18

https://ec.europa.eu/health/medic
llletékes hatosagok elérhetdségei: al-devices-sector/new-
regulations/contacts_en

OGYEI Orvostechnikai Féosztalya: amd.vig@ogyei.gov.hu
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Az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions qPCR termék SARS-CoV-2, Influenza A, és
Influenza B egylépéses (direkt) mindségi (kvalitativ) kimutatdsara alkalmas teszt, orr- vagy és
szajgarati torlet mintakbdl olyan személyek esetében, akiknél fert6zés jelei és tlinetei
tapasztalhatok vagy akiknél fennall a COVID-19 vagy influenza A vagy B fert&zés gyanuja.

Az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions szakképzett klinikai laboratériumi személyzet
altali hasznalatra készilt, akiket kifejezetten a valds idejli PCR és in vitro diagnosztikai
eljarasok technikainak alkalmazasara oktattak és képeztek ki.

A teszt pozitiv eredménye aktiv fert6zést jelez.

A negativeredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 vagy az influenza fert6zést, és 6nmagukban
nem hasznalhatok a kezelési dontések meghozatalaban. A negativ eredményeket kombinalni
kell a klinikai megfigyelésekkel, a beteg kértorténetével és az epidemioldgiai informaciokkal.

A orr- vagy és szajgarati torlet mintakat a Virus Transzfer Médiumba (VTM) vissziik, majd a
VTM-et hével inaktivaljuk. A VTM-b6l vett mintaban a virus-RNS-t reverz transzkripcioval
cDNS-sé irjuk at az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions komponensibdél el6allitott master
mix segitségével. A master mixben lévé prébak egy adott célszekvencidhoz kapcsolddnak,
amely a forward és a reverse primerek kozott helyezkedik el. A PCR ciklus extenzids fazisaban
a Taq polimerdaz 5 nukledz aktivitdsa elhasitja a probat, aminek kovetkeztében a
riporterfesték-molekula elvalik a kioltd molekularésztdl, és a fluoreszcens jel detektalhatova
valik. Minden ciklusban tovabbi riporter festékmolekuldak hasadnak le a megfelel6 prébakral,
novelve a fluoreszcencia intenzitast. A fluoreszcencia intenzitasat meghatarozott szamu PCR-
cikluson kovetjik nyomon. A SARS-CoV-2, Influenza A, és Influenza B virusok és a mikodést
tanusitd RNaseP gén reakcidk eltér6é hulldmhosszi fluoreszcens jeleket generalnak,
amelyeket a multipex gPCR rendszerek a megfeled csatorndkon detektalnak.

A kimutatando virusok target szekvencidit a CDC hatarozta meg az aldbbiak szerint:

e SARS-CoV-2: virus nukleokapszid gén (N)

e Influenza A: virus Matrix gén (M1)

e Influenza B: Nem strukturalis fehérje gén 2 (NS2)
e Bels6é mikodési kontroll: RNaseP gén.
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4. A termékdoboz tartalma

Azonosito

Szallitasi

Termékkod o térfogat
szinjel6lés
[mL]

OA-ITMP-MM-100 | 2X InhibiTag Multiplex |\ ¢ kupak 1000
HotStart MasterMix

OA-RTM-200 RT Mix Kék kupak 200
CoVi PLUS Z6ld kupak és

OA-CPPM4-100ul Primer/Probe Mix 4 barna csé 2 100

OA-NFW-350uL Nuclease Free Water Sarga kupak 2 350

OA-CVNC-150 CoViNegative Szintelen kupak 1 150
Control

OA-CVPC-150 CoVi Positive Control Levendula kupak 1 150

OA-FABPC-150 Flu A/B Positive Piros kupak 1 150
Control

* Valamennyi vizsgélandé virusfaj negativ kontrolljaként szolgal, mivel nem tartalmaz biolégiai 6sszeteviket.

5. Eltarthatdsag, szallitas és tarolas

A gyarto dltal biztositott lejarati id6 12 hdnap.

Az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions termék szallitasa szarazjégen torténik. A
komponensek  fagyott allapotban  érkeznek. Kérjik Iépjen kapcsolatba az
Ugyfélszolgalatunkkal (azureseq.support@omixon.com), amennyiben barmelyik komponens
nem az el6irdsoknak megfeleléen érkezik!

Amennyiben dramkimaradasra hajlamos teriileten dolgozik, javasolt egy tartalék generator és
egy hémérsékleti adatnapld hasznalata a komponensek megfelel6 h(itésének biztositdsara.

A reagensek degradaciojat elkeriilendd, érkezés utan a komponensek -20°C-
on tarolandok.

Ne hasznalja a terméket a hatarid6 lejarta utan!

Ne haszndlja a terméket, amennyiben azon barmilyen sérilés (pl. torott
komponensek, laza kupakok) jelenlétét tapasztalja!

A termék tartalmanak ismételt fagyasztas/olvasztasa elkerilendd, mert az a
reagensek degradaciéjahoz, ezaltal a szenzitivitas csokkenéséhez vezethet.

> Q>
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A hasznalt reagenseket és hulladékot a helyi szabalyozdsoknak megfeleléen
kezelje!

A nem megfelel6 mintavétel, szallitas és tarolds novelheti az alnegativ eredmények

valdszinlségét.

6.1. Mintavétel

A CDC ‘Interim Guidelines for Collecting and Handling of Clinical Specimens for COVID-19
Testing’ ajanlasok alapjan. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-
clinical-specimens.html

A helyes laboratdriumi munkafolyamatok (,Good laboratory practices”)
elengedhetetlenek a teszt megfelel6 kivitelezéséhez. Az eszkoz
érzékenysége miatt a mintak és anyagok kezelése soran lgyelni kell arra,
hogy a reagensek és az amplifikaciés keverékek ne legyenek szennyezettek.
Olvassa el a Hasznalati Utmutatét! A leirtaktdl vald eltérés befolyasolhatja
az optimalis tejesit6képességet! A téves gyakorlatok hibdkhoz vezethetnek.

A mintakezelés soran kdvesse a Hasznalati Utmutaté ajanlasait!

Alnegativ eredmények fordulhatnak eld, ha a mintdk olyan anyagokat
tartalmaznak, amelyek gatolhatjak a PCR-reakciot vagy higithatjak a mintat.
Ha a betegek egészségi allapota lehet8vé teszi, keriilje a mintagydijtés el6tt
olyan kezelések* alkalmazasat, amely zavarhatjdk a PCR-reakciot vagy a
minta higitasat okozhatjak. Ha ilyen kezelések nem keriilhet&k el, a vizsgalati
eredmények értelmezése soran forditson nagy figyelmet a belsé kontroll
detektdlasara, hogy megakaddlyozza a dlnegativ eredmények jelentését.

Csak mlanyag szaru muszalas mintavételi palcat hasznaljon!
Ne hasznaljon kalcium-alginatos, vagy fanyell eszkozt, mivel ezek olyan
anyagokat tartalmazhatnak, amelyek inaktivaljak a virust és gatoljak a PCR-

tesztet!

A mintavétel soran alkalmazzon altalanos ovintézkedéseket!
Kezelje a mintdkat potencialisan fert6z6ként!

Hasznaljon megfelel§ egyéni védbfelszerelést!

Hasznaljon fert6tlenit6 szert a mintak feldolgozasa soran hasznalt teriletek
tisztitdsahoz, fertStlenitéséhez!

*Példaul orrspray-k vagy gélek, szisztémas vagy helyi virusellenes vagy antibakterialis szerek, torokfertétlenitSk stb.
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Szdajgarati (Oropharyngealis) mintavétel

Steril mintavételi palcaval készitsen torletet a hatso garatrdl (elkeriilve a nyelvet). Helyezze a
torletet azonnal cimkézett, Virus Transzfer Médiumot tartalmazé steril csovekbe. Torje el a
palcdkat a jelzésnél, vagy a torlet kozelében, vagy vagja le steril olléval. A mintat jégen tartva,
azonnal szallitsa.

Orrgarati (Nasopharyngealis) mintavétel

Helyezzen egy steril mintavételi palcat az orrlyukba a szajpadlassal parhuzamosan. A palcaval
olyan mélységet kell elérni, ami megegyezik az orrlyukak és a ful kilsé nyilasa kozotti
tavolsaggal. Hagyja bent a palcat néhany masodpercig, hogy felszivia a valadékot. Lassan
forgatva tavolitsa el a palcat. Helyezze a torletet azonnal cimkézett, Virus Transzfer Médiumot
tartalmazo steril csovekbe. Torje el a palcakat a jelzésnél, vagy a torlet kozelében, vagy vagja
le steril olléval. A mintat jégen tartva, azonnal szallitsa.

6.2. Mintakezelés

A A mintakezelés soran kdvesse a Hasznalati Utmutaté ajanlasait!

A vizsgalat végrehajtasa soran alkalmazzon altalanos évintézkedéseket!

A potencidlisan fert6z6 mintak kezelése soran a laboratériumi dolgozdknak
megfelel§ egyéni véddfelszerelést kell viselnitk, ideértve az eldobhatd
keszty(it, a laboratériumi kopenyt / ruhat és a szemvédelmet.

Kezelje a mintakat potencialisan fert6z6ként!

Hasznaljon fertStlenitd szert a mintak feldolgozasa soran hasznalt teriiletek
tisztitasahoz, fertGtlenitéséhez!

Mosson kezet alaposan a keszty( eltavolitasa utan!

A levetett keszty(t dobja a veszélyes hulladékgyjt6be!

A felhasznalt mintakat, reagenseket és egyéb potencidlisan szennyezett
anyagokat fert6tlenitsen és kezelje a helyi el6irdsoknak megfelel6en

Ne dohanyozzon, ne igyon, ne egyen és ne hasznaljon kozmetikumokat
olyan teriileteken, ahol a mintakat vagy a termék komponenseit kezelik!

A 2019-es koronavirusos klinikai mintak kezelésével kapcsolatos konkrét utasitasok
megtalalhatok a CDC fent emlitett weboldalan is.
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6.3.  Szallitas

A mintakat h(itott (jégakku/szarazjég) allapotban kell széllitani, biztonsagosan lezarva és
kezelve.

A klinikai mintdk a helyi elGirasokat és a SARS-CoV-2 bioldgiai biztonsagi
elGirasait betartva szallitandok.
6.4. Tarolas

A minta taroldsa soran kdvesse a Hasznalati Utmutaté ajanldsait!

A mintak a mintavételt6l szamitva 48 6raig tarolhatdk 2-8 °C-on.

Kertlni kell a minta ismételt fagyasztasat/felolvasztasat. Ha egy mintat Ujra
tesztelés céljabdl megtartanak, javasolt azok fagyasztas elGtti aliquotolasa.

A direkt moddszer akkor alkalmazhatd, ha a mintat nem fagyasztjdk és a
c mintavételtdl szamitott 48 dranal rovidebb ideig taroljak.

A minta tipusatol és a felhasznalt Virus Transzport Médiumtdl fliggéen
specidlis tarolasi mddra, illetve —az RNS izolalasahoz — a minta el6kezelésére
is szlikség lehet. Kérjuk, kovesse a gyarto utasitasait!

Amennyiben a mintat 48 6ranal tovabb taroljak, a munkafolyamat elvégzéséhez
az RNS validalt RNS-izolacids rendszerrel torténd kivonasara van sziikség.

& 2 napndl hosszabb tarolds esetén a mintakat -70 °C-on kell tartani!
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7. Sziikséges, de nem biztositott anyagok és eszkozok

7.1. Miiszerek

e Valds-idejl qPCR készilék, mely az aldbbi csatornak egyidejli haszndlatara alkalmas

Festék / csatorna Detektalasi
Virus / target hullamhossz
[nm]

Javasolt Alternativ

JOE
YAKIMA YELLOW

Texas Red

A mérés soran mind a négy csatornat hasznalni kell!

A vizsgalatokat megfeleléen karbantartott és kalibralt qPCR mdiszerekkel kell
elvégezni

A karbantartott miszert a mUszer szallitéja altal ajanlott festékekkel kell kalibralni.

e Flithet6 blokk (kompatibilis a teszt soran hasznalt 1.5 mL mikrocentrifuga csovekkel,
95°C-on torténd inkubalasra alkalmas)

100 pL és 1000 pL mennyiségek kezelésére alkalmas mikropipetta

10 pL és 100 pL mennyiségek kezelésére alkalmas tobbcsatornas pipetta

Vortex mixer

Centrifuga

7.2. Reagensek

Viralis/teljes RNS extrakcids rendszer (fagyasztott mintakhoz)
e Virus Transzport Médium (Clinichem, Copan, Puritan, CDC VTM, mwe Medical Wire)

7.3. Fogydeszkozok

Optikai plate, mely kompatibilis a hasznalt qPCR készulékkel

Optikai folia, mely kompatibilis a hasznalt gPCR késziilékkel

Eldobhaté DNaz/RNaz mentes steril pipetta hegyek (10 uL, 100 pL, and 1000 pL)
DN&z/RNaz mentes 1.5 ml mikrocentrifuka csé

Eldobhatd gumikeszty(

Fellletfert6tlenitd szer

RNS izoldldshoz sziikséges eszkdzok

Omixon AzureSeq 4 CE qPCR Kit for 200 Reactions HASZNALATI UTMUTATO. Protokoll verzié: V1.0; Dokumentum verzié: v02
Copyright© 2022, Omixon Biocomputing Ltd Confidential & Proprietary Page 11 | 24



oOomiconm

Az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions termék az RNazP RNS-t alkalmazza belsé
kontrollként, mely minden vizsgalt minta esetében alatdmasztja a nukleinsav jelenlétét a
rendszerben, biztositva ezzel a termék komponenseinek funkcionalitasat.

Direkt modszerrel torténd (RNS izolalas nélkili) munkafolyamat esetén kovesse az aldbbi
protokollt az 1. 1épéstdl.

Hagyomanyos, validalt izolalé rendszerrel kivont RNS feldolgozasa esetén hagyja ki az 1-4.
pontokat és kezdje a munkafolyamatot a protokoll 5. pontjanal.

8.1. Munkafolyamat

8.1.1. MintaelGkészités

Csak Virus Transzfer Médiumban (VTM) oldott orrgarati és szdjgarati
nyalkahartyabdl szarmazo mintak feldolgozasa esetén javasolt!

Javasolt Virus Transzfer Médium: Clinichem, Copan, Puritan, CDC VTM, mwe
Medical Wire

A mintak maximum 48 o6ran at tarolhaték 4°C-on Virdlis Transzport
Médiumban!

1. Oldja le a mintat a mintavételi palcardl Virus Transzfer Médiumban.
2. Pipettazzon 100-200 pL-t Virus Transzfer Médiumban oldott mintat egy Gj DNaz/RNaz
mentes cs6be.
3. Inkubalja a mintakat 5 percig 95°C-on.
4. 30 masodpercig centrifugdlja a csdévet ~1500 x rpm sebességgel, majd a kévetkezd
Iépésig tarolja jégen!
8.1.2. Master mix Osszeallitasa

5. Helyezze jégre a CoVi Primer / Probe mix 3 jelzés(i csovet (barna cs6/tetd), majd hagyja
felolvadni koriilbelll 30 percig. Miutan felolvadt, néhany masodpercig centrifugalja a
csovet, hogy tartalma annak aljara kertljon.

6. Vortexelje a csévet maximalis sebességgel 10 masodpercig, majd rovid ideig
centrifugdlja, hogy tartalma annak aljara kerljon.

7. Vortexelje alaposan a 2x InhibiTag Multiplex qPCR MasterMix csovet (maximalis
sebesség, minimum 3200-as fordulatszam, 2-4 masodpercig), és szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy nincs-e csapadék a csGben.

8. Folytassa a master mix 0sszeallitast az alabbiak szerint egy tiszta helyiségben, vagy egy
erre kijelolt teruleten:
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Reakcidelegy 6sszeallitasa 20 pL végtérfogatra:

Végérték

Azonositas / 100
szinjelolés reakcio

2X  InhibiTag  Multiplex  gPCR Narancs

MasterMix kupak 10,0 1000 1X

Direct RTScript Mix Kék kupak 1,25 125 1X

20X Primer/Probe Mix zold kupak 1,0 100 1X
és fekete cs6

Nukledazmentes Viz Sarga kupak 2,75 275 NA

9. A pipettat a hozzdadott 2x Master Mix mennyiségének megfelel6 térfogatra allitva
szuszpendalja 6ssze a master mixet, vagy a csévet lezarva vortexelje rovid ideig, majd
néhany mdsodpercig centrifugalja, hogy a tartalma a csé aljara keruljon.

10. Mérjen 15uL master mix-et a megfeleld plate pozicidkba.

11. Mérjen 5 pL mintat, pozitiv / negativ kontrollt a megfelel$ pozicidkba.

12. Zarja le a plate-et fdlidval, majd vortexelje néhany masodpercig, végil néhany
masodpercig centrifugalja a plate-et, hogy a tartalom a vajatok aljara keriljon.

13. Helyezze a plate-et a qPCR késziilékbe és inditsa el a késziiléknek megfelel6 program
szerint

8.1.3. gPCR késziilékek beallitasa
Javasolt PCR kondiciok:

L : > Hémérséklet

RT inkubacio 1 1 15 perc
Enzim aktivacio 2 1 95 2 perc
95 3 masodperc

Amplifikacié* 3 Minimum 40
60 30 masodperc

*. A fluoreszcencia annedlds/extenzié fazisaban (60°C) torténd monitorozasahoz hasznélja a FAM, HEX, Quasar
670 (Cy5) és ROX (vagy azokkal ekvivalens) csatorndkat.
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Detektalasi hullamhosszok / csatornak

Festék / csatorna Detektalasi
Virus / target : hullamhossz
Javasolt Alternativ [nm]

SARS-CoV-2

Influenza A

Influenza B JOE
YAKIMA YELLOW

‘RP

Texas Red

A mérés soran mind a négy csatornat hasznalni kell!

A vizsgalatokat megfelel6en karbantartott és kalibralt qPCR mduiszerekkel kell
elvégezni

A karbantartott mUszert a mUszer szallitoja altal ajanlott festékekkel kell kalibralni.

9. Az eredmények interpretacioja

vizsgélata. Ervénytelen kontrollok esetén a vizsgdlat eredménye

A mérések eredményének értelmezése elStt szilkséges a teszt kontrollok
A értelmezhetetlen, igy az eredmény nem kozélhetd.

Az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions termék belsé m(ikodési kontrollként RNaz P gént
hasznal.

Az RN4z P reakciéban (ROX csatorna) a mintanak olyan fluoreszcencia novekedési gorbét kell
mutatnia, amely 35 cikluson belll atlépi a kiiszobértéket (35 Ct), ezzel igazolva a human RNaz
P gén jelenlétét. Az RNaz P detektalasi elégtelensége barmely mintaban jelezheti:

e Nem megfelel6 nukleinsav izoldlds / h6kezelés kovetkeztében fellépd RNS vesztés /
degradacio.

® Nincs elegendd képiaszdm a gyenge mintavétel vagy a minta integritdsvesztése miatt.

e Ateszt nem megfelel§ 6sszeallitasa, kivitelezése.

® Reagens, késziilék hibak.

Ha az Rnaz P vizsgdlat nem mutat pozitiv eredményt a humdn klinikai mintdk esetén,
amennyiben a SARS CoV-2 és / vagy Influenza A és / vagy Influenza B vizsgalat pozitiv, az
eredményt negativ Rnaz P jel esetében is érvényesnek kell tekinteni. Lehetséges, hogy egyes
mintak az eredeti klinikai mintdban lévé alacsony sejtszamok miatt nem mutatnak RNaz P
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novekedési gorbéket. A negativ RNaz P jel nem zdrja ki a target virusok RNS jelenlétét egy
klinikai mintaban.

A mérés eredménye csak abban az esetben értelmezhetd, amennyiben az
azonos futasban vizsgalt minden kontroll érvényesnek tekinthetd.

A\

Ha a kontrollok egyike, vagy esetleg mindkett6 érvénytelen, vagy varatlan
eredményt mutat, az adott futtatas eredményei nem hasznalhatok.

Eredmény

Jelentés / Tovabbi

Target RNS >
o E

InfA m tevékenységek
+ - - +vagy - InfARNS | Influenza A pozitivminta | Jelentés a bekildének
- + - +vagy - InfBRNS | Influenza B pozitiv minta | Jelentés a bekildének
- - + +vagy-| SC2RNS COVID-19 pozitiv minta | Jelentés a bekiild6nek

, Infl Bé VID-1 , iz
- + + + vagy - | Inf B és SC2 n uenza‘ , es (;O 9 Jelentés a bekildének

pozitiv minta

Inf A és Inf | Influenza A és Influenza B , iz
+ + - + vagy - B pozitiv minta Jelentés a bekildének
+ - + + vagy - | Inf A és SC2 Influenza.A, es (FOVID-l9 Jelentés a bekildének

pozitiv minta

Inf A, Inf B |influenza A, influenza B és , iz
+ + + +vagy - és SC2 COVID-19 pozitiv minta Jelentés a bekuldGnek
+ Nincs target o Jelentés a tl)ekuldf)nek,

- - - RNS Negativ minta Tesztelés egyéb

(Ct<35) légzbszervi virusokra
Vizsgalat ismétlése,
- Ervénytelen| . , megerdsitett
- - - 7 Ervénytelen eredmény . ,

(Ct<35) | Vizsgalat érvénytelenség

jelentése a bekiildének
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A termék csak orrgarati és szdjgarati mintavételbdl szarmazé mintakon
alkalmazhaté.

A termék hasznalata kiképzett, professzionalis laboratoriumi személyzetet
igényel.

A kapott diagnosztikai eredmény 6nmagaban nem haszndlhatd, mas klinikai,
ismert tlinetekkel és laboratoriumi leletekkel egyutt kell értelmezni.

A rendszer validdlasa minden futas el6tt a felhasznalé feladata, azt az
Omixon Biocomputing Kft. Teljesitményértékelése nem tartalmazza.

A direkt modszer (RNS kivonas, hé&kezelés nélkal) hatékonysaga
nagymértékben fligg a mintagy(jtési folyamat soran hasznalt Virdlis

A Transzport Médiumtdl (VTM). A 8.1.1. pontban ajanlottaktdl eltérd
Médiumot a felhaszndldi laboratériumnak kell hitelesitenie.

A negativ eredmény nem zdarja ki a fert6zés lehetGségét, mivel az
eredmények fliggenek a megfelel6 mintagyljtést6l és az inhibitorok
jelenlététél. A PCR-inhibitorok jelenléte érvénytelen, vagy kétes
eredményeket okozhat. Ezen esetek ismétlést igényelnek.

Alpozitiv eredmények tobb okbdl is jelentkezhetnek, amelyek tébbnyire az
RNS minta kezelése és el6készitése sordn bekovetkezd szennyezédéséhez
kapcsolédnak.

A virusellenes  terapiak, antibiotikumok, kemoterapias vagy
immunszuppressziv gyogyszerek hatdsait nem értékelték teljes mértékben.
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11. Problémamegoldas

Probléma

Lehetséges ok

Megoldasi javaslat

Gyenge, vagy hianyzo
fluoreszcens jel a pozitiv
kontroll esetén

Préba degradacio

Hasznaljon Uj préba aliquotot, vagy ismételje meg a
tesztet egy Uj, masik LOT-tal rendelkezd termékbdl.

Nagymérték(i fluoreszcencia
intenzitasbeli inkonzisztencia
az azonos mintak esetében

Pontatlan pipettazas

Hasznaljon kalibralt pipettdkat, bizonyosodjon meg arrdl,
hogy minden wellbe/cs6be azonos reagens mennyiség
jutott.

Fluoreszcencia detektalds a
negativ kontrollban

Kontaminacio, korabbi |épésbdl
atvitt szennyez&dés

Minden minta utdn cseréjen pipetta hegyet. Vigyazzon a
mintak, negativ, illetve pozitiv kontroll kiosztasanal.

Amplifikdciés master mix
kontamindacidja

Hasznalja az amplifikaciés master mix Uj aliquotjat.

Az izoldlé/el6készitd terilet
kontaminacidja

Hasznaljon fert6tlenité szert a fellletek tisztitasara
fertStlenitésére.

Fluoreszcens jel hianya mind
a mintak, mind pedig a pozitiv
kontroll esetében.

Degradalt préba

Haszndljon Gj aliquotot a prébabal.

Hibas PCR beallitas

Ellendrizze a helyes bedllitdsokat a qPCR késziiléken.

Rosszul el6készitett master mix,
vélhetGen kihagyott reagens

Ellendrizze a komponenseket és ismételje meg a PCR
master mix el6készitését.

Alnegativ eredmény

RT-PCR inhibitorok jelenléte

Haszndlja az IFU-ban listazott gyartdk Virus Transzfer
Médiumat.

Nem megfelel§ mintavételezés

Kovesse a validalt mintavételezési médszert.

A haszndlati tmutatoé
utasitasainak be nem tartasa

Olvassa el a Hasznalati Utmutatdt a vizsgalat elvégzése
el6tt. A leirtaktdl vald eltérés befolyasolhatja a termék
optimalis miikodését.

Engedély nélkili reagensek
hasznalata

Ne cserélje ki, vagy keverje Gssze az AzureSeq készlet
reagenseket mas gyartok reagenseivel.

Alpozitiv eredmény

Mintak kozti kontaminacio,
mintacsere

Forditson kiemelkedd figyelmet a betegek
mintakezelésére, hasznaljon egyértelm( és validalt
nyomonkdvetési folyamatokat a laboratériumban.

12. MinGségellenOrzés

Javasolt a teljes eljaras (direkt, vagy RNS izolalast alkalmazd) és az

amplifikacio

negativ, illetve

pozitiv kontrollokkal, vagy kalibrdlt

referenciamintak felhasznalasaval torténd validalasa.
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13. Teljesitményjellemzoék
13.1. Detekcios limit (LoD)

A LoD vizsgélat azt a legalacsonyabb virus koncentraciot (kdpia (cp) / reakcid) hatdrozza meg,
amely a vizsgalatok legaldbb 95%-3dban detektalhaté az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200
Reactions termékkel.

Az AzureSeq 4 CE qPCR Kit for 200 Reactions teszt genomialis RNS-re vonatkozé LoD értékei:

13.1.1. LoD Applied Biosystems™ 7500 Fast Dx real time PCR késziiléken

LoD [IDso/ml]

SARS-CoV-2 Influenza B

1,01 102 5,05 107 7,98 101

13.2. Precizios jellemz6k

A precizids jellemzéket az AzureSeq 4 CE qPCR Kit for 200 Reactions kit virus kontrolljai
segitségével, Applied Biosystems™ 7500 Fast Dx real time PCR késziléken végzett 12
parhuzamos mérés soran rogzitett Ct értékek alapjan hataroztak meg.

13.2.1. IsmételhetGség

Ismételhetdség [CV%*]

Negativ minta
SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B [Szazalékos
egyezés*]

1,37 0,47 0,52 97,22

*Negativ mintdk esetében a Ct értékekbdl CV% nem szdmithat.

13.2.2. Reprodukalhatosag

Reprodukalhatosag [CV%*]

Negativ minta
SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B

[Szazalékos eltérés*]

1,90 0,97 0,65 2,78

*Negativ mintdk esetében a Ct értékekbdl CV% nem szamithato.
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13.3. Inkluzivitds és exkluzivitas / target specificitds and
szenzitivitas / keresztreaktivitas

13.3.1. insilico analizisek
SARS-CoV-2

A CDC Influenza SARSCoV2 Multiplex Assay oligonukleotid primer és proba szekvencidit
Osszehasonlitottdk 31 623 a Global Initiative on Sharing All Influenza Data (GISAID,
https://www.gisaid.org) adatbazisban 2021. junius 6-dig elérhet6 szekvencidval. Az
eredmények tokéletes egyezést igazoltak a SARS CoV-2-vel, és kozeli egyezéseket a SARS CoV
2 Gseivel, azaz nem taldltak olyan genomot, amelyet 2 nt-nél nagyobb eltéréssel
azonositottak. Az egyes primerek és prébak kozotti szekvencia eltérések gyakorisaga <1%,
valtozo szekvencia lokalizacioval, jelezve, hogy az eltérések szérvanyosak és nem konzisztens
mutaciora utalnak.

A 2021. junius 6-an elérhet6 SARSCoV2 szekvencidk és a CDC Influenza SARSCoV2 Multiplex
Assay primerek és probak kozotti homoldgia értékelése azt mutatja, hogy a reaktivitas
szekvencia eltérésekbdl (maximum 2 nukleotid) eredé jelentés mértékl csokkenésének
valdszinUlsége kicsi, igy dlnegativ eredmények kockazata alacsony.

SARS-CoV-2 (j variansok

In silico analizist, valamint RT-gPCR-teszteket végeztek a SARS-CoV-2 virus jelenleg ismert
valtozatain: eredeti alfa torzs (WT), UK/SA (B.1.1.7), Delta (B.1.627.2) és Omicron varians
(B.1.1.529). Az in silico elemzés el6rejelzése szerint az AzureSeq reagensek sikeresen
felerGsitik az N1 és N2 targeteket valamennyi tesztelt RNS-valtozattal szemben. Az Omicron
varians esetén, amely egyetlen eltérést tartalmaz az N1 prdbdval szemben, az N1 targeten
mérhetd teljesitményt a mutacio nem befolydsolta, a teljesitmény tdbbi valtozattal egyenlé.

Az AzureSeq reagensek egyenl8en teljesitenek a SARS-CoV-2 RNS valamennyi nagyobb
térzsével szemben, amelynek a globdlis eléforduldsat az Hasznalati Utmutaté kibocsatasanak
id6pontjaig megfigyelték (WT, B.1.1.1.7 UK/SA, B.1.627.2 Delta, B.1.1.529 Omicron). Ezért
varhato, hogy az AzureSeq reagensek tovabbra is felerGsitik és észlelik a SARS-CoV-2 Omicron
varians RNS-t olyan személyektdl, akiknél kimutathaté a SARS-CoV-2 szintje a megfelel6en
gy(ijtott mintatipusokban.

Alkalmassag az eurdpai szezonalis influenza térzsekkel szemben

Elemzést végeztek az Eurdpdban dltalanosan el6fordulé influenza A és B altipusok
kimutatasara az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions eszkdzben hasznalt primerek és
probak alkalmassaganak ellenérzésére, valamint a vizsgalati targetek és a korabban tesztelt
altipusok kozotti filogenetikai kapcsolatanak értékelésére.

Megallapithatd, hogy az AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions eszkoézben alkalmazott
influenza A és influenza B primerek és prébak alkalmasak az elmult években Eurdpdaban
megfigyelt gyakori influenza A és B altipusok kimutatasara.
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13.3.2. Laboratdriumi keresztreakcio vizsgalatok

Keresztreakcidk target és nem-target influenza virusokkal

SARS-
Vi Virus To

Human sg-rlnloNgl) A/Florida/81/2018 0,00 | 14,00
Human A(H3N2) A/Kansas/14/2017 0,00 | 13,65 0,00
Swine | A(HIN2) v | A/Ohio/35/2017 000 14821 0,00
Swine A(H3N2) v | A/Ohio/13/2017 0,00 | 20,89 0,00
Equine A(H3NS8) A/equine/Ohio/01/2003 0,00 | 16,63 0,00
Canine A(H3N2) A/canine/Florida/43/2004 0,00 | 19,58 0,00
. A/feline/New York/16-040082- 0,00 15,90 0,00
Influenza A Feline A(H7N2) | 1/2016
Avian AH2N2) 4A;;I('l)g:zl:en/PennsyIvan|a/298101 000 | 1567 0,00
Avian A(H5N2) /;i/nl\i(a)irlt/r\]/s;rs]hington/40964 /2014 000 1644 0,00
Avian AHSNG) gj%rlfjIcon/Washmgton/41088 000 | 1412 0,00
Avian A(H6N2) A/chicken/California/32213-1/2000 0,00 | 15,03 0,00
Avian A(H7N9) A/Taiwan/1/2017 0,00 | 16,86 0,00
Avian A(HIN2) A/Bangladesh/0994/2011 0,00 18,13 0,00
Human B-VIC B/Maryland/15/2016 0,00 0,00 | 13,47
Influenza B
Human B-YAM B/Phuket/3073/2013 0,00 0,00 13,67
Human - C/Minnesota/1/2016 000, 000 0,00
Influenza C Human - C/Minnesota/4/2015 0,00 0,00 0,00
Human - C/Minnesota/29/2015 0,00 0,00 0,00

Keresztreakcidk nem-target koronavirusokkal (FDA SARSCoV2 Reference Panel)

Zoonotic beta coronavirus
Endemic beta coronavirus
Endemic alpha coronavirus
Endemic alpha coronavirus

HKU1

MERS-CoV 0,00 0,00 0,00
HCoV OC43 0,00 0,00 0,00
HCoV 229E 0,00 0,00 0,00
HCoV NL63 0,00 0,00 0,00
HCoV HKU1 0,00 0,00 0,00
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13.3.3. Mikrobioldgiai interferencia vizsgalatok

35 olyan organizmus (16 virus, 18 baktérium és 1 éleszt6, lasd aldbb) magas titerl
preparatumaibdl szarmazd mintat vizsgaltak, amelyek a léguti kérokozdkat vagy flérat
reprezentaljdk, amelyek gyakran jelen vannak az emberi léguti mintdkban és/vagy az
AzureSeq 4 CE gPCR Kit for 200 Reactions daltal meghatarozandd virusok kozeli genetikai

szomszédai

SARS-CoV-2 Influenza B
Bordetella pertussis Tohama | 0,00 0,00 0,00
Candida albicans (yeast) 3147 0,00 0,00 0,00
Chlamydia pneumoniae CM-1 0,00 0,00 0,00
Corynebacterium diphtheriae | NCTC 13129 0,00 0,00 0,00
Escherichia coli K12 0,00 0,00 0,00
Streptococcus pyogenes 7790-06 0,00 0,00 0,00
Haemophilus influenzae M15709 0,00 0,00 0,00
Lactobacillus plantarum NA 0,00 0,00 0,00
Legionella pneumophila Philadelphia-1 0,00 0,00 0,00
Moraxella catarrhalis M15757 0,00 0,00 0,00
Mycobacterium tuberculosis H37Ra 0,00 0,00 0,00
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428 0,00 0,00 0,00
Neisseria elongata NA 0,00 0,00 0,00
Neisseria meningitidis M2578 0,00 0,00 0,00
Pseudomonas aeruginosa NA 0,00 0,00 0,00
Staphylococcus aureus NA 0,00 0,00 0,00
Staphylococcus epidermidis NA 0,00 0,00 0,00
Streptococcus pneumoniae 249-06 0,00 0,00 0,00
Streptococcus salivarius DSM 13084 0,00 0,00 0,00
Human Adenovirus, type 1 Ad.71 0,00 0,00 0,00
Human Adenovirus, type 7a 5-1058 0,00 0,00 0,00
Human parainfluenza 1 NA 0,00 0,00 0,00
Human parainfluenza 2 Greer 0,00 0,00 0,00
Human parainfluenza 3 C-243 0,00 0,00 0,00
Respiratory syncytial virus CH93-18b 0,00 0,00 0,00
Human Rhinovirus A 1A 0,00 0,00 0,00
Enterovirus Echo 6 0,00 0,00 0,00
Herpes Simplex virus KOS 0,00 0,00 0,00
Varicella-zoster virus AV92-3:H 0,00 0,00 0,00
Epstein Barr virus B95-8 0,00 0,00 0,00
Measles Edmonston 0,00 0,00 0,00
Mumps Enders 0,00 0,00 0,00
Cytomegalovirus AD-169 0,00 0,00 0,00

Omixon AzureSeq 4 CE qPCR Kit for 200 Reactions HASZNALATI UTMUTATO. Protokoll verzié: V1.0; Dokumentum verzié: v02
Copyright© 2022, Omixon Biocomputing Ltd Confidential & Proprietary Page 21 | 24



13.4. Klinikai teljesitmény

Mivel a klinikai értékelés soran elfogadott referencia mddszer hijan komparator eszk6zoket
alkalmaztak, a szazalékos egyezés mérészamokat (pozitiv szazalékos egyezés — PPA, negativ
szazalékos egyezés — NPA és altalanos szdzalékos egyezés — OPA) hatdroztak meg komparator

eszkdzokkel szemben [14].

13.4.1. Szazalékos egyezés mér6szamok Bio-Rad CFX384 real time PCR késziiléken

Virus Komparator eszkoz

Szazalékos

CDC 2019nCoV RealTime RTPCR Diagnostic Panel using

S e ThermoFisher TagPath™ 1Step RTqPCR Master Mix

CDC Human Influenza Virus RealTime RTPCR Diagnostic
[ilt=gre s Panel Influenza A/B Typing Kit using the Invitrogen™
SuperScript™ Il Platinum™ OneStep gRTPCR Ki

CDC Human Influenza Virus RealTime RTPCR Diagnostic
(it renss o Panel Influenza A/B Typing Kit using the Invitrogen™
SuperScript™ Il Platinum™ OneStep gRTPCR Ki

egyezés
PPA =100%
NPA = 100%
OPA =100%
PPA =100%
NPA = 100%
OPA =100%
PPA =100%
NPA =100%
OPA =100%
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8/2003. (I11.13.) ESzCsM rendelet az in-vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél

33/20009. (X. 20.) EGM rendelet az orvostechnikai eszkdzok klinikai vizsgalatardl

1997. évi CLIV. Torvény az egészségligyrdl

Az emberi er6forrdsok minisztere 35/2021. (VIIIl. 16.) EMMI rendelete egyes orvostechnikai
eszkozokkel 6sszefliggd miniszteri rendeletek jogharmonizaciés céli modositasardl
COMMUNICATION FROM THE COMMISSION Guidelines on COVID-19 in vitro diagnostic tests and
their performance, Brussels, 15.4.2020 C(2020) 2391 final

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27 October 1998
on in vitro diagnostic medical devices Working document of Commission services - Current
performance of COVID-19 test methods and devices and proposed performance criteria 16 April
2020 (working document)

Regulation (EC) No. 1907/2006 Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals (REACH)

Regulation (EC) No. 1272/2008 on classification, labelling and packaging of substances and
mixtures, amending and repealing Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending
Regulation (EC) No 1907/2006

CDC Oct. 6, 2021 CDC’s Influenza SARS-CoV-2 Multiplex Assay and Required Supplies at
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/multiplex.html

CDC July 13, 2021 Research Use Only CDC Flu SC2 Multiplex Assay Primers and Probes at
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/multiplex-primer-probes.html

CDC  SOP#: DSR-052-05 PREPARATION OF VIRAL TRANSPORT MEDIUM at
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/downloads/Viral-Transport-Medium.pdf

Biswas B. (2016). Clinical Performance Evaluation of Molecular Diagnostic Tests. The Journal of
molecular diagnostics: IMD, 18(6), 803—812. https://doi.org/10.1016/j.jmoldx.2016.06.008
Statistical Guidance on Reporting Results from Studies Evaluating Diagnostic Tests
https://www.fda.gov/downloads/medicaldevices/deviceregulationandguidance/guidancedocu
ments/ucm071287.pdf

05/10/2022 V02: Kit komponens kupak szin valtozas
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In Vitro Diagnosztikai orvostechmikai eszkoz

European Conformity (en) vagy Conformité Européenne (fr) szimbodlum
annak jelzésére, hogy az eszk6éz megfelel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrél az Eurdpai Parlament és a Tanacs altal hozott
98/79/EC Iranyelvnek.
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A Hasznalati Utmutatdval kapcsolatos kérdésekkel kérjiik forduljon az alabbi kapcsolatokhoz:
E-mail: azureseq.support@omixon.com
Telefon: +36-70-672-7551

“ Omixon Biocomputing Ltd. 1117 Budapest, Kaposvar u. 14-18
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