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1. Urcené pouziti
STANDARD M10 Arbovirus Panel test je multiplexni test reverzni transkripCni polymerazové fetézové reakce v redlném case
(real-time RT- PCR) urceny pro pouziti se systémem STANDARD M10 pro kvalitativni detekci virové RNA arbovirli; viru
horecky dengue (DENV) véetné 4 sérotypl (viru dengue 1~4), viru zika (ZIKV), viru chikungunya (CHIKV), viru Zluté zimnice
(YFV) a viru zapadonilské horecky (WNV) v séru nebo plazmé odebrané pacientiim s pfiznaky. Pozitivni vysledky svédci o
pritomnosti DNV ze 4 sérotypl - ZIKV, CHIKV, YFV a/nebo WNV RNA; k uréeni stavu infekce pacienta je nutna klinicka
korelace s anamnézou a dalsimi diagnostickymi informacemi. Negativni vysledky by nemély slouZit jako jediny zaklad pro
rozhodovani o lé¢bé pacienta. Negativni vysledky je tfeba kombinovat s klinickymi pozorovénimi, anamnézou pacienta a
epidemiologickymi informacemi. Test STANDARD M10 Arbovirus Panel je urcen k provadéni vyskolenymi uZivateli jak v

laboratofich, tak v laboratofich a zafizenich blizkych pacient@im.

2. Shrnuti a vysvétleni

Arboviry jsou prenaseny Clenovci, véetné téch, které jsou zodpovédné za soucasnou pandemii, flaviviry (dengue, zika, zluta
zimnice a zapadonilska horecka atd.) a alfaviry (chikungunya, mayaro a Ross River atd.) Tyto viry jsou prenaseny komary
rodu Aedes, predpokladanymi prenasedi jsou zejména Aedes albopictus a Aedes aegypti. Onemocnéni zplsobena arboviry
maji podobny klinicky obraz s vyraznou horeckou, bolesti hlavy, vyrazkou, zvracenim, Unavou, myalgiemi (bolestmi sval(),

artralgiemi (bolestmi kloubd) a dalSimi nespecifickymi onemocnénimi.

Viry dengue jsou rozsifeny v tropickych a subtropickych oblastech svéta. Jsou znamy ctyfi rlzné sérotypy viru dengue
(DENV-1, DENV-2, DENV-3 a DENV-4). Pro léCbu pacientd jsou nezbytné rychlé a spolehlivé testy na primarni a sekundarni
infekce dengue.

Virus Zika se na cClovéka prenasi predevsim kousnutim nékterymi infikovanymi komary, predevsim Aedes aegypti v
tropickych a subtropickych oblastech. Onemocnéni ma obvykle mirné horeCnaté pfiznaky s makulo-papuldzni vyrazkou
trvajici nékolik dni az tyden a poté mlze byt zcela vylééeno. V souCasné dobé vsak rostou obavy po zpravach z nékolika
zemi vcetné Brazilie, Ze infekce virem Zika mlZe byt spojena s mikrocefalii plodu a novorozencll a zavaznymi
neurologickymi komplikacemi, jako je Guillaindv-Barrého syndrom. Proto je tfeba vyvinout velké Usili o zavedeni

osvédcenych postupll pro jeji véasné odhaleni, aby bylo mozné ji vcas IéCit a zabranit dalSimu Sifeni a opakovani infekce.

Virus chikungunya je rod alfa virl a prenaseji ho komafi rodu Aedes, zejména Aedes albopictus a Aedes aegypti, ktefi jsou
predpokladanymi prenaseci. Onemocnéni Chikungunya casto nevede k uUmrti, ale ptiznaky mohou byt zavazné a

invalidizujici. BéZnymi pfiznaky onemocnéni Chikungunya jsou horecka, vyrazka, artralgie a bolesti kloubg.

Zlutou zimnici zpGsobuje flavivirus, ktery se na ¢lovéka prenasi kousnutim infikovanymi komary rodu Aedes a Haemogogus.
Virus Zluté zimnice se vyskytuje v tropickych a subtropickych oblastech Jizni Ameriky a Afriky. Po nakaze virus zluté zimnice
inkubuje v téle 3 az 6 dni, poté nasleduje infekce, kterda mdze probihat v jedné nebo dvou fazich. Prvni, "akutni" faze,
obvykle zplisobuje horecku, bolesti svald s vyraznymi bolestmi zad, bolesti hlavy, tfesavku, nechutenstvi a nevolnost nebo

zvraceni. U vétSiny pacientd se stav zlepsi a pfiznaky vymizi po 3 az 4 dnech.

Virus zapadonilské horecky (WNV) se bézné vyskytuje v Africe, Evropé, na Blizkém vychodé, v Severni Americe a v zapadni
Asii. Na lidi se nejcastéji prenasi kousnutim infikovanym komdrem. Proti WNV neexistuje Zadna vakcina ani léky k 1é¢bé lidi.
Vétsina lidi nakazenych WNV se nastésti neciti nemocna. PFiblizné u 1 z 5 nakaZenych osob se objevi horecka a dalsi

pfiznaky. PFiblizné u 1 ze 150 nakaZenych osob se vyvine zavazné, nékdy smrtelné onemocnéni.



Arbovirovou infekci je narocné diagnostikovat, zejména v pocatecnich stadiich. Mize byt zaménéna s tézkou malarii,
leptospirézou, virovou hepatitidou (zejména fulminujicimi formami hepatitidy B a D), jinymi hemoragickymi horeckami
(bolivijskou, argentinskou a venezuelskou) a dalSimi nemocemi, stejné jako s otravou. Proto je tfeba vyvinout velké Usili k
zavedeni osvédcenych postupl, aby byly infekce v€as rozpoznany a rozliS§eny, aby bylo mozné je vcas IéCit a zabranit jejich
dalSimu Sifeni a opakovani.

Popis kazety

STANDARD M10 Arbovirus Panel je molekuldrni in vitro diagnosticky test, ktery pomaha pfi soucasné detekci a rozliSeni
RNA DENV-1, DENV-2, DENV-3, DENV-4, ZIKV, CHIKV, YFV a WNV na zakladé technologie amplifikace nukleovych kyselin,
PCR v redlném Case. Kazeta STANDARD M10 Arbovirus Panel obsahuje pufry pro extrakci virové RNA a cinidla pro RT-PCR k
in vitro kvalitativni detekci RNA DENV-1, DENV-2, DENV-3, DENV-4, ZIKV, CHIKV, YFV a WNV v lidském séru a plazmé.

— Bezpecnostni klip
Extrakéni komora <«—
— Amplifikacni komora

Obrazek 1. Usporadani kazety STANDARD M10 Arbovirus Panel

3. Princip postupu
Test STANDARD M10 Arbovirus Panel je automaticky /n vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci nukleové kyseliny
arbovirll. Test STANDARD M10 Arbovirus Panel se provadi na systému STANDARD M10.
Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje pfipravu vzorku, extrakci a amplifikaci nukleové kyseliny a detekci cilovych
sekvenci v rliznych vzorcich pomoci molekularné diagnostickych testd. Systém se sklada z modulu STANDARD M10 a konzoly
STANDARD M10 s predinstalovanym softwarem pro provadéni testd a zobrazovani vysledkll. Systém vyZaduje pouZiti
jednorazovych kazet na jedno poufZiti, v nichZ jsou uloZzeny reagencie RT-PCR a v nichZ probiha proces RT-PCR. ProtoZe jsou
kazety samostatné, je minimalizovana kfizova kontaminace mezi vzorky. Uplny popis systému naleznete v uZivatelské
prirucce systému STANDARD M10.
Test STANDARD M10 Arbovirus Panel obsahuje reagencie pro detekci RNA arbovirll v séru nebo plazmé. Pfitomna kazeta
slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani vzorku a reakce RT-PCR.

Tabulka niZe ukazuje, ktery cil je uren k detekci kterym kanalem.

Tabulka 1. Fluorescencni kanal kazdého cilového genu

Cil Kanal
DENV-1 HEX
DENV-2 HEX
DENV-3 FAM
DENV-4 HEX

ZIKV HEX
CHIKV FAM




Cil Kanal
YFV FAM
WNV FAM
Vnitini kontrola (IC) Cy5

4. Dodané materialy

STANDARD M10 Arbovirus Panel obsahuje dostatecné mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkG nebo vzorkd pro kontrolu
kvality.

Tabulka 2. Obsah STANDARD M10 Arbovirus Panel

Obsah Mnozstvi Pouziti v kazdé reakci
Kazeta 10 1
2 Struény navod k pouziti 1 -

5. Skladovéani a manipulace

Skladujte soupravu STANDARD M10 Arbovirus Panel pfi teploté 2 ~ 28 °C. Pokud byla kazeta ulozena v chladnicce,
provedte test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté (20 - 28 °C). Neodstranujte bezpe€nostni klip kazety a netlacte
na kazetu az do skute€ného pouziti. Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra. Za téchto podminek Ize kazety
skladovat az do data expirace vytisténého na obalu.

6. Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni
®  Systém STANDARD M10 s uzivatelskou pfiruc¢kou
Alespori jedna konzola STANDARD M10 (kat. €. 11M1011) a jeden modul STANDARD M10 (kat. €. 11M1012)
®  Zkumavky na odbér krve
- Zkumavky na separaci séra (SST)
- Zkumavky EDTA K2 nebo K3
L] Pipety pro pfenos vzork(
- Kapatko STANDARD s pevnym objemem (600 pl) (kat. €. 90DR10)
- Mikropipeta s filtracnimi $pi¢kami
®  Osobni ochranné prostfedky (OOP)

®  Kontejner na biologicky nebezpecné materialy



7.

Upozornéni a bezpecnostni opatreni

1) Tato souprava je urCena pouze pro diagnostiku in vitro.

2) Pred testovanim si pozorné prectéte navod k pouziti.

3) Nespravny odbér vzorku, preprava, skladovani a zpracovani vzorku mohou vést k chybnému vysledku testu.

4)  Pred pouZitim neodstranujte bezpecnostni klip kazety.

5) Kazetu stlacujte az pfi skuteCném pouziti.

6) Nepouzivejte kazetu, kterd vytekla nebo je mokra.

7) Soupravu nepouzivejte po datu jeji expirace.

8) S kazetou netfepejte, nenaklanéjte ji ani nepfevracejte, zejména po stisknuti kazety, abyste prorazili tésnéni. To mlize
vést k neplatnym nebo faleSnym vysledkdim testu.

9) Nepouzivejte kazetu s poskozenym stitkem s ¢arovym kodem.

10) Zpracované kazety nepouzivejte opakovaneé.

11) Se vSemi vzorky pacientd je tfeba zachazet, jako by byly infekéni.

12) VSechny materidly by mély byt povazovény za potencidlné infekéni a mélo by se s nimi zachazet s dodrzenim bezpecnostnich

opatreni.

13) JelikozZ tento test zahrnuje extrakci virové RNA a amplifikaci PCR, je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke kontaminaci.
Doporucujeme pravidelné sledovani kontaminace laboratore.

14) Klinické laboratofe by mély byt vybaveny zafizenim a persondlem v souladu s ,Kodexem klinickych laboratofi pro
amplifikaci gend".

15) Pfi pouzivani této soupravy je tfeba postupovat presné podle navodu a dodrzovat technické pozadavky laboratore pro
amplifikaci klinickych gend.

16) PFi spravné likvidaci pouZitych kazet dodrZujte postupy pro ekologicky odpad vasi organizace.

Odbér a skladovani vzorkt

Sérum

1. Plnou krev odeberte do komercné dostupné hladké zkumavky, kterd neobsahuje antikoagulancia, nechte ji 30 minut
sedimentovat za Ucelem koagulace, a poté krev centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v séru.
2. Pokud je sérum v hladké zkumavce skladovano v chladniCce pri teploté 2 ~ 8°C, Ize vzorek pouZit k testovani do 1 tydne

po odbéru. PFi dlouhodobém skladovani by vzorek mél byt skladovan pfi teploté nizsi nez -20°C.

3. Rozmrazte pred pouzitim a béhem pfipravy vzorku.

Plazma

1. Odeberte plnou krev do komerc¢né dostupné zkumavky s antikoagulantem a krev centrifugujte pro ziskani vzorku plazmy.

2. Pokud je plazma ve zkumavce skladovana v chladnicce pfi teploté 2 ~ 8°C, Ize vzorek pouZit k testovani do 1 tydne po
odbéru. PFi dlouhodobém skladovani by vzorek mél byt skladovan pfi teploté nizsi nez -20°C.

3. Rozmrazte pred pouzitim a béhem pfipravy vzorku.



9. Postup

9.1 Spusténi systému STANDARD M10

Podrobné pokyny naleznete v uZivatelské pfirucce systému STANDARD M10.

aktualizujte software.

Pokud jste naskenovali ¢arovy kdéd kazety v systému STANDARD M10 a verze softwaru neni kompatibilni,

Poznamkal ;ha51 se chybové hiageni "Not Supported Device® (Nepodporované zafizeni). Pred pokracovanim testu

1)  Zapnéte systém STANDARD M10.

2)  Zkontrolujte, zda je konzola STANDARD M10 a modul STANDARD M10 pfipojen a funk¢ni.

Konzola M10
(vlevo)

Modul M10
(vzadu)

Obrazek 2. Pripojeni zdroje napajeni

3) Zadejte ID uzivatele a heslo na prihlasovaci obrazovce konzoly STANDARD M10 a kliknéte na tlacitko Prihlasit (Log In).
4) Na domovské (Home) obrazovce se dotknéte modulu STANDARD M10, ktery chcete spustit. (Dvitka vybraného
modulu STANDARD M10 se automaticky oteviou pro viozeni kazety.)

Obrazek 3. Obrazovka Log In

5) Zadejte ID pacienta (Patient ID) naskenovanim ¢arového kddu nebo pomoci virtualni klavesnice na obrazovce konzoly M10.

(Patient ID) je

Home

MODULE

1

Avallable

Assay Name

MODULE

3

)

MODULE

2

MODULE

4

J

Obrazek 4. Obrazovka Home, stav modulu M10




volitelné. Moznost zadavani ID pacienta miZete vypnout v nastaveni (Settings).

6) Zadejte ID vzorku (Sample ID) naskenovanim ¢arového kddu nebo pomoci virtualni klavesnice na obrazovce konzoly
M10. Pfi skenovani identifikaCniho ¢arového kodu vytisténého na zkumavce se vzorkem se ujistéte, Ze je uzaver
zkumavky pevné uzavien. (Pro test kontroly kvality zaskrtnéte policko QC.)

7) Naskenujte kazetu STANDARD M10 Arbovirus Panel, ktera se ma pouzit.

Obrazek 5. Zadani ID vzorku Obrazek 6. Skenovani kazety

8) Modul STANDARD M10 automaticky rozpozna test, ktery se ma provést, na zakladé ¢arového kodu kazety.

0
Pokud jste naskenovali ¢arovy kdd kazety v systému STANDARD M10 a datum expirace vyprselo, zobrazi
se chybové hlaseni "Expired Device". Zkontrolujte dobu platnosti a otestujte s neproslymi kazetami.

Poznamka

9.2 VloZeni vzorku do kazety STANDARD M10 Arbovirus Panel

A Pokud byla kazeta uloZena v chladnicce, proved'te test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté
(20 - 28 °C).
Upozornéni| pg vio¥eni vzorku do kazety zahajte test co nejdfive (do 10 minut).
v Pokud je do kazety pridano nedostate¢né mnozstvi vzorku, mize dojit k falesné negativnim vysledk@m.
Poznamka

1) Odstrante bezpecnostni klip umistény pod vickem kazety.

2) Hermeticky uzavienou kazetu propichnéte zatlaCenim vicka, dokud zcela nezapadne do drazky kazety.

3) Pred vloZzenim vzorku oteviete vicko a zkontrolujte, zda je tésnéni zcela propichnuté.

4)  Opatrné otevrete uzavér zkumavky se vzorkem nebo vnéjsi kontrolou.

5)  Davkujte 600 pl vzorku do otvoru v pravém dolnim rohu kazety pomoci kapatka s pevnym objemem 600 pl (neni
soucasti dodavky) nebo pipety s filtracni Spickou (neni soucasti dodavky/).



PIné zatlacte
do drazky
kazety

J

Obrazek 7. Zakladani vzorku

6) Po nékolika sekundach se obrazovka Priivodce vzorkem (Sample Guide) automaticky zméni na obrazovku Vlozit

kazetu (Insert Cartridge). Chcete-li privodce preskocit, dotknéte se obrazovky Sample Guide.

7) Zavrete vicko.

Apr2¢  03:29 PM

Run Test
[ ° °
Sample Guide

Patient ID  : 5155155

Sample D : 21515151

Aszay Name @ Attodus Fanel

sacx |

2N TeeLLs

Obrazek 8. Obrazovka Sample Guide (Priivodce)

Apr26 03:31PM

Run Test
© © < <
Insert Cartridge

Patient 1D : €51515.

Sample ID : 515151

Assay Name : Atovns Panal

| e

ow g

Obrazek 9. Obrazovka Vlozit kazetu (Insert Cartridge)



9.3 Provadeéni testu
1) Vlozte kazetu do vybraného modulu STANDARD M10 tak, aby amplifikacni komora sméFovala dovnitf modulu.
(Indikator stavu vybraného modulu bude blikat zelené.)
2) Zcela zaviete dvirka.
3)  Po potvrzeni informaci o vzorku a kazeté se dotknéte tladitka OK na obrazovce. (Chcete-li informace zadat znowvu,
dotknéte se tlacitka Reset.)
4) Test se spusti automaticky a na obrazovce se zobrazi zbyvajici Cas.

Apr26 03:30 PM admin B & Apr26 03:30 PM

Run Test o B Run Test

Running

Confirm the test information
befere starting the run

Patient 10 51551551 4
/4
Sample 1D 21515151 § A
\
Test Type Specimen ,' A
\) 7 — e |
Assay Mame  Abowirus Pansl [ ' i ‘l \ | | 1 "J‘
/

|
oK 2

Patiant ID : 51a515%51 Patient 1D T 5155151
Sample 1D : 21515151 Sample 1D : 21515151
Assay Name : arnavras Panal Assay Name : Amoirus Pae

Obrazek 10. Obrazovka priibéhu testu (Run Test) Obrazek 11. Obrazovka priibéhu testu

5) Po dokonceni testu se prepne na obrazovku Prehled (Review) a zobrazi se vysledek.
6) PouZité kazety zlikvidujte v prislusné nadobé na biologicky odpad v souladu se standardnimi postupy vasi
organizace.

7) Chcete-li spustit dalsi test, dotknéte se ikony Home (Dom&) B proces opakujte. (Pokud je pfipojen dalsi modul STANDARD
M10 ke konzole STANDARD M10, mdZete spustit novy test, zatimco probiha jiny test.)



10. Interpretace vysledki

Vysledky jsou automaticky interpretovany konzolou STANDARD M10 a jsou piehledné zobrazeny na obrazovce Review. Test

STANDARD M10 Arbovirus Panel poskytuje vysledky testu zalozené na detekci péti cilovych gent podle algoritm( uvedenych

v tabulce 3.

Tabulka 3. Popis vysledki

Vysledek pripadu Vysledek .
opis
Domovska obrazovka |Obrazovka piehledu
Pozitivni + Alespoii jeden patogen je pozitivni.
Negativni ] Nebyl detekovan zadny patogen.
) Vsechny patogeny nejsou detekovany a IC signal nema Ct
Neplatny I i
* hodnotu v platném rozsahu.
b x Test se nezdafil, protoZe bud’ doslo k chybé, nebo test byl
yba
zruSen uZivatelem.

Tabulka 4. Popis vysledk IC

Vysledek pripadu

Obrazovka souhrnu

Vysledek

Obrazovka souhrnu

Popis

IC ma Ct v platném rozsahu.

IC platna V : Test byl dokoncen. Nahlaste pozitivni/negativni vysledky cile podle
interpretace uvedené v tabulce 5.
Vsechny patogeny nejsou detekovany a IC signal nema Ct
IC neplatna I ¥ patog ’y ) Y 9
- hodnotu v platném rozsahu.
Test se nezdafril, protoze bud’ doslo k chybé, nebo test byl
Chyba IC

zruSen uZivatelem. Opakujte test.

Tabulka 5. Interpretace vysledkii

Vysledek

Interpretace

DENV-1 pozitivni

Je detekovana cilova RNA DENV-1.
« Signal DENV-1 ma Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci cile DENV-1.

DENV-2 pozitivni

Je detekovana cilova RNA DENV-2.
« Signal DENV-2 ma Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci cile DENV-2.

DENV-3 pozitivni

Je detekovana cilova RNA DENV-3.
« Signal DENV-3 ma Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci cile DENV-3.




Vysledek

Interpretace

DENV-4 pozitivni

Je detekovana cilova RNA DENV-4,
+ Signal DENV-4 ma Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoZe doslo k amplifikaci cile DENV-4.

ZIKV pozitivni

Je detekovana cilova RNA ZIKV.
* Signal ZIKV ma Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoZe doslo k amplifikaci cile ZIKV.

CHIKV pozitivni

Je detekovana cilova RNA CHIKV.
* Signal CHIKV ma Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoZe doslo k amplifikaci cile CHIKV.

Je detekovana cilova RNA YFV.

YFV pozitivni * Signal YFV ma Ct v platném rozsahu.
« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protozZe doslo k amplifikaci cile YFV.
Je detekovana cilova RNA WNV.
WNV pozitivni + Signdl WNV ma Ct v platném rozsahu.
« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci cile WNV.
+ Cilové RNA DENV-1, DENV-2, DENV-3, DENV-4, ZIKV, CHIKV, YFV a/nebo WNV
Negativni nejsou zjistény.
« IC: Platny; IC ma Ct v platném rozsahu.
Neolatn IC nespliiuje kritéria pfijatelnosti a vSechny cile nejsou detekovany. Opakujte test.
eplatny . T " .
¢ IC: Neplatny: IC a signaly viralni RNA nemaji hodnoty Ct v platném rozsahu
Chb Test se nezdail, protoZe bud’ doslo k chybé, nebo test byl zrusen uzivatelem. Pfitomnost
yba

nebo nepfitomnost cilovych nukleovych kyselin nelze urcit. Opakujte test.

Poznamka

- Pokud je IC negativni a vysledky pro néktery z cild jsou pozitivni, vysledky pro vSechny cile se povazuji
za platné. Vysoky pocet kopii cilové specifického genu mize vést ke snizenému nebo zadnému IC.

- Pokud se u jednoho nebo vice vysledkd patogent potvrdi neplatny vysledek, budou tyto testy
zneplatnény. V takovém pripadé provedte opakovany test.




11. Kontrola kvality

Postupy kontroly kvality jsou uréeny ke sledovani vykonnosti kazety a testu. Pokud kontroly nejsou platné, nelze vysledky
pacientd interpretovat.

Vnitini kontrola (IC): ZajiStuje, ze byl pouzit spravny vzorek, reagencie v kazeté jsou dobre funkéni, ve vzorku nebyly zadné

dalsi rusivé faktory a postup byl proveden spravné. U klinickych vzorkd vykazujicich pozitivni signal pro DENV-1, DENV-2,
DENV-3, DENV-4, ZIKV, CHIKV, YFV a/nebo WNV, je IC rozporna a ignoruje se. Pokud IC selZze v pfipadé, ze nejsou
detekovany zadné DENV-1, DENV-2, DENV-3, DENV-4, ZIKV, CHIKV, YFV a/nebo WNV, je vysledek neplatny.

Externi kontroly by mély byt provadény v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi predpisy nebo akreditatnimi pozadavky a
standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratore.

Pro externi kontroly se doporucuje pouZzit nize uvedeny seznam. DodrZujte pokyny uvedené v uZivatelské prirucce.
- AMPLIRUN® TOTAL Dengue 1 virus RNA Control (kat.c. MBC055-R) od vircell

- AMPLIRUN® TOTAL Dengue 2 virus RNA Control (kat.c. MBC056-R) od vircell

- AMPLIRUN® TOTAL Dengue 3 virus RNA Control (kat.¢. MBC057-R) od vircell

- AMPLIRUN® TOTAL Dengue 4 virus RNA Control (kat.c. MBC058-R) od vircell

- AMPLIRUN® TOTAL Chikungunya virus RNA Control (kat. ¢. MBC099-R) od vircell

- AMPLIRUN® TOTAL Yellow fever virus RNA Control (kat. ¢. MBC100-R) od vircell

- AMPLIRUN® TOTAL West nile virus RNA Control (kat. ¢. MBC069-R) od vircell

- Kmen viru Zika: PRVABC59 Quantitative RNA (kat. ¢. VR-1843DQ) od ATCC

Jiné pripravky nez uvedené substance mohou byt pouZity poté, co je kazda zemé nebo nemocnice nezavisle vyhodnoti a
validuje jejich ucinnost.

12. Vykonnost

12.1 Mez detekce testu

Analyticka citlivost panelu STANDARD M10 Arbovirus Panel byla hodnocena se dvéma Sarzemi kazet a 8 standardnimi

materidly (virus dengue 1, 2, 3, 4, virus Zika, virus Chikungunya, virus Zluté zimnice, virus zapadonilské horecky).

Pro odhad predbézné LoD byla jako pocatecni koncentrace testu LoD stanovena koncentrace, pii které byla po 5 opakovanych
testech pro kazdou koncentraci pro celkem 8 typl potvrzena 100% detekce.

Pro test LoD byl kazdy pozitivni standard zfedén o 1/2 a testovaci produkt 2 Sarzi byl pro kazdou koncentraci opakovan 24krat. Na
zakladé vysledkd testu byly stanoveny hodnoty LoD pomoci probitové analyzy.

Ovérené hodnoty LoD pro testované viry jsou shrnuty v tabulce 6.

Tabulka 6. Mez detekce pro kazdy cil panelu STANDARD M10 Arbovirus Panel

1) Sérum
Cil LoD

Virus dengue 1 78 PFU/ml

Virus dengue 2 64 PFU/mlI

Virus dengue 3 14 PFU/mI

Virus dengue 4 3 PFU/ml
Virus Zika 286 kopii/ml

Virus Chikungunya 54 kopii/ml

Virus Zluté zimnice 6 kopii/ml

Virus zapadonilské horecky 82 kopii/ml




2) Plazma

Cil LoD
Virus dengue 1 71 PFU/mlI
Virus dengue 2 64 PFU/mlI
Virus dengue 3 15 PFU/ml
Virus dengue 4 3 PFU/mI
Virus Zika 321 kopii/ml
Virus Chikungunya 52 kopii/ml
Virus Zluté zimnice 6 kopii/ml
Virus zapadonilské horecky 80 kopii/ml

12.2 Interferencni test

Do negativni klinické matrice a pozitivniho standardniho materidlu bylo pfidano 8 typd endogennich a exogennich
interferujicich latek. Test byl opakovan t¥ikrat s jednou Sarzi produktu pro kazdy pfipad.
Vysledkem bylo, Ze u osmi latek uvedenych v tabulce 7 nebyla pozorovana zadna interferencni reakce.

Tabulka 7. Latky testované v interferencnim testu

c. Interferujici latka Koncentrace
1 Lidska genomova DNA 15 pg/ml

2 Triglycerid 16,94 mmol/I
3 Hemoglobin 0,2 g/ml

4 Bilirubin 475 pmol/l
5 Albumin 0,24 mg/ml
6 Biotin 0,2 mg/ml

7 Paracetamol 1,66 pmol/I
8 Ibuprofen 19 mmol/I

12.3 Test kompetitivni interferencni reakce

Test kompetitivni interferencni reakce mezi analyty byl vyhodnocen za UCelem ovéfeni, zda nedochazi k vzajemné
interferenci nebo inhibici zplisobené soubéznou infekci s ohledem na vykonnost tohoto produktu. Bylo zahrnuto v3ech 8
cilovych kmen, které byly smichany. Mezi cilovymi kmeny byla nizka koncentrace smichana s 3X LoD a vysoka koncentrace
byla smichana se 100X LoD, aby se vyhodnotila vzajemna interference a inhibice.

Vysledkem bylo potvrzeni 100% detekce za vSech podminek a ovéfeni, Ze nedochazi k vzajemné interferenci a inhibici.

Tabulka 8. Shrnuti testu kompetitivni interferencni reakce

Cilovy patogen Interference Mira detekce

Virus dengue 2, 3, 4, virus Zika, virus Chikungunya, virus

Virus dengue 1: 3x LoD 3/3 (100%)

Zluté zimnice, virus zapadonilské horecky: 100x LoD

Virus dengue 1, 3, 4, virus Zika, virus Chikungunya, virus

Virus dengue 2: 3X LoD 3/3 (100%)

Zluté zimnice, virus zapadonilské horecky: 100x LoD




Virus dengue 3: 3X LoD Virus dengue 1, 2, 4, virus Zika, virus Chikungunya, 3/3 (100%)

Cilovy patogen Interference Mira detekce

virus Zluté zimnice, virus zapadonilské horecky: 100x LoD

Virus dengue 1, 2, 3, virus Zika, virus Chikungunya,
Virus dengue 4: 3X LoD L ) i o . 3/3 (100%)
virus zluté zimnice, virus zapadonilské horecky: 100x LoD

Virus dengue 1, 2, 3, 4, virus Chikungunya, virus Zluté
Virus Zika: 3X LoD o ) i o . 3/3 (100%)
zimnice, virus zapadonilské horecky: 100x LoD

Virus dengue 1, 2, 3, 4, virus Zika, virus zluté zimnice, virus

Virus Chikungunya: 3X LoD zapadonilské horetky: 100x LoD 3/3 (100%)

. Virus dengue 1, 2, 3, 4, virus Zika, virus Chikungunya, virus
Virus Zlute zimnice: 3X LoD i ] . 3/3 (100%)
zapadonilské horecky: 100x LoD

Virus dengue 1, 2, 3, 4, virus Zika, virus Chikungunya, virus

Virus zapadonilské horecky: 3X 3luté zimnice: 100x LoD 3/3 (100%)
LoD
Virus dengue 1, 2, 3, 4, virus Zika, virus Chikungunya, virus Zluté zimnice, virus zapadonilské
horecky: 3x LoD 3/3 (100%)

12.4 KFrizova reaktivita
Nasledujici potencidlné zk¥izené reaguijici viry byly testovany 3krat na vzorek s 1 SarZi pro vyhodnoceni kfizové reaktivity.
Vysledkem bylo, Ze nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita u testovanych vir(, které nejsou cilovymi viry produktu.
Kromé toho nebyla pozorovana zadna vzajemna kfizova reaktivita mezi cilovymi analyty testu.

vrv

Tabulka 9. Latky testované v testu kiiZové reaktivity

. Latka Koncentrace
1 Virus dengue sérotyp 1 1 x 105 PFU/ml
2 Virus dengue sérotyp 2 1 x 105 PFU/mI
3 Virus dengue sérotyp 3 1 x 105 PFU/ml
4 Virus dengue sérotyp 4 1 x 105 PFU/ml
5 Virus Zika 1 x 105 kopii/ml
6 Virus Chikungunya 10 pg/ml

7 Virus Zluté zimnice 10 pg/ml

8 Virus zépadonilské horecky 1x105 TCIDso/ml
9 Virus spalnicek 10 pg/ml

10 Virus japonské encefalitidy 1x105 PFU/ml
11 Cytomegalovirus 1x105 PFU/ml
12 Virus hepatitidy A 1x105 TCIDso/ml
13 Virus hepatitidy B 1x105 IU/ml
14 Virus hepatitidy C 1x105 IU/ml




12.5 Test presnosti

1) Opakovatelnost

Tri koncentrace kazdého z 8 standardnich materialQ (virus dengue 1, 2, 3, 4, virus Zika, virus Chikungunya, virus Zluté
zimnice, virus zapadonilské horecky) byly béhem testu opakovany dvakrat denné pro jednu Sarzi, dvakrat denné po dobu 5

dnd, pro kazdou koncentraci.

Vysledkem je, Ze v rdmci série, mezi sériemi, mezi dny a v ramci laboratofe splfiuji kritéria pijatelnosti s SD < 2,0 Ct, coZ potvrzuje

opakovatelnost.

2) Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla potvrzena opakovanim testu dvakrat denné po dobu 5 dnfl dvéma kontrolory na dvou pracovistich
se dvéma SarZzemi za pouziti stejné testované koncentrace.
Vysledkem bylo potvrzeni reprodukovatelnosti spinénim kritérii pfijatelnosti s SD < 2,0 Ct a CV < 5 % pfi hodnoceni mezi

kontrolory a Sarzemi a mezi pracovisti a zafizenim.

12.6 Klinicka studie

Vysledky testu STANDARD M10 Arbovirus Panel byly porovnany s potvrzenymi vysledky pozitivnich a negativnich vzorkd.
Test byl proveden za pouZiti zmrazenych vzorkd vird a séra. Na zakladé testu klinické vykonnosti byla vypoctena klinicka

senzitivita a

specificita.

Tabulka 10. Souhrn senzitivity a specificity

Senzitivita

Specificita

YFV

100,00% (10/10)
(95% CI 69,15% - 100,00%)

98,08% (102/104)
(95% CI 93,23% - 99,77%)

DENV-1

100,00% (10/10)
(95% CI 69,15% - 100,00%)

98,08% (102/104)
(95% CI 93,23% - 99,77%)

DENV-2

100,00% (6/6)
(95% CI 54,07% - 100,00%)

100,00% (108/108)
(95% CI 96,64% - 100,00%)

DENV-3

100,00% (10/10)
(95% CI 69,15% - 100,00%)

100,00% (104/104)
(95% CI 96,52% - 100,00%)

WNV

100,00% (1/1)
(95% CI 2,50% - 100,00%)

100,00% (113/113)
(95% CI 96,79% - 100,00%)

ZIKV

100,00% (12/12)
(95% CI 73,54% - 100,00%)

100,00% (102/102)
(95% CI 96,45% - 100,00%)

CHIKV

80,00% (8/10)
(95% CI 44,39% - 97,48%)

100,00% (104/104)
(95% CI 96,52% - 100,00%)

Tabulka 11

. Souhrn senzitivity a specificity pro jiné pracovisté

Senzitivita

Specificita

DENV-1

93,94% (31/33)
(95% CI 79,77% - 99,26%)

100,00% (268/268)
(95% CI 98,63% - 100,00%)

DENV-2

95,00% (19/20)
(95% CI 75,13% - 99,87%)

100,00% (268/268)
(95% CI 98,63% - 100,00%)

DENV-3

90,91% (10/11)
(95% CI 58,72% - 99,77%)

99,25% (266/268)
(95% CI 97,33% - 99,91%)




DENV-4

100,00% (27/27)
(95% CI 87,23% - 100,00%)

99,25% (266/268)
(95% CI 97,33% - 99,91%)

ZIKV

100,00% (13/13)
(95% CI 75,29% - 100,00%)

99,63% (267/268)
(95% CI 97,94% - 99,99%)

CHIKV

95,83% (46/48)
(95% CI 85,75% - 99,49%)

98,51% (264/268)
(95% CI 96,22% - 99,59%)

YFV

100,00% (09/09)
(95% CI 66,37% - 100,00%)

100,00% (268/268)
(95% CI 98,63% - 100,00%)

13.0mezeni

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Vykonnostni charakteristiky tohoto testu byly stanoveny pouze s typy vzork( uvedenymi v oddile UrCené pouziti.
Vykonnost tohoto testu s jinymi typy vzork( nebo vzork( nebyla hodnocena.
K faleSné negativnimu vysledku m@ze dojit, pokud:

>  Koncentrace vzorku je blizko nebo pod mezi detekce testu

>  Vzorek je nespravné odebran, pfepravovan nebo je s nim nespravné manipulovano.

» Ve vzorku je pritomno nedostate¢né mnozstvi organismd

>  Kazety jsou vystaveny nevhodnym faktordm prostfedi (teplota/vihkost).
K falesné pozitivnim vysledkdm mlze dojit v ddsledku kfiZzové kontaminace mezi vzorky pacientl, zamény vzorkd
a/nebo kontaminace RNA pfi manipulaci s produktem.
Kvalitativni detekce pozitivnich vysledkd v této soupravé neindikuje pfitomnost zivého viru. Pro potvrzeni se
doporucuje pouzit soucasné dalsi metody.
Tato souprava klasifikuje a identifikuje pouze arboviry (DENV-1, DENV-2, DENV-3, DENV-4/ZIKV/CHIKV/YFV/WNV).
Vysledky testu jsou uréeny pouze pro klinické Gcely. Klinicka diagnostika a lé¢ba pacientd musi probihat podle
symptom{, medicinské historie, dalSich laboratornich testd a odezvy na Iécbu.
Pfipadné mutace v cilovych oblastech pokrytych primerem a/nebo sondami testu mohou vést k tomu, Ze se nepodafi

Zjistit pFitomnost patogenu.
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