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1. Uréené pouziti
Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je multiplexni RT-PCR test v redlném ¢€ase ur€eny k pouziti se systémem
STANDARD™ M10 pro kvalitativni detekci nukleovych kyselin SARS-CoV-2 ve vzorcich z hornich cest dychacich (napf.
nosohltanovy nebo orofaryngealni stér) odebranych osobam s podezfenim na COVID-19 jejich poskytovatelem zdravotni
péce.

Vysledky jsou ur¢eny pro identifikaci RNA SARS-CoV-2. Pozitivni vysledky svéd¢i o pfitomnosti SARS-CoV-2 RNA; k ur€eni
stavu infekce pacienta je nutna klinicka korelace s anamnézou a dal$imi diagnostickymi informacemi.

Pozitivni vysledky nevyluéuji bakterialni infekci nebo koinfekci jinymi viry. Zjistény plvodce nemusi byt jednoznacnou
pfi¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky nevylu€uji infekci SARS-CoV-2 a nemély by slouzit jako jediny podklad pro 1é€bu nebo jina rozhodnuti o
|é¢bé pacienta. Negativni vysledky je tfeba kombinovat s klinickymi pozorovanimi, anamnézou pacienta a epidemiologickymi
informacemi.

Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je ur¢en k provadéni vyskolenymi uzivateli v laboratofi i v blizkosti pacienta.

2. Shrnuti a vysvétleni
Akutni respiracni infekce mohou byt zptisobeny rtiznymi viry a bakteriemi, véetné nedavno predstaveného viru SARS-CoV-2.
Akutni respira¢ni infekce SARS-CoV-2 propukla v ¢inském Wuhanu a od roku 2019 se rozsifila do celého svéta.. Mezi bézné
pfiznaky osoby nakazené virem SARS-CoV-2 patfi respiracni pfiznaky, horecka, kaSel a dusnost. Ve vaznéjsich pfipadech
mUze infekce zpusobit zanét plic, akutni respiraéni syndrom, selhani ledvin ¢&i dokonce smrt.
Tato souprava je podpurna pro diagnostiku infekce SARS-CoV-2. Vysledky testu slouzi pouze jako klinicka reference a
nemohou byt samy o sobé pouzity jako zaklad pro potvrzeni nebo vylouceni pfipadu.

Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je molekularni diagnosticky test in vitro, ktery pomaha pfi detekci a diagnostice
SARS-CoV-2 a je zalozen na Siroce pouzivané technologii amplifikace nukleovych kyselin. Test STANDARD™ M10 SARS-
CoV-2 obsahuje primery a sondy a vnitfni kontrolu (IC) pouzivané pfi RT-PCR pro kvalitativni detekci RNA SARS-CoV-2 in
vitro ve vzorcich nasofaryngealniho nebo orofaryngealniho vytéru.

Popis kazety

Kazeta STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je jednorazové plastové zafizeni, které umozruje provadét piné automatizované
molekularni testy, protoze obsahuje vSechny reagencie potfebné pro test.

V kazeté se automaticky provadi nékolik krokd za sebou s vyuzitim pneumatického tlaku k pfenosu vzorku a tekutin pfes
komoru na misto urceni.

— Bezpecnostni klip
Extrakéni komora «— \

— Amplifikaéni komora

Obrazek 1. Usporadani kazety STANDARD™ M10 SARS-CoV-2

3. Princip postupu
Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci nukleové kyseliny
SARS-CoV-2. Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 se provadi na systému STANDARD™ M 10.
Systém STANDARD™ M10 automatizuje a integruje pfipravu vzorku, extrakci a amplifikaci nukleové kyseliny a detekci
cilovych sekvenci v rliznych vzorcich pomoci molekularné diagnostickych test(l. Systém se skldda z modulu STANDARD™
M10 a konzoly STANDARD™ M10 s predinstalovanym softwarem pro provadéni testll a zobrazovani vysledk(. Systém
vyzaduje pouziti jednorazovych kazet na jedno pouziti, v nichz jsou uloZzeny reagencie RT-PCR a v nichz probiha proces RT-
PCR. Protoze jsou kazety samostatné, je minimalizovana kfiZzova kontaminace mezi vzorky. Uplny popis systému naleznete
v uZivatelské pfirucce systému STANDARD™ M10.
Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 obsahuje reagencie pro detekci RNA SARS-CoV-2 ve vzorcich nasofaryngealniho
nebo orofaryngealniho vytéru. Pfitomna kazeta slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani vzorku a reakce RT-PCR.
Tabulka nize ukazuje, ktery cil je ur€en k detekci kterym kanalem.



Tabulka 1. Fluorescen¢ni kanal kazdého cilového genu

Cil Kanal

Gen ORFlab FAM

E gen HEX
Vnitrni kontrola (IC) Cy5

. Dodané materialy

Souprava STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 obsahuje dostate¢né mnoZstvi reagencii pro zpracovani 10 vzork(i nebo vzork( kontroly
kvality.

Tabulka 2. Obsah soupravy STANDARD™ M10 SARS-CoV-2

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

. Skladovani a manipulace

Soupravu STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 skladuijte pfi teploté 2 - 28 °C. Pokud byla kazeta uloZena v chladni¢ce, provedte
test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté (20 - 28 °C). Neodstrariujte bezpeénostni klip z kazety a

kazetu nestlaCujte pfed skute€nym pouzitim. Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra. Za téchto podminek Ize kazety
skladovat az do data expirace vytisténého na obalu.

. Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni

®  Systém STANDARD™ M10 s uzivatelskou pfiruc¢kou
Minimalné jedna konzola STANDARD™ M10 a jeden modul STANDARD™ M10.
®  Nastroje pro odbér vzorkd
Transportni médium STANDARD™ (SD BIOSENSOR, 90VTM10D)
Transportni médium STANDARD™ a tampony (SD BIOSENSOR, 90VTM20)
Univerzalni transportni médium (COPAN, 3E056N)

BD™ Universal Viral Transport (Becton Dickinson, 220220)
L] Pipety pro pfenos vzork
Mikropipeta s filtra¢nimi Spickami
®  Osobni ochranné prostfedky (OOP)
Kontejner na biologicky nebezpeéné materialy
L] Kontrolni vzorky kvality (pozitivni kontrola, negativni kontrola)
Sada molekularnich kontrol AccuPlex™ SARS-CoV-2 - cely genom (SeraCare, 0505-0159)

. Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni

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

2) Pred testovanim si pozorné precététe navod k pouziti.

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

4) Pred pouzitim neodstrariujte bezpecnostni klip kazety.

5) Kazetu stladujte az pfi skute¢ném pouziti.

6) Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra.

7) S kazetou netfepejte, nenaklanéjte ji ani neprevracejte, zejména po stisknuti kazety, abyste prorazili t¢snéni. Mohlo by
to vést k neurcitym vysledkim.

8) NepouzZivejte kazetu s poSkozenym &titkem s arovym kodem.

9) Zpracované kazety nepouZivejte opakované.

10) Jelikoz tento test zahrnuje extrakci virové RNA a amplifikaci PCR, je tfeba dbat na to, aby nedoslo ke kontaminaci.
Doporu¢ujeme pravidelné sledovani kontaminace laboratore.

11) Kilinické laboratofe by mély byt vybaveny zafizenim a personalem v souladu s ,Kodexem klinickych laboratofi pro
amplifikaci gend".

12) Pouziti této soupravy se musi fidit pokyny; zpracovani vzorku a dalSi kroky je tfeba provadét v biologicky bezpe¢né
mistnosti nebo v jiném zakladnim ochranném zafizeni a podle technickych pozadavk( na laboratofe provadéjici
amplifikaci gend.

13) P¥i spravné likvidaci pouzitych kazet a nepouzitych reagencii dodrzujte postupy pro ekologicky odpad vasi organizace.

. Odbér, preprava a skladovani vzorki

Spravny odbér, pfeprava a skladovani vzork( jsou pro provedeni testu zasadni. Nespravny odbér vzorku, nevhodna
manipulace se vzorkem a/nebo jeho pfeprava mohou vést k faleSnym vysledkdm.

Viz Pokyny WHO k biologické bezpec€nosti laboratofi souvisejici s koronavirovou nemoci 2019 (COVID-19).
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-quidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-

19)



https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)

Postup odbéru nasopharyngealniho stéru

1) Pridrzujte nasopharyngealni vytérovou tycinku (tampon)v blizkosti nosni pfepazky a pomalu ji zasurite hluboko do nosohltanu.
2) Neékolikrat ji otocte, abyste ziskali sekret.

3) Tycinku rychle ponofte do zkumavky pro odbér vzorku a zlikvidujte konec.

4)  Zkumavku pevné uzaviete, aby nedoslo k vyschnuti.

5) ygpéky stérl Ize skladovat 1 den pfi pokojové teploté, 4 dny pfi teploté 2 - 8°C a dlouhodobé pfi teploté nizsi nez -

Obrazek 2. Schéma

Postup odbéru orofaryngealniho stéru

1) Mirnou silou provedte vytér zadni strany hltanu a mandli, nedotykejte se jazyka.

2)  Tycinku rychle ponoite do zkumavky pro odbér vzorku a zlikvidujte konec.

3) Zkumavku pevné uzavfete, aby nedoslo k vyschnuti.

4) Xizigka/e%teru Ize skladovat 1 den pfi pokojové teploté, 4 dny pfi teploté 2 - 8°C a dlouhodobé pfi teploté
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Obrazek 3. Schéma

9. Postup
Spusténi systému STANDARD™ M10

Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v systému STANDARD™ M10 a verze softwaru neni
) kompatibilni, zobrazi se chybové hlaseni "Not Supported Device* (Nepodporované zafizeni). Pfed
Poznamka pokradovanim testu aktualizujte software.

Podrobné pokyny naleznete v uZivatelské pFiruéce systému STANDARD™ M10.

1)  Zapnéte systém STANDARD™ M10.
2)  Zkontrolujte, zda je konzola STANDARD™ M10 a modul STANDARD™ M10 pfipojen a funkéni.
3) Zadejte ID uzivatele a heslo na pfihlaSovaci obrazovce konzoly STANDARD ™ M10 a kliknéte na tlacitko PFihlasit (Log In).



Log in

Obrazek 4. PrihlaSovaci obrazovka

4)  Na domovské (Home) obrazovce se dotknéte modulu STANDARD™ M10, ktery chcete spustit.
(Dvitka vybraného modulu STANDARD™ M10 se automaticky oteviou pro vlozeni kazety.)

2

MODULE MODULE

3 4

\
Obrazek 5. Domovska obrazovka

5) Zadejte ID pacienta (Patient ID) naskenovanim ¢arového kédu nebo pomoci virtualni klavesnice na obrazovce
konzoly M10. (ID pacienta je volitelné. Moznost zadavani ID pacienta mizete vypnout v nastaveni (Settings).

Patient ID

Obrazek 6. Zadani ID pacienta

6) Zadejte ID vzorku (Sample ID) naskenovanim ¢arového kédu nebo pomoci virtuaini klavesnice na obrazovce
konzoly M10. Pfi skenovani identifikacniho ¢arového kodu vytisténého na zkumavce se vzorkem se ujistéte, ze je
uzavér zkumavky pevné uzavien. (Pro test kontroly kvality zaskrtnéte policko QC)



sample ID

Obrazek 7. Zadani ID vzorku

7) Naskenujte kazetu STANDARD™ M10 SARS-CoV-2, ktera se ma pouzit. Modul STANDARD™ M10
automaticky rozpozna test, ktery se ma provést, na zakladé c¢arového kodu kazety.

Scan Cartridge

Obrazek 8. Skenovani kazety

Vlozeni vzorku do kazety STANDARD™ M10 SARS-CoV-2

A Eglgléd byla kazeta uloZena v chladni¢ce, provedte test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté (20 -

Test spustte do 30 minut od vloZeni vzorku do kazety STANDARD™ M10 SARS-CoV-2.

)
Pokud je do kazety pfidano nedostate¢né mnozstvi vzorku, mize dojit k fale$né negativnim vysledkdm.

Poznamka

1) Odstrarite bezpec¢nostni klip umistény pod vickem kazety.

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

3) Pred vlozenim vzorku oteviete vicko a zkontrolujte, zda je té€snéni zcela propichnuté.

4) Vzorek promichejte rychlym pétinasobnym pfevracenim zkumavky se vzorkem nebo vnéjsi kontrolou. Opatrné
otevrete uzavér zkumavky se vzorkem nebo vné&;jsi kontrolou.

5) Davkujte 600 pl vzorku do otvoru v pravém dolnim rohu kazety pomoci kapatka s pevnym objemem 600 pl nebo
pipety s filtrani Spickou.

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.




Sample Guide

7) Zavrete vicko.

Fully engage
the cartridge
groove.

Obrazek 10. Zakladani vzorku

Provadéni testu

1) Vlozte kazetu do vybraného modulu STANDARD™ M10 tak, aby amplifikacni komora sméfovala dovnitf modulu.
(Indikator stavu vybraného modulu bude blikat zelené.)

Insert Cartridge

Obrazek 11. Obrazovka Viozit kazetu

2) Zcela zavfete dvitka.
3) Po potvrzeni informaci o vzorku a kazeté se dotknéte tlacitka OK na obrazovce.
(Chcete-li informace zadat znovu, dotknéte se tlacitka Reset.)



0 eaziem

Run Test

Obrazek 12. Obrazovka potvrzeni testu

4) Test se spusti automaticky a na obrazovce se zobrazi zbyvajici ¢as.

Running

Obrazek 13. Obrazovka pruabéhu testu

5) Pokud signal z cile dosahne urcité prahové hodnoty pfed dokon&enim celého procesu, spusti se funkce
vCasné detekce (Early Detection Call), ktera poskytne dfivéjsi €as pro vysledky.

Running

28min

Obrazek 14. Funkce véasné detekce

6) Po dokonceni testu se prepne na obrazovku Prehled (Review) a zobrazi se vysledek.

7) Pouzité kazety zlikvidujte do pfisluSnych kontejnerd na odpad ze vzorkd podle standardnich postuptl vasi
organizace.

8) Chcete-li spustit dalSi test, dotknéte se ikony Home (Domu) Ba proces opakujte.
(Pokud je k dispozici dalSi modul STANDARD™ M10 pfipojeny ke konzole STANDARD™ M10, mlizete spustit novy
test, zatimco probiha jiny test.)



10. Interpretace vysledku

Vysledky jsou automaticky interpretovany konzolou STANDARD™ M10 a jsou pfehledné zobrazeny na obrazovce Review.
Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 poskytuje vysledky testu zalozené na detekci dvou cilovych genl podle algoritmt
uvedenych v tabulce 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledkl

Vysledek ORFlab E IC
SARS-CoV-2 Pozitivni + +/- +/-
SARS-CoV-2 Presumptivné pozitivni - + +/-
SARS-CoV-2 Negativni - - +

Vysledek Interpretace
Jsou detekovany cilové nukleové kyseliny SARS-CoV-2.
SARS-CoV- + Signal SARS-CoV-2 pro cilovou nukleovou kyselinu ORF1ab nebo signaly pro obé cilové nukleové
2 Pozitivni kyseliny (ORF1ab a E) maji Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A; IC se ignoruje, protoze doSlo k amplifikaci cile koronaviru.

Mohou byt pfitomny nukleové kyseliny SARS-CoV-2. Vzorek by mél byt znovu testovan. U vzorkl s

SARS-CoV- 2 | opakovanym presumptivné pozitivnim vysledkem Ize provést dalsi konfirmacni testovani, pokud je pro

Presumptivné | epidemiologické ucely nebo klinické fizeni nezbytné rozliSit mezi SARS-CoV-2 a SARS-CoV-1 nebo
pozitivni jinym sarbecovirem, o némz v sou¢asné dobé neni znamo, Ze by infikoval ¢lovéka.

» Signal SARS-CoV-2 pouze pro cilovou nukleovou kyselinu E ma Ct v platném rozsahu.

* IC: N/A; IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci cile koronaviru.

Nejsou detekovany cilové nukleové kyseliny SARS-CoV-2.

SARS-CoV- « Signaly SARS-CoV-2 pro dvé cilové nukleové kyseliny (ORF1ab a E) nemaji Ct v platném rozsahu.
2 Negativni * IC: Platny; IC ma Ct v platném rozsahu.
IC nesplnuje kritéria pfijatelnosti. Pfitomnost nebo nepfitomnost nukleovych kyselin SARS-CoV-2 nelze
Neplatny uréit. Opakujte test.

« IC: Neplatny: IC a signaly SARS-CoV-2 nemaji Ct v platném rozsahu.

PFitomnost nebo nepfitomnost nukleovych kyselin SARS-CoV-2 nelze uréit. Opakuijte test.
Chyba * SARS-CoV-2: zadny vysledek

« |C: Zadny vysledek

11.Kontrola kvality

V souladu se systémem Fizeni kvality spole¢nosti SD BIOSENSOR certifikovanym dle ISO je kazda Sarze STANDARD™
M10 SARS- CoV-2 testovana podle pfedem stanovenych specifikaci, aby byla zajisténa stala kvalita vyrobku. Kontrola
kvality by mély byt provadéna v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi pfedpisy nebo akreditacnimi pozadavky a
standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratore.

12.Omezeni

1) Vykonnostni charakteristiky tohoto testu byly stanoveny pouze s typy vzork(i uvedenymi v oddile Uréené pouziti.
Vykonnost tohoto testu s jinymi typy vzorkd nebo vzorkd nebyla hodnocena.

2) Pokud je vzorek nespravné odebran, pfepravovan nebo je s nim nespravné manipulovano, mize dojit k falesné
negativnimu vysledku. K fale$né negativnim vysledkiim muze dojit také v pfipadé, Ze je ve vzorku pfitomno
nedostate¢né mnozstvi organismu.

3) Kvalitativni detekce pozitivnich vysledku v této soupravé neindikuje pfitomnost Zivého viru. Pro potvrzeni se
doporucuje pouzit sou¢asné dalSi metody.

4) Tato souprava pouze klasifikuje a identifikuje virus SARS-CoV-2. Vysledky testu jsou uréeny pouze pro klinické
Ucely. Klinicka diagnostika a Ié¢ba pacientld musi probihat podle symptoma, medicinské historie, dalSich
laboratornich testl a odezvy na lécbu.

5) Ackoli sada byla navrzena pro vybér pomérné konzervativnich fragmentl pro amplifikaci a detekci, nelze teoreticky
zcela vyloucit selhani detekce typd koronaviru, které mohou mit vzacné regionalni mutace.
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14. Symboly

REF Referencni Cislo Kod sarze
VD In vitro diagnostika c € Tento produkt splfuje pozadavky evropské

smérnice 98/79/EC.

Viz navod k pouziti

Vyrobce

Obsah dostacuje pro <n> testl

Datum vyroby

Upozornéni

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvil

Poznamka

Ukazuje, ze by se produkt mél uchovavat v
suchu

Nepouzivejte opakované

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zareni

Teplotni limity pro pfepravu a skladovani

Nepouzivejte jej, je-li poSkozen obal

Ed &~ ® | @ > <&

Pouzitelné do




15. Vykonnost

Detekéni limit - ORF1ab 1x102 kopii/ml (hodnota Ct 38)
testu - E 1x102 kopii/ml (hodnota Ct 38)

Nebyly zjistény zadné interference pro potencialni interferujici latky uvedené nize.

Interferencni test

Latka Koncentrace

mucin 0,1 mg/ml

hemoglobin 10 mg/ml
dexametazon 601,2 ng/ml

zanamivir 3,3 mg/ml

Interferujici tobramycin 24 pg/ml
latka mupirocin 8,3 mg/ml
ribavirin 11,12 mg/ml
bilirubin 0,05 mg/ml

lidska krev 5%
lidska DNA 10 ng/pl

kontrolni vzorek

(zadna interferuijici latka)

KFizova reaktivita

Nebyla zjisténa 2adna zkfizena reakce s potencialné zkfiZzené reagujicimi latkami s vyjimkou
SARS-koronaviru.




Kategorie Latka Koncentrace
HCoV-0C43 1 x 106 TCID50/ml
HCoV-229E 1 x 105 TCID50/ml
Ne SARS-
CoV-2
koronavirové HCoV-NL63 1 x 105 TCID50/ml
infekce
MERS-CoV 1 x 105 TCID50/ml
Chfipka A (H1N1/New
York/18/09) 1 x 105 TCID50/ml
Chfipka A_H3N2 1 x 105 TCID50/ml
Chripka B (B/Taiwan) 1 x 105 TCID50/ml
Respirani syncytialni virus
(RSVA/2/Austrélie/61) 5x 105 PFU/mI
Respiraéni syncytialni virus
typu B (RSV-B) 1 x 105 TCID50/ml
Rhinovirus A16 1 x 105 TCID50/ml
Rhinovirus B (kmen 1059) 1 x 106 TCID50/ml
Virus parainfluenzy 1 1 x 107 TCID50/ml
Virus parainfluenzy 3 1 x 105 TCID50/ml
Virus parainfluenzy 4A 1 x 105 TCID50/ml
Virus parainfluenzy 4B 1 x 105 TCID50/ml
’\CI:%S_’;RS' Adenovirus (typ 3) 1,54 x 107 TCID50/ml
virové Adenovirus Typ 01
infekee (druh C) 1 x 106 TCID50/mI
Enterovirus typu 68
Hiavni skupina 1 x 105 TCID50/ml
Lidsky metapneumovirus (hMPV) 1 x 105 TCID50/ml
16 typ Al
Lidsky metapneumovirus
(hMPV) 3 typ B1 1 x 105 TCID50/ml
Lidsky cytomegalovirus
(HCMV) 1 x 105 TCID50/ml
Virus spalni¢ek 1 x 105 TCID50/ml
Virus priusnic 1 x 105 TCID50/ml
Virus Epsteina Barra 1 x 107 TCID50/ml
Mycoplasma pneumonia
(Mycoplasma spp.) 1 x 105 CFU/mlI
Haemophilus influenzae 1 x 105 CFU/mI
Exkluzivita
- bakterie Moraxella catarrhalis 1 x 105 CFU/ml

Bowmanova zvifeci bakterie

1 x 106 CFU/mI




Pseudomonas aeruginosa

1 x 105 CFU/ml

Chlamydia pneumoniae

1 x 106 CFU/mI

Streptococcus pyogenes

1 x 106 CFU/mI

Bordetella pertussis

1 x 106 CFU/mI

Staphylococcus epidermis

1x 107 CFU/mI

Streptococcus salivrius

1 x 107 CFU/mI

Neisseria meningitidis

1 x 106 CFU/mI

Lactobacillus sp

1x 107 CFU/mI

Corynebacterium sp

1x 108 CFU/mI

1) Opakovatelnost

(1) ORF1ab
Koncentrace Mezi davkami (%CV) Mezi davkami (%CV) Kazdodenni
(kopii/ml) (%CV)
1x1076 0.82 0.79 0.47
1x1075 0,72 0,73 0,68
1x10M 1,06 1,05 1,04
(2) E gen
Koncentrace Mezi davkami (%CV) | Kazdodenni (%CV) V laboratofi
(kopii/ml) (%CV)
1x1076 1,34 1,32 0,63
1x10"5 0,99 1,02 0,72
Test pfesnosti 1x10"M 1,00 0,95 0,91
2) Reprodukovatelnost
(1) ORFlab
Koncentrace Mezi Mezi Mezi davkami
(kopii/ml) pristroji (%CV) operatory (%CV) (%CV)
1x10"6 1,69 1,96 1,79
1x10"5 1,36 1,47 1,43
1x10M 1,65 1,86 1,25
(2) E gen
Koncentrace Mezi Mezi Mezi davkami
(kopii/ml) pfistroji (%CV) operatory (%CV) (%CV)
1x10"6 2,08 2,34 1,57
1x107"5 1,57 1,49 1,43
1x107M 1,83 1,80 1,01
Porovnani s potvrzenymi vysledky pozitivnich a negativnich vzorkd a vysledky testu

Klinicka studie

"STANDARD™ M10 SARS-CoV-2". Na zakladé toho vypocitana klinicka senzitivita a specificita

zdravotnického prostfedku pro test klinické vykonnosti.




Potvrzen

Vysledek Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD™ Pozitivni 108 0 108
M10 SARS-
CoV- 2 Negativni 0 120 120
Celkem 108 120 228

- Klinicka senzitivita: 100% (108/108, 95% CI: 96,64% - 100%)
- Klinicka specificita: 100% (120/120, 95% CI: 96,97% - 100%)




