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1. Urcené pouziti

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 je multiplexni RT-PCR test v realném ¢€ase uréeny pro pouziti se systémem
STANDARD M10 pro kvalitativni detekci nukleovych kyselin chfipky A, chfipky B, RSV a SARS-CoV-2 v lidském
nosohltanovém stéru. Pozitivni vysledky svédci o pfitomnosti RNA chfipky A, chfipky B, RSV a/nebo SARS-CoV-2; k urceni
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
pozorovanimi, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS- CoV-2 je uréen
k provadéni vyskolenymi uzivateli v laboratofi i v blizkosti pacienta.

2. Shrnuti a vysvétleni

Akutni respira¢ni infekce mohou byt zpisobeny rdznymi viry a bakteriemi, véetné nedavno predstaveného viru SARS-CoV-2.
Akutni respiraéni 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 respiracni syndrom, selhani ledvin ¢i dokonce smrt.

Chfipka je vysoce nakazliva a akutni virova infekce dychacich cest zplsobena chfipkovym virem. Na lidi Gtoéi tfi typy
chfipkovych vir(i, které se nazyvaji typ A, typ B a typ C. Viry typu A jsou nejrozSifenéjsi a jsou spojeny s vétSinou zavaznych
epidemii. Klinické pfiznaky pfi infekci viry typu A jsou zavaznéjsi nez pfiznaky zplsobené viry typu B. Viry typu A i B mohou
cirkulovat soucasné, ale obvykle je v dané sezéné jeden typ dominantni. Chfipka mdze mit rdzné projevy, od ojedinélych
respiracnich ndlezu, které pfipominaji bézné nachlazeni, az po tézky zapal plic vyzadujici hospitalizaci, ktery muze koncit
smrti.

RSV (respiracni syncytialni virus) je obaleny -RNA virus patfici do ¢eledi Paramyxoviridae. Vyskytuje se po celém svété a v
kazdé lokalité ma tendenci se vyskytovat v kazdoro¢nich zimnich epidemiich. Virus Zije uvnitf bunék vystylajicich dychaci
systém a zpUsobuje otok této vystelky spojeny s produkci velkého mnozstvi nadmérného hlenu. U dospélych se to projevuje
jako silna, vlekla ryma s ucpanym nosem a hluboky, produktivni kaSel. U déti vSak mize nadbytek hlenu ucpat jejich malé
dychaci cesty nebo pridusky, coz vede k zavaznému onemocnéni zvanému bronchiolitida, které vyzaduje hospitalizaci.
Nejvétsi riziko zavazného onemocnéni hrozi détem, které ji poprvé dostanou do 6 mésicli véku nebo které maji zavazné
vefejného zdravi na celém svété. Proto je pro ucinnou prevenci a rychlou Iécbu RSV dulezita rychla a dostupna detekce.
Respiraéni infekce zplsobené virem SARS-CoV-2, chfipkou a RSV maji podobné cesty pfenosu a pfiznaky. Pouziti testl
schopnych souéasné detekce a rozli§eni proto umoZzfiuje ucinnou kontrolu vir(i, vhodnou l1é¢bu a prevenci rozsahlych epidemii.

Popis kazety

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 je molekularni diagnosticky test in vitro, ktery pomaha pfi sou¢asné detekci a rozliSeni
RNA vird chfipky A, chiipky B, RSV a SARS-CoV-2 na zakladé technologie amplifikace nukleovych kyselin, RT-PCR. Kazeta
STANDARD M10 FIu/RSV/SARS-CoV-2 obsahuje pufry pro extrakci virové RNA a reagencie pro RT-PCR pro kvalitativni
detekci RNA virtl chfipky A, chfipky B, RSV a SARS-CoV-2 in vitro ve vzorcich nosohltanového vytéru.

— Amplifika¢ni komora
Extrakéni komora <+

— Bezpecnostni klip

Obrazek 1. Uspoiadani kazety STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2



3. Princip postupu
Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 je automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci nukleové kyseliny
chripky A, chripky B, RSV a SARS-CoV-2. Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 se provadi na systému STANDARD M10.
Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje pripravu vzorku, extrakci nukleové kyseliny, polymerdzovou fetézovou reakci s
reverzni transkripci (RT-PCR) a detekci cilovych sekvenci v riiznych vzorcich pomoci molekuldrné diagnostickych testd. Systém se
sklada z modulu STANDARD M10 a konzoly STANDARD M10 s piedinstalovanym softwarem pro provadéni testii a zobrazovani
vysledkd. Systém vyZaduje pouZiti jednorazovych kazet na jedno pouZiti, v nichZ jsou uloZena ¢inidla pro RT-PCR a probiha RT-PCR.
ProtoZe jsou kazety samostatné, kiizova kontaminace mezi vzorky je minimalizovana. Uplny popis systémii naleznete v uZivatelské
prirucce systému STANDARD M10.
Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 obsahuje reagencie pro detekci RNA chiipky A, chiipky B, RSV a SARS-CoV-2 ve vzorcich
nosohltanového vytéru. Pfitomna kazeta slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani vzorku, extrakce nukleové kyseliny a RT-PCR.
Vzorek se nejprve lyzuje za vysoce denaturacnich podminek, aby se inaktivovaly RNazy a zajistila izolace neporusené virové RNA. Poté
se upravi podminky pufrovani, aby se zajistila optimalni vazba RNA na sklenéna vlakna. RNA se navaze na sklenénd vlakna a
kontaminanty se nékolikrat u¢inné odplavi pomoci promyvaciho pufru. Vysoce kvalitni RNA je eluovana elu¢nim pufrem a pfipravena
k amplifikaci. Vy¢isténé nukleové kyseliny se smichaji s lyofilizovanymi hlavnimi kulickami PCR. A je denaturovana za prizptsobenych
teplotnich podminek pro provedeni t¢inné multiplexni RT-PCR v redlném case a amplifikovana podle podminek PCR.
Soucasti kazety je také vnitini kontrola (IC). IC slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani vzorku a k monitorovani pritomnosti
potencialnich inhibitori v reakci RT-PCR. IC také zajistuje, Ze podminky reakce RT-PCR jsou vhodné pro amplifikaéni reakci a Ze ¢inidla
RT-PCR jsou funkéni.
NiZe uvedena tabulka uvadi, ktery cil je ur¢en k detekci tfemi kandly: FAM, HEX, Cy5.

Tabulka 1. Fluorescencni kanal kazdého cilového genu

Patogen Cilovy gen Kanal

Chripka A (gen M) FAM
Chri Chripka B (gen NS1) HEX
pla Vnitrni kontrola (IC) Cy5
RSV (gen M) HEX

RSV
Vnitini kontrola (IC) Cy5
SARS-CoV-2 (gen ORF1ab) FAM
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 (gen N) HEX
Vnitini kontrola (IC) Cy5

4. Dodané materialy

Souprava STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkd nebo vzork kontroly
kvality.

Tabulka 2. Obsah soupravy STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2

Obsah Mnozstvi Pouziti v kazdé reakci
1 Kazeta 10 1
2 Stru¢ny navod k pouziti 1 -

5. Skladovani a manipulace
Soupravu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 skladujte pti teploté 2 - 28 °C (36-86°F). Pokud byla kazeta uloZena v chladnicce,
proved'te test po 30 minutach stabilizace pii pokojové teploté (20 - 28 °C, 68-82°F). Neodstraiujte bezpecnostni klip kazety a
netlacte na kazetu az do skute¢ného pouziti. Nepouzivejte kazetu, kterd vytekla nebo je mokra. Za téchto podminek lze kazety
skladovat aZ do data expirace vytiSténého na obalu.

6. Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni

®  Systém STANDARD™ M10 s uZivatelskou piiruckou
Minimalné jedna konzola STANDARD™ M10 (11M1011) a jeden modul STANDARD™ M10 (11M1012)

° Nastroje pro odbér vzorki

- Noble Bio CTM (Noble Biosciences : UTNFS-3B-2)

- COPAN eNAT (Copan : 606CS01P)

- Univerzalni transportni médium COPAN (doporucené 3 ml média UTM-RT)
L] Pipety pro ptenos vzorki

- Kapatko STANDARD™ s pevnym objemem (300 pl), (kat.c. 90DR20)

- Mikropipeta s filtra¢nimi $pickami

L] Osobni ochranné prostiredky (OOP)



7. Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)
10)
11)

12)

13)

14)
15)

Tato souprava je urcena pouze pro diagnostiku in vitro.

Pred testovanim si pozorné pirectéte navod k pouZziti.

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

Pied pouZzitim neodstraiujte bezpecnostni klip kazety.

Kazetu stlacujte az pti skute¢ném pouziti.

Nepouzivejte kazetu, kterd vytekla nebo je mokra.

Soupravu nepouzivejte po datu jeji expirace.

S kazetou netrepejte, nenaklanéjte ji ani neptevracejte, zejména po stisknuti kazety, abyste prorazili tésnéni. Mohlo by to
vést k neurc¢itym vysledkim.

Nepouzivejte kazetu s poskozenym Stitkem s ¢arovym kédem.

Zpracované kazety nepouzivejte opakované.

Biologické vzorky, pfenosova zatizeni a pouzité kazety by mély byt povaZovany za schopné pirenaset infekéni agens vyZzadujici
standardni bezpec¢nostni opatieni.

Aby se zabranilo kontaminaci pracovnich prostor po ndhodném rozliti/expozici, mél by se pouZit roztok bélidla nebo 70%
alkoholu, pokud je to pro cilové organismy ucinné. Pti pouziti Ziravého dezinfek¢niho prostredku, jako je bélidlo, je treba
provést druhé setient sterilni vodou. (viz LABORATORNI BIOSAFETY MANUAL_WHO).

Klinické laboratofe by mély byt vybaveny zafizenim a personalem v souladu s ,Kodexem klinickych laboratof{ pro amplifikaci
gend".

P pouzivani této kazety je tieba postupovat presné podle navodu..

Pri spravné likvidaci pouzitych kazet dodrzujte postupy pro ekologicky odpad vasi instituce..

8. Odbér, pireprava a skladovani vzorki
Spravny odbér, preprava a skladovani vzork jsou pro provedeni testu zasadni. Nespravny odbér vzorku, nevhodna manipulace se vzorkem
a/nebo jeho pteprava mohou vést k falesnym vysledkim.

Viz Pokyny WHO k blologlcke bezpecnostl laboratofi souv1se]1€1 s koronav1rovou nemoci 2019 (COVID 19).

Postup nosohltanového vytéru

PridrZujte nosohltanovou vytérovou ty¢inku (tampon)v blizkosti nosni pfepazky a pomalu ji zasuiite hluboko do nosohltanu.
Nékolikrat ji otocCte, abyste ziskali sekret.

Vytahnéte ty¢inku z nosohltanu a rychle ji ponofte do zkumavky pro odbér vzorku a zlikvidujte konec.

Zkumavku pevné uzaviete.

Vzorky stérti v odbérové zkumavce lze skladovat 1 den pii pokojové teploté (19 ~ 25 °C, 66 ~ 77°F), 4 dny pti teploté 2-
8°C, (36 ~ 46°F), 6 mésici t pti teploté nizsi nez -70 °C (-94°F).

7

Obrazek 2. Nosohltanovy vytér


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

9. Postup

9.1 Spusténi systému STANDARD M10

..?] Podrobné pokyny naleznete v uzivatelské pfirucce systému STANDARD M10.

Pokud jste naskenovali ¢arovy koéd kazety v systému STANDARD M10 a verze softwaru neni kompatibilni,
Poznamka | zobrazi se chybové hlaSeni "Not Supported Device® (Nepodporované zafizeni). Pfed pokragovanim testu
aktualizujte software.

1) Zapnéte systém STANDARD M10.
2)  Zkontrolujte, zda jsou konzola STANDARD M10 a modul STANDARD M10 pfipojeny a funkéni.

Konzole M10 Modul M10
(nalevo) (vzadu)

Obrazek 3. Pripojeni zdroje napajeni
3) Zadejte ID uzivatele a heslo na pfihlaSovaci obrazovce konzoly STANDARD M10 a kliknéte na tlacitko PFihlasit (Log In).

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

- Feb 10  12:33 PM B un 08 04331 PM

Home

MODULE MODULE
- Availacie Nt
Log in )
Aszay Narme

& |admin
sampis 10

8 eeee 1 Tirne Rermainng

MODULE MODULE

3 4

J J
Obrazek 4. Obrazovka Log In Obrazek 5. Obrazovka Home, Stav modulu M10

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 mdzete vypnout v
nastaveni (Settings).

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



Obrazek 6. Zadani ID vzorku Obrazek 7. Skenovani kazety

7) Naskenujte kazetu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2, ktera se mé pouzit. Konzola STANDARD M10 automaticky
rozpozna test, ktery se ma provést, na zakladé ¢arového kddu kazety.

()
Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v systému STANDARD M10 a datum expirace vyprselo, zobrazi se

chybové hlaseni "Expired Device“. Zkontrolujte dobu platnosti a otestujte s nepro$lymi kazetami.
Poznamka

9.2 Vlozeni vzorku do kazety STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2

Pokud byla kazeta ulozena v chladni¢ce, provedte test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté
(20 - 28 °C, 68-82°F).

Po vlozeni vzorku do kazety zahajte test co nejdfive (béhem 30 minut).

Upozornéni

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

1) Odstrarite bezpecnostni klip umistény pod vickem kazety.

2) Kazetu propichnéte zatla¢enim vi¢ka, dokud zcela nezapadne do drazky kazety.

3) Pred vloZenim vzorku otevi‘ete vitko a zkontrolujte, zda je tésnéni zcela propichnuté.

4) Vzorek promichejte rychlym pétindsobnym pievracenim zkumavky se vzorkem nebo vnéjSi kontrolou. Opatrné oteviete
uzavér zkumavky se vzorkem nebo vnéjsi kontrolou.

5) Davkujte 300 ul vzorku do otvoru v pravém dolnim rohu kazety pomoci kapatka s pevnym objemem 300 pl nebo mikropipety.

6) Po nékolika sekundach se obrazovka Privodce vzorkem automaticky zméni na obrazovku Vlozit kazetu. Pokud chcete
privodce preskocit, dotknéte se obrazovky Sample Guide (Privodce vzorkem).

7)  Zavrete viko.

vzorek

ol

Plné zasurite
do drazky g
kazety o B

Obrazek 8. Napipetovani vzorku



Apr26 03:29 PM & Apr26 03:31PM

Run Test Run Test

@ o - -
Sample Guide Insert Cartridge

Pationt 1D : 51551551 Patient ID @ 6515151
Sample 1D : 21515151 Sampla 1D : 51515
Assay Name @ FILRSVISARS-Cov-2 Assay Name : FluRS\!

I ek | ‘ oAcx ‘

S T3 010 o T A0

Obrazek 9. Obrazovka Aplikace vzorku Obrazek 10. Obrazovka Vlozit kazetu

9.3Provedeni 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 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.)

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

Apr26 03:330 PM admin D L Apr26 03:30 PM

Run Test o B Run Test

Confirm the test information
before starting the run

Satient 1D 51551551
Samole D 21515151
Test Tyse Specimen

Assay Name  FIURSV/SARS-CoV-2

PatientID  : 51551551 Patient ID  : 51551551
Sampla 1D 1 21515151 Sample ID @ 21515151
Assay Name | Fu/REVISARS Lov-2 Assay Name : HIWRSW/SARS Cav 2

STOP ‘

st
W s o &

Obrazek 11. Obrazovka potvrzeni testu Obrazek 12. Obrazovka pribéhu testu



5) Pokud signal z cile dosdhne urcité prahové hodnoty pred dokoncenim celého procesu, spusti se funkce Early Detection Call, ktera
poskytne diivéjsi informace o vysledcich.

Apr26 03:30 PM

Run Test

Running

Patient ID 1 51551551
sample 1D : 21515151

Assay Name : FIWRSV/SARS Cav 2

Obrazek 13. Véasna detekce

6) Po dokonceni testu se pfepne na obrazovku Prehled (Review) a zobrazi se vysledek.
7) Pouzité kazety zlikvidujte v pfislusné nadobé na biologicky odpad v souladu se standardnimi postupy vasi organizace.

8) Chcete-li spustit dals$i test, dotknéte se ikony Home (Domu) [~ [ proces opakujte. (Pokud je k dispozici dal$i modul
STANDARD M10 pfipojeny ke konzole STANDARD M10, miizZete spustit novy test, zatimco probiha jiny test.)
10. Interpretace vysledkii

Vysledky jsou automaticky interpretovany konzolou STANDARD M10 a jsou pfehledné zobrazeny na obrazovce Review. Test
STANDARD M10 FIu/RSV/SARS-CoV-2 poskytuje vysledky testu zaloZzené na detekci prislusnych cilovych genl podle
algoritm( uvedenych v tabulce 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledki

Vysledek

LRl (OgrsaEOSka -

(Domovska obrazovka) N Popis

prehledu)

Pozitivni I Alespori jeden patogen je pozitivni.

Negativni _— Neby! detekovan Zadny patogen.

Neplatny I IC signal nema hodnotu Ct v platném rozsahu.

Chyba Te‘st se nezdafil, protoze bud doslo k chybég, nebo test byl zruSen
x uzivatelem.




Tabulka 4. Popis vysledku IC

: Vysledek
Vysledek (Ot)),razovka Popis
(Obrazovka souhrnu)
souhrnu)
IC ma Ct v platném rozsahu.
IC platna V : Test byl dokoncen. Nahlaste pozitivni/negativni vysledky cile podle
interpretace uvedené v tabulce 5.
IC neplatna 'I' V8echny patogeny nejsou detekovany a IC signal nema hodnotu Ct v
H platném rozsahu.
Chyba IC x Test se nezdafil, protoze bud doslo k chybé, nebo test byl zruSen
uzivatelem. Opakuijte test.

Tabulka 5. Interpretace vysledku

Vysledek

Interpretace

Chripka A pozitivni

Je detekovana cilova RNA chfipky A.

« Signal chfipky A méa Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A (nerelevantni); IC mohla byt inhibovana a Ct hodnota mohla byt posunuta diky
vysoké koncentraci chfipky A.

Chfipka B pozitivni

Je detekovana cilova RNA chfipky B.
« Signal chfipky B ma Ct v platném rozsahu.

« IC: N/A (nerelevantni); IC mohla byt inhibovana a Ct hodnota mohla byt posunuta diky
vysoké koncentraci chfipky B.

Je detekovana cilovda RNA RSV.
« Signal RSV ma Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.

RSV pozitivni « IC: N/A (nerelevantni); IC mohla byt inhibovana a Ct hodnota mohla byt posunuta diky
vysoké koncentraci RSV.
Je detekovana cilova RNA SARS-CoV-2.
SARS-CoV-2 « Signal SARS-CoV-2 ma Ct v platném rozsahu.
pozitivni « IC: N/A (nerelevantni); IC mohla byt inhibovana a Ct hodnota mohla byt

posunuta diky vysoké koncentraci SARS-CoV-2.

Chfipka A pozitivni, chfipka
B pozitivni, RSV pozitivni,
SARS-CoV-2 pozitivni

« Jsou detekovany cilové RNA chfipky A, chfipky B, RSV a/nebo SARS-CoV-2.
« IC: N/A (nerelevantni); IC mohla byt inhibovana a Ct hodnota mohla byt posunuta diky
vysoké koncentraci chfipky A, chfipky B, RSV a SARS-CoV-2.

Chfipka A negativni,
chfipka B negativni, RSV
negativni,
SARS-CoV-2 negativni

» Nejsou detekovany cilové RNA chfipky A, chfipky B, RSV a SARS-CoV-2.
* |C: Platny: IC ma Ct v platném rozsahu.

Neplatny

IC nesplniuje kritéria pfijatelnosti a vSechny cile nejsou detekovany. Opakuijte test.
« IC: Neplatny: IC a signaly chfipky A, chfipky B, RSV a SARS-CoV-2 nemaji Ct v
platném rozsahu.

Chyba

Test se nezdafril, protoze doSlo k chybé nebo byl test zruSen uzivatelem. Pfitomnost
nebo nepfitomnost cilovych nukleovych kyselin nelze urcit. Test opakujte.




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

Poznamka | - Pokud je vysledek IC nebo cile negativni, znamena to, Ze vzorek nebyl spravné zpracovan. Provedte
opakovany test.

A - U téchto cild mGze dojit ke koinfekci: Chfipka A, chfipka B, RSV, SARS-CoV-2.
‘

11.Kontrola kvality
Postupy kontroly kvality jsou uréeny ke sledovani kvality kazety a testu. Pokud kontroly nejsou platné, vysledky pacientt
nelze interpretovat.
Interni kontrola (IC): ZajiStuje, ze byl pouzit spravny vzorek, €inidla v kazeté jsou dobfe funkéni, ve vzorku nebyly zadné
jiné interferujici faktory a postup byl proveden spravné. U klinickych vzorku vykazujicich pozitivni signal pro cilové patogeny
je IC nepodstatna a ignoruje se. Pokud IC selze, nejsou detekovany zadné cilové patogeny, vysledek je neplatny.
Externi kontroly by mély byt provadény v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi predpisy nebo akreditacnimi
pozadavky a standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratofe.
Pro externi kontroly se doporuéuje pouzit nize uvedeny seznam. DodrzZujte informace uvedené v uzivatelské pfirucce.
- Sada pro kontrolu kvality STANDARD ™ M10 FIu/RSV/SARS-CoV-2 (SD Biosensor,Inc, kat. €. 11COVC20N)
- Sada molekularnich kontrol AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B a RSV (SeraCare, ¢. kat. 0505-0260).
Jiné produkty nez uvedené latky Ize pouzit poté, co je kazda zemé& nebo nemocnice nezavisle vyhodnoti a validuje jejich
ucinnost.

12.Charakteristika méreni

12.1 Limit detekce testu
Analyticka citlivost testu STANDARD M10 FIu/RSV/SARS-CoV-2 byla hodnocena se dvéma Sarzemi kazet a 7
standardnimi materidly (chfipka A H1N1pdm, chfipka A H1, chfipka A H3, chfipka B, respiracni syncytialni virus typu A,
respiracni syncytialni virus typu B, SARS-CoV-2) zfedénymi do sdruzené negativni matrice klinického nosohltanového
vytéru.
Pro test LoD byl kazdy pozitivni standard nafedén 2x a testovaci produkt 2 Sarzi byl pro kazdou koncentraci opakovan 24x.
Na zakladé vysledku testu byla stanovena LoD pomoci probitové analyzy(CLSI EP17-A2; Evaluation of Detection Capability
for Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline - Second Edition).
Ovérené hodnoty LoD pro testované viry jsou shrnuty v tabulce 6.

Tabulka 6. Prehled vysledkd LoD

Parametr Zdroj (Kat.¢.) Kmen LoD (kopie/ml)

Flu A HIN1 Zeptometrix (NATFLUAH1-STQ) A/Singapore/63/04 631

Flu A HIN1 pdm Zeptometrix (NATFLUAH1(2009)-STQ) A/NY/02/09 399

Flu A H3N2 Zeptometrix (NATFLUAH3-STQ) A/Brisbane/10/07 525

FluB Zeptometrix (NATFLUB-STQ) B/Florida/02/06 399

RSV A Zeptometrix (NATRSVA-STQ) - 795

RSV B Zeptometrix (NATRSVB-STQ) 3H93(18)-18 2631

SAR ORFlab gene 813

i_ov- N gene Zeptometrix (NATSARS(COV2)-ST) USA-WA1/2020 795
2

12.2 Zkrizena reakce

Nasledujicich 39 zkfizené reagujicich organismu bylo testovano 3krat na vzorek ve specializovaném analyzatoru jako 1
Sarze. Vysledkem bylo, Ze u 35 latek nebyla pozorovana zadna zkfiZzena reaktivita.
U zbyvajicich ¢tyr zkfizené reagujicich latek (Flu A, Flu B, RSV A, RSV B) byla detekce potvrzena pro kazdy cil.

Tabulka 7. Organismy a testované koncentrace pro zkriZené reakce

Poradi Kmen Koncentrace
1 SARS-CoV 1x105 PFU/m
2 MERS-CoV 1x105 TCID50/ml
3 HCoV-OC43 1x105 TCID50/ml
4 HCoV-NL63 1x105 TCID50/ml
5 HCoV-229E 1x105 TCID50/ml
6 Adenovirus Type03 (Species B) 1x105 TCID50/ml
7 Adenovirus TypeO1 (Species C) 1x106 TCID50/ml
8 Human Metapneumovirus (hMPV) 16 Type Al 1x105 TCID50/mMI
9 Human Metapneumovirus (hMPV) 3 Type B1 1x105 TCID50/mI
10 Parainfluenza Virus Type 1 1x105 TCID50/ml




Poradi Kmen Koncentrace

11 Parainfluenza Virus Type 2 1x105 TCID50/ml
12 Parainfluenza Virus Type 3 1x105 TCID50/ml
13 Parainfluenza Virus Type 4A 1x105 TCID50/ml
14 Parainfluenza Virus Type 4B 1x105 TCID50/ml
15 Influenza A HIN1pdm (NY/02/09) 1x105 TCID50/mI
16 Influenza B (Massachusetts/2/12) 1x105 TCID50/ml
17 Enterovirus Type 68 1x105 TCID50/ml
18 Human respiratory syncytial virus A (RSV_A) 1x105 PFU/mI
19 Human respiratory syncytial virus B (RSV_B) 1x105 TCID50/ml
20 Rhinovirus A16 1x105 TCID50/ml
21 Rhinovirus B 1x105 PFU/ml
22 Chlamydia pneumoniae 1x106 IFU/m
23 Haemonphilus influenzae Type B 1x106 CFU/m
24 Streptococcus pneumoniae Type 1 1x106 CFU/m
25 Streptococcus pneumoniae Type 2 1x106 CFU/mI
26 Streptococcus pneumoniae Type 3 1x106 CFU/mI
27 Streptococcus pneumonia 1x106 CFU/mI
28 Streptococcus pyogenes 1x106 CFU/m
29 Bordetella pertussis 1x106 CFU/mI
30 Mycoplasma pneumoniae 1x106 CFU/mI
31 Pseudomonas aeruginosa 1x106 CFU/mI
32 Staphylococcus epidermis 1x106 CFU/mI
33 Streptococcus salivarius 1x106 CFU/mI
34 Moraxella catarrhalis 1x107 CFU/m
35 Cytomegalovirus (CMV) 1x105 TCID50/ml
36 Measles virus 1x105 TCID50/ml
37 Mumps virus 1x105 TCID50/ml
38 Epstein Barr virus 1x107 Copies/ml
39 Candida albicans 1x106 CFU/mI

12.3 Interference

U nasledujicich 17 interferujicich latek jsme nepotvrdili Zadnou interferencni reakci: testovano s jednou Sarzi pro
negativni a pozitivni standardni materialy, a to jak s interferujicimi latkami, tak bez nich, ve tfech opakovanych testech.

Tabulka 8. Latky testované na interferenci

Poradi Interferujici latky Koncentrace
1 PlIna lidské& krev 5%
2 Lidska genomicka DNA 15 pg/ml
3 Hemaoglobin 0,2 g/ml
4 Mucin 2,5 mg/mi
5 Albumin 0,24 mg/ml
6 Biotin 200 pg/ml
7 Dexamethason 6 mg/ml
8 LISTERINE 5%
9 Oseltamivir 25 mg/ml
10 Oxymetazoline (Nosni Sprej) 15%
11 Ribavirin 800 mg/ml




Poradi Interferujici latky Koncentrace
12 Chlorasepticky Sprej (Fenol/Glycerin) 15%
13 Pastilky proti bolesti v krku a kasli 3 mg/mi
14 Tabak 0,03 mg/ml
15 Tobramycin 512 pg/ml
16 Zubni pasta 0,5%
17 Zanamivir 3.3 mg/ml

12.4 Kompetitivni interference

Byl vyhodnocen test kompetitivni interferencni reakce mezi analyty, aby se ovéfilo, zda nedochazi k vzajemné interferenci
nebo inhibici zplisobené soub&znymi infekcemi s ohledem na G&innost tohoto produktu. Ctyfi cilové kmeny byly smichany
s nizkou koncentraci 3X LoD a vysokou koncentraci 100X LoD; jedna Sarze byla pouzita k provedeni tfi opakovanych
testu, aby se potvrdilo, Ze nedochazi k vzajemné interferenci nebo inhibici.

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

Tabulka 9. Prehled vysledkd kompetitivni interference

Cilovy patogen Interference Mira detekce
FluA 3XLoD Flu B 100X LoD, RSV 100X LoD, SARS-CoV-2 100X LoD 3/3 (100%)
FluB 3X LoD Flu A 100X LoD, RSV 100X LoD, SARS-CoV-2 100X LoD 3/3 (100%)
RSV 3X LoD Flu A 100X LoD, Flu B 100X LoD, SARS-CoV-2 100X LoD 3/3 (100%)

SARS-CoV-2 3X LoD Flu A 100X LoD, Flu B 100X LoD, RSV 100X LoD 3/3 (100%)
Flu A 3X LoD, Flu B 3X LoD, RSV 3X LoD, SARS-CoV-2 3X LoD 3/3 (100%)

12.5 Test presnosti

1. Opakovatelnost

Tfi koncentrace kazdého ze Ctyf standardnich materiala (virus chripky A, virus chfipky B, RSV, SARS-CoV-2) se
opakovaly dvakrat denné s pouzitim jedné davky po dobu 5 dn.

Vysledkem je, Ze v ramci série, mezi sériemi, mezi dny a v ramci laboratofe splfiuiji kritéria pfijatelnosti s SD < 2,0 pro Ct,
coz potvrzuje opakovatelnost.

Tabulka 10. Pfehled vysledku testi opakovatelnosti

1) Chripka A
Koncentrace V ramci série (Sr) | Mezi sériemi (Srr) Mezidenni (Sdd) V ramci laboratore
(ST
3X LoD 0,70 0,46 0,51 0,98
1X LoD 0,69 0,38 0,45 0,91
0,1X LoD - - - -
2) Chfipka B
Koncentrace V ramci série (Sr) | Mezi sériemi (Srr) Mezidenni (Sdd) V ramci laboratore
(ST
3X LoD 0,47 0,07 0,26 0,54
1X LoD 0,73 0,43 0,35 0,92
0,1X LoD - - - -
3) RSV
Koncentrace V ramci série (Sr) | Mezi sériemi (Srr) Mezidenni (Sdd) V ramci laboratore
(ST
3X LoD 0,72 0,32 0,27 0,83
1X LoD 0,68 0,31 0,39 0,84
0,1X LoD - - - -




4) SARS-CoV-2 (ORFlab)

Koncentrace V ramci série (Sr) | Mezi sériemi (Srr) Mezidenni (Sdd) V ramci laboratore
(ST
3X LoD 0,49 0,20 0,18 0,56
1X LoD 0,62 0,22 0,32 0,73
0,1X LoD 0,11 0,48 0,75 0,90

5) SARS-CoV-2 (N gene)

Koncentrace V rémci série (Sr) | Mezi sériemi (Srr) Mezidenni (Sdd) V rémci laboratore
(ST
3X LoD 0,55 0,26 0,04 0,61
1X LoD 1,17 0,80 0,8 1,63
0,1X LoD - - - -

2. Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla potvrzena opakovanim testu dvakrat denné po dobu 5 dnii dvéma pracovniky na dvou mistech se dvéma

SarZzemi za pouziti stejné testovaci koncentrace.

Vysledkem bylo potvrzeni reprodukovatelnosti spinénim kritérii pfijatelnosti s SD < 2,0 pro Ct a CV < 5 % pfi hodnoceni mezi:

operatory a Sarzemi, pracovisti a pristrojem.

Tabulka 11. Pfehled vysledkii testii reprodukovatelnosti

1) Influenza A virus

Koncentrace (kopie/ml)  |Mezi pracovisti & Pfistrojem (%CV) Mezi operatory & Sarzi (%CV)
3X LoD 2,47 2,95
1X LoD 1,89 2,39
0,1X LoD 1,10 1,28

2) Influenza B virus

Koncentrace (kopie/ml)

Mezi pracovisti & PFistrojem (%CV)

Mezi operatory & Sarzi (%CV)

3X LoD 1,90 1,52
1X LoD 2,02 2,37
0,1X LoD 0,78 3,67

3) Respiratory Syncytial Virus

Koncentrace (kopie/ml)

Mezi pracovisti & Pristrojem (%CV)

Mezi operatory & Sarzi (%CV)

3X LoD 3,26 3,62
1X LoD 2,85 3,02
0,1X LoD 2,74 1,93

4) SARS-CoV-2 (ORF1ab)

Koncentrace (kopie/ml)

Mezi Pristrojem (%CV)

Mezi operatory (%CV)

3X LoD 2,73 2,14
1X LoD 2,39 2,90
0,1X LoD 4,24 343

5) SARS-CoV-2 (N gene)

Koncentrace (kopie/ml)

Mezi Pristrojem (%CV)

Mezi operatory (%CV)

3X LoD 2,63 2,68
1X LoD 2,57 3,22
0,1X LoD 0,33 1,80

12.6 Klinické hodnoceni

Vysledky klinického testu STANDAR M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 byly porovnany s potvrzenymi vysledky pozitivnich a
negativnich vzorka.

Studie byla provedena s pouzitim zbytkového vzorku ulozeného v univerzalnim transportnim médiu pro vytér z nosohltanu
(UTM) po testovani a skladovaného pfi teploté < -70 °C s dobou skladovani < 12 mésict. Na zakladé toho byla vypoctena
klinicka citlivost a specifi¢nost zdravotnického prostfedku pro test klinického vykonu vzhledem k vysledkim MFDS
autorizovaného testu SARS-CoV-2/Flu A/Flu B/RSV RT-PCR randomizovanym a zaslepenym zpUsobem.



Table 12. Prehled klinické senzitivity a specificity

1) Chfipka A

- Klinicka senzitivita: 98,18% (108/110) [95% CI: 93,59% - 99,78%)]

- Klinicka specificita: 100,00% (535/535) [95% Cl: 99,31% - 100,00%]

Potvrzeny vysledek
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 108 0 108
STANDARD M10 | Negativni 2 535 537
FIU/RSV/ISARS-
CoV-2 Celkem 110 535 645
2) Chiipka B
- Klinicka senzitivita: 98,91% (91/92) [95% CI: 94,09% - 99,97%]
- Klinicka specificita: 99,82% (552/553) [95% Cl: 99,00% - 100,00%]
Potvrzeny vysledek
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 91 1 92
STANDARDM10 | Negativni 1 552 553
FIU/RSV/ISARS-
CoV-2 Celkem 92 553 645
3) RSV
- Klinicka senzitivita: 98,78% (81/82) [95% CI: 94,09% - 99,97%)]
- Klinicka specificita: 100,00% (563/563) [95% CI: 99,00% - 100,00%]
Potvrzeny vysledek
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 81 0 81
STANDARDM10 | Negativni 1 563 564
FIU/RSV/ISARS-
CoV-2 Celkem 82 563 645
4) SARS-CoV-2
- Klinicka senzitivita: 99,42% (170/171) [95% CI: 96,78% - 99,99%]
- Klinicka specificita: 98,73% (468/474) [95% Cl: 97,72% - 99,53%]
Potvrzeny vysledek
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 170 6 176
STANDARD M10 Negativni 1 468 469
FIU/RSV/ISARS-
CoV-2 Celkem 171 474 645

13.0Omezeni

1) K faleSné negativnimu vysledku maze 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 pfitomno nedostate€né mnozstvi organismu
»  kazety jsou vystaveny nevhodnym faktorim prostredi (teplota/vihkost)
2) Upravy postuptl uvedenych v QRI (Strugné referenéni pokyny) v baleni mohou zménit vykonnost testu.
3) K fale$né pozitivnim vysledkiim muze dojit v disledku kfizové kontaminace mezi vzorky pacientd, zamény
vzorkd a/nebo kontaminace RNA pfi manipulaci s produktem
4) Kvalitativni detekce pozitivnich vysledku v této soupravé neindikuje pfitomnost zivého viru.
5) Tato kazeta klasifikuje a identifikuje pouze chfipku A, chfipku B, RSV nebo SARS-CoV-2. Vysledky testu slouzi
pouze pro klinickou referenci a nemély by byt pouzivany jako jediny dikaz pro klinickou diagnézu a lécbu.
6) Mutace v cilovych oblastech testu M10 FIu/RSV/SARS-CoV-2 mohou ovlivnit vazbu primeru a/nebo sondy, coz
muze mit za nasledek, Ze pfitomnost viru nebude zjiSténa nebo bude virus zjistén méné predvidatelné.
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kontaktujte vaseho
distributora SD BIOSENSOR
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