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PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE
YOU PERFORM THE TEST € SD BIOSENSOR

Intended Purpose

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast test, performed on the STANDARD M10 system, is an automated
multiplexed real-time RT-PCR assay intended for the simultaneous in vitro qualitative detection and
differentiation of severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 (SARS-CoV-2), influenza A, influenza B,
and/or respiratory syncytial virus (RSV) RNA in nasopharyngeal swab specimens collected from individuals
presenting signs and symptoms of respiratory tract infection.

The test is intended to aid in the diagnosis of COVID-19, influenza, and/or RSV infections and it is for
professional use only and is intended to be used by clinical laboratory professionals or healthcare
professionals who have received general professional training appropriate to their role. The test is designed
for use in clinical laboratories or near-patient testing environments, such as healthcare facilities and other
adequately equipped healthcare settings.

Positive results are indicative of the presence of Influenza A, Influenza B, RSV and/or SARS-CoV-2 RNA.
Clinical correlation with patient history and other diagnostic information is necessary to determine patient
infection status.

Negative results must be combined with clinical observations, patient history, and epidemiological
information.

Summary and Explanation

Acute respiratory infection can be caused by a variety of viruses and bacteria, including recently introduced
SARS-CoV-2. Acute respiratory infection of SARS-CoV-2 outbreak in Wuhan, China has widely spread out into
the world since 2019. Common signs of a person infected with SARS-CoV-2 include respiratory symptoms,
fever, cough, shortness of breath, and dyspnea. In more severe cases, the infection generates pneumonia,
acute respiratory syndrome, kidney failure, or even death.

Influenza, commonly known as the flu, is a highly contagious and acute viral infection of the respiratory tract
caused by an influenza virus. Three types of influenza viruses affect people, called Type A, Type B, and Type C.
Type Aviruses are the most prevalent and are associated with most serious epidemics. The clinical symptoms

caused by influenza A virus infection are more severe than those caused by influenza B virus. Both type A and
B viruses can circulate simultaneously, but usually one type is dominant during a given season. Influenza can
take on a variety of appearances, ranging from isolated respiratory findings that resemble the common cold,
to severe pneumonia requiring hospitalization and death.

RSV (Respiratory syncytial virus) is an enveloped, negative-sense RNA virus belonging to the Paramyxoviridae
family.

Itis prevalent worldwide and tends to cause seasonal outbreaks, particularly during winter months. The virus
infects the cells lining the respiratory tract, leading to inflammation and the production of excess mucus.
RSV infection can result in a range of respiratory symptoms, from mild cold-like illness to more severe
conditions such as bronchiolitis or pneumonia.

Due to its potential for causing serious illness and contributing to significant healthcare burden globally,
the rapid and accessible detection of RSV is essential for timely diagnosis, infection control, and patient
management.

Respiratory infections caused by SARS-CoV-2, influenza, and RSV have similar transmission routes and
symptoms. Therefore, the use of assays capable of simultaneous detection and differentiation enables
efficient control of viruses, appropriate treatment, and prevention of widespread outbreaks.

W Cartridge Description

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast is a molecular in vitro diagnostic assay that aids in the simultaneous
detection and differentiation of Influenza A, Influenza B, RSV and SARS-CoV-2 virus RNA based on nucleic
acid amplification technology, RT-PCR. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast cartridge contains viral RNA
extraction buffers and RT-PCR reagents for the in vitro qualitative detection of Influenza A, Influenza B, RSV
and SARS-CoV-2 virus RNA in nasopharyngeal swab specimens.
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Figure 1. Layout of STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast cartridge

Principle of the Procedure

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast test is an automated in vitro diagnostic test for the qualitative
detection of nucleic acid from Flu A, Flu B, RSV and SARS-CoV-2. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast
test is performed on STANDARD M10 system.



STANDARD M10 system automates and integrates sample preparation, nucleic acid extraction, reverse
transcription polymerase chain reaction (RT-PCR), and detection of the target sequences in various specimens
using molecular diagnostic assays. The system consists of the STANDARD M10 Module and the STANDARD
M10 Console with preloaded software for running tests and viewing the results. The system requires the use
of single-use disposable cartridges that hold the RT-PCR reagents and host the RT-PCR process. Because the
cartridges are self-contained, cross-contamination between samples is minimized. For a full description of
the systems, see the STANDARD M10 system User Manual.

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast test includes reagents for the detection of RNA from Flu A, Flu B,
RSV and SARS-CoV-2 in nasopharyngeal swab specimens. The cartridge is present to control for adequate
processing of the sample, nucleic acid extraction and RT-PCR. The sample is first lysed under highly
denaturing conditions to inactivate RNase and to ensure isolation of intact viral RNA. Buffering conditions
are then adjusted to provide optimal binding of the RNA to the glass fibers. The RNA binds to the glass fibers,
and contaminants are efficiently washed away several times using a wash buffer. High-quality RNA is eluted
with elution buffer, ready for amplification. The purified nucleic acids are mixed with the lyophilized PCR
master mix beads. And it is denatured under the customized temperature conditions to carry out effective
multiplex real-time RT-PCR and amplified according to the PCR conditions.

The table below indicates which target is designed to be detected by three channels: FAM, HEX, Cy5.
Table 1. Fluorescent channel of each target Pathogen

Pathog Target gene Channel
FluA (M gene, PB2 gene) FAM
Influenza Flu B (NS1 gene, M gene) HEX
Internal control (IC) Cy5
RSV RSV (M gene, N gene) HEX
Internal control (IC) Cy5
ORF1ab gene, E gene FAM
SARS-CoV-2 N gene HEX
Internal control (IC) Cy5

Active Ingredient

* Guanidine Thiocyanate 0.47g

* Taq DNA Polymerase 646U

* Reverse Transcriptase 1149U

« Target primers and probes 2.5 - 30pmole

Materials Provided
STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kit contains sufficient reagents to process 10 specimens or external
quality control samples.

Table 2. Contents of STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kit

Contents Quantity Usage in each reaction
1 Cartridge 10 1ea
2 STANDARD Fixed volume dropper (300 pL) 1 Tea
3 Instructions for Use 1 -

Storage and Handlin

Store STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kit at 2-28 °C (36-82 °F). If the cartridge has been refrigerated,
perform the test after stabilizing it for 30minutes at 20-28 °C (68-82 °F).

Do not store the cartridge upside-down. If stored upside-down, it remains stable for up to 14 days. Do not
remove the Safety Clip of the cartridge and do not press the cartridge until actual use. Do not use a cartridge
that has leaked or is wet. Under these conditions, cartridges can be stored until the expiration date printed
on the packaging.

Materials Required but Not Provided
« STANDARD™ M10 system with User Manual
- At least one STANDARD M10 Console (Cat. No. 11M1011) and one STANDARD M10 Module (Cat. No.
11M1012)
* For STANDARD M10 Console S/W is V 001.010 or higher version
- STANDARD M10 Calibration Kit (Cat. No. 11CAL10H)
« Sample collection tools
- Copan eNAT (6U074501, 606CS01P)
- Copan UTM (305C)
- Noble bio CTM (UTNFS-3B-2)
« Sample transfer pipettes (Optional)
- Micropipette with filter tips
« Biohazard container
« PPE (Personal Protective Equipment)
« External Quality Control Material
- AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B and RSV Molecular Controls Kit (SeraCare, 0505-0260)



Warnlngs and Precautions
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12.
13.
14.

This kit is for in vitro diagnosis.

Please read the Instructions for Use carefully before starting the test.

Improper specimen collection, transfer, storage, and processing may cause erroneous test results.

Do not remove the Safety Clip of the cartridge before use.

Do not press the cartridge until actual use.

Press (punch) the cartridge and ensure that the cartridge lid (Top cover) is fully engaged with the
cartridge body before dispensing the sample.

Insert the tip or the supplied dropper deeply into the sample port to ensure that the sample is dispensed
accurately.

Do not use a cartridge that has leaked or is wet.

Do not use the kit after its expiration date.

. Do not use the product if more than 3 months have passed since opening the foil pouch. The specified

stability after opening only applies when the cartridge is stored at 2-28°C.

. Do not shake, tilt, or invert the cartridge especially after pressing the cartridge to punch the seal. It may

yield invalid or false test results.

Do not use a cartridge with a damaged barcode label.

Do not reuse processed cartridges.

Biological specimens, transfer devices, and used cartridges should be considered capable of
transmitting infectious agents requiring standard precautions.

. This test involves the extraction of viral RNA and PCR amplification; therefore, precautions must be

taken to avoid contamination in both clinical laboratories and near-patient testing (NPT) environments
equipped with appropriate medical infrastructure and operated by trained healthcare professionals.
Regular environmental monitoring and adherence to contamination control procedures are
recommended. In case of spills or exposure, decontaminate the area immediately using an effective
disinfectant such as bleach or 70% alcohol. If bleach is used, follow with sterile water to prevent damage
to the testing device or workspace.

. When using this kit, procedures must be followed strictly in accordance with the instructions for use

(IFU), and testing should comply with the technical requirements applicable to clinical laboratories and
near-patient testing (NPT) environments.

. Disposeofallspecimensandmaterialsusedtoperformthetestasbiohazardwaste. Laboratorychemicaland

biohazard wastes must be handled and discarded in accordance with all local, state, and national
regulations.

. Thiskit is intended to be used only by trained laboratory professional and healthcare professionals, such

as physicians and nurses, who have received general professional training appropriate to their role. Use
by untrained or non-qualified individuals may lead to inaccurate results.

. The test should be operated in an environment with a temperature range of 15°C to 35°C (59°F to 95°F).

Operating the test outside this range may affect test accuracy and reliability.

20.

21.
22

23.

Ensure the device is placed on a stable surface, away from direct sunlight, heat sources, and excessive
humidity.

Do not use the device outside of healthcare facilities or equivalent settings.

Use of other than the indicated sample collection tools, not specified for use with the STANDARD M10
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, may lead to inaccurate results and is not recommended.

Any serious incident that has occurred in relation to this kit shall be reported to the manufacturer or
its authorized representative, and to the competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established, in accordance with the requirements of Regulation (EU) 2017/746.

Chemical Hazards

Th

* Hazard pictogram:

is kit contains components classified as follows in accordance with the regulation (EC) No. 1272/2008:

* Signal word: Danger
* Hazard statements:

-H314 Causes severe skin burns and eye damage
-H318 Causes serious eye damage

* Precautionary statements:

1

2)

3)

4)

Prevention

-P260 Do not breathe dust/fume/gas/mist/vapours/spray.

-P264 Wash hands thoroughly after handling.

-P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection/hearing protection.
Response

-P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.

-P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Remove/Take off immediately all contaminated clothing.
Rinse skin with water/shower.

-P304+P340 IF INHALED: Remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable for
breathing.

-P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses,
if present and easy to do. Continue rinsing.

-P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

-P321 Specific treatment

-P363 Wash contaminated clothing before reuse.

Storage

- P405 Store locked up

Disposal

- P501 Dispose of contents/container in accordance with local/regional/national/international regulation



Specimen Collection, Transport, and Storage

Proper sample collection, transportation, and storage are critical to the performance of the test. Improper
sample collection, inappropriate sample handling and/or transportation can lead to false results.

For comprehensive guidance, users should refer to the relevant national or local biosafety standards and
specimen management procedures applicable to respiratory virus testing.

H Nasopharyngeal swab collection procedure

1.

Gently and slowly insert the nasopharyngeal swab through the nostril parallel to the back of the
nasopharynx.

2. Rotate it several times to obtain secretions.

3. Remove the swab from the nasopharynx and place it into the specimen collection tube, and discard
the tail.

4. Cap the specimen collection tube tightly. If testing is to be performed immediately, the sample can be
loaded into the cartridge immediately at this step. For detailed test method, refer to ‘Loading a sample
into STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Cartridge'.

5. The swab specimens in the collection tube can be stored up to 12 hours at 19-25°C (66.2-77°F), 4 days
at 2-8 °C (36-46 °F), 3 months at -18°C (-0.4°F) or below. Up to 3 freeze/thaw cycles are acceptable.
Figure 2. Nasopharyngeal swab collection

PROCEDURE

M Starting the STANDARD™ M10 system

1.
2.

Note

For the detailed instructions, refer to the STANDARD M10 sglstem User Manual. If you
have scanned the cartridge barcode in the STANDARD M10 and the software version is not
compatible, a ‘Not Supported Device’ error message appears. Update the software before
proceeding with the test.

Turn on the STANDARD M10 system.
Check the STANDARD M10 Console and the STANDARD M10 Module is connected and functional.

M10 Console M10 Module
(Left) (Back)

Figure 3. Power connection

Enter the User ID and Password on the Log In screen of the STANDARD M10 Console and click the Log
In button.

Touch the STANDARD M10 Module to run on the Home screen.

(The door of the selected STANDARD M10 Module will automatically open for cartridge loading.)

Figure 4. Log In screen Figure 5. Home screen, Status of M10 module
Enter a Patient ID by scanning the barcode or using virtual keyboard on the M10 Console screen.
(Patient ID is optional. You can turn off the Patient ID option from the ‘Settings’.)

Enter a Sample ID by scanning the barcode of the specimen or using virtual keyboard on the M10
Console screen. Make sure that the specimen tube cap is firmly closed when scan the ID barcode printed
on the specimen tube. (For quality control test, tick the QC check box.)



Squeeze top bulb

Overflow

Pipette
sample

Figure 8. Fixed volume dropper

6. After a few seconds, Sample Guide screen will automatically change to the Insert Cartridge screen.
Figure 6. Entering Sample ID Figure 7. Scanning a cartridge Touch the sample Guide screen if you want to skip the guide.
7. Close the lid.
7. Scan STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast cartridge to be used. The STANDARD M10 Console
automatically recognizes the assay to be run based on the cartridge barcode.

If you have scanned the cartridge barcode in the STANDARD M10 and the expiration date
Note has expired, An ‘Expired Device' error message appears. Check validity period and test with
unexpired cartridges.

Fully engage
the cartridge
groove.

Dootload the sample
into the middle hole.
The sample hole sin the
upper right corner.

H Loading a sample into STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast cartridge

If the cartridge has been refrigerated, perform the test after stabilizing it for 30 minutes at
20-28 °C (68-82 °F).
Once the sample has been loaded into the cartridge, start the test as soon as possible.
(within 30 minutes).

Caution Figure 9. Loading a sample

Note  False negative results may occur if insufficient sample is added into the cartridge.

Remove the Safety Clip located underneath the lid of the cartridge.

Press down the cartridge to pierce the seal until fully engaged into the cartridge groove.

Open the lid and check that the seal is completely punctured before loading a sample.

Mix sample by rapidly inverting the specimen or external quality control tube 5 times. Carefully open the
cap of the specimen tube or external quality control.

5. Dispense 300 pL of the sample into the hole in the upper right corner of the cartridge using a 300 pL of
fixed volume dropper or a micro pipette.

PN =

Figure 10. Sample Guide screen Figure 11. Insert Cartridge screen



. Runnlng atest 8. Torunanother test, touch the Home icon Eand repeat the process (If another STANDARD M10 Module
Load the cartridge on the selected STANDARD M10 Module with the Amplification chamber facing the connectedtothe STANDARD M10 Consoleisavailable, you canstartanewtestwhile anothertestisrunning).
inside of the module. (The status indicator of the selected module will blink green.)

2. Close the door completely.

3. After confirming the sample and cartridge information, touch the OK button on the screen.
(Touch the Reset button to re-input the information.)

4. Assay starts automatically, and remaining time will appear on the screen.

Interpretation of Results

The results are interpreted automatically by STANDARD M10 Console and are clearly shown in the Review
screen. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast test provides test results based on the detection of
respective gene targets according to the algorithms shown in Table 3.

Table 3. Description of results

Outcome Result Descrinti
(Home screen) | (Review screen) Escrption
Positive + At least one pathogen/target gene is positive.
Negative — No pathogen was detected.
Invalid ! 1Csignal does not have a Ct within the valid range.
Error x The test failed because either an error occurred or the test was
Figure 12. Confirm the test screen Figure 13. Running screen canceled by the user.
5. If the signal from the target reaches a certain threshold before the full process have been completed, Table 4. Description of IC results
an Early Detection Call function is initiated and it will provide earlier time to results (The Early Detection
Call function is activated after 25 minutes of operation). Outcome Result Description

(Summary screen) | (Summary screen)

IC has a Ct within the valid range.

: The test was completed. Report positive/negative results

IC valid v of target according to the interpretation shown in table 5.
(If the target is positive, it is displayed as IC Valid

regardless of the IC Ct value.)

: 1C does not meet acceptance criteria and all targets are not
IO ! detected. Repeat test.
The test failed because either an error occurred or the test
ICError x was canceled by the user. Repeat the test.

Table 5. Interpretation of results

Figure 14. Early Detection Call function The STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast provides test results analyzed automatically by the STANDARD
M10 Console using its proprietary algorithm.

6. When the run s finished, it switches to the Review screen and the result is displayed.

7. Dispose of used cartridges in the appropriate biohazard waste container according to your institution’s

standard practices.



Result

Interpretation

The Flu A target RNA is detected.
« The Flu Asignal has a Ct within the valid range.

The test failed because either an error occurred or the test was canceled by
the user.

Error Presence or absence of target nucleic acids cannot be determined. Repeat
the test.
Influenza A/B RSV SARS-CoV-2
L pEaton ORF1ab/
FuA | FluB | IC RSV | IC Egene Ngene| IC
Flu A Positive + - +/- - + - - +
Flu B Posotive - + +/- - + - - +
RSV Positive - - + + +/- - - +
- - + - + + + +/-
SARS-CoV-2 Positive - - + - + + - +/-
- - + - + - + +/-
Flu A Positive, Flu B Positi ! * - r LY * * -
u A Positive, Flu B Positive,
RSV Positive, SARS-CoV-2 Positive | ——{—+—* | v L Lt - |
+ + +/- + +/ - + +/-
Flu A Negative, Flu B Negative, i R j R j j .
RSV Negative, SARS-CoV-2 Negative
Invalid - - - -

Flu A Positive « IC: N/A (not applicable); IC may be inhibited and delayed Ct value when
Flu Ais positive at high concentration.
The Flu B target RNA is detected.
Flu B Positive « The Flu B signal has a Ct within the valid range.
« IC: N/A (not applicable); IC may be inhibited and delayed Ct value when Flu
Biis positive at high concentration.
The RSV target RNA is detected.
RSV Positive « The RSV signal has a Ct within the valid range.
« IC: N/A (not applicable); IC may be inhibited and delayed Ct value when RSV
is positive at high concentration.
The SARS-CoV-2 target RNA is detected.
SARS-CoV-2 * The SARS-CoV-2 signal has a Ct within the valid range.
Positive « IC: N/A (not applicable); IC may be inhibited and delayed Ct value when
SARS-CoV-2 is positive at high concentration.
;l“ A ';05??’9' « FluA, FluB, RSV or/and SARS-CoV-2 target RNAs are detected.
Rlév P(;]Ssilti:/V:’ « IC: N/A (not applicable); IC may be inhibited and delayed Ct value when Flu A,
SARS-CoV-2 Positive Flu B, RSV, and SARS-CoV-2 are positive at high concentration.
Flu A Negative,
Flu B Negative, * FluA, FluB, RSV and SARS-CoV-2 target RNAs are not detected.
RSV Negative, « IC:Valid; IC has a Ct within the valid range.

SARS-CoV-2 Negative

Invalid

IC does not meet acceptance criteria and all targets are not detected. Repeat

test.

« IC: Invalid; IC and Flu A, Flu B, RSV and SARS-CoV-2 signals do not have a
Ct within valid range.

+
+
+
3
T
+
+
3
2
=
+

Figure 15. Individual result (left) and test history (right)



+ Co-infection can occur with these targets: Flu A, Flu B, RSV and SARS-CoV-2.
« This assay is not intended to differentiate Influenza A/B and RSV subtype or subgroups or

Note lineage and SARS-CoV-2 variants. If differentiation of specific Influenza A/B or RSV or SARS-
CoV-2 subtypes and strains is needed, additional testing, in consultation with state or local
public health departments, is required.

Quality Control

1) Internal Control (IC)
The internal control is intended to verify that the sample was properly applied, the cartridge reagents are
functioning correctly, no interfering substances are present, and the procedure was performed accurately.

2) External Quality Control
External quality control procedure is intended to monitor cartridge and assay performance.
The specific test method for the external quality control is referred to the Loading a sample into STANDARD
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast cartridge section. If the external quality control is not valid, the patient test
result is not guaranteed and the result is invalid. If the expected results for the external control materials
are not obtained, repeat the external controls, prior to releasing patient results. If the expected results for
the external control material are not obtained upon repeat, contact Technical Support

The following external control is available but not provided. It may be used in accordance with the
requirements of local, state, and federal accrediting organizations, as applicable:

- AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B and RSV Molecular Controls Kit (SeraCare, 0505-0260)

Performance

M Limit of Detection (LoD)

The product was tested for Influenza A/B, RSV, and SARS-CoV-2 using 9 types of positive reference materials.
These materials were serially diluted in negative nasopharyngeal swab samples and tested over 3 days using
2 different lots at 5 concentration levels, with 24 replicates per concentration. Based on the experimental
results, the Limit of Detection (LoD) was determined through Probit analysis, and the LoD for each target
is as follows.

Table 6. Limit of Detection (LoD) for STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Target P Subtype (Strain) Limit of Detection (95% CI)
H1N1pdm_A/NY/02/09 199.5 cp/mL (95% CI117.5 - 331.1 cp/mL)
Influenza A H1_A/Singapore/63/04 354.8 cp/mL (95% CI195.0 - 645.7 cp/mL)
H3_A/Brisbane/10/07 141.3 cp/mL (95% CI89.1 - 223.9 cp/mL)
Influenza B Yamagata_Phuket/3073/13 0.013 TCIDy/mL (95% CI0.008 - 0.019 TCIDso/mL)
Victoria_Brisbane/33/08 0.016 TCIDg,/mL (95% C10.009 - 0.028 TCIDso/mL)

RSy RSV-A_5C2632 281.8 cp/mL (95% C1154.9 - 501.2 cp/mL)
RSV-B_CH93(18)-18 104.7 cp/mL (95% CI63.1 - 173.8 cp/ml)
ORF1aly/E gene 2630 cp/mL
USA-WA1/2020 g (95% C1199.5 - 346.7 cp/ml)
Ngene 537.0 cp/mL
SARS-CoV-2 (95% CI380.2 - 758.6 cp/ml)
ORFlaby/E gene 182.01U/mL
WHO panel_England/02/2020 (95% C197.7 -331.1 1U/mL)
- Ngene 524.810/mL
(95% C1281.8-1000.01U/mL)

M Inclusivity

To evaluate the inclusivity of the product for its target viruses—Influenza A/B, RSV, and SARS-CoV-2—testing
was conducted using 34 strains of Influenza A, 24 strains of Influenza B, 4 strains of RSV, and 31 variants of
SARS-CoV-2. Each strain was diluted in negative nasopharyngeal swab samples to achieve a concentration of
1X LoD, based on the established Limit of Detection (LoD) for each target. The testing was performed with 5
replicates per strain, and the results confirmed the inclusivity of the product for the tested strains.

Table 7. Strains tested in Inclusivity test

Influenza A fl B RSV SARS-CoV-2
No. Strain No. Strain No. Strain No. Strain
1 NY/03/09 1 Massa;/’;gsem/ 1| RVA;Long | 1 |S.AfricanB.1.351
2 New York/18/09 2 Wisconsin/1/10 | 2 RSV A; A2 2 Kappa B.1.617
3 A/California/07/2009 3 Florida/07/04 RS}lsﬁl;aztg% 3 DeltaB.1.617.2
Oseltamivir-Resistant i
4 (H275 Isolate 2) 4 | B/Maryland/1/59 | 4 | RSVB; 18537 | 4 Delta Plus AY.1
5 Brisbane/2/18 5 | BeerddIC - 5 |omicron B.1.1.529
adapted
6 Michigan/45/15 6 | B/Florida/4/2006 | - - 6 Omicron BQ.1
Guangdong-Maonan/ .
7 SWL 1536/19 7 Texas/6/11 - - 7 Omicron BQ.1.1
8 Canada/6294/09 8 | Yamagata/16/88 | - - 8 | Omicron BA.4.6
9 | New Caledonia/20/99 | 9 Utah/9/14 - - 9 Omicron BA.5
10 Brisbane/59/07 10 Brishane/9/14 - - 10 | Omicron BA.2.3
11 | A/Virginia/ATCC1/2009 | 11 Brishane/36/12 | - - 11 Omicron XBB




12 | Solomon Islands/03/06 | 12 | Panama/45/90 12 | Omicron XBB.1.5 Table 8. Substances tested in Cross-reactivity & Microbial Interference test
13 .PR/8/34 13 B/GL{1739/54 13 Om?cron BA.2.12.1 FrTmn rest GreEEn rest
14 Taiwan/42/06 14 | Malaysia/2506/04 14 |Omicron BA.2.75.5 No. | (microbialinterference) e B No. | (microbial interference) T
15 Texas/50/12 15 | B/Florida/78/2015 15 | OmicronBQ.1.3 Substances Substances
16 Perth/16/09 16 | Colorado/06/17 16 | Omicron BAS.5 5 ’ -
17 | A/Port Chalmers/1/73 | 17 Aabama/2/17 17 8.1 1 MERS-CoV 1.00x10° TCIDsy/mL| 24 | Moraxella catarrhalis | 5.92x10° CFU/mL
- 2 HCoV-0C43 1.00x10° TCIDs/mL | 25 | Cyt lovirus (CMV) | 1.00x10° cp/mL
18 | ANVictoria/3/75 | 18 | Victoria/504/00 18 B117 0 WAL ytomegalovirus (CMV)|_1.00x10 cp/m
9 AAichi/2/68 1 Hawaii/ 10/01 9 B.1526 3 HCoV-NL63 1.00x10° TCIDs/mL| 26 Measles virus 1.00x10° TCIDgo/mL
Icni wall L
- 4 HCoV-229E 1.00x10° TCID,/mL| 27 Mumps virus 1.15x10° TCID,/mL
20 HK/8/68 20 | Brishane/46/15 20 Zeta P2_2021 Adenovirus Typed3
21 | Wisconsin/67/05 | 21 Texas/2/13 21 | Gamma P1_2021 5 (Species B) 1.00x10°TCIDy/mL | 28 | Epstein Barrvirus | 1.00x10° cp/mL
22 California/7/04 22 Victoria/2/87 22 Omicron BF.5 i
6 Ade'(‘;""erc‘;:g{')’em 372X10°TCID,/mL| 20 | Candidaalbicans | 1.00x10° CFU/mL
23 | Switzerland/9715293/13| 23 | Brishane/33/08 23 Omicron BF.7 m Mp -
: 7 |numan (it&‘;’\‘f)“m‘“’”“s 1.00x10° TCIDg/mL| 30 | Legionella pneumophila | 1.00x10” CFU/mL
2 | South Australia/ss/14 | 24 | . 3';9‘?157‘;?021 24 | Omicron EG.5.1 TTo—
- 8 | Parainfluenza Virus Type 1{1.00x10° TCIDg,/mL| 31 yeobacterium 1.00x10° cp/mL
25 Stockholm/6/14 - 25 | OmicronN.1 tuberculosis
26 Norway/466/14 R 26 | OmicronN.1.4 9 |Parainfluenza Virus Type 2| 1.00x10° TCID,/mL| 32 | Bordetella parapertussis | 1.00x10” CFU/mL
27 Kumamoto/102/02 R 27 OmicronJG.3 10 |Parainfluenza Virus Type 3|3.39x10° TCID;,/mL | 33 Aspergillus sp. 1.00x10° CFU/mL
Singapore/ . Parainfluenza Virus Type s Fusobacterium s
28 | INFIMH-16-0019/16 | ° 28 | Omicron CA1 1 . 3.39x10° TCIDg/mL| 34 necrophorum 1.00x10° CFU/mL
2 l.(ans?s/14/17 = 2 Omlicron BAS.2.6 12 Parainfluenza Virus Type 1.00x10° TCIDg/mL| 35 |  Corynebacteriumsp. | 3.00x10° CFU/mL
30 Victoria/361/11 - 30 | Omicron BQ.1.16 48
31 Texas/50/12 R 31 B.1.595 13 Enterovirus Type 68 | 1.00x10° TCIDs,/mL| 36 Escherichia coli 1.00x10’ CFU/mL
32 Brisbane/10/07 B B 14 Rhinovirus A16 1.00x10° TCIDg,/mL | 37 Lactobacillus sp. 1.00x10” CFU/mL
3 Hong Kong/4801/14 . . . 15 Rhinovirus B 4.00x10° TCIDs,/mL| 38 | Neisseria meningitidis | 1.00x10° CFU/mL
- Haemophilus Influenzae s Neisseria gonorhoeae, s
34 A/Darwin/6/2021 _ N N 16 Type B 1.42x10° CFU/mL | 39 tittered (Strain - 2017) 1.00x10° CFU/mL
M Cross-reactivity & Microbial Interference 17 | Streptococcus pneumoniae | 1.42x10° CFU/mL | 40 | Staphylococcus aureus | 1.00x10” CFU/mL
A total of 46 cross-reactive substances, including those with genetic relevance to the product's targets 18 | Streptococcus pyogenes | 4.60x10°CFU/mL | 41 | Mycoplasma lium | 1.00x10° CFU/mL
or those causing similar symptoms, were selected for testing. These substances were diluted in negative i ; Chlamydophila .
nasopharyngeal swab samples to the test concentration and evaluated in three replicates at both negative 19 Bordetella pertussis 2.21x10° CFU/mL | 42 i 1.00x10" IFU/mL
le levels and 3X LoD trations f h target. Th Its confirmed that th - :
sampe eve's an 00 CONCENUTALIONS Jor each arget, e FEsUls Confirned that there Were 1o cross 20 | Mycoplasma pneumoniae | 1.40x10° CFU/mL | 43 |Pneumocystis jirovecii (PJP) 1.00x10’CFU/mL

reactivity or microbial interferences at the tested concentrations for the 46 substances listed below.




21 | Pseudomonas aeruginosa | 5.60x10° CFU/mL | 44 Huma anElrﬁnawrus 1.00x10° cp/mL

22 | Staphylococcus epidermis | 1.20x10° CFU/mL | 45 Pooled CVL;?: nnasal Stock

23 | Streptococcus salivarius | 1.35x10° CFU/mL *1.00x10° cp/mL
46 SARS-CoV Mo

- - - 0 **1.00x10" cp/mL

* Cross-reactivity with SARS-CoV-2 N gene, but no microbial interference reaction
** No cross-reactivity with SARS-CoV-2 N gene

M Interfering Substance

A total of 17 endogenous and exogenous interfering substances, which may potentially be present in
the specimen, were tested. These substances were diluted to the test concentration using negative
nasopharyngeal swab samples and evaluated under conditions with and without the addition of interfering
substances in both negative and 3X LoD concentration samples, with three replicates per condition. The
results confirmed that there was no interference up to the specified test concentrations for the 17 substances
listed below.

Table 9. Interfering substances tested in Interfering Substance test

No. Interfering Suk e Active Ingredient Test Concentration
1 Human whole Blood Plasma, Blood cell 5% v/v
2 Human genomic DNA human genome, protein 15 pg/mL
3 Hemoglobin Hemoglobin 0.2 g/mL
4 Mucin Mucin 2.5mg/mL
5 Albumin Albumin 0.24 mg/mL
6 Biotin Biotin 200 pg/mL
7 Dexamethasone Dexamethasone 6 mg/mL
8 Mouthwash Cetylpyridinium chloride 5% v/v
9 Oseltamivir Oseltamivir 25mg/mL
10 Oxymetazoline (Nasal Spray) Oxymetazoline 15% v/v
1 Ribavirin Ribavirin 800 mg/mL
12 fg“’ers;i’g;;cse‘;lf)y Phenol 150% vy
13 Sore throat and Benzocaine 3 mg/mL
cough lozenges
14 Tobacco Nicotine, Tar 0.03 mg/mL

15 Tobramycin Tobramycin 512 pg/mL
Sodium

16 Toothpaste monofluorophosphate 0.5% v/v

17 Zanamivir Zanamivir 3.3 mg/mL

M Competitive Interference

To evaluate the competitive interference response between the analytes, the positive reference materials
for Influenza A/B, RSV, and SARS-CoV-2 targets of low concentration (3X LoD) and high concentration (100X
LoD) were prepared and evaluated. Based on the test results, there was no competitive interference reaction

between the analytes.

M Precision (Repeatability & Reproducibility)

[Repeatability]

The positive reference materials for Influenza A/B, RSV, and SARS-CoV-2 targets were diluted in negative
nasopharyngeal swab samples to three test concentrations (0, 1X, 3X LoD). Testing was performed with one
lot, four repetitions per day, over twenty days. Based on the test results, SD values for within-run, between-
run, between-day, and within-laboratory were analyzed, confirming the repeatability of the product with
anSD<2.0Ct

[Reproducibility]

The positive reference materials for Influenza A/B, RSV, and SARS-CoV-2 targets were diluted in negative
nasopharyngeal swab samples to three test concentrations (0, 1X, 3X LoD). Testing was performed with
between-operator, between-lots, between-site, and instrument five repetitions per day over five days. Based
on the test results, the SD and CV (%) values were analyzed, confirming the reproducibility of the product
with an SD <2.0 Ctand CV < 5%.

H Carry-over / Cross-contamination

The high-concentration positive reference materials for Influenza A/B, RSV, and SARS-CoV-2 were tested
in cross-validation using negative nasopharyngeal swab samples with one lot of the product, repeating
the test five times. The results showed that all high-concentration positive samples were positive, and all
negative samples were negative, confirming that there was no cross-contamination between the dedicated
equipment used to run the product (STANDARD M10 System) and the test product.

M Clinical Performance Stud

The clinical performance of the M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast test was evaluated using archive clinical
nasopharyngeal (NP) swab specimens in Copan UTM. A total of 722 NP swab specimens were tested with
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast by comparing its results with those from a state-of-the art, CE-marked RT-PCR
comparator device.

M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast demonstrated a sensitivity and specificity of 100.00% and 99.13% for Influenza
A, respectively; 98.78% and 98.44% for Influenza B. respectively; 97.96% and 98.72% for RSV, respectively;
98.51% and 99.49% for SARS-CoV-2, respectively (Table 10).



Table 10. Summary of the clinical sensitivity and specificity test results Confirmed result
1) Influenza A virus = - Total
- Clinical sensitivity: 100.00% (148/148) [95% CI: 97.47% - 100.00%] Positive Negative
- Clinical specificity: 99.13% (569/574) [95% CI: 97.98% - 99.63%] STANDARD M10 Positive 132 3 135
i Fonﬁrmed result i Total Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Negative 2 585 587
Positive Negative Total 134 588 722
Positive 148 5 153 [Clinical Performance in Near-Patient Testing (NPT) Setting]
STANDARD M10 Negative 0 569 569 The clinical performance of the STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast was evaluated in a near-patient
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast == 8 < m testing (NPT) environment using nasopharyngeal (NP) swab specimens.
ota
The performance in the NPT setting was compared to the performance in the laboratory environment by
2) Influenza B virus clinical laboratory professionals or healthcare professionals who have received general professional training
- Clinical itivity: 98.78% (81/82) [95% CI: 93.41% - 99.78% appropriate to their role and the usability in the NPT setting by intended users (HCPs).
- CI:::E:I 2;2?:](:\(’:&' 98.44% 2630/621([)) [95% CI: 97.15% - 99'105]%] A'total of 379 NP swab samples were analyzed. Each sample was tested with the M10 test in both NPT and
Confirmed result laboratory settings, and results were compared with a CE-marked RT-PCR reference test and resolver assay.
Positive Negative Total Table 11. Summary of the clinical performance results in NPT setting
— 1) Influenza A Positive (Total sample : 96)
ST Positive 81 10 91 - NPT setting compared to private lab setting
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | Negative ! 630 631 fluenma A taraet Private Lab Setting
Total 82 640 72 9 Influenza A Positive Negative
3) Respiratory Syncytial virus NPT-settin ‘ fl A Positive 96 0
- Clinical sensitivity: 97.96% (96/98) [95% CI: 92.86% - 99.44%] 9 ‘ Negative 0 0
- Clinical specificity: 98.72% (616/624) [95% CI: 97.49% - 99.35%] " "
Confirmed result Positive percentage agreement (PPA) : 100% (Wilson 95% CI : 95.36-100%)
Positive Negative Total - NPT setting compared to reference/resolver assay
iti Reference/resolver Assa
STANDARD M10 Posmye > : s Influenza A target Influenza A Positive Ney ative
FIU/RSV/SARS-CoV.-2 Fast NeTgatllve 928 Z;i g;i [ Infi A Positive 96 go
ota a
WAL \ Negative 0 0

4) SARS-CoV-2

- Clinical sensitivity: 98.51% (132/134) [95% CI: 94.72% - 99.59%]
- Clinical specificity: 99.49% (585/588) [95% CI: 98.51% - 99.83%]

Diagnostic sensitivity : 100% (Wilson 95% CI : 95.36-100%)




2) Influenza B Positive (Total sample : 54)
- NPT setting compared to private lab setting

4) SARS-CoV-2 Positive (Total sample : 63)
- NPT setting compared to private lab setting

InfluencaB taraet Private Lab Setting SARS.CoVL2 taraet Private Lab Setting
9 Influenza B Positive Negative 9 SARS-CoV-2 Positive Negative
. [ Influenza B Positive 52 0 . \ SARS-CoV-2 Positive 63 0
WAy \ Negative 2 0 WIAREEEIY ‘ Negative 0 0

Positive percentage agreement

(PPA) : 96.15% (Wilson 95% CI : 87.02-98.94%)

(PPA) : 100% (Wilson 95% CI : 94.25-100%)

Positive percentage agr

- NPT setting compared to reference/resolver assay

Reference/resolver Assay

- NPT setting compared to reference/resolver assay

Reference/resolver Assay

Influenza B target 5
9 fl B Positive Negative SARS COVZtaryet SARS-CoV-2 Positive Negative
NPT-setting \ Influenza B Positive 52 0 NPT-sett SARS-CoV-2 Positive 63 0
‘ Negative 2 0 "Seting Negative 0 0

Diagnostic sensitivity : 96.15% (Wilson 95% CI : 87.02-98.94%)

3) RSV target Positive (Total sample : 64)
- NPT setting compared to private lab setting

RSV target Private Lab Setting
9 RSV Positive Negative
RSV Positive 61 3
NPT-setti ‘
setting \ Negative 0 0

Positive percentage agreement

(PPA) : 95.31% (Wilson 95% CI : 87.10-98.39%)

- NPT setting compared to reference/resolver assay

Reference/resolver Assay

RSV target
9 RSV Positive Negative
NPT.settin [ RSV Positive 64 0
. ‘ Negative 0 0

Diagnostic sensitivity : 100% (Wilson 95% CI : 95.34-100%)

Positive percentage agreement (PPA) : 100% (Wilson 95% CI : 94.25-100%)

5) Negative Sample (Total sample : 119)
- NPT setting compared to private lab setting

Private Lab Setting

All the targets
9 Positive Negative
Positive 0 2
NPT-settin ‘
setting \ Negative 2 115

Negative percentage agreement

(NPA) : 96.64% (Wilson 95%

CI:91.68-98.69%)

- NPT setting compared to reference/resolver

assay

Reference/Resolver Assay

All the targets
9 Positive Negative
Positive 0 2
NPT-settini ‘
g \ Negative 2 17

i
L)

ic specificity : 98.32% (Wilson 95% CI : 94.08-99.54%)




Limitations

1.
2.

Ref
1.
2.
3.

This product must be used with human nasopharyngeal swab specimens.

False negative results may occur from several causes.

- Sample concentrations is near or below the limit of detection of the test.

- A specimen is improperly collected, transported or handled.

- Cartridges are exposed to improper environmental factors.

Modifications to the procedures provided in the IFU (Instructions for Use) within the package may alter
the performance of the test.

False positive results may occur from cross-contamination between patient samples, specimen mix-up
and/or RNA contamination during product handling.

Qualitative detection of positive results in this cartridge does not indicate the presence of infectious virus.
This cartridge only classifies and identifies the Flu A, Flu B, RSV or SARS-CoV-2. The test results are for
clinical reference only, and it should not be used as the only evidence for clinical diagnosis and treatment.
Mutations within the target regions of the M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast test could affect primer and/
or probe binding resulting in failure to detect the presence of virus or the virus being detected less
predictably.

This product has the potential to cross-react with SARS-CoV-1 in the N gene of SARS-CoV-2. However, no
cases of infection with this pathogen have been reported since 2004 (Source: CDC), and human infections
are extremely rare. Therefore, the risk associated with the test results is considered low.
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STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast
PRED PROVEDENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE

NAVOD K POUZITE € SD BIOSENSOR

Zamysleny tcel

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast provadény v systému STANDARD M10 je automatizovany
multiplexni RT-PCR test v redlném case pro Ucely soucasné kvalitativni in vitro detekce a diferenciace
tézkého akutniho respiraéniho syndromu - koronaviru 2 (SARS-CoV-2), chfipky typu A, chfipky typu B a/nebo
respiracniho syncytidlniho viru (RSV) RNA ve vzorcich stéru z nosohltanu odebranych jedinciim vykazujicim
znaky a priznaky infekce dychacich cest.

M10-CVFR-02

Utelem testu je pomoci diagnostikovat infekci virem COVID-19, chfipky a/nebo RSV. Je uréen pouze pro
odborné pouziti klinickymi pracovniky v laboratornich metodéch nebo zdravotniky, ktefi absolvovali
vieobecné odborné vzdélani pfiméfené jejich pracovni pozici. Test je navrzen pro poutiti v klinickych
laboratofich nebo v prostfedi pro testovani v blizkosti pacienta, jako jsou zdravotnickd zafizeni a dalsi
adekvatné vybavend zdravotnické prostredi.

Pozitivni vysledek indikuje pritomnost chripky typu A, chfipky typu B, viru RSV a/nebo viru SARS-CoV-2 RNA.
Klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalsimi diagnostickymi informacemi je nezbytnd pro urceni, zda
je pacient infikovan. Negativni vysledky je tfeba posoudit spolecné s Klinickym pozorovanim, anamnézou
pacienta a epidemiologickymi informacemi.

Shrnuti a vysvétleni

Akutni respiraéni onemocnéni miiZe byt zplisobeno fadou vir(i a bakterii véetné nedévno objeveného SARS- CoV-2.
Akutni respiracni onemocnéni SARS- CoV-2 vypuklo v ¢inském Wuhanu v roce 2019 a od té doby se rozsifilo po
svété. BéZné znaky nakazeni tlovéka virem SARS-CoV-2 zahrnuji respiracni priznaky, horecku, kasel, dychavicnost
¢i dokonce smrt.

Influenza, vieobecné znama jako chfipka, je vysoce nakazlivé akutni virové onemocnéni dychacich cest zplisobené
chripkovym virem. Lidi napadaji fi typy chfipkového viru: typ A, typ B a typ C. Viry typu A jsou nejb&znéjsi a
jsou spojovany s nejzavaznéjsimi epidemiemi. Klinické piznaky zplisobené infekci virem typu influenza A jsou

je v jedné sez6né dominantni jeden typ. Chripka mize mit mnoho podob - od ojedinélych respiracnich priznaki
pripominajicich nachlazeni po tézky zapal plic, ktery vyzaduje hospitalizaci, a Gmrti.

RSV (respiracni syncytidni virus) je obaleny virus RNA s negativni polaritou, ktery pati{ do celedi paramyxoviridae.
Je rozsiteny po celém svété a obvykle zpiisobuje sezonni epidemie, zejména v zimnich mésicich. Virus infikuje
buriky na povrchu dychacich cest, coz vede k zdnétu a tvorbé nadmérného mnozstvi hlenu.

Infekce virem RSV muiZe zplisobit fadu respiranich priznakd: od mirého onemocnéni pfipominajiciho nachlazeni
Jelikoz ma potencial zplisobovat zdvazné onemocnéni a vyznamné zatéZovat systémy zdravotni péce v globalnim
méfitku, je rychld a dostupna detekce viru RSV zdsadni pro véasnou diagnézu, kontrolu infekce a péci o pacienta.
Respiraéni onemocnéni zplsobena virem SARS-CoV-2, chifipkovym virem a virem RSV maji podobné trasy prenosu
a priznaky. Proto poutiti testd, které nabizi soutasnou detekci a diferenciaci, umoziiuje efektivni kontrolu virdi,
vhodnou Ié¢bu a prevenci rozsahlych epidemii.

H Popis cartridge

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast je molekuldrni in vitro diagnosticky test, ktery pomdhd se
soucasnou detekci a diferenciaci RNA vird typu influenza A, influenza B, RSV a RSV a SARS-CoV-2 na zakladé
RT-PCR (polymerazové fetézové reakce s reverzni transkripci). Cartridge testu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-
CoV-2 Fast obsahuje pufry pro extrakci virové RNA a reagencie RT-PCR pro kvalitativni in vitro detekci RNA vird
typu influenza A, influenza B, RSV a SARS-CoV-2 ve vzorcich stéru z nosohltanu.

— Bezpetnostni klip
Extrakéni komora <«—

E‘ —> Amplifikacni komora
Obrazek 1. Usporadéni cartridge STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Princip postupu

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast je automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni
detekci nukleové kyseliny z chfipkovych vird typu A a B, viru RSV a viru SARS-CoV-2. Test STANDARD M10 Flu/
RSV/SARS-CoV-2 Fast se provadi v systému STANDARD M10.



Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje preparaci vzorkd, extrakci nukleové kyseliny, polymerdzovou
fetézovou reakci s reverzni transkripci (RT-PCR) a detekci cilovych sekvenci v rliznych vzorcich pomoci
molekuldrnich diagnostickych testd. Systém obsahuje soucasti STANDARD M10 Module a STANDARD M10
Console s nainstalovanym softwarem pro provadéni testl a zobrazovani vysledkd. Systém vyZaduje pouZiti
jednordzovych cartridgi na jedno poutZiti, které obsahuji reagencie RT-PCR a ve kterych probihd proces
RT-PCR. Jeliko? cartridge jsou uzavrené, riziko kifové kontaminace mezi vzorky je minimélni. Uplny popis
systém(i se nachazi v uZivatelské pfirucce pro systém STANDARD M10.

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast zahrnuje reagencie pro detekci RNA z chfipkovych vird
typu A a B, viru RSV a viru SARS-CoV-2 automatizovany ve vzorcich stéru z nosohltanu. Cartridge mé pod
kontrolou adekvatni zpracovani vzorku, extrakci nukleové kyseliny a RT-PCR. Vzorek je nejdfive $tépen ve
velmi denaturujicich podminkach za icelem deaktivace Rndzy a zajisténi izolace nedotcené virové RNA. Poté
jsou pufracni podminky upraveny, aby poskytovaly optimalni vazbu RNA na sklenéna vldkna. RNA se vaze
na sklenénd vldkna a znecistujici latky jsou nékolikrat Gcinné smyty Cisticim pufrem. Vysoce kvalitni RNA
se eluuje elucnim pufrem a je pfipravena k amplifikaci. Purifikované nukleové kyseliny jsou promichany s
kulickami lyofilizovaného PCR master mixu. Ndsleduje denaturace za upravenych teplotnich podminek pro
provedeni Gicinné multiplexni RT-PCR v rediném ¢ase a poté amplifikace podle podminek PCR.

Tabulka niZe indikuje, ktery cil je urcen pro detekci tfemi kanaly: FAM, HEX, Cy5.
Tabulka 1. Fluorescencni kanal kazdého cilového patogenu

Patogen Cilovy gen Kanal
Chfipka A (gen M, gen PB2) FAM
Influenza Chfipka B (gen NS1, gen M) HEX
Interni kontrola (IC) Cy5
RSV RSV (gen M, gen N) HEX
Interni kontrola (IC) Cy5
Gen ORF1ab, gen E FAM
SARS-CoV-2 Gen N HEX
Internal control (IC) Cy5
Aktivni latka

* Guanidin thiokyandt 0,479

* Taq DNA polymeréza 646U

* Reverzni transkriptdza 1149U

+ Cilové primery a sondy 2,5 - 30pmole

Poskytnuté materialy
Sada STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast obsahuje dostate¢né reagencie pro zpracovani 10 vzork{
nebo vzorkd pro externi kontrolu kvality.

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

Obsah Pocet Poufiti v kaZdé reakci
1 Cartridge 10 Tea
2 Kapatko s fixnim objemem STANDARD (300 pL) 1 Tea
3 Névod k pouZiti 1 -

Skladovéani a manipulace

Skladujte sadu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast pfi teploté 2-28 °C (36-82 °F). Pokud byla cartridge
skladovéna v chladnicce, provedte test po stabilizaci po dobu 30 minut pfi teploté 20-28 °C (68-82 °F).
Neskladujte cartridge vzhiiru nohama. V pfipadé skladovani vzhiiru nohama bude stabilni po dobu 14 dni.
Neodstrariujte bezpecnostni klip cartridge a nestlacujte cartridge az do pouZiti. NepouZivejte cartridge,
ze které unika tekutina nebo kterd je mokra. Za téchto okolnosti mohou byt cartridge skladovany do data
exspirace vytisténého na obalu.

VyZadované neposkytnuté material
« Systém STANDARD™ M10 s uZivatelskou pfiruckou
- Alespori jeden kus STANDARD M10 Console (kat. ¢. 11M1011) a jeden kus STANDARD M10 Module
(kat. €. 11M1012)
* Pro STANDARD M10 Console S/W je urcena verze V 001.010 nebo vy3si
- STANDARD M10 Calibration Kit (kat. ¢. 11CAL10H)
« Nastroje pro odbér vzorki
- Copan eNAT (6U074501, 606CS01P)
- Copan UTM (305C)
- Noble bio CTM (UTNFS-3B-2)
« Pipety pro pfenos vzorku (voliteIné)
- Mikropipety s filtracnimi hroty
« Ndadoba na biologicky nebezpecny odpad
+ OOPP (osobni ochranné pracovni prostredky)
« materidl pro externi kontrolu kvality
- AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B and RSV Molecular Controls Kit (SeraCare, 0505-0260)



Varovani a bezpecnostni opatieni

oUW N =

12.
13.
14.

Tato sada slouZi k in vitro diagnéze.

NeZ zatnete provadét test, pozorné si prectéte navod k pouZiti.

Nespravny odbér, pfenos, skladovani a zpracovani vzork(i méiZe zplsobit chybné vysledky testu.

Pred poutzitim neodstrafiujte bezpecnostni klip cartridge.

Do skute¢ného poutZiti cartridge nestlaujte.

Pred pridanim vzorku stlacte (propichnéte) cartridge a ujistéte se, Ze vicko cartridge (horni kryt) je zcela
vsunuto do téla cartridge.

VloZte hrot nebo pfilozené kapatko hluboko do portu pro vzorek, abyste zajistili, Ze vzorek bude spravné
vioZen.

NepouZivejte cartridge, ze které unika tekutina nebo kterd je mokra.

Nepouzivejte sadu po uplynuti data expirace.

. Produkt nepoutzivejte, pokud uplynulo vice nez 3 mésice od otevieni folie. Zminéna stabilita po otevreni

plati pouze v pripadé, Ze cartridge byla skladovéna pfi teploté 2-28 °C.

. Cartridge neprotiepdvejte, nenaklanéjte ji ani ji neobracejte naruby, zejména po jejim stisknuti a

propichnuti uzavéru. Mize to zpisobit neplatné nebo chybné vysledky testu.

NepouZivejte cartridge s poskozenou etiketou s ¢drovym kédem.

NepouZivejte jiz pouZité cartridge.

Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité cartridge je tfeba povazovat za potencidlni piivodce
infekce, které vyZaduji dodrZovani standardnich bezpecnostnich opatfeni.

. Tento test zahrnuje extrakci virové DNA a amplifikaci PCR. Proto musi byt pfijata bezpecnostni opatfenti,

aby se predeslo kontaminaci v klinickych laboratofich i v prostfedich pro testovani v blizkosti pacienta,
kterd jsou vybavena pfislusnou lékarskou infrastrukturou a provozovana vyskolenymi zdravotniky.
Doporutuje se pravidelné sledovani prostiedi a dodrZovani postupl pro kontrolu kontaminace. V
pripadé rozliti nebo vystaveni produktu misto okamZité dekontaminujte pomoci Gicinného dezinfekcniho
prostiedku, jako je bélici prostfedek nebo 70% alkohol. V pfipadé poufiti bélidla nasledné pouzijte
sterilni vodu, abyste predesli poskozeni testovaciho zafizeni nebo pracovisté.

. Pri pouZivani této sady musi byt striktné dodrZovany postupy v souladu s ndvodem k poutZiti a testovani

musi vyhovovat technickym poZadavkim pouZitelnym v Klinickych laboratofich i v prostfedich pro
testovani v blizkosti pacienta.

. V3echny vzorky a materidly pouZité k provedent testu zlikvidujte jako biologicky nebezpetny odpad. S

chemickym a biologicky nebezpecnym laboratornim odpadem musi byt nakladano a musi byt likvidovan
v souladu se viemi mistnimi a statnimi pfedpisy.

. Tato sada je uréena k pouZiti pouze vySkolenymi pracovniky v laboratornich metodéch a zdravotniky, jako

jsou lékafi a zdravotni sestry, ktefi absolvovali vSeobecné odborné vzdélani pfimérené jejich pracovni
pozici. PouZiti nevyskolenymi nebo nekvalifikovanymi jedinci mize vést k nepfesnym vysledkim.

. Test by mél byt proveden v prostiedi s teplotnim rozsahem od 15 °C do 35 °C (od 59 °F do 95 °F).

Provadéni testu mimo tento rozsah mize ovlivnit pfesnost a spolehlivost testu.

20.

21.
22

23.

Ujistéte se, Ze se prostfedek nachdzi na stabilnim povrchu mimo dosah pfimého slunecniho zafeni,
zdrojii tepla a prilisné vihkosti vzduchu.

NepouZivejte prostfedek mimo zdravotnicka zafizeni nebo podobné prostredi.

PouZitf jinych néstrojii pro odbér vzorkd, nez jaké jsou indikované a piimo urené k pouZiti s testem
STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, miize vést k nepresnym vysledkiim a nedoporutuje se.
Jakakoli zdvazna uddlost, ke které dojde v souvislosti s touto sadou, musi byt nahlasena vyrobci nebo
jeho autorizovanému zastupci a pfislusnému orgdnu clenského stétu, ve kterém se uZivatel a/nebo
pacient nachazi, v souladu s pozadavky nafizeni EU €. 2017/746.

Chemicka rizika
Tato sada obsahuje soucasti klasifikované niZe v souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008:

* Symbol nebezpecnos
* Klicové slovo: Nebezpeci

* Prohlaseni o nebezpecnosti:

- H314 Zpiisobuje zdvazné poleptani kiize a poskozeni ofi
- H318 Zpiisobuje vazné poskozeni oti

* Preventivni prohlaseni:

1

2)

3)

4)

Prevence

- P260 Nevdechuijte prach/dym/plyn/mlhu/pdry/aerosoly.

- P264 Po manipulaci si diikladné umyjte ruce.

- P280 PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / oblicejovy stit / chranice sluchu.
Reakce

- P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte dsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

- P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZE (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované casti odévu okamzité svléknéte.
Opléchnéte kiizi vodou / osprchuijte.

- P304+P340 PRI VDECHNUTI: Preneste osobu na gerstvy vzduch a ponechte jiv poloze usnadujici dychni.

- P305+P351+P338 PRI ZASAZENT OC: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni éocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

- P310 Okamfité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

- P321 Odborné oSetfeni

- P363 Kontaminovany odév pred opétovnym pouZitim vyperte.

Skladovéni

- P405 Skladujte uzamcené.

Likvidace

- P501 Zlikvidujte obsah/obal v souladu s mistnimi/oblastnimi/statnimi/mezindrodnimi predpisy.



0dbér, pFeprava a skladovani vzorki

Rédny odbeér, preprava a skladovani vzorkii jsou pro provedeni testu klicové. Nespravny odbér vzorkd,
nevhodnd manipulace se vzorky a/nebo jejich nevhodné preprava mize vést k chybnym vysledkiim.

Co se tyka dplnych pokynd, uZivatelé by se méli obratit na pfislusné statni nebo mistni normy biologické
bezpecnosti a postupy nakladani se vzorky, které se vztahuji na testovani na respiracni viry.

H Postup odbéru vzorku stéru z nosohltanu

1. Jemné a pomalu zasurite vytérovou tyinku skrz nosni dirku rovnobé&zné k zadni strané nosohltanu.

2. Nékolikrat ji otoCte, abyste nabrali vymésky.

3. Vyjméte vytérovou tycinku z nosohltanu a umistéte ji do tubicky pro odbér vzorku. Konec tycinky
odstranite.

4. Pevné uzavrete tubicku pro odbér vzorku vickem. Pokud ma test byt proveden okamiité, méize byt vzorek
vlozen do cartridge ihned v tomto kroku. Podrobny zpiisob testovéni najdete v ¢asti ,Vlozeni vzorku do
cartridge testu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast".

5. Vzorky stéru z odbérové tubicky mohou byt skladovany po dobu az 12 hodin pfi teploté 19-25 °C (66,2
77 °F), 4 dni pri teploté 2-8 °C (36-46 °F), 3 mésici pfi teploté -18 °C (-0,4 °F) nebo niZsi. Jsou prijatelné
nejvyse 3 cykly zamrznuti a roztani.

7

00

Obrazek 2. 0dbér vzorku stéru z nosohltanu

POSTUP
H Spusténi systému STANDARD™ M10

Podrobny névod najdete v uZivatelské pfirucce k systému STANDARD M10. Pokud jste
naskenovali Cérovy kod cartridge v systému STANDARD M10 a verze softwaru neni
kompatibilni, objevi se chybové hlaseni ,Nepodporovany prostiedek”. Pfed provedenim testu
aktualizujte software.

Poznamka

1. Spustte systém STANDARD M10.
2. Zkontrolujte, Ze STANDARD M10 Console a STANDARD M10 Module jsou zapojené a funkéni.

3.

M10 Console
(zleva)

M10 Module
(zezadu)

Obrazek 3. Pfipojeni k siti
Na obrazovce pfihlaseni na STANDARD M10 Console zadejte ID uZivatele a heslo a kliknéte na ,Log In
(Prihlasit se)".
Dotknéte se STANDARD M10 Module pro aktivaci domovské obrazovky.
(Dvitka vybraného STANDARD M10 Module se automaticky otevfou, aby mohla byt vloZena cartridge).

Obrazek 4. Obrazovka prihlaseni Obrézek 5. Domovska obrazovka, stav modulu M10
Zadejte ID pacienta pomoci naskenovéni ¢arového kédu nebo pomoci virtudIni kldvesnice na obrazovce
M10 Console. (ID pacienta je volitelné. Moznost ID pacienta miZete vypnout v ,Nastaveni*.)

Zadejte ID vzorku pomoci naskenovani ¢arového kodu vzorku nebo pomoci virtudini kldvesnice na
obrazovce M10 Console. Ujistéte se, Ze je vicko tubicky na vzorek pii skenovani ¢arového kédu 1D
vytisténého na tubicce na vzorek pevné nasazeno. (Pro testovani kontroly kvality zaskrtnéte policko QC.)



Obrazek 6. Zadavani ID vzorku Obrazek 7. Skenovani cartridge
7. Naskenujte cartridge STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, kterd mé byt pouzita. STANDARD M10
Console automaticky rozpozna test, ktery mé byt proveden, na zékladé carového kédu cartridge.

Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd cartridge v systému STANDARD M10 a datum exspirace
Pozndmka uplynulo, objevi se chybové hla3eni ,Prosly prostfedek”. Zkontrolujte dobu platnosti a pouzijte
test s cartridgemi, které nejsou proslé.

B VloZeni vzorku do cartridge testu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Pokud byla cartridge skladovéna v chladnicce, provedte test po stabilizaci po dobu 30 minut pfi
Upozornéni teploté 20-28 °C (68-82 °F).
Po vloZeni vzorku do cartridge zahajte testovani co nejdrive. (do 30 minut).

Vysledek maze byt falesné negativni, pokud neni do cartridge viozeno dostatecné mnozstvi

Poznamka
vzorku.

Odstrarite bezpetnostni klip, ktery se nachdzi pod vickem cartridge.

Stlaujte cartridge, abyste propichli uzavér, dokud zcela nezapadne do drazky pro cartridge.

Otevrete vicko a zkontrolujte, zda je uzavér zcela propichnut, nez vloZite vzorek.

Vzorek promichejte tak, Ze vzorek nebo tubicku pro externi kontrolu kvality pétkrat rychle obratite.
Opatrné otevfete vitko tubiky na vzorek nebo externf kontrolu kvality.

5. Nakapejte 300 pL vzorku do otvoru v pravém hornim rohu cartridge pomoci kapétka s fixnim objemem
300 pL nebo mikropipety.

Eal ol

6.

7.

Stlacte horni baiiku

Petékani

Pipeta

Vzorek
Obrézek 8. Kapatko s fixnim objemem

Po nékolika sekundach se obrazovka privodce pro vzorek automaticky zméni na obrazovku vlozeni
cartridge. Dotknéte se obrazovky privodce pro vzorek, pokud chcete privodce preskocit.
Uzavfete vicko.

Zelazasuiite do
drétky pro cartridge

Nevkladejte vzorek do
prostredniho otvoru.
Otvor navaorek jev
pravém hornim rohu

Obrazek 9. VloZeni vzorku

Obrézek 10. Obrazovka privodce pro vzorek Obrézek 11. Obrazovka vloZeni cartridge



I Spustenl testu 8.
Vlozte cartridge na vybrany STANDARD M10 Module tak, aby amplifikacni komora sméfovala dovniti
modulu. (Indikator stavu na vybraném modulu bude blikat zeleng.)

2. Icelazaviete dvitka.

3. Po potvrzeniinformaci o vzorku a cartridgi se dotknéte tlacitka ,0K" na obrazovce. (Dotknéte se
tlacitka ,Reset (Resetovat)” pro opétovné zadani informaci.)

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

Pro provedenti dalSho testu se dotknéte ikony domovské obrazovky (A B postup opakujte (pokud je
dostupny dal3i STANDARD M10 Module pfipojeny ke STANDARD M10 Console, mizete zahdjit novy test,
zatimco probihd jiny).

Interpretace vysledki

Vysledky jsou interpretovény automaticky pomoci STANDARD M10 Console a jsou jasné zobrazeny na
obrazovce vyhodnoceni. Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast poskytuje vysledky testu na zakladé
detekce p¥islusnych cilovych genti podle algoritmi zobrazenych v tabulce 3.

Tabulka 3. Popis vysledki

Vysledek Vysledek
(domovska (obrazovka Popis
brazovka) | vyhodnoceni)
Pozitivni + Alespori jeden patogen / cilovy gen je pozitivni.
Negativni — Nebyl detekovén Zédny patogen.
. . - o Neplatny | Signdl IC nemd CT v platném rozsahu.
Obrazek 12. Potvrdte obrazovku testu Obrazek 13. Obrazovka probihajiciho testu L
5. Pokud signal z cile dosahne urtitého prahu pred dokoncenim celého postupu, spusti se funkce hlaseni Chyba X Test se nezdafil, protoze se vyskytla chyba nebo byl zruSen uzivatelem.
vtasné detekce a zajisti dFivéjsi cas vysledku (funkce hladeni vEasné detekce se aktivuje po 25 minutach
provozu). Tabulka 4. Popis vysledki IC
(obrazovka shrnuti) (obrazovka shrnuti), B
1C mé CT v platném rozsahu.
: Test byl dokoncen. Jsou hlaSeny pozitivni/negativni
Platna IC V vysledk ale{sodle interpretace uvedené v tabulce 5.
(Pokud je cil pozitivni, je zobrazen jako Platné IC bez
ohledu na hodnotu CTIC.)
< 1C nespliiuje kritéria pfijeti a nejsou detekovany viechny
Neplatna I¢ ! cile. Opakujte test.

Test se nezdafil, protoze se vyskytla chyba nebo byl zrusen
ChybalC x uZivatelem. 0paku1te test.

Obrazek 14. Funkce hlaseni véasné detekce

6. Kdyz je test dokoncen, obrazovka se zméni na vyhodnoceni a zobrazi se vysledek.
7. Poutité cartridge vyhodte do prislusné nadoby na biologicky nebezpecny odpad podle standardni praxe
ve vasi instituci.



Tabulka 5. Interpretace vysledki

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast poskytuje vysledky testu automaticky analyzované pomoci R AE &Y EARSCOV2
STANDARD M10 Console s pouZitim svého vlastniho algoritmu. Interpretace Chiipka |Chipka ORF1ab/
M wpuh | pus | 1€ | RSV | 10| Do Gen | I
vy Interpretace — _
Byla detekovéna cilova RNA chfipky typu A. Poz!t!vn[ na ch[!pku fypuA * - *- = * - - *
Pozitivni na + Signal chfipky typu A mé CT v platném rozsahu. Pozitivni na chfipku typu B - + +- - + - - +
chfipku typu A « 1C: N/A (nevztahuje se); IC miiZe byt inhibovana a mit opozdénou hodnotu Pozitivni na RSV - - + + +/- - +
CT v pfipadé pozitivni chfipky typu A s vysokou koncentraci. - - + - + + + +/-
Byla detekovana cilova RNA chripky typu B. Pozitivni na SARS-CoV-2 - - + - + + - -
Pozitivni na * Signél viru RSV mé CT v platném rozsahu. - - + - + + +/-
chfipku typu B + IC: N/A (nevztahuje se); IC mizZe byt inhibovéna a mit opozdénou hodnotu Pozitivni na chfipku typu A, pozitivni + + +/- + +/- + + +/-
CTv pfipadé pozitivniho RSV s vysokou koncentraci. na chfipku typu B, pozitivni na RSV, + + +/- + +/- + R +/-
Byla detekovna cllovd RNAViru RSY. poritivninaSARS-Cov-2 |+ | + | - | o+ [ 4] - |+ | e
Pozitivni na RSV +" Signal viru RSV mé CT v platném rozsahu. Negativni na chfipku typu A, negativni
ozitivat na « IC: N/A (nevztahuije se); IC miize byt inhibovana a mit opozdénou hodnotu na chfipku typu B, negativni na RSV, - - + - + - - +
CT v pripadé pozitivniho RSV s vysokou koncentraci. negativni na SARS-CoV-2
Neplatny - - - - - - -

Pozitivni na
SARS-CoV-2

Byla detekovana cilovd RNA viru SARS-CoV-2.

+ Signal viru SARS-CoV-2 ma CT v platném rozsahu.

+ IC: N/A (nevztahuje se); IC mlze byt inhibovana a mit opozdénou hodnotu
CTv pripadé pozitivniho SARS-CoV-2 s vysokou koncentraci.

Pozitivni na chripku typu A,
pozitivni na chripku typu B,
pozitivni na RSV,
pozitivni na SARS-CoV-2

« Jsou detekovany cilové RNA chfipky typu A, chfipky typu B, RSV a/nebo
SARS-CoV-2.
1C: N/A (nevztahuje se); IC méze byt inhibovéna a mit opozdénou hodnotu
CT v pfipadé pozitivni chfipky typu A a B, RSV a SARS-CoV-2 s vysokou
koncentraci.

Negativni na chfipku typu A,
negativni na chiiipku typu B,
negativni na RSV,
negativni na SARS-CoV-2

.

Nejsou detekovany cilové RNA chfipky typu A, chfipky typu B, RSV a
SARS-CoV-2.
1C: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

.

Neplatny

IC nesplriuje kritéria pfijeti a nejsou detekovany vSechny cile. Opakuijte test.
« IC: Neplatny; IC a signaly chfipky typu A, chripky typu B, viru RSV a SARS-
CoV-2 nemaji CT v platném rozsahu.

Chyba

Test se nezdafil, protoZe se vyskytla chyba nebo byl zrusen uZivatelem.
PFitomnost nebo nepfitomnost cilovych nukleovych kyselin nelze urcit.
Opakuijte test.

+
+
+
3
T
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+
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+

Obrazek 15. Individulni vysledek (vlevo) a historie testu (vpravo)



+ Ke koinfekci mize dojit u téchto cild: Ch¥ipka typu A, chipka typu B, RSV a SARS-CoV-2.

+ Tento test neni urcen k diferenciaci mezi influenzou typu A/B a subtypem RSV nebo
podskupinami nebo liniemi a variantami viru SARS-CoV-2. Je-li potfebnd diferenciace
specifickych subtypti a kmeni influenzy typu A/B nebo viru RSV nebo SARS-CoV-2, je nezbytné
dodatecné testovani po konzultaci se stétnimi nebo mistnimi orgény ochrany verejného zdravi.

Poznamka

Kontrola kvality

1) Interni kontrola (IC)
Ucelem interni kontroly je ovéfit, zda byl vzorek sprévné pouZit, Ze reagencie cartridge spravné funguj,
nejsou pfitomny Zadné narusujici latky a Ze postup byl proveden precizné.

2) Externi kontrola kvality
Postup externi kontroly kvality je urcen ke sledovani vykonu cartridge a testu.
Konkrétni zplisob testovani pro externi kontrolu kvality najdete v ¢asti ,VioZeni vzorku do cartridge testu
STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast”. Pokud je externi kontrola kvality neplatna, vysledek testu pacienta
neni zarucen a vysledek je neplatny. Pokud nejsou ziskany otekdvané vysledky materialii pro externi
kontrolu, zopakujte externi kontrolu, neZ zvefejnite vysledky pacienta. Pokud po opakovani nejsou ziskany
ocekdvané vysledky materialli pro externi kontrolu, kontaktujte technickou podporu.
Nasledujici externi kontrola je dostupna, ale neni poskytnuta. MiZe byt pouzivana podle potfeby v
souladu s pozadavky mistnich a statnich akreditacnich organizaci:

RSV RSV-A_SC2632 281,8 cp/ml (95% CI 154,9 - 501,2 cp/ml)
RSV-B_CH93(18)-18 104,7 cp/ml (95% C163,1-173,8 cp/ml)
263,0 cp/ml
ORFlab/genE !
USAWA1/2020 (95% CI199,5 - 346,7 cp/ml)
GenN 537,0 cp/ml
0/ -
SARS-CaV-2 (95% C1380,2 - 758,6 cp/ml)
ORFab/genE 182,0 10/mi
(95% C197,7 - 331,1 1U/ml)
WHO panel_England/02/2020 o s24810/ml
(95% CI281,8-1000,0 IU/ml)

M Inkluzivita

Za Ucelem vyhodnoceni inkluzivity produktu ohledné cilovych virdi - chipky typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 -
bylo provedeno testovani s pouZitim 34 kmen chipky typu A, 24 kmend chipky typu B, 4 kmeny viru RSV
a 31 variantami viru SARS-CoV-2. Kazdy kmen byl zfedén negativnimi vzorky stéru z nosohltanu, aby bylo
dosazeno koncentrace 1X LoD na zdkladé stanovené meze detekce (LoD) pro kazdy cil. Test byl proveden s 5
replikdty na kazdy kmen a vysledky potvrdily inkluzivitu produktu ohledné testovanych kmend.

Tabulka 7. Kmeny testované v testu inkluzivity

- AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B a RSV Molecular Controls Kit (SeraCare, 0505-0260) __ InfluenzatypuA _InfluenzatypuB | RSV __ SARS-CoV-2
C. Kmen & Kmen C. Kmen & Kmen
Vykonnost 1 NY/03/09 1 Massa;/';gsem’ 1| RsVAdlouhy | 1 |S.African B.1.351
B Mez detekce (LoD) —
Produkt byl testovan pro influenzu typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 s pouitim 9 typi pozitivnich referenénich 2 New York/18/09 2 | Wisconsin/1/10 | 2 | RSVAA2 2 | KappaB.1.617
materidld. Tyto materidly byly postupné ziedény negativnim vzorkem stéru z nosohltanu a testovany po dobu o . RSV A; 2006
3 dni s pouzitim 2 riznych SarZi na 5 rznych Grovnich koncentrace s 24 replikaty na kazdou koncentraci. 3 | ACalifornia/07/2009 | 3 Florida/07/04 Isolate 3 | DeltaB.16172
Na zékladé vysledkd experiment byla uréena mez detekce (LoD) pomoci analyzy Probit. LoD kazdého cile Oseltamivir-Resistant .
jsou uvedeny nize. 4 (H275Y Isolate 2) 4 | B/Maryland/1/59 | 4 | RSVB; 18537 | 4 Delta Plus AY.1
Tabulka 6. Mez detekce (LoD) pro STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast 5 Brisbane/2/18 5 Bl;‘g;?g dTC - - 5 |Omicron B.1.1.529
Cilovy patog Subtyp (kmen) Mez detekce (95% CI) 6 Michigan/45/15 6 | B/Florida/4/2006 | - - 6 | OmicronBQ.1
H1N1pdm_A/NY/02/09 199,5 cp/ml (95% CI117,5 - 331,1 cp/ml) Guangdong-Maonan/ .
7 7 Texas/6/11 - - 7 | Omicron BQ.1.1
Influenza typu A H1_A/Singapore/63/04 354,8 cp/ml (95% C1195,0 - 645,7 cp/ml) SWL 1536/19 Q
H3_A/Brisbane/10/07 141,3 cp/ml (95% C189,1 - 223,9 cp/ml) 8 Canada/6294/09 8 Yamagata/16/88 | - - 8 Omicron BA.4.6
Influenzap | YAmagata_Phuket/3073/13 0,013 TCIDs,/ml (95% C10,008 - 0,019 TCIDso/ml) 9 | New Caledonia/20/99 | 9 Utah/9/14 - - 9 | OmicronBAS
Victoria_Brishane/33/08 0,016 TCIDs,/ml (95% CI 0,009 - 0,028 TCIDso/ml) 10 Brisbane/59/07 10 | Brisbane/9/14 | - - 10 | Omicron BA.2.3
11 | A/Virginia/ATCC1/2009 | 11 Brishane/36/12 | - - 11 Omicron XBB




12 | Solomon Islands/03/06 | 12 | Panama/45/90 | - B 12 | Omicron XBB.1.5 Tabulka 8. Latky testované v testu zkfiZené reaktivity a mikrobidlni interference
13 .PR/8/34 13 B/GL{1739/54 - - 13 Om?cron BA.2.12.1 ) Létky se zkfizenou restovans i Létky se zkfizenou restovans
14 Taiwan/42/06 14 | Malaysia/2506/04 | - - 14 |Omicron BA.2.75.5 ¢ reaktivitou et i, reaktivitou et
15 Texas/50/12 15 | B/Florida/78/2015 | - - 15 | OmicronBQ.1.3 (mikrobialni interferenci) (mikrobialniinterferenci),
16 Perth/16/09 16 | Colorado/06/17 | - - 16 | Omicron BAS.5 ] VERS.Cov L0010 TD/ml| 24 | Moraxella catarrhalis | 5.92x10° CFu/mi
17 | APort Chalmers/1/73 | 17 Alabama/2/17 = = 17 B1 2 HCoV- ;)(?43 1100)(1 0 TCIDED/EI 25 |C t(‘))rrr:]:ea(llocqra:(gl\;ISV) 1’ 0(;( 10°¢ /r:l]
18 A/Victoria/3/75 18 | Victoria/504/00 | - - 18 B.1.1.7 =X 5 = y " gerov u.v : x5 P
9 A hichir2/68 I Hawai/10/01 9 B1526 3 HCoV-NL63 1,00x10° TCIDg,/ml | 26 Virus spalnicek 1,00x10° TCIDg,/ml
Icni wall - - L
- 4 HCoV-229E 1,00x10° TCID,/ml | 27 Virus priugnic 1,15x10° TCID,,/m
20 HK/8/68 20 | Brishane/46/15 | - - 20 Zeta P2_2021 Adenovirus typu 03
21 | Wisconsin/67/05 | 21 Texas/2/13 | - - 21 | Gamma P1_2021 5 (druh B) 1,00x10°TCID,/ml | 28 | Epstein Barrvirus | 1,00x10° cp/ml
22 California/7/04 22 Victoria/2/87 - - 22 Omicron BF.5 i
6 Ade"%'r’:’; & 0 1372010°TCIDy/ml | 29 | Candidaalbicans | 1,00x10° CFU/mi
23 |Switzerland/9715293/13| 23 | Brishane/33/08 | - - 23 Omicron BF.7 Lidski -
_ 7 | He ymfﬁ‘:\l‘l’g\%“m""”us 1,00x10° TCIDg/ml | 30 | Legionella pneumophila | 1,00x107 CFU/ml
2 | South Australia/ss/14 | 24 | . 3';9‘?157‘;?021 - - 24 | Omicron EG.5.1 TTo—
- 8 | Virus parainfluenzy typu 1| 1,00x10° TCIDg,/ml | 31 yeobacterium 1,00x10° cp/ml
25 Stockholm/6/14 - - - - 25 | OmicronN.1 tuberculosis
26 Norway/466/14 R _ R R 26 | OmicronN.1.4 9 | Virus parainfluenzy typu 2 | 1,00x10° TCIDg,/ml | 32 | Bordetella parapertussis | 1,00x10” CFU/ml
27 Kumamoto/102/02 R B R R 27 OmicronJG.3 10 | Virus parainfluenzy typu 3 | 3,39x10° TCIDs/ml | 33 Aspergillus sp, 1,00x10° CFU/ml
Singapore/ } ) ] . . Virus parainfluenzy typu 5 Fusobacterium 6
28 INFIMH-16-0019/16 28 Omicron CA.1 n A 3,39x10° TCIDs,/ml | 34 necrophorum 1,00x10° CFU/ml
2 l.(ans?s/14/17 = . = . 2 Omlicron BAS.2.6 12 Virus parainfluenzy typu 1,00x10° TCIDs/ml | 35 |  Corynebacteriumsp, | 3,00x10° CFU/ml
30 Victoria/361/11 - - - - 30 | Omicron BQ.1.16 48
31 Texas/50/12 R B R R 31 B.1.595 13 Enterovirus typu 68 | 1,00x10° TCIDy,/ml | 36 Escherichia coli 1,00x10" CFU/ml
32 Brisbane/10/07 B . B B B B 14 Rhinovirus A16 1,00x10° TCIDg/ml | 37 Lactobacillus sp, 1,00x10’ CFU/ml
— 3 — — 3
3 Hong Kong/4801/14 . . . _ . 15 - RerTV|rIusﬂB 4,00x10° TCID5,/ml | 38 Il\\lle{sser{a menm:/t/d/s 1,00x10° CFU/ml
- aemophilus Influenzae 5 eisseria gonorhoeae, 5
34 A/Darwin/6/2021 _ B B _ _ B 16 Type B 1,42x10° CFU/ml | 39 tittered (Strain - 2017) 1,00x10° CFU/ml
B ZkFizena reaktivita a mikrobialni interference 17 | Streptococcus pneumoniae | 1,42x10° CFU/ml | 40 | Staphylococcus aureus | 1,00x10’ CFU/ml
Pro testovani bylo vybrano celkem 46 latek se zkiiZenou reaktivitou véetné Iatek geneticky relevantnich pro 18 | Streptococcus pyogenes | 4,60x10° CFU/ml | 41 | Mycoplasma l 1,00x10° CFU/ml
cile produktd nebo létek zplisobujicich podobné piznaky. Tyto latky byly ziedény negativnimi vzorky stéru i Chlamydophila
7 nosohltanu za Gcelem testovéni koncentrace a vyhodnoceny ve tiech replikitech pii negativnich trovnich 19 Bordetella pertussis 2,21x10" CFU/ml | 42 yaop 1,00x10° IFU/ml
ki i 3X k tracich LoD pro kazdy cil. Viysledky potvrdily, Ze pfi testovanych k tracich se u 46 latek - —
vori | 34 koncentracich Lo pro xazcly ol Fys ecty potviclly, 2e pri testovanych koncentracich se u b late 20 | Mycoplasma pneumoniae | 1,40x10° CFU/ml | 43 |Pneumocystis jirovecii (PJP) 1,00x10’CFU/ml

uvedenych niZe nevyskytovala zkfizena reaktivita nebo mikrobialni interference.




21 | Pseudomonas aeruginosa | 5,60x10° CFU/ml | 44 Lidsky hiﬁl{] avirus 1,00x10° cp/ml

22 | Staphylococcus epidermis | 1,20x10° CFU/ml | 45 Nashromanz::l:ly viplach Material k dispozici

23 | Strept livari 1,35x10° CFU/ml *1,00x10° cp/ml
reptococcus salivarius X LU SARS-CoV X Acp m

R R R **1,00x10" cp/ml

* Zkfizend reaktivita s genem SARS-CoV-2 N, ale Zadnd mikrobidlni interference
** 7adnd zkfizend reaktivita s genem SARS-CoV-2 N

B Interferujici latka

Bylo testovano celkem 17 endogennich a exogennich interferujicich latek, které mohou byt potencidlné
pritomny ve vzorku. Tyto latky byly zfedény na testovanou koncentraci pomoci negativnich vzorki stéru
z nosohltanu a vyhodnoceny za podminek zahrnujicich a nezahrnujicich pridani interferujicich latek do
negativnich vzorku i vzork s koncentraci 3X LoD se tfemi replikaty na kazdou podminku. Vysledky potvrdily,
Ze do specifikovanych testovanych koncentraci se u 17 latek uvedenych nize nevyskytovala Zadnd interference.

Tabulka 9. Interferujici latky testované v testu interferujicich latek

C. Interferujici latka Aktivni latka Testovand koncentrace

1 PInd lidskd krev Plazma, krvinka 5 % obj./obj.

2 Lidskd genomova DNA lidsky genom, bilkovina 15 pg/ml

3 Hemoglobin Hemoglobin 0,2g/ml

4 Mucin Mucin 2,5 mg/ml

5 Albumin Albumin 0,24 mg/ml

6 Biotin Biotin 200 pg/ml

7 Dexamethason Dexamethason 6 mg/ml

8 Ustni voda Cetylpyridiniumchlorid 5 % obj./obj.

9 Oseltamivir Oseltamivir 25mg/ml

10 Oxymetazolin (nosni sprej) Oxymetazolin 15% v/v

1 Ribavirin Ribavirin 800 mg/ml

12 Chlorasepticky sprej Fenol 15 % obj./obj.
(fenol/glycerin)

13 Pavs':(llll(({] r;akk;gLTst Benzokain 3 mg/ml

14 Tabak Nikotin, dehet 0,03 mg/ml

15 Tobramycin Tobramycin 512 pg/ml

0,5% v/v
3,3 mg/ml

16 Zubni pasta
17 Zanamivir

Monofluorfosfore¢nan sodny
Zanamivir

B Konkurencni interference

Pro vyhodnoceni konkurencné interferencni reakce mezi analyty byly pfipraveny a hodnoceny pozitivni
referenéni materidly cili chfipky typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 s nizkou koncentraci (3X LoD) a vysokou
koncentraci (100X LoD). Na zékladé vysledki testu mezi analyty nedoslo ke konkurencné interferenéni reakci.

I Preciznost (Opakovatelnost a reprodukovatelnost)

[Opakovatelnost]

Pozitivni referencni materialy pro cile chripky typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 byly zfedény negativnimi vzorky
stéru z nosohltanu ve tfech testovanych koncentracich (0, 1X, 3X LoD). Testovani bylo provedeno na jedné
Sarii, se ttyfmi opakovanimi denné, po dobu dvaceti dnii. Na zékladé vysledki testu byly analyzovany
hodnoty SD béhem provadéni testu, mezi provddénim testu, mezi dny a v rdmci laboratore, coZ potvrdilo
opakovatelnost produktu s SD < 2,0 CT.

[Reprodukovatelnost]

Pozitivni referencni materialy pro cile chripky typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 byly zfedény negativnimi vzorky
stéru z nosohltanu ve tiech testovanych koncentracich (0, 1X, 3X LoD). Testovani bylo provedeno riznymi
operatory, na riiznych 3arzich, na riznych pracovistich a s riiznymi nastroji pétkrat denné po dobu péti dni.
Na zékladé vysledki testu byly analyzovany hodnoty SD a CV (%), coZ potvrdilo reprodukovatelnost produktu
sSD<2,0CTaCV<5%.

B KFiZova kontaminace

Pozitivni referencni materidly pro chfipku typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 s vysokou koncentraci byly testovany
kifZovou validaci pomoci negativnich vzorki stéru z nosohltanu na jedné 3arzi produktu. Test byl opakovan
pétkrat. Vysledky ukdzaly, Ze vSechny pozitivni vzorky byly pozitivni a vdechny negativni vzorky byly negativni,
co potvrdilo, Ze mezi vyhrazenym vybavenim pouzitym k provozu produktu (STANDARD M10 System) a
testovanym produktem nedoslo ke kizové kontaminaci.

B Studie klinické vykonnosti

Klinickd vykonnost testu M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast byla vyhodnocena pomoci archivnich klinickych
vzorkl stéru z nosohltanu v Copan UTM. Celkem 722 vzorki stéru z nosohltanu bylo testovdno pomoci
M10 Flu/ RSV/SARS-CoV-2 Fast porovnanim vysledki s vysledky z nejmodernéjsiho RT-PCR komparatoru s
oznacenim CE.

M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast vykdzal senzitivitu a specificitu v hodnoté 100,00 % a 99,13 %, v tomto poradi,
pro chfipku typu A; 98,78 % a 98,44 %, v tomto poradi, pro chfipku typu B; 97,96 % a 98,72 %, v tomto poradi,
pro virus RSV; 98,51 % a 99,49 %, v tomto poradi, pro virus SARS-CoV-2 (tabulka 10).



Tabulka 10. Shrnuti vysledki testovani klinické senzitivity a specificity

1) Virus chfipky typu A

- Klinickd senzitivita: 100,00 % (148/148) [95% CI: 97,47 % - 100,00 %]
- Klinickd specificita: 99,13 % (569/574) [95% CI: 97,98 % — 99,63 %]

Potvrzeny vysledek &
Pozitivni Negativni elem
ST Pozitivni 148 5 153
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast|  Negativni 0 569 569
Celkem 148 574 722
2) Virus chfipky typu B
- Klinickd senzitivita: 98,78 % (81/82) [95% CI: 93,41 % - 99,78 %]
- Klinicka specificita: 98,44 % (630/640) [95% CI: 97,15 % - 99,15 %)
Potvrzeny vysledek &
Pozitivni Negativni elkem
ST Pozitivni 81 10 91
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Negativni 1 630 631
Celkem 82 640 722
3) Respiracni syncytialni virus
- Klinickd senzitivita: 97,96 % (96/98) [95% CI: 92,86 % — 99,44 %)
- Klinicka specificita: 98,72 % (616/624) [95% CI: 97,49 % - 99,35 %)
Potvrzeny vysledek &
Pozitivni Negativni etkem
SR Pozitivni 96 8 104
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | Negativni 2 616 618
Celkem 98 624 722

4) SARS-CoV-2
- Klinickd senzitivita: 98,51 % (132/134) [95% CI: 94,72 % - 99,59 %]
- Klinickd specificita: 99,49 % (585/588) [95% CI: 98,51 % - 99,83 %]

Potvrzeny vysledek Celk

Pozitivni Negativni etem
T ATIDAR DI Pozitivni 132 3 135
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | \egativni 2 58 87
Celkem 134 588 722

[Klinicka vykonnost v prostiedi pro testovani v blizkosti pacienta]
Klinickd vykonnost testu STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast byla hodnocena v prostiedi pro
testovani v blizkosti pacienta pomoci vzorku stéru z nosohltanu.

Vykonnost v prostredi pro testovani v blizkosti pacienta byla srovnana s vykonnosti v laboratornim prostredi
pracovniky v laboratornich metoddch nebo zdravotniky, ktefi absolvovali vSeobecné odborné vzdélani
primérené jejich pracovni pozici, a s pouZitelnosti v prostredi pro testovani v blizkosti pacienta ur¢enymi
uzivateli (zdravotniky).

Celkem bylo analyzovano 379 vzorki stéru z nosohltanu. Kazdy vzorek byl otestovan pomoci testu M10 v
prostredi pro testovani v blizkosti pacienta i v laboratornim prostredi a vysledky byly srovnany s referencnim
RT-PCR testem a resolverem s oznacenim CE.

Tabulka 11. Shrnuti vysledki klinické vyk i v prostiedi pro testovéni v blizkosti pacienta
1) Pozitivni na chiipku typu A (Celkem vzorkd: 96)
- Prostedi pro testovani v blizkosti pacienta ve srovnani s prostredim soukromé laboratofe

Prosttedi soukromé laboratore

Cil chfipky typuA Pozitivni na chiipku typu A Negativni
Prosttedi pro Pozitivni na chfipku 9% 0
ani v blizkosti typuA
pacienta Negativni 0 0

Pozitivni procentudlni shoda (PPA): 100 % (Wilson 95% CI: 95,36-100 %)

- Prostredi pro testovéni v blizkosti pacienta ve srovnani s referencnim testem / resolverem

Referencni test / resolver

C chfipkytypu A Pozitivni na chfipku typu A Negativni
Prosttedi pro Pozitivni na chfipku 9% 0
ani v blizkosti typuA
pacienta Negativni 0 0

Diagnosticka senzitivita: 100 % (Wilson 95% CI: 95,36-100 %)




2) Pozitivni na chfipku typu B (Celkem vzorkd: 54)
- Prostredi pro testovéni v blizkosti pacienta ve srovnani s prostfedim soukromé laboratore

4) Pozitivni na SARS-CoV-2 (Celkem vzork(: 63)

- Prostredf pro testovani v blizkosti pacienta ve srovnani s prostfedim soukromé laboratofe

il chfipky typu B Prostiedi soukromé laboratore CllSARS.CoV-2 Prostfedi soukromé laboratore
phy typ Influenza B Pozitivni Negativni Pozitivni na SARS-CoV-2 Negativni
Prostredi pro Infl B Pozitivni 52 0 Prostfedi pro Pozitivni na SARS- 63 0
testovani v blizkosti T ) 0 ani v blizkosti CoV-2
pacienta 9 pacienta Negativni 0 0

Pozitivni procentudlni shoda (PPA): 96,15 % (Wilson 95% CI.

: 87,02-98,94 %)

- Prostredi pro testovéni v blizkosti pacienta ve

srovnani s referen¢nim testem / resolverem

Referencni test / resolver

Pozitivni procentudlini shoda

(PPA): 100 % (Wilson 95% CI

: 94,25-100 %)

- Prostredi pro testovani v blizkosti pacienta ve

srovnani s referencnim testem

/ resolverem

Referencni test / resolver

Cil chii uB -CoV-
o phy typ Pozitivni na chFipku typu B Negativni Cil SARS-CoV-2 Pozitivni na SARS-CoV-2 Negativni
Prostredipro _[1nfl B Pozitivni 52 0 Prostredi pro Pozitivni na SARS-
testovani v blizkosti o oo e CoV-2 63 0
: Negativni 2 0 v 9
pacienta pacienta Negativni 0 0

Diag icka senzitivita: 96,15 % (Wilson 95% CI: 87,02-98,94 %)

3) Pozitivni na cil RSV (Celkem vzorki: 64)

- Prostredi pro testovani v blizkosti pacienta ve srovnani's prostfedim soukromé laboratore

Pozitivni procentudlni shoda

(PPA): 100 % (Wilson 95% CI:

: 94,25-100 %)

5) Negativni vzorek (Celkem vzorkd: 119)
- Prostredi pro testovani v blizkosti pacienta ve

srovnani s prostredim soukromé laboratore

Prostfedi soukromé laboratore —— - =
Cil RSV = — N Prostredi soukromé laboratore
Pozitivni na RSV Negativni Vechny cile e o
Prostredi pro Pozitivni na RSV 61 3 — — Rozitivn) Negativny
testovani v blizkosti Negativai 0 0 . t' B bll')rl‘: ” Pozitivni 0 2
_ pacienta | g' _ _ estovanty ': ostl Negativni 2 15
Pozitivni procentudlni shoda (PPA): 95,31 % (Wilson 95% CI: 87,10-98,39 %) b mldsue

- Prostfedi pro testovani v blizkosti pacienta ve

srovnani s referen¢nim testem / resolverem

Referencni test / resolver

Negativni procentudlni shoda (NPA): 96,64 % (Wilson 95% CI: 91,68-98,69 %)

- Prostredi pro testovani v blizkosti pacienta ve srovnani s referencnim testem / resolverem

Cil RSV — — Referencni test / resolver
Pozitivni na RSV Negativni Vechny cile pozitivni Negativni
Prostredi pro Pozitivni na RSV 64 0 Fedi pro itivni j
testovani v blizkosti - Prostredipro Pozitivni 0 2
: Negativni 0 0 testovani v blizkosti -
pacienta el Negativni 2 17
____ pacienta

Diagnosticka senzitivita: 100 % (Wilson 95% CI: 95,34-100 %)

Diagnosticka specificita: 98,32 % (Wilson 95% CI: 94,08-99,54 %)




Omezeni

1.
2.

Ref
1.
2.
3.

This product must be used with human nasopharyngeal swab specimens.

False Negativni results may occur from several causes.

- Sample concentrations is near or below the limit of detection of the test.

- A specimen is improperly collected, transported or handled.

- Cartridges are exposed to improper environmental factors.

Modifications to the procedures provided in the IFU (Instructions for Use) within the package may alter
the performance of the test.

False Pozitivni results may occur from cross-contamination between patient samples, specimen mix-up
and/or RNA contamination during product handling.

Qualitative detection of Pozitivni results in this cartridge does not indicate the presence of infectious virus.
This cartridge only classifies and identifies the Flu A, Flu B, RSV or SARS-CoV-2. The test results are for
clinical reference only, and it should not be used as the only evidence for clinical diagnosis and treatment.
Mutations within the target regions of the M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast test could affect primer and/
or probe binding resulting in failure to detect the presence of virus or the virus being detected less
predictably.

This product has the potential to cross-react with SARS-CoV-1 in the N gene of SARS-CoV-2. However, no
cases of infection with this pathogen have been reported since 2004 (Source: CDC), and human infections
are extremely rare. Therefore, the risk associated with the test results is considered low.
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Flu/RSV/SARS-GoV-2 Fast

STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

ATABASTE TIS OAHTIES MPOZEKTIKA MIPIN
MPATMATOMOIHSETE THN EZETASH € SD BIOSENSOR

NpoBAenopevog oKomag

H €Eétaon STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, n omoia mpaypatormoteitat oto ovotnpa STANDARD
M10, ivat pLa autopatomoLnpévn, TOAUTAEKTIKY Soktur RT-PCR mpaypatikol xpovou mou Tipoopietat
yla TV Tautéxpovn in vitro TIOLOTIKI avixveuon kat Slagopotoinon tou kopwvoiol coBapol oféog
Quamveuotikol ouvdpopou thmou 2 (SARS-CoV-2), TG ypimng A, g ypimng B i/kat tou cuykutLakol Lol tou
avamnveuottkol (RSV) RNA ag Seypata pvo@apuyylky EMpLOPATLWY Tou cUMNEYBNKav amnoé dtopa oy
e[avioav onpeia Kat CUPTTWPATA AOHWENG TOU AVATIVEUOTIKOU GUOTHHATOG.

H zﬁétucn npoopiletat va Bondricet ot Sldyvmcn G vooou COVID-19, g ypinr]g r']/Km AotpwEewv RSV
Kat lva amoKAELOTIKG Yiat ETtayyeMpaTik Xprion Kat TPoopiZetat va XproyioTIoLELTaL antd emayyeharies
KAWIKOY epyactnpiwy 1 enayyehparieg vyelag mov éxouv AdBeL yeviki) emayyehuatiki exmaidevon,
OTWG appoleL otov poko toug. H sEEmcr] £xeL oxz&actsl ya Xpr]or] o€ KAWVLKA epyaotipla 1j Kovtd o€
mieptBdMovta efétaong aobeviv, OTIWG EYKATAOTACELS UYELOVOHLKNG TieplBaAng Kat dMa emapkwg
e€omALopiéva TtEpLBAMOVTA LYELOVOPLKAG TiEpIBaANG.

Oetika amoteléopata eivat evSELKTIKA TG Ttapouaiag ypimng A, ypimng B, RSV rfi/kat SARS-CoV-2 RNA. H
KALVLKT) GUGYETLOT HE TO LOTOPLKG TOU a0BevoUG Kat pe AANEG SLayvwOTLKEG TTANPOQOpIES Eivat amapaitntn
Lot Tov TPooslopLopé g katdotaong tng Aoipwgng tou acBevous. ApvnTikd amoteéopata TPEMeL va
ouvuddovtat pe KAWVLKEG TTapatnproELg, TO LaTopLkd Tou aoBevolg Kat EmEnpLoAOYLKEG TTANPOPOpIES.

M10-CVFR-02

NepiAndn kau eme§riynon

Ofela avanveuotikn hotpwen pmopel va ipokAnBet amd SLagopoug Lolg kat Baktipta, cupmepapBavopévou
ToU SARS- CoV-2 Tou eppaviotnke mpoapara. Ofeia avamveuatikn AotpwEn amd v éEapan tou SARS-CoV-2
oty Ouxav g Kivag éxel e§amwBel eupéwg otov kdopo amd to 2019. Ita ouvriBn onpeia evog atopou pe
Aotpwgn SARS-CoV-2 mepthapBavovtal avamveuoTIKa CUPTTTWHATE, TIUPETOG, BriXas, SuokoAia otnv avamvor
kat dvotvoa. Ze Teplotatikd o Bapldg pop@rig, n Aoipwén TpokaAel Tveupovia, 0§0 avamVEUOTIKO
GUVEPOO, VEPPLK avemdpKeLa 1 akopa kat Bavarto.

H ypimn eivar pra efatpetikd petadotikr kat ofeia toyevrg Aotpwén g avamveuotikrg ool Tou
TpokaheitaL ano évav 1 ypirng. Tpewg turoL L ypimng mpoaBalouvv toug avBpwioug kat ovopdlovtat

o A, trtou B kat tonou C. OL Loi Throu A £ivat ot EMKPATETTEPOL KaL OYETifovtat jie TG o coBapég
rmvar]plsg Tat KMVLKG GUpTTTRpATE TToU npom}\ouvtul ano Aotpw&n arno tov 1o ypmng A givat o Baptdg
poptpng Qarno autd mou npoxa)\ouvtm and 1o ypmr]g B. Kat ot 500 toi tumou A kat B pmopoiv va KUK)\oq)opouv
tautopova, ahhd ouviiBug évag tortog elvat kupiapxog katd T SidpkeLa ptag Sesopévng emoyrig. H ypirn
HTOpEL Vet EPQaVIOTEL e SLAQOPEG HOPYEG, AT PEUOVWEVT QVAMVEUOTIKG EUPIIHATA TOU HoLdCouY i
KOWO KpUOAGYNHa WG BapLdg Hopyrig Tiveupovia Tou amattel voonAeia kat pmopei va odnyraeL ae Bavaro.
0 RSV (auyKuTLako 16G avamveuotikoU) sivat évag EAutpopopog Lo¢ RNA apvnTikig TOAKOTNTAG TTOU QVIKEL
otV oLKoyéveLa Twv Ttapapuoiwv. Eivat evpéwg Sladedopévog o GAov Tov KOO Kat Tefvel va TpoKaAel
ETOYLKEG €EAPTELG, LOLaiTEPA KATA TOUG XELMEPWVOUG PVEG. O LOG MOAUVEL Ta KUTTAPA TIOU EMEVEHOLY TV
QUATIVEUOTLKT) 0806, 08nywvtag o€ PAeypovi Kat mapaywyn emtmiéov BAéwvag.

H Aolpwgn RSV propet va o8nyroeL o€ éva 0pOG AVATIVEUGTIKWY CUPTITWHATWY, Ao ATILA aoBéveLd TTOU
potael pe kpuoAdynpa éwg mabnaeLg Baptdg Hop@rg, 6Tiwg BpoyxLoAitida f mvevpovia.

Noyw TG Suvatdtntdg tou va Tpokalel coPapég aoBéveleg kat va GUPBAMEL G GNPAVTLKY emBapuvan
G LYELOVOLKAG TepiBang Taykoopiwg, elvat amapaitntn n tayeia kat mpooBastun avixveuon tou
RSV yia T €ykatpn Stdyvwan, tov ékeyxo tng AotpwEng Kat tn Slayeipton Twv aoBeviwy. Ot QUVATVEUOTIKES
Aowpwéelg mou mpokaholvtat amd SARS-CoV-2, ypimn kat RSV €xouv mapdpoleg 0§o0g petddoong kat
CUNTITWHATA. ZUVETIWG, N XPON SOKLUWY LKAVWVY yLa TAUTOXPOVN AVEXVEUOT KAl SLapopoTtoinan emtpémel
TOV AMOTEAETHATLKO EAEYXO TWV LWV, TNV KATAANAN Bepareia kat tv mpoAnPn ektetapévng éapong.

W Meprypagn kaoétag

H e&étaon STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast eivat pLa poprakr in vitro Slayvwotikyy Sokur Tou
Bon6deL oty Tavtéxpovn avixveuon Kat Slagoporoinan tng ypinng A, T ypirng B, Tou RSV kat tou tov
SARS-CoV-2 RNA mou Baoiletat o€ teyvohoyia evioxuong twv voukAeikwv o&éwv, RT-PCR. H kaoéta tng
e€étaong STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast meptéyel puBpLotikd Stahlpata ekxUALGNG Tou Loyevoug
RNA kat avtispaotripta RT-PCR yia thv in vitro mogotikr avixveuon tng ypimng A, tg ypimng B, tou RSV kat
ToU Lo SARS-CoV-2 RNA o€ Selypata pvo@apuyyLKwy emypLopdTwy.

— KAt aopaheiag
OdAapog KXUALONG «——

;'3 —» OdAayiog evicxuong

Ewkova 1. Audtagn tng kaograg tng e€étaang STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Apxn tnG Stadikaciag

H €fétaon STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast eivat pia autopatomownpévn in vitro Slayvwottkn
fétaon yLa Ty TMosoTIKN avixveuan VOUKAEIKWY 0§éwv amd ) ypimn A, tn ypirn B, Tov RSV kat tov SARS-
CoV-2. H eEétaon STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Ste€ayetat ato oUotnpa STANDARD M10.



To obotnpa STANDARD M10 qUTOPATOTOLEL Kt EVOTIOLEL TNV TAPOKEH TwV Saypdtwv NV ekYUALON TwY
VOUKAELKWY oE¢wv, TV aluoldwtn avtiSpaon no)\upepacng—uvumpmpnq pemypuq}acnq (RT-PCR) kat tnv
cwtxvsuor] wv uMn)\ouXLmv-otoxmv o€ SLapopa Selypata pe T XPrion HOPLAKWY SLayVWOTIKWY SOKLHGV.
To obotnpa amoteAeitat amoé tn povada STANDARD M10 Module kat tnv kovodAa STANDARD M10 Console
HIE TIPOEYKATEGTNHEVO AOYLOWLKO yLa TNV EKTENEDT) TwV eEETAOEWY Kat TNV TTPOBOAY Twv amoteAeapdtwy. To
000TNPA AMALTEL T XPrion QVAAWCLHWY KAGETWY Piag Xprong Tou TepLéxouy ta avtidpaotrpta RT-PCR Kat
@ogevoly t Sadikacia RT-PCR. EMELSH ot kaoteg eival autévopes, 1) Slaataupolpevn poAvvan petago
Selypdtwy ehaytotomoteitat. Na pla TN TEplypagr Twv cuotnudtwy, PA. oTo eyelpidlo xprotn tou
ouatipatog STANDARD M10.

H e&étaon STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast mepthapBavel avuidpaotripta yla tv avixveuon tou RNA
and ) ypimn A, ™ ypinn B, tov RSV Kat tov SARS-CoV-2 o Selypata pvo@apuyylkwy emyplopdtwy. H kaoéta
UTapyeL ylava eNéyxeL Ty enapki enegepyacia tou Seiyparog, Ty ekxUALOn VOUKAEIKWY 0fEwv kat T RT-PCR. To
Selypa mpwra umoBahetat o AUon umtd uPnAd amoSLatakTikég auvBrikeg yia tv adpavoroinon RNaowv kat t
SlaopalLon TG amopdvwong aképatou Loyevous RNA. OLouvBrikeg tou pubLatikol SLahUpatog ipocappélovtat
ot GLVEELT yia TV Tapoyr} BEAtLatng Séopeuang tou RNA otig iveg yuahiot. To RNA Seapeletat otig iveg
Yuao0 Kat oL HOAUGHOTIKOL TTPAYOVTEG EKTTAEVOVTAL OPKETEG (POPES IE TN XPron €VOs puBpLaTIKOU SLaUpaTog
m\Oang. To uPnArg otdtntag RNA ekhoUetat pe puBpLOTIKG SLéhupia €khouang Kat givat Etowo yLa evioyuor).
Ta kekaBappéva voukhelka oféa avapetyviovtat pe ta AvogrhoTtotnpéva apatpidila tou kopLou petypatog PCR.
Kau qutd amodlatdooetat umd Tig Tpooappoopiéves ocuvlrkeg Beppokpactag yia tn Slegaywyr amoteAeapatikig
moAuTtektikrig RT-PCR mpaypatikol xpovou Kat eviayupévng sUp@wva pie Tig suvBrikeg tg PCR.

0 TapakdTw TVaKAG UTTOSELKVUEL TTOLOG OTOXOG EXEL OXESLATTEL Var aVLXVEUTEL PEaw TPLWV KavaAwwv: FAM, HEX, Cy5.
Nivakag 1. ®Bopidov kavdaAL kabe TtaBoydvou-aToxou

NaBoydvo Tovidio-oto)0g KavdAt
Iplmn A (yoviSto M, yovidio PB2) FAM
Ipirn Ipirn B (yoviSto NS1, yoviSio M) HEX
EowtepLkog paptupag (I0) Cy5
RSV RSV (yoviSto M, yoviSio N) HEX
Eowtepkog paptupag (IC) Cy5
lovi6lo ORF1ab, yovidlo E FAM
SARS-CoV-2 Tovido N HEX
EowtepLkog paptupag (I€) Cy5

Apactiki) ovcia

* Oetokuaviki} youavisivn 0,47 g

» Taq DNA oAupiepdon 646 U

* Avaotpogn petaypagpdon 1.149 U

* EKKLVNTEG KaL QVLXVEUTEG oTOXou 2,5-30 pmole

YALKd TTou Ttapéxovrat
To kit g e&étaong STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast mepLéyel emapki aviispastripla yla tmy
enefepyaotia 10 TAPAGKELAGPATWY M) SELYPATWY EEWTEPLKWV HAPTUPWY TTOLOTNTAS.

Nivakag 2. Meplexdpeva tou Kit tng e&€tacng STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

NepLexdpeva Mogétnta | Xprjon o€ KaOe avtispaon
1 Kaoéta 10 Tea
2 | Zrayovdpetpo atabepol dykou STANDARD (300 pL) " Tea
3 08nyleg xpriang 1 -
®OAagn Kat XELPLOPOG

duldcoete 1o Kit tng e§étaons STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast ot Beppokpaaia 2-28°C (36-82°F).
Edv n kaotta €xel YuxBel, mpaypatorotiote v efétaon petd tn otabepomoinar g yia 30 Aemtd o€
Beppokpaatia 20-28°C (68-82°F).

Mn uldooete T kaoéta avdmoda. EQv guhaytel avdmoda, mapapével otabepr yia éwg 14 npépeg. Mnv
aQaLpEceTe To KAUT aoPaleiag TG KAGETAg Kat PNy TILECETE TV Kaoéta péxpL T xprion. Mn xpnatporoteite
e Kaogta Tou mapouotalel Stappon 1 ivat uypr. YO autég TLG OUVBIKEG, OL KAOETEG PTIOPOUY va
@uAdocovtat péypL TNV nuepopnvia AAgng mou eivat unwpévn ot cuokevaotia.

YAwkd mou anattodvtat aAAd Sev mapéyovtat
* Y0otnpa STANDARD™ M10 pie eyxetpidlo xprotn
- TouAdxLotov pia kovadha STANDARD M10 Console (Ap. kat. 11M1011) kat pia povaSa STANDARD M10
Module (Ap. kat. 11M1012)
*Ta v kovadha STANDARD M10 Console, to Aoytopikd eivat ékdoong 001.010 1y petayevéotepng
- Kit BaBpovopnang STANDARD M10 (Ap. kat. 11CAL10H)
« Epyaheia culoyrig Setypdtwy
- eNAT tn¢ Copan (6U074501, 606CS01P)
- UTM tng Copan (305C)
- CTM g Noble bio (UTNFS-3B-2)
« TMuréteg petagpopdg Setypdtwy (Mpoatpetikd)
- Muwkpomuréta pe giktpo ota dkpa
« Noxeio Broloyika emikivsuvwy UAKGV
« MEM (Mpoowrikdg e§omAtopdg pootaatiag)
* YAWKO EEWTEPLKWY HapTUPWY TOLOTNTAG
- Kut poptakwv paptipwv AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B and RSV Molecular Controls Kit (SeraCare,
0505-0260)



nposl'(ionou]oslq Ko TIpouAageLg

12.
13.
14.

To tapdv KT elvatyuain vitro S1dyvwon).

MaBdote TPOTEKTLKA TLG 08Nyies Xpriong mpwv Ty évapén g egétaong.

H akatdMnAn ouMoyn, petagopd, @OAagn Kau emefepyacia Twy Selypdtwy evéxetal va Tpokaléaet
eopalpéva amotehéopata eEETdoEwV.

Mnv agaupeite To KAUT acaheiag tng kaoétag oL T xprion.

Mnv TiéZete Ty Kaogta péxpt T xprion.

Miéote (atrjote) TV KaoETa Kat SLaoQAALCTE OTL TO KATAKL TG Kaoétag (emavw KAAUppa) e@appolel TApwg
OTO OWHO TG KAGETAS TIPLY Tr) SLAVOIT TOU Sefypatos.

ELoaydyete 1o akpo 1) To lapexOevo atayovopetpo PabLd péoa atn BOpa Setypatohniag yia va Slaopahioete
otLTo Selypa Stavépetal pe akpiBeta.

Mn xpnotpomoteite pLa kaogta mou tapouatael Slappon f eivat vypr.

M XPNOLHOTOLE(TE TO KIT PET TO TéPaG TG NEPOpNviag AfEng tou.

. Mn ypnotpomoteite 0 TPoidv edv €xouv TapéABeL 3 priveg amd to avolypa g ahoupveviag Brkng. H

KkaBopLopévn otabepdTnta Petd To Avolypa LoxVeL Povo Otav 1) kaoéta purdaoetal og Beppokpacia 2-28°C.

. Mnv avakuweite, pépvete oe Béon pie KALON 1} QVAOTPEPETE TV KAOETA, ELSLKOTEPQ, POV TILEDETE TNV KAGETA

TIPOKELUEVOU Vet TIPayPaToToLoeTe SLATpnon g oteyavoroinang. Evaéxetat va o8nynoeL oe pn éykupa f
(eudn amoteéopara.

Mn XPNOLHOTOLELTE Lt KATET HE KATETTPOMPEVN ETKETA YPAPHWTO) KWSLKOU.

Mnv emavaypnotpoToLeite eMefepyaopEVe KAOETES.

Ta Bohoyika Sefypata, oL GUGKEVEG PETapOPAS Kat OL XpnoLpoTIoLnHéve kaoéteg Ba Tpémel va Bewpolvta
KaVd yLa T PETAS00T) HOAUGHATIKWY TIApayOVTWY KAl YLa TOV XELPLOHO TOUG amattettat i An TuTikwy
TPOPUAGEEWV.

. H mapovoa e§étaon agopd v ekxUAWN Tou Loyevols RNA kat v evioyuon PCR. Zuvemu, Tipémel va

AapBavovtat Tpo@UAGEELG yla TV amo@uyr EmuoAuVoNG TO00 0 KAWLKG pyactripla 000 Kat kovid og
nepipaMovta egétaang acBeviv (NPT) mou @épouy katdMnAn Latpkr) urodopr| kat n Aettoupyia toug
Tpaypotomoleltal and  ekmaSeupévoug  emayyeApatie uyelag. Tuviotwvtal Taktki mepUBaAAovVIKi
napakoholBnon kat Tripnon Twv Sladikaotwy eNéyyou emipoAuveng. Ze mepimtwon Stappong 1 ékBeang,
QMOAUPGVETE TV TIEPLOXT) APECWG PE TN XPION AMOTENEGPATIKOD AMOAUPAVTLKOU, OMWG YAWPLO 1) aAkOOAN
70%. Edv quotuonotnesi x)\(bpm OUVEXIOTE (€ AMOOTELPWHEVO VEPS yLat TNV artopuyr) BAABNG ot cuokeur
g ekéraong 1 otov xwpo epyaoia.

. Katd m xprion Tou mapdviog kit, 1 tpnon Twv SLadLkaokiv TPETEL va yiverat auotrpd aUppuva pe T

o8nyieg xpriong (IFU) kaw n e§€taon Bat TPETEL vt GUPHOPPWVETALL JiE TLG TEXVIKEG OTALTHOELG TIOU LOXUOULVY Yial
Ta KAWLKG epyaoTrpLa kat kovtd o€ TeptBaMovta efétaong aoBevwy (NPT).

. Anoppirtete 0Aa ta Sefypata kat UAKA TIou xpnatpomotiBnkav yia t Stevépyeta tg eEétaong w Brohoyka

emkivduva amoPAnta. O XELPLOPOG KaL N amoppLpn Twy EpyactnpLAKWY XNUKWY Kat BLoAoyikd emkivuvwy
amoBAATWV TIPETEL val TIpaypaToTIoLETaL GUPQWVC HE TOUG TOTILKOUG, KPATLKOUG Katt éBVLKOUG KavoVLapoUG.

. To mapov Kit poopiletat yla Xprion amoKAELOTIKA Artd EKTIALSEUEVOUS EMayyEAUATIE Epyaotnpiwy Kat

emayyehpatieg uyeiag, Omwg LatpoUs kat vosnAEUTES, Tiou £xouv AdBel yevikr emayyepatikr ekmaideuor), omwg
appOTeL atov poA0 TOUG. H xprion amo pn eKTaLSEUpEva 1) P KATApTLOPEVa ATopa eVEEXETaL va 08NnyNoeL o€
avakpiPr anotehéopata.

20.

21.
22.

2.

. Heféraon Bampémet va Siegdyetat o meptBAhov pe e0pog Beppokpasiag ard 15°C éwg 35°C (59°F éwg 95°F).
H Stefaywyr) g e§étaong ektdg autol Tou e0poug evExeTal va emnpedoeL T akpiBeta kat aglomotia tng
ekétaonc.

Mogodiote OTL 1) ouokeur éxet TomoBetnBel oe atabepr) EmpaveLd, PAKPLG amo TO PG TOU HALOU, TG
Beppotntag kat urepBoAkr uypacta.

Mn XpnOLHOTOLETE T GUOKEUT EKTOG EYKATAOTATEWY LYELOVOLKIG TtEpBaAng r LooSOVapwy epLRaAAGVTLV.
H xprion @Awv epyaleiwv ouloyng Selypdtwy Tépav Tw EVEELKVUOUEVWY, Tou 8ev Tipoadiopilovtat
yla xprion pe v bétaon STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, evSéxetat va oSnyfoet o avakpiBn
amoteAéopiata Kat Sev suviotdral.

Omotodrjrote 6oBapd GUPBAV TOU €xeL GUMPBEL Ka OYETileTat pie To POV KIT B AVapEPETaL OTOV KATAOKEUTOTH)
1} otov §ouatodotnpévo avimpoowo, KaBwg Kat atny apuddia apyr Tou kpdtoug péhoug ato omoio eivat
EYKATETTNHEVOG 0 XprioTng rfi/kat 0 aoBevrig, aUp@wva pie TG amattroelg Tou Kavoviapou (EE) 2017/746.

Xnpukoi Kivuvol

To

* ELkovoypappa Kwdivou:

TIapdv KLt TePLEXEL aToLyela Ttou TagtvoprBnkav cUp@wva pe Tov Kavoviapo (EK) aptd. 1272/2008 wg &g

* MpogtSoroLntiki Aé§n: Kivouvog
* AnAWoELG KLVSUVoU:

- H314 Npokahei coPapd Seppatikd ykadpata kat opBalpikés BABeS
- H318 Npokahei coBapr) o@BaAptkr BAARN

* AnAWoELG TtPOPUAAEEWV:

1)

2)

3)

MpéAngn

- P260 Mnv avamvéete okovn/avaBupLaoeLs/aépta/otayovisia/atpoig/ekvepupata.

- P264 MAévete ta xépLa GYONAOTLKA PETA TOV XELPLOHO.

- P280 Na (opdte TIPOOTATEVTIKA YAVTLO/TTPOCTATEVTIKA EvEUPaTA/Péoa aTOHLKNG TTpoaTaaiag yla ta
pATLa/To TIPOOWTO/TNV KoM,

Avtamokpion

- P301+P330+P331 ZE MEPINTQEH KATAMOZHE: Zem\Uvete to otopa. MHN mpokaléote epetd.

- P303+P361+P353 IE MEPINTOIH EMAGHE ME TO AEPMA (1) pe ta padhtd): Apatpéate apéows oAa ta
poAuapéva evaUpata. ZEMAUVETE T0 SEpPA e VEPO/TTO VTOUG.

- P304+P340 $E MEPINTQIH EIZNNOHE: Metagépete tov maBovta atov kabapd aépa Kat agrote Tov va
EeKOUPAOTEL O OTAGN TIOU SLEUKOAUVEL TNV avarmvor).

- P305+P351+P338 ZE MEPINTQIH EMA®HE ME TA MATIA: Z€MAUVETE TPOOEKTLKA i€ VEPD YLa APKETA AETTTd.
Edv uTtapxouv QaKoi EMaG, apatpéaTe Toug, Epoaov eivat e0KoNo. Tuvexiote va EemAévete.

- P310 KaAéote apéowg to KENTPO AHAHTHPIAZEQN f) évav yiatpo.

- P321 Xperddetau eldikn aywyn

- P363 MAUvete ta poAuopéva evShpata mpL ta §avaypnotpoToLioETe.

®UAagn

- P405 duhdooetat kKAeLSwpEVO



4) Antoppun
- P501 AaBeon Tou TEPLEXOPEVOU/TIEPLEKTN OOPPWVA HE TOUG TOTILKOUG/TEPLPEPELAKOUG/EBVLKOUG/
S1eBveig kavoviapoug

Zuloyr), petapopd Kat PuAagn Setypdrwy

H katdAMnAn ouloyr, petagopd kat gUAagn twy Setypdtwy eivat kaiplag onpastag yia ty anédoon tmg
fétaonc. H akatdMnAn ouloyn Twy Setypdtwy, o akatdAMnAog Xelplopog n/kat n akatdAAnAn petagopd
WV Selypdtwy pmopel va 0dnynoeL o Peudn amoteAéopara.

Tat avaAuTikég 08nyieg, ot xproTeg Ba TIPETEL va avaTpéXouy oTa OXETIKA EBVLKA 1) TOTILKA TTPOTUTIA KAl OTLG
Stadikaoteg SlayeipLong Setypdtwy mou LoxUouy yia eEETATELS QVATVEUTTIKWY LWV.

B Awadikacia gulAoyiig plvopapuyytkol emypicpatog

1. Ewoaydyete anahd Kat apyd Tov pLvo@apuyyLko otuled péow tou pouBouviol pe mopeia mapdAAnin

TIPOG TO TTLOW PEPOG TOU PLVOPApUYYQ.

MePLOTPEPTE TOV APKETEC (POPES yLat T AN eKKpioEWV.

A@atpéate Tov GTUAEO Ao TOV pLVoYapuyya, TOTOBETHATE ToV To GwAnVAapLo cuMoyrG Selypatog kat

anoppiyte To akpo.

4. BLSwote opLytd 1o mwpa oto cwAnvdplo ouMoyig Selypatog. EQv n efétaon mpémet va SlevepynBel
apéow, to Selypa pmopet va poptwBel dpeoa oty kaoéta o€ autd To BrApa. Na avalutiki pébodo g
ebétaon, avatpégte oty evotnta «doptwon Selyparog oty kaoéta STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-
CoV-2 Fast».

5. Ta&elypara otukeol ota owAnvdpLa culoyrig PTiopoly va amoBnkeutoly €wg 12 wpeg ot Beppokpacia
19-25°C (66,2-77°F), 4 nuépeg o€ Beppokpaaia 2-8°C (36-46°F) kat 3 prveg o Beppokpacia -18°C
(-0,4°F) 1y katwtepn. Eivat amodektol £wg 3 kukAot katapugng/anougng.

" .
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Etk6va 2. ZuAAoy1} pLvogpapuyytkou emiypiopatog

2.
3.

AIAAIKAZIA
H ‘Evapgn tou ouotipatog STANDARD™ M10

T Aemeopepeic 08nyiec, avatpée oTo eyxelpidio xpRotn tou ouotrpatog STANDARD M10.
npeiwon EQv £yete 00pWOEL TOV YpapHWT6 Kwdika oto ouotnua STANDARD M10 kat n ékSoon tou

AoyLajitkou &ev lvat gupBar, epgaviletat to g\qvupa o@apatog ‘Not Supported Device' («H

0uoKeur §ev urtoatnpiletaty). EVpePWOTE T0 AOYLOHLKO TPLY TIPOXWPIOETE e TV eEétaan.

1.
2.

Evepyortotiote to ouotnpa STANDARD M10.
EAéyEte Ot n kovaoha STANDARD M10 Console kat n povaSa STANDARD M10 Module eivat
OUVEESEPEVES KaL AELTOUPYLKEG.

Kovodha M10 Console  Movdsa M10 Modul
(Aplotepd) (Niow pépog)

Ewkéva 3. Z0vdean tpoodociag

Eloaydyete to User ID (Avayvwptatikd xprotn) kat to Password (KwStkog pdapaan) atnv 066vn Log
In (20v8eanc) tng kovaohag STANDARD M10 Console kat kavte KAtk ato koupi Log In (Z0vSean).
Ayyite T povada STANDARD M10 Module yia extélean atnv 086vn Home (ApxLKr).

(H BUpa tng emheypévng povadag STANDARD M10 Module 6a avoifel autopata yia @poptwan tng
Kaottag.)

Ewkdva 4. 006vn Log In (20vSeon) Etkéva 5. 006vn Home (Apykn), Katdotaon
g povasdag M10



5. Eioaydyete to Patient ID (AvayvwpLoTiké agBevolg) 6apwvovtag Tov ypappwto Kwatka i
XPNOLHOTIOLWVTAG TO ELKOVLKG TTANKTPOAGYLO 6Ty 086N TG kovadAag M10 Console. [To Patient ID
(Avayvwptotikd aoBevols) eivat ipoatpettkd. Mmopeite va amevepyoTotoeTe TV emthoyr yia To
Patient ID (Avayvwptotikd aoBevous) amo TG ‘Settings'(«Pubpioeig»)].

6. Eloaydyete to Sample ID (Avayvwplotikd Seiypatog) 6apwvovtag Tov YpappwTo kwdika tou Selypatog
1} XPNOLUOTIOLOVTAG TO ELKOVLKO TANKTPOAdYLo otnv 086vn TG kovadhag M10 Console. BeBatwBeite ot
T0 KKt Tou owAnvapiou Seiypatog sivat opLyTd KAELOTO Katd T 6apwan ToU YPappWTol KWKo
aVayvWPLOTIKOU Setypatog Tou efvat Tumwpévo oto awAnvapto delyparos. (Ma e§étaon paptipwv
notdtntag, Bakte Tk oto mAaioto emoyrig QC).

Ewkova 6. ELoaywyr) Sample ID
(AvayvwpLotiko Seiypatog)

Elkova 7. Zapwon Kaogtag

7. Zapwote v kaoéta g eétaong STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Tou Ba xpnotportotnBei.
H kovaoha STANDARD M10 Console avayvwpilel avtopata tn Sokip mou Ba ekteheatel Baoet Tou
YPUPHWTOU KWSLKA TG KAGETAG.

EQv €yete oapwoEL TOV ypappwtd kwdika ato cuotnpa STANDARD M10 kat n npepopnvia
Inpeiwon Migng éxel mapéNet, eppaviletat 1o privupa opdApatog «Expired Device» (H cuokeur € e
EeL). EAEyEte TV mepio§o eykupOTNTAG Kat SLEVEPYIOETE EEETATELG e N AnyHEVES KAOETEC.

B doptwon evog Seiyparog otnv kacéta STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Edv ) kaogta éxe YuxBel, mpaypatomotote Ty eéétaon petd ) otabepomoinon g yia 30
Npoooxn Aerttd oe Beppokpacia 20-28°C (68-82°F). MO o Seiypa @optwBel oty kaggta, Eekwriote
v e&étaon 600 T0 SuVATOV GUVTOOTEPT. (EVTOG 30 AETTTwV).

WYeuduig apvntikd amoteléopata evdéyetal va mpokOPouvv v mpootebel ot kacéta

M EtEy avemapkéq Setypa.

1. Apaipéote to kAt acpaleiag ou Ppicketal KATW amd TO KATAKL TNG KAoETAS,

2. Miéote TPOG Tal KATW TNV KAOETa TIPOKELUEVOU va SLatpnBel n oteyavoroinan péxpL va E@apuooeL
TIAPWG OTNV EYKOTIF TG KAGETAS.

3. Avoifte to kamakL kat ehéyfte OtL n oteyavomoinan éxel StatpnBel TAPWG TP T POPTWON TOU
Selyparog.

4. Avapeifte 10 Selypa avaotpépovtag 5 opég to owAnvdpto tou Selypatog 1 Tou e§wteptkol pdptupa
ToLotnTag. AVoi§Te TIPOOEKTIKG T0 KartdkL tou owAnvapiou Sefypatog f Tou e§wTeptkol paptupa moLdtntag.

5. Awaveipete 300 pL tov Selypatog oty omr oty eMdvw Se§Ld ywvia TG KasEtag xpnoLUoToLVTag éva
OTaYOVOPETPO 0TaBEPOU OYKOU M pitat pLkpoTiéta twv 300 pL.

Miéote 1o enévu Toudp

Yrepyeihion

Nutéta

Deiypa

Ewkova 8. Ztayovopetpo atabepol dykou
6. Metd amo Aya Seutepodemta, n 066vn Sample Guide (08nydg Seiypatog) Ba aAdgel autopata oty
066vn Insert Cartridge (Eoaywyr kaoétac). Ayyi€te tnv 086vn Sample Guide (08nyog Seiypatog) edv
emBupeite va mapaleiete tov 0dnyo.
KAetote o KamdkL.

Egappsore ihipu
ot eykor TG
Kaottas

M goprioee to Seiypa
ot pecaia o, Hom
o Seiypatog elvat Gty
entvw 5e51d Yuvia.

Ewkéva 9. doptwon Ssiyparog



Ewkéva 11. 086vn Insert Cartridge
(ELoaywyn Kacétag)

Etkéva 10. 086vn Sample Guide
(08nyog Seiyparog)

I EKtchsun pLag sEstucn;
¢0ptw0t€ ™V Kaoéta oty zmksypqu povasda STANDARD M10 Module pe tov BdAapio evioxuang
OTPAPPEVO TIPOG TO ECWTEPLKS TNG povadag. (H évelén g katdotaon tng emAeypévng povadag Ba
avaPooPrveL pe TPAGVo Xpwpa).

2. Khelote teheiwg ™ BUpa.

3. Metd v emBefaiwon twv mAnpopopLwv Tou Seiypatog kat tng kaoétag, ayyifte to koupmi OK (OK)
otnv 086vn. [Ayyi€te to koupTti Reset (Emavapopd) yia va eLodyeTe €k VEOU TIG TANPoPopiec].

4. H Sokun) apxilet autdpara kat o evamopévwy xpovog Ba eppaviatel atnv 086vn.

Ewkéva 12. 086vn Confirm the test Ewkéva 13. 080vn Running (Ze ektéAeon)
(EmBeBaiwong g e&€taong)

5. Edv o orjpa amd tov oToX0 QTACEL €Val GUYKEKPLUEVO KaTW®AL Tipotol 1 SLadtkacia ohokAnpwoel
mApws, ekkweltat n Aettoupyia Early Detection Call (KAjon mpdwpng avixveuong) kat Ba mapéyet
ouvtopdtepo xpovo éwg ta amoteAéopata [H Aettoupyia Early Detection Call (KAjon mpowpng
aviyveuong) evepyoroLeitat petd amd 25 Aemed Asttoupyiag].

Ewkéva 14. Asttoupyia Early Detection Call (KAjon mpowpng avixveuong)

6. ‘Otav ) ektéheon tehewwoel, alaleL otnv 0Bovn Review (Avaokormnan) kat ipoBAaMetat To anotéAeapa.

7. Anopphpts g xpr]clponou]pévsq Kuoétzg 0t0 KatdMnAo Soxeio BLodoyikd emikivsuvwy amopAftwy
OOPPWVA HIE TLG TIPOTUTIEG TIPAKTLKEG TOU LEPUATOC 0ag.

8. Mo v eKtéheon uan efétaonc, ayyifte o ewovidlo Home (Apxikr) B v enavahdpete
Stadikaoia. (Eav umdpyet StaBéotpn GAAn povasa STANDARD M10 Module ouvSedepévn atnv kovaoAa
STANDARD M10 Console, pmopeite va §ekwvroete pa véa eétaon, evw ekteheitat pa GAAn egétaon).

Eppnveia twv anoteAecpdtwy

Ta amoteMéopata eppnvevovtal avtépata amd tmy kovadka STANDARD M10 Console kat epgpavidovtat pe
oaprvela oty 086vn Review (Avackomnan). H e§étaon STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast mapéxet
amoteléopata efetdoewy Bacel TG aviyveuong Twv avtioTol\wy YoviSiwv-oToXwy cOPPwva pE TOUG
ahyopLBpoug Tou eppaviovtat otov Mivaka 3.

Mivakag 3. Neplypa@n Twv anoteAeopdTwy

, AnotéAeapa
EkBaon [086vn g n
0086vn Review Neprypa
Home (Apxki)] ([Avuczénqon)] pLyRaet
(?:t':z; + TouhdyLatov éva taBoydvo/yoviSLo-otoxog eivat Betiko.
Negative . ,
(ApvnTLKé) — Aev evtotiotnke madoyovo.
Invalid , . . : .
(Mn éykupo) ! To ofjpa IC Sev éyeL Ct evtog Tou €ykupou e0POUG.
Error x H eEétaon amétuye emeldr eite mapouotdotnke éva o@aipa eite
(ZpdApa) 1 e€€taon akupwdnke aro tov xprotn.




Nivakag 4. Meptypagr Twv amoteAeopdtwy IC

‘ExBacn

AnotéAeapa

[086vn y
(Nepikngn)]

[086vn S y
(Nepikngn)]

Neptypapr

0 IC éxeL Ct evtog Tou €ykupou 0pOUG.
: H e€étaon ohokAnpwBnke. Avagopd BeTtkwv/apvnTikwy

Flu A Positive, Flu B
Positive, RSV Positive,
SARS-CoV-2 Positive
(Oetkd yLaypimn A,
Betiko yla ypimn B,
Betiko yLa RSV, BETIKO
yta SARS-CoV-2)

Aviyvebovtat RNA-gtoxot g ypimng A, tng ypimng B, tou RSV f/kat tou
SARS-CoV-2.

1C: AVE (ev epappoletar). O IC evéyetat va avaotalel Kat va TiapousLaceL
kaBuotepnpévn Tr Ct, otav n ypirn A, n ypinn B, o RSV kat o SARS-CoV-2
elvat Betika oe LPNAR ouykévipwon.

IC Valid v aMOTEAEOATWY TOU OTOXOU GUPPWVA HE TV EPUNVELD TIOU FII‘; ﬁg}z%;ﬂ"%@”
(Eykupog IC) epgpavifetat atov mivaka 5. A ! . . i . .
[Edv 0 0t6x0( £lva Betikos, TpoBaMetat wg IC Valid Negative, SARS-CoV-2 Aev aviyvevovtat RNA-otoxot tng ypimng A, g ypimng B, tou RSV kat tou
(Eykupog IC) aveEaptitwg g trg Ct tou IC]. Negative (ApnTuko yia SARS-CoV-2.
- - - : - ypimn A, apvnuikoyia |« 1C: Eykupog. O IC éxet Ct veog Tou éykupou £0poug.
IC Invalid 1 0 IC &ev mnpol ta kprripLa amodoxrig kat Sev aviyvelovtat ypirmn B, apvnuko yua RSV,
(Mn éykupog IC) ° oMot ot otoyot. EmavaAdfete tny efetaon. apvNTKO yia SARS-CoV-2)
IC Error x H ebétaon anétuye emeldn efte apouotdotnke éva opdhyia ette n 0 IC &ev mnpot ta Kptripta amodoxrig kat Sev aviyvebovtat 6Aot ot ToyoL.
(Z(paApa IC) efétaon akupwBnke aro tov xpriotn. EnavaAdpBete ty sgmmr] Invalid Enavahdpete ty egéraon.
(Mn éykupo) « IC: Mn éykupog. O IC kat ta ur]paw e ypimng A, g ypimng B, tou RSV
Mivakag 5. Eppnveia twv amoteAeopdtwy Kait Tou SARS-CoV-2 Sev éxouv Ct evtdg eyKupou ELPOUG.
H sﬁysmon ST{\NDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast TapéyeL amnoteAéopata EEEI’(IGF]Q ToU éxouv avahuBet Error H etétaon CIT[EIUXE EHEL5I’] elte TIClpOUOlClUU]KE éva apdhpa elte n eEstuor]
autépara aré tnv kovaoAa STANDARD M10 Console e xprion tou amokAeLatikou akyopiBpou tng. o, aKup&dNKe and Tov xpriotn. Aev Iopei va PoaSLopLaTe N Mapousia i N
AnotéAeopa Eppnveia (2pahya) arnouoia VoUKAELK®Y 0§Ewv-otoxwv. Emavahdpete ty efétaon.
AvtveOetat RNA-ot0X0g Tng ypimng A. Tpinn A/B RSV SARS-CoV-2
- « To onfpa ypinng A £xet Ct Evtog Tou €yKupou EOPOUG. Eppnveia ., 7 Toviso 7
(G)Efll:éAvll’g?;t)livnen N IC: A/E (8ev egappoletal). O IC evééxetal va avaotalel kat va TpimnA|Tpimn B)  IC | RSV | IC | or - /pToVisloN| IC
Eﬁgftj}z&ﬁgﬁkgf&fupnpsvn Ty Ct, 6tav n ypinn A eivat Betikr oe Flu A Positive (9uk6 yia ypirn A) + . - . ; - . ;
- - - Flu B Positive (Q€tiko yia ypimn B) - + +/- - + - - +
- AviyvevetaL RNA-oToxoG trg ypirmng B. , RSV Positive (Qettkd yta RSV) - - + + +/- - - +
Flu B Positive « To orjpa ypirng B éxeL Ct evidg Tou éykupou e0poug.
(Oetkod yuaypimn B) | IC: A/E (Sev epappoletar). O IC evSéxetat va avaoTahel kat va TapousLdoet SARS-CoV-2 Positive - - + - + + + *-
kaBuatepnpévn Tpr Ct, dtav n ypinn B eivat Betikr oe uPnAr ouykévipwon. (BETuKb yia SARS-Cov-2) - - + - + + - +-
Aviyveoetat RNA-0téx0g tou RSV. _ _ - - + - + - + +-
RSV Positive * To orjua RSV €yt Ct evtdg Tou €ykupou elpou. Flu A Positive, Flu B Positive, RSV + + +/- + +/- + + +/-
(©€TtKo yia RSV)  1C: AVE (Sev epappoletar). O IC evdéxetat va avaotalel Kat va mapouatdoet Positive, SARS-CoV-2 Positive (Qetkd | + ¥ +/- ¥ +/- ¥ R +/-
kaBuatepnpévn T Ct, otav o RSV eivat Betikdg o uPnAr ouykévpwan. ylaypimn A, esrlkp yla ypimn B, Betikd N N - N +/- . N -
Aviyvevetat RNA-oToX0g tou SARS-CoV-2. IV‘Q RSV, e?“"olvla SARS'C.OV'Z)S
- + To ofja SARS-CoV-2 éxel Ct eVTog Tou £yKupou £0pou, Flu A Negative, Flu B Negative, RSV
SARS-CoV-2 Positive : ; : { g Negative, SARS-CoV-2 Negative
Oenik via SARS.Cov-2) | © LG AE (8ev epappdletar). O IC evéyetat va avaotalel Kat va apousLaoeL gative, SARS gatiy
(Benké L SARS-CoV-2) |y gugrepnpévn T Ct, dtav o SARS-CoV-2 ivat Betikdg oe UPnAA (Apvnukd yayplmn A, apunukoyia. |- - - + - * - - *
OUYKEVTPWON. ypirn B, apvntiké yia RSV, apvntiké
yta SARS-CoV-2)
Invalid (Mn éykupo) - - - - - - -
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Ewkdva 15. Mepovwpévo amotéAeopa (apLotepd) Kat LoTopiko e§étaang (Sekua)
. Zu}\)\otpwin pmopet va tpokOPeL pe Toug &g atoxou: ypimn A, ypimn B, RSV kat SARS-

. H Soxlpq uutr] Sev Tipoopiletal va SLapopoTioLoEL TOV UTIGTUTIO I TLG unoopu&sq 1 m
Inpeiwon  oepd g ypinng A/B kat tou RSV kat Tig mapahhayég tou SARS-CoV-2. Eqv ypetdletat
SLapOoPOTOiNaN CUYKEKPLPEVWY UTOTUTIWY Kat OTEAEXWV TG ypimng A/B 1j Tou RSV f Tou
SARS-CoV-2, amatteitat Tipoobetn eétaon katomy SLaBOUAEVDNG PE TA KPOTLKA r) TOTILKA

Tppata Snpoatag vyeiag.

‘EAeyxog TroLdTnTag

1) Eowrteptkdg pdptupag (IC)
0 €0WTEPIKOG paptupag Ttpoopiletar yua va emPeawboet ot to Seiypa epappootnke Katalilwg,
QUTLEPaOTI LA TNG KAGETAG AELTOUPYOUV OWOTd, TapEUTIodi{ouaEg oualeg Sev uTtapyouv Kat ) Stadtkacia
StevepynBnke pe akpifeta.

2) E§wtepikdg paptupag nowtqwc

H Slaswkaoia efwtepkou pdptupa ToLdTTag poopidetat yia my mapakohoBnon g andsoong
NG KAoETag Kat TG Sokuprg. H ouykekptuévn péBodo etétaonc yua tov EEWteptkd pdptupa motntag
avapépetat oty evotnia @optwan zSﬂy;/aw; oty kagéza STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast. Edv
0 eEWTEPLKOG paptupag TotdtnTag Sev eivat €ykupog, Sev mapéyetal eyydnon yla To amotéAeopa g
efétaong tou aoBevoug kat To amotédeopa ival pn éykupo. EQv Sev amoktnBolv ta avapevopeva
amoteAéopaTa yLa T UAKA Twv efWTEPIKWY Haptlpwy, enavaldBete Toug efWTEPLKOUG HAPTUPES TPV
TNV €k50oN Twv anoteheopdtwy. EGv dev amoktnBoly Ta avapevopeVa AmOTEAETHATA YLt TO UALKO Twv
€EWTEPLKWV PapTUPWV KATOTILY EMAVAANYPNG, ETLKOLVWVIAGTE HE TV TERVLKY UTTOOTAPLEN.

0 aKo)\oueog €EWTEPLKOG puptupuq SlatiBetat, aMd Sev mapéyetat. Mnopal va xpnotponomea cup(pwvu
HIE TIG AMALTAOELG TWV TOTILKWY, KPATLKWY KOl OLOCTIOVSLAKWY 0pyavIGP®V TiLatomoinang, katd mepimtwon:

- Kit poprakwv paptdpwv AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B and RSV Molecular Controls it (SeraCare, 0505-0260)

Amnodoon

B 0puo avixveuong (LoD)

To mtpoidv €€etaotnKe yia ypirn A/B, RSV kat SARS-CoV-2 pe XPrion 9 Tomwy BETKWV VAWV avagopdg. Ta
uhikd autd apawwbnKav Kata CELpa o€ apVNTKG SElypata PLVOPYapLYYLKWY EMYPLOPATWY KaL EEETAoTnKAY
eni 3 Npépeg pe T Xpron 2 SLIQOPETIKWY MapTidwy OF 5 EMIMESA OUYKEVTPWONG, PE 24 EMAVOANTTIKEG
HETPAOELS avd OUYKEVTPWON. BAGEL TwV MEWapATKWY amoteAeopdtwy, T oplo avixveuang (LoD)

TpoadLopiotnke péow avaluang Probit kat to LoD yia kaBe atdyo eivat wg egng.
Mivakag 6. 0pLo aviyvevong (LoD) yia tnv e€étacn STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

MaBoydvo-otoyos|  Ymétumog (ETéAexog) ‘0pLo aviyvevang (95% CI)
H1N1pdm_A/NY/02/09 199,5 cp/mL (95% C1117,5 - 331,1 cp/ml)
Tpimn A H1_A/Singapore/63/04 354,8 cp/mL (95% C1195,0 - 645,7 cp/mL)
H3_A/Brisbane/10/07 141,3 cp/mL (95% C189,1-223,9 cp/mL)
Tt B Yamagata_Phuket/3073/13 0,013 TCIDs,/mL (95% CI 0,008 - 0,019 TCIDso/mL)
Victoria_Brisbane/33/08 0,016 TCIDs,/mL (95% CI 0,009 - 0,028 TCIDso/mL)
RSV RSV-A_SC2632 281,8 cp/mL (95% CI154,9 - 501,2 cp/mL)
RSV-B_CHI93(18)-18 104,7 cp/mL (95% CI1 63,1 -173,8 cp/mL)
Tovidlo 263,0 cp/mL
USA-WA1/2020 ORFlab/E (95% CI199,5- 346,7 cp/mL)
TovisoN 537,0 cp/mL
SARS-CoV-2 (95% CI380,2 - 758,6 cp/mL)
Tovidio 182,01U/mL
WHO panel_England/02/2020 ORFlab/E (95% C197,7-331,11U/mL)
TovisoN 524,8 1U/mL
(95% CI1281,8 - 1000,0 IU/mL)

M ZupmepiinPrpotnta

Ia tv afLoAdynan TG CUPTEEPLANPLUOTNTAG TOU TIPOLOVTOG YLa TOUG LOUG-0TEX0UG Tou—ypirtn A/B, RSV, kat
SARS-CoV-2—3&tevepynBnke e€étaon pe tn xprion 34 atekewv ypinng A, 24 otehexwv ypinng B, 4 ateheywv
RSV kat 31 maparhaywv tou SARS-CoV-2. KaBe otéhexog apatwbnke o€ apvnTika Seiypata plvopapuyyLkumv
EMYPLOPATWY yia TV eniteuEn ouykévtpwang 1X LoD BAdeL Tou ugLotdpevou opiou avixveuong (LoD) yla
K@Be ato0. H e€étaan mpaypatomoLBnke pe 5 ENaVaANTITLKEG PETPROEL aVa OTEAEXOG Kal Ta amoTeAéapata

emBeBaiwoav T oupTEPANPLUOTNTA TOU TIPOLOVTOG YLa Ta OTEAEXT TTOU eEETAaTNKAV.



Omicron JG.3

Nivakag 7. Zteléxn mou e€etdotnkav otnv e€€taon supmeptAndLpotntag i
=X e oo AL compkSTT 24 | South Australia/55/14 | 24 B Austria - - 24 | Omicron EG.5.1
Tpimn A Tpimn B RSV SARS-CoV-2 /1359417/2021
Ap. ZTéAeXo0g Ap. ZTéAexog Ap.| ZItéhexog | Ap. ZtéAeyog 25 Stockholm/6/14 - - - - 25 Omicron JN.1
1 NY/03/09 1 Mass;c/qgsem/ 1| RSVA;Long | 1 |S.AfricanB.1.351 26 Norway/466/14 - - - - 26 | OmicronN.1.4
- . 27 Kumamoto/102/02 - - - 27
2 New York/18/09 2 Wisconsin/1/10 | 2 RSV A; A2 2 Kappa B.1.617 Si vi
RSV A; 2006 28 noaport - - - 28 | Omicron CA1
3 A/California/07/2009 3 Florida/07/04 3 Isoiate 3 DeltaB.1.617.2 INFIMH-16-0019/16
— - 29 Kansas/14/17 - - - 29 | Omicron BA.5.2.6
Oseltamivir-Resistant .
4| h2rSVisolatea) | 4 | BMaryland/1/59 | 4 | RSVB;18537 | 4 | Delta PlusAV.1 30 | Victoria/361/11 ; ; ; 30 | Omicron BQ.1.16
5 Brishane/2/18 5 B’:g:/ ‘t'g ch - - 5 | Omicron B.1.1.529 31 Texas/50/12 - - - 31 B.1.595
Bl 32 Brisbane/10/07 - - - -
6 | Michigan/45/15 | 6 | B/Florida/4/2006 | - ; 6 | OmicronBQ.1 rishane
| 33 Hong Kong/4801/14 - - - -
7 G”a';?,‘j‘f;‘g;;"/afg"a"/ 7| Texas/6r1n | - - 7 | Omicron BQ.1.1 9 ong
34 A/Darwin/6/2021 - - - -
8 Canada/6294/09 8 | Yamagata/16/88 | - - 8 | Omicron BA.4.6
9 | New Caledonia/20/99 | 9 Utah/9/14 - - 9 | Omicron BAS lmAtuumuPof;\psvn Spuonskétntu Kat ptKgoBtuKr’] napsppgkr’l D
- " N N p EmAéxtnkav ouvohikd 46 ouoieg Slaotaupolpevng Spactikétntag yia e€étaon, oupmepthapBavopévuwy
10 .Brl.sb_ane/ 59/07 10 Brlsbane/9/14 10 Omlc_ron BA23 QUTEV HE YEVETIKN OXETKOTNTA OTOUG OTOXOUG TOU TPOIOVIOG I QUTWV TOU TPoKaAOUY TapopoLa
11 | A/Virginia/ATCC1/2009 | 11 | Brishane/36/12 | - - n Omicron XBB oupmwpata. Ot 0Usteq aUTEG apatwBnKay o SelypaTa apVNTKWY PLVOYAPUYYLKWY EMLYPLOPATWY yLa TV
12 | Solomon Islands/03/06 | 12 Panama/45/90 _ _ 12 | Omicron XBB.1.5 efctaon G CUYKEVTPWONG Kal aElvoyqenKav 0€ TPELG anvuhugﬁuvopsvsq HETPRCELC T600 OE Enm£§a
- apVNTIKWY SELyPATwWY 000 Kal o€ GUYKeVTPWOELS 3X LoD yia kaBe atdyo. Ta anoteAéopata emtBefaiwoay ot
3 PR/8/34 13 | B/GLNT739/54 | - - 13 _|Omicron BA.2.12.1 ev urtpge SLaoTaupolpEevn SPATTIKATNTA 1 MIKPOBLAKEG TTaPEPBOAES OTLG GUYKEVIPWOELS TTOU eEETATTNKAY
14 Taiwan/42/06 14 | Malaysia/2506/04 | - - 14 |Omicron BA.2.75.5 yLa Tig 46 oucieg mou TapatiBevat mapakdtw.
15 Texas/50/12 15 | B/Florida/78/2015 - 15 | Omicron BQ.1.3 Mivakag 8. Oucieg mou sfetdotnkav oty efétacn SLaCTAUPOUPEVNG SPAGTLKOTNTAG Kol
16 Perth/16/09 16 | Colorado/06/17 - 16 | Omicron BA5.5 pLKpoPLakig mapepBoArg
17 | A/Port Chalmers/1/73 | 17 Alabama/2/17 - 17 B.1 Ouoizcs ., OusiEcs .
U UpOU)| 5 uaicg upoy) i
18 | ANictoria/3/75 | 18 | Victoria/504/00 - 18 B.117 o ws‘pu‘:t":(gﬂ'::ué""“‘ Soykévipuon |, spu‘:tf;t::ué“"“‘ SuyKEVTpWON
19 Aichi/2/68 19 | Hawaii/10/01 - 19 B.1.526 (uupopievcicmpspBohi) | EeraonS (upoPuakdicmapepBohiq)|  EoeNaONS
20 HK/8/68 20 | Brishane/46/15 - 20 Zeta P2_2021 - 5 -
2 Wisconsin/67/05 21 Texas/2/13 R 21 | Gamma P1_2021 1 lfopwvotog MFBS 1,00)(10S TCIDs/mL | 24 Moraxella cat?ryrhahs 5,92x10 6CFU/mL
2 California/7/04 2 Victoria/2/87 R 2 Omicron BF.S 2 Ava(tlmvocKopwvou?qoc43 1,00x10° TCIDs,/mL | 25 Kurrapoysyu)\m'oc (CMV) | 1,00x10° cp/mL
3 | AvBpwmvog kopwvoiog NL63 1,00x10° TCIDsy/mL | 26 166 apd 1,00x10° TCIDs,/mL
23 |Switzerland/9715293/13| 23 | Brisbane/33/08 - 23 Omicron BF.7 ] s 16¢ emSNpKAC .
4 | AvBpwrvog kopwvoiog 229E | 1,00x10° TCIDgy/mL | 27 . 1,15x10° TCIDg,/mL
mapwtindag
5 | A8evoidc tumou 3 (Etsog B) | 1,00x10° TCIDy,/mL | 28 106 Epstein Barr 1,00x10° cp/mL




Nivakag 9. Napepmodifovaeg ovaieg mov e§etdotnkav otnv e§étacn yLa rapepmodifovaeg ovaieg

6 | ASevoidg tomou 1 (Eisog ) | 3,72x10° TCIDg,/mL | 29 Candida albicans 1,00x10° CFU/mL
. Ap. Napepmodifovoa ovsia Apactik ovaia Suykévipwon eEétaong
7 A"ep“’"“’“ﬁ&‘gl""w“""o“’c 1,00x10° TCID,/mL | 30 | Legionella pneumophila | 1,00x10 CFU/mL PV —— YETRas) :
( ) 1 AvBpwtvo oAtko atpa W ’(opuuafp q;mq 5% v/v
A I A S i i 6
8 | I6¢mapaypimng tomou 1 |1,00x10° TCIDs,/mL | 31 |Mycobacterium tuberculosis| 1,00x10° cp/mL 2 AVBPWIVO yoViBLatikd DNA| human genome, protein 15 pg/mL
16 mapaypinng throu 2 | 1,00x10° TCID,/mL | 32 | Bordetella parapertussis | 1,00x10” CFU/mL 3 Auoopatpivn Awloopatpivy 0,2g/mL
10 | T6¢mapaypinng tomou 3 |3,39x10° TCID,/mL | 33 Aspergillus sp, 1,00x10° CFU/mL 4 BAewvivn Bewvivn 2,5mg/mL
11| To¢ mapaypimng tomou 4A |3,39x10° TCID,/mL | 34 A “Sob"jfe’ fum 1,00x10° CFU/mL 5 ANBoupivy A\Boupivy 0,24 mg/mt
i —— . necrophorum . 6 Buotivn Buotivn 200 pg/mL
12 | 16g napuy"p'mq'c wrou 4B | 1,00x1 05 TCIDy/mL | 35 Cor}/nebafter/um fp, 3,00x1 07 CFU/mL 7 AeEapeBadovn AeEapedalévn 6 mg/mL
13 Evtepo@ﬁ Tumou 68 1,00x1 05 TCIDs/mL | 36 Eschend.ua coli 1,00)(107 CFU/mL 3 TropaTkG SLdAupa Ketuhomuptsivio yAwpLo0xo 59 V/V
14 Plvopf A16 1,00x1 05 TCID/mL | 37 {am?baallu.s sp ‘ 1,00)(106 CFU/mL ) OoehtapiBipn OcektapiBipn 25 mg/mlL
15 Pwoidg B 4,00x10° TCIDs,/mL | 38 |  Neisseria g 1,00x10° CFU/mL 10 OFupetaloivn (Pikd oTtpéL) Ofupetalohivn 15% v/v
ALpoan)\oq g ypimng 3 Neisseria gonorhoeae, 3 T PLuTaBipivi PLuTaBLpivi 800 ma/mL
16 0o B 1,42x10° CFU/mL | 39 tittered (Strain : 2017) 1,00x10" CFU/mL - ércml-:’)rpaseﬂ - pmapipivy 1]
17 | Streptococcus pneumonige | 1,42x10° CFU/mL | 40 Staphy/ocotcus aureus | 1,00x107 CFU/mL 12 (‘PUR’(?M /‘I)\UKEI‘))W’]) Pawohn 15% viv
18 | Streptococcus pyogenes | 4,60x10° CFU/mL | 41 | Mycop i 1,00x10° CFU/mL Maotihieg yta ToveAatpo
" 7 TR . g 13 . Bevokaivn 3mg/mL
19 Bordetella pertussis 2,21x10° CFU/mL | 42 |Chlamydophila | 1,00x10" IFU/mL KL Brixa
20 | Mycoplasma pneumoniae | 1,40x10° CFU/mL | 43 | Pneumocystis jirovecii (PJP) | 1,00x10’CFU/mL 14 Karvog Nkotivn, micoa 0,03 mg/mL
21| Pseudomonas aeruginosa | 5,60x10° CFU/mL | 44 Avepwm\’/“olguﬁopwvotoq 1,00x10° cp/mL 15 Topmpapukivn Topmpayukivn 512 pg/ml
. Movo@BopLoguwapopikd
TUYKEVTpWHEVO Selypa 16 OBovtokpepa VéTpLo 0,5% v/v
P s L ,
22 | Staphylococcus epidermis | 1,20x10° CFU/mL | 45 PWIKWY r}Auozwv AndBepa 17 ZavapBipn Zavapiipn 33 mg/mL
avBpwnwv
23 | Streptococcus salivarius | 1,35x10° CFU/mL *1,00x10° cp/mL B Avtaywviotik tapepBoAn

- " - 46 Kopwvoi6g SARS W
* AlaotavpoUpevn SpaotikeTTa e T yovisLo N tou SARS-CoV-2, chha kapiia avtispaon pkpoBLakrg mapepPolrg
** Kapla Slaotaupolpevn Spactikdtnta pie to yovisto N tou SARS-CoV-2

M Napepmodifouvoa ovoia

Egetdotnkav ouvohikd 17 evSoyevel kat efwyeveiq mapepmosditouces ouates, Tou pmopel suvnikd va
undpyouv oto Selypia. OL 0uoieq AUTEC apatwBnKav ot CLYKEVIPWOT TG EEETAONG PE TN XProN ApPVNTIKKY
Selypatwy prO(pC[pUWleV EMXPLOPATWY Kat uELo)\oynenKuv UTtO GUVBIKeg e Kat Xwpig mpoabiikn
TIAPEUTIOSL{OVOWY OUGLWV TOCO OF upvntma Selypata 000 Kat ot Selypata oustvtpwcng 3X LoD, pe TpeLg
enavahapPavopeves petprioelg ava ouvBikn. Ta anotedéopata empBeaiwoav ot Sev umpEe mapepBoAn
£WG TLG KABOPLOPEVES TUYKEVTPWOELG TG E€TaonG yia TG 17 ouateg ou mapatiBeviat mapakdtw.

Ma v agloddynon g amékpiong TG avtaywvioTikig mapepBohic petafl Twv avalubpevwy ouoLwy,
Tapackeudotnkay kat aflohoyrBnkav ta BTikd UALKG avapopds yLa Toug GToxXous XapnArg GUYKEVTPWONG
(3X LoD) kat uPpnArg ouykévtpwaong (100X LoD) tng ypimng A/B, tou RSV kat tou SARS-CoV-2. Bdoel
Wy anoteheopdtwy twy egetdocwy, dev umipge avtiSpaon avtaywviotikiq mapepBoAg petath tTwv

QVOAUGHEVWY OUGLWV.



H Motoétnra (EmavaAnLpétnta kat avamapaywytpdtnta)

[EmavaAnpétnral

Ta Betikd LAKA avapopds yia Toug atéxoug T ypimng A/B, Tou RSV kat tou SARS-CoV-2 apaiwdnkav oe
ApVNTKA Selypata plvopapuyyLKWV ETLPLOPATWY OF TPELG CUYKEVTPWOELS eEétaang (0, 1X, 3X LoD). H e€étaon
TipaypatomotiBnke pe pla maptida, téooeptg emavahapPavopeves PETproeLS ava npépa, emt eikoot npépeg.
BaoeL twv amnoteheapdtwy tng egétaong, avahubnkav ot tpég SD evidg avarboewy, petagt avalioewy, petagy
NHEPWV Kat evidg epyaotnpiwy, emBeBatvovtag ty enavainipétnta tou mpoidvtog pe SD <2,0 Ct.
[Avarapaywytpétntal

Ta BeTika UAIKG avapopdg yia Toug atéxoug T ypimng A/B, Tou RSV kat tou SARS-CoV-2 apatwbnkav og
APVNTIKG Selypata poQapuyylkwy EMPLOPATWY € TPEL OUYKEVTPWOELS e&étaong (0, 1X, 3X LoD). H
efétaon mpaypatorowiBnke pe mévte emavahfPelg avd npépa et mévte npépeg petagl xelpLotwy, petago
Taptidwy, petagl kévipwy kat opydvou. BAoeL Twv amoteleopdtwy twv eEetdocwy, avaAlBnkay oL TLuég SD
kat CV (%), emBePatwvovtag Ty avamnapaywyLydtnta tou mpoidvrog pe SD <2,0 Ct kat CV <5%.

B Empoduven AMoyw petagopdc/Atactavpovpsvn péAuvvon

Ta udnAng SUYKEVTPWONG BETIKG UALKA avapopdg yia T ypimn A/B, Tov RSV kat tov SARS-CoV-2 e§etaotnkav
YLa QUTETIKUPWOTN HE T X0 apVNTIKWY SELYHATWY PLVOPUPUYYLKWY ETLXPLOPATWY pe pia Taptida tou
Tipoiovtog, emavadapBavovtag v efétaon mévie @opéq. Ta amotehéopata é5elfav ot OAa ta Betikd
Setypara vPnAng ouykévtpwang frav BETLkA kat OAa Ta apvnTika Selypata frav apvnuikd, empefatwvovtag
ot Sev urtripée Staotaupolpevn poAuvon petagl tou tdikol eEOALGHOD TOU XpnotpoToLiBNKE yia va
efetaotel 10 mpoidv (cUotnpa STANDARD M10 System) kat to Tipoidv tng e§étaong.

B Melétn KAWVLKWY EMLEOGEWY

H ki) anodoon g e§étaong M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast a§tohoyrBnke pe tn xprion KAWIKGV
Setypatwy pwogapuyykwv (NP) emiyplopdtwy apyeiou ato UTM tng Copan. ZuvoAwkd egetdotnkav
722 Seiypata NP emyplopdtwy pe v fétaon M10 Flu/ RSV/SARS-CoV-2 Fast péow olykplong twv
anoteAeopdTwy TG Pe avta armo v tekevtaiag texvoloyiag pe ofpavon CE RT-PCR ouakeur oUyKpLong.

H egétaon M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast katédel§e evaioBnoia kau ewdkotnta 100,00% kar 99,13%,
avtiototya, yLa T ypimn A, 98,78% kat 98,44%, avtiotolya, yla t ypinn B, 97,96% kat 98,72%, avtictolya,
ytatov RSV, 98,51% kat 99,49%, avtiototxa, yia tov SARS-CoV-2 (Mivakag 10).

Nivakag 10. NepiAnn anoteAeopdrwy e&étaong KAWLKIG evatodnaiag kat eLdikotnTag
1) 166 ypimng A

- Khwikr) evawgBnota: 100,00% (148/148) [95% CI: 97,47%-100,00%]

- KAk wdikotnta: 99,13% (569/574) [95% CI: 97,98%-99,63%]

EmBePatwpévo amotéAeopa i
. . Z0voho
OcTIKO Apvntikéd
STEDIE O£TIKO 148 5 153
FIU/RSV/SARS-CoV-2 Fast|  APVNTLKO 0 569 569
Zhvolo 148 574 722

2) 16 ypimng B
- Khwiki) evatabnata: 98,78% (81/82) [95% CI: 93,41%-99,78%]
- Khwiki) eidtkotnta: 98,44% (630/640) [95% CI: 97,15%-99,15%]

Bepatwpévo anotéAeopa Sivoh
O£TLKO Apvntiko ovono
ST OcTIKO 81 10 91
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | APVATLKO ! 630 631
Zhvoho 82 640 722
3) ZUYKUTLOKOG LOG aVATIVEUGTLKOU
- Khwiki) evatabnota: 97,96% (96/98) [95% CI: 92,86%-99,44%]
- Khwiki) etdikotnta: 98,72% (616/624) [95% CI: 97,49%-99,35%]
EmBeBatwpévo amotéAeopa X
Zivolo
O£TIKO Apvntiko
SRR OETLKO 96 8 104
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | APVNTUO 2 616 618
Zhvolo 98 624 722
4) SARS-CoV-2
- Khwiki evatabnota: 98,51% (132/134) [95% CI: 94,72%-99,59%]
- Khwikn eidtkotnta: 99,49% (585/588) [95% CI: 98,51%-99,83%]
EmBeatwpévo amotéAeopa 3
Zhvoho
O£TIKO Apvntiko
ST O£TIKO 132 3 135
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | APVITIKO 2 58 587
Z0voho 134 588 722

[KAwikég em8ooeLg Koved o epLBaAlov Eétaong acBevwy (NPT)]

H KAk anoédoon g e€étaong STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast aflohoyriBnke kovtd o€
neptBarhovta e§étaong aabeviwv (NPT) pe T xprion Setypdtwy pwopapuyytkwv (NP) emtxpLopdtwy.

H amodoon o meptPaAtov NPT cuykpiBnke pe tnv amoSoor) o€ epyactnplako meptBarlov amd emayyeApatieg
KAWLKWY epyaotnpiwv 1 enayyehpatieg vyeiag mou éxouv AABEL yeviK emayyeAuatikr eknaideuon, onwg
app6leL atov poro toug, kabuwg kat 1) xpnotkotnta ot meptBaMov NPT amd XproTeg yia Toug omoioug
nipoopiletat (HCP).

TuvoAtkd avahoBnkav 379 Selypata NP emixplopdtwy. Kabe Selypa e§etaatnke pe tnv e&étaon M10 1600 oe
nepBaihovta NPT 600 Kat o€ epyacstnplakd meptBaMlovta kat ta aroteAéopata auykpibnkav pe eEétaon
avagopdg RT-PCR pe emorjpavon CE kat ok emiuong.



Nivakag 11. NepiAnn Twv anoteAesPdtwy TWV KAWVLKWVY EMLE06EWV o TieptBaAlov NPT

1) @€tk yLa ypimn A (20voo Setypdtwy: 96)

- MeptBaMov NPT guykpvopevo pe eptBAMov LSLwTkol epyaatnpiou

Ztoxog ypimn A

MepBaAlov LELwTLKOU Epyactnpiov

O£TIKO yLa ypimn A ApvnTiko
5 OeTLk0 yLa ypinn A 96 0
MeptBaArov NPT
eptpakhov Apvntiko 0 0

etk TogoatLaia suppwvia (PPA): 100% (Wilson 95% Sidetnpa epmiotooivng: 95,36-100%)

3) O€TKO yLa oTdY0 RSV (Z0voho Setypdtwy: 64)

- MeptPaihov NPT guykpvopevo pe mepBaiov tslwtikol epyactnpiov

NepLBariov LSLWTLKOY Epyactnpiov

Zto)og RSV
Tox0s OETLKO yLa RSV Apvntiké
O£TIKO yLa RSV 61 3
Bal\ov NPT ‘ =
m ‘ Apvnuiko 0 0

Octiki) TTogootiaia cuppwvia (PPA): 95,31% (Wilson 95% SLidotnpa epmiiotocivig: 87,10-98,39%)

- MeptPaAhov NPT guykplvopevo pe Sokipr avagopac/emiluong

- MeptBaMov NPT guykpLvopevo pe SoKLp av

agopag/emiluong

Dokipn avapopdc/emniluong

pads it A
Toxos Pl O£TIKO yLa ypimn A ApvnTLKo
. \ OeTLk0 yLa ypimn A 96 0
MeptBaAiov NPT ARVAEIKS 0 0

Arayvwottki evatgdnoia: 100% (Wilson 95% Sidotnpa epmiiatostivng: 95,36-100%)

2) O€tiko yLa ypimn B (Z0volo Setypdtwy: 54)

- MeptBaMov NPT ouykpvopevo pe eptBarov LaLwtkol epyaatnpiou

NeptBaiov L8Lwtikol epyactnpiov

ZToyoypimn B OeTLKO yLa ypinn B Apvntiko
, [ @ctiko yLa ypinn B 52 0
NeptBiihov NPT ApVATIKS 2 0

Octiki) Togootiaia suppwvia (PPA): 96,15% (Wilson 95% Sidetnpa epmiotooivng: 87,02-98,94%)

Dokupn avapopdg/emilvang

Zto)og RSV
X5 OE£TIKO yLa RSV Apvntiko
. O£TLKO yLa RSV 64 0
NeptdAiov NPT ‘ Z
epipartov ‘ Apvntiko 0 0

Mayvwotikn evata@naia: 100% (Wilson 95% Sidotnpa epmiatooivng: 95,34-100%)

4) O€tiko yia SARS-CoV-2 (£0voho Setypdtwv: 63)

- NeptParhov NPT guykpvopevo pe TepLBailov

L5LWTLKOU epyaatnpiou

NepLBariov LELWTLKOU Epyactnpiov

Zto)x0G SARS-CoV-2
XoS O£TLKO yLa SARS-CoV-2 ApvnTiko
pUBcAAov NPT ‘GEILK(') yla SARS’-CoV-Z 63 0
\ Apvnuikéd 0 0

etk mogootiaia guppwvia (PPA): 100% (Wilson 95% SLdotnpa epmiiatoctivng: 94,25-100%)

- MeptPaAhov NPT cuykplvopevo pe Sokipr avagopag/emiluong

- MeptBaMov NPT guykpvdpevo pe Sokr avagopag/emiluong

Dokupn avapopdg/emilvuang

Ztd)og SARS-CoV-2 . S
Ztéxog ypirn B Bokiyr avagopds/entAvang |o€TiKo yLa SARS-CoV-2 o yta6$;ARS-CoV-2 pr(])mo
Otk yLa ypinn B ApvnTikod pLBGAAOV NPT | & Ay e 0 5
B =0 o 0 pVNTLKO
NMeptBairov NPT [ YEm 0TIk} TTocooTLaia suppwvia (PPA): 100% (Wilson 95% Stdetnpa epmetootvng: 94,25-100%)
ApvnTtiké 2 0 n 4 - npa ey NG: 94,.

Atayvwotiki evatodnaia: 96,15% (Wilson 95% Sidotnpa epmiiatooivng: 87,02-98,94%)




5) ApvnTko Selypa (20volo Setypdtwy: 119)
- MeptBaMov NPT ouykpvopevo pe eptBarlov LaLwtikol epyaatnpiou

NeptPaidov L8Lwtikol epyactnpiov

‘O)ot oL gTé)OL Beiia Apvnuiké
) ‘ OETLKO 0 2
NeptBdAiov NPT ‘ ApVNTLKO 2 115

Apvntki) mogootiaia cuppwvia (NPA): 96,64% (Wilson 95% Stdotnpa epmiiotooivig: 91,68-98,69%)

- NeptBaMov NPT ouykpLvopevo pe Sokipr avagopag/emiluong

Dokipn avapopdc/eniluong

‘O)ot oL gTé)0L
X O£TIKO Apvntiko
O£TIKO 0 2
|} . NPT ‘
EIHaNED \ Apvntiké 2 17

ArayvwoTttkij eL8ikotnta: 98,32% (Wilson 95% Stdotnpa epmiotocivng: 94,08-99,54%)

ﬂEplochpo

2.

To TIpOIGV QUTO TIPETTEL Vet XPNOLHOTIOLELTAL Pe SElyHaTa PLVOPAPUYYIKWY ETYPLORATLY AVBPUTVWY.
Evdéxeta va pokUouv Peudtig apvntikd amoteAéapara Adyw SLagdpwy atttwv.

- OL GUYKEVTPWOELG TV SeLypdtwy elvat kovtd 1 kdtw amé to 6pLo aviyveuong g e§étaong.

- H ouMoyr, petagopd r o XeLpLopog evog Seiypatog et ipaypatomotnBel pe akatdMnho tporo.

- OL KaO£TEG eKTiBevTal o€ akataMnoug TtepLBarNoVTLKOUG IapdyovTeg.

TpomomoLoelg Twv Sladikaowy Tou TepthapBavovtat otig IFU (08nyieg xprioeLg) evtdg tng suokevasiag
evdéyetat va petaBaouy v emidoon g egétaonc.

WYeuduwg apvntikd amoteAéopata evdéxetat va TipokOPouy Adyw Slactavpolpevng HOAuvang petagn
Selypdtwv aoBevi, avapt§n Setypdtwy f/kat emtpoAuvon tou RNA Katd Tov YeLpLop6 Tou Tpoiovtog.
Molotikr avixveuon BeTikwy amoTeAeopdtwy oty Tapoloa Kaoéta Sev UTodelkvleL Ty Tlapousia
Aotpoy6vou Lo0.

H kaogta aut tafwopel kat avayvwpilel povo t ypimn A, T ypinn B, tov RSV 1} tov SARS-CoV-2.
Ta amoteléopata Twv €§ETAOEWY Elval amOKAELOTIKA yla KAWLKY) avagopd Kat dev Ba mpémet va
XpnotpomonBoly we o povo otoleio yia KAWLKR Stdyvwan kat Bepareia.

Metahhagelg evtdg Twy meploxwv-otoxwy g egétaong M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Ba pmopoloay
V@ EMNPEGOOLY T SEGPEVOT TWV EKKLVNTWY /KAL TWV QULXVEUTWY, 08NnywvTag ot anotuyia avixveuang
napouatiag tou o0 1 Ayotepo ipoBAédLun aviyveuon tou tov.

To Tiapdv TPoiov €xeL T Suvatdtnta Slaotaupolpevng avtidpaong e tov SARS-CoV-1 ato yovisio N tou
SARS-CoV-2. Qatdoo, Sev €xel avapepBel kavéva mepLotatikd Aotpwgng pe auto to maboyovo amd to 2004
(Mnyn: CDC) kat oL avBpwTveg AoLHWEELS Eivalt EEALPETIKA OTIAVLEG. ZUVETILIG, 0 KivEuvog Tiou oyeti{etat e
Ta arotehéapata g e§étaong Bewpeitat xapnAdg.

BlBMoypu(pLu

Characteristics of SARS-CoV-2 and COVID-19. Nature Reviews Micro., 2020, http://doi.org/10.1038/
541579-020-00459-7

Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health
Commission. 2020

Centers for Disease Control and Prevention. 2020. CDC guidance for expanded screening testing to reduce
silent spread of SARS-CoV-2. CDC, Atlanta, GA. https://www.cdc.gov/csels/dIs/locs/2020/cdc_publishes_
new _guidance_for_expanded_screening_testing_to_reduce_silent_spread_of _sars-cov-2.html.

Centers for Disease Control and Prevention. 2020. Overview of testing for SARS-CoV-2 (COVID-19). https://
www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/ testing-overview.html. Accessed 3 june 2021.

Johns Hopkins University of Medicine. 2021. Coronavirus Resource Center. https://coronavirus.jhu.edu/
map.html. Accessed 3 june 2021.

Belongia EA, Osterholm MT. 2020. COVID-19 and flu, a perfect storm. Science 368:1163. https://doi.
org/10.1126/science.abd2220.

Zhang N, Wang L, Deng X, Liang R, Su M, He C, Hu L, Su, Ren}, Yu F, Du L, Jiang S. 2020. Recent advances
in the detection of respiratory virus infection in humans. ] Med Virol 92:408-417. https://doi.org/10.1002/
jmv.25674.

Jiang C, Yao X, Zhao Y, Wu J, Huang P, Pan C, Liu S, Pan C. 2020. Comparative review of respiratory diseases
caused by coronaviruses and influenza A viruses during epidemic season. Microbes Infect 22:236-244.
https://doi .org/10.1016/j.micinf.2020.05.005.

Obermeier M, Pacenti M, Ehret R, Onelia F, Gunson R, Goldstein E, Chevaliez S, Vilas A, Glass A, Maree L,
Kriigel M, Knechten H, Braun P, Naeth G, Azzato F, Lucic D, Marlowe N, Palm M), Pfeifer K, Reinhardt B,
Dhein J, Joseph AM, Martinez-Garcia L, Galan J-C. 2020. Improved molecular laboratory productivity by
consolidation of testing on the new random-access analyzer Alinity m. ] Lab Med 44:319-328. https://doi.
org/10.1515/labmed-2020-0102.

. Walsh EE. 2017. Respiratory syncytial virus infection: an illness for all ages. Clin Chest Med 38:29-36.

https://doi.org/10.1016/j.ccm.2016.11.010.

. REGULATION (EC) No 1272/2008 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 16 December

2008 on the classification labeling and packaging of substances and mixtures amending and repealing,
List of Precautionary Statements, Directives 67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC)
No 1907/2006.



RO

STANDARD M 10
Flu/RSV/SARS-GoV-2 Fast

STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast
VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE INSTRUCTIUNILE

INAINTE DE A EFECTUA TESTUL € SD BIOSENSOR

Scopul prevazut

Testul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, efectuat pe sistemul STANDARD M10, este un test RT-PCR
multiplex automatizat fn timp real, destinat detectarii si diferentierii calitative in vitro simultane a ARN-ului
viral de la coronavirusul 2 al sindromului respirator acut sever (SARS-CoV-2), virusul gripal A, virusul gripal
B si/sau virusul sinctial respirator (VSR) in probele de tampon nazofaringian prelevate de la persoane care
prezinta semne si simptome de infectie a cailor respiratorii.

[REF] M10-CVFR-02

Testul este destinat sd ajute la diagnosticarea infectiilor cu COVID-19, gripd si/sau VSR si este destinat exclusiv
utilizdrii profesionale, fiind destinat utilizdrii de catre profesionisti din laboratoare clinice sau profesionisti
din domeniul sandttii care au beneficiat de o formare profesionald generala adecvata rolului lor. Testul este
conceput pentru a fi utilizat in laboratoare clinice sau in medii de testare apropiate de pacient, cum ar fi
unitdtile medicale si alte unitdti medicale dotate corespunzator.

Rezultatele pozitive indica prezenta ARN-ului virusului gripal A, virusului gripal B, virusului sinctial respirator
(VSR) si/sau virusului SARS-CoV-2. Pentru a determina starea de infectie a pacientului, este necesara
corelarea clinicd cu istoricul pacientului si alte informatii diagnostice. Rezultatele negative trebuie combinate
cu observatiile clinice, istoricul pacientului si informatiile epidemiologice..

Rezumat si explicatii

Infectia respiratorie acuta poate fi cauzata de o varietate de virusuri si bacterii, inclusiv SARS-CoV-2, aparut
recent. Infectia respiratorie acutd a focarului SARS-CoV-2 din Wuhan, China, s-a raspandit pe scara largd
in intreaga lume incepand din 2019. Semnele frecvente ale unei persoane infectate cu SARS-CoV-2 includ
simptome respiratorii, febré, tuse, dificultéiti de respiratie si dispnee. in cazuri mai severe, infectia provoacd
pneumonie, sindrom respirator acut, insuficientd renala sau chiar deces.

Gripa, cunoscutd sub acest nume, este o infectie virald extrem de contagioasd si acutd a tractului respirator
cauzatd de un virus gripal. Trei tipuri de virusuri gripale afecteaza populatia, numite virusuri tip A, B si C.
Tipurile de virusuri A sunt cele mai raspandite si sunt asociate cu cele mai grave epidemii. Simptomele clinice
cauzate de infectia cu virusul gripal A sunt mai severe decat cele cauzate de virusul B. Ambele virusuri de

tip A si B pot circula simultan, dar, de obicei, un singur tip este dominant in timpul unui sezon dat. Gripa
poate avea o varietate de manifestdri, mergand de la constatdri respiratorii izolate care seamand cu raceala
obisnuitd, pand la pneumonie severa care necesita spitalizare si poate duce la deces.

VSR (Virusul sinctial respirator) este un virus ARN anvelopat, cu elice negativd, apartinand familiei
Paramyxoviridae. Este raspandit in intreaga lume si tinde sd provoace epidemii sezoniere, in special in lunile
de iarnd. Virusul infecteaza celulele care captusesc tractul respirator, provocand inflamatii si producerea de
mucus in exces.

Infectia cu VSR poate provoca o serie de simptome respiratorii, de la afectiuni usoare asemandtoare racelii
pana la afectiuni mai grave, cum ar fi bronsiolita sau pneumonia.

Datoritd potentialului sdu de a provoca boli grave si de a contribui la o povard semnificativa pentru sistemul
de sdnatate la nivel global, detectarea rapida si accesibild a VSR este esentiald pentru diagnosticarea la timp,
controlul infectiei si gestionarea pacientilor. Infectiile respiratorii cauzate de SARS-CoV-2, gripd si VSR au cdi
de transmitere si simptome similare. Prin urmare, utilizarea testelor capabile de detectare si diferentiere
simultand permite controlul eficient al virusurilor, tratamentul adecvat si prevenirea focarelor raspandite.

M Descrierea cartusului

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast este un test molecular de diagnosticare in vitro care ajutd
la detectarea si diferentierea simultand a ARN-ului virusului gripelor A, B, VSR si SARS-CoV-2 pe baza
tehnologiei de amplificare a acidului nucleic, RT-PCR. Cartusul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast
contine tampoane de extragere a ARN-ului viral si reactivi RT-PCR pentru detectarea calitativa in vitro a ARN-
ului virusului gripelor A, B, VSR si SARS-CoV-2 in probele de tampon nazofaringian.

—> Clemé de sigurant3
Cameréi de extractie <—

o , ’
£ —> Camer de amplficare

Figura 1. Dispunerea cartusului STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Principiul procedurii

Testul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast este un test automat de diagnosticare in vitro pentru
detectarea calitativd a acidului nucleic din gripele A, B, VSR si SARS-CoV-2. Testul STANDARD M10 Flu/RSV/
SARS-CoV-2 Fast este efectuat pe sistemul STANDARD M10.



Sistemul STANDARD M10 automatizeaza si integreaza pregatirea probei, extragerea acidului nucleic, reactia
in lant a polimerazei cu transcriptie inversa (RT-PCR) si detectarea secventelor tintd in diferite specimene
utilizand teste de diagnosticare moleculard. Sistemul este format din STANDARD M10 Module si STANDARD
M10 Console cu software preincarcat pentru efectuarea testelor si vizualizarea rezultatelor. Sistemul necesitd
utilizarea cartuselor de unica folosinta care contin reactivii RT-PCR si gdzduiesc procesul RT-PCR. Deoarece
cartusele sunt autonome, contaminarea incrucisatd intre probe este redusd la minimum. Pentru o descriere
completd a sistemelor, consultati manualul de utilizare al sistemului STANDARD M10.

Testul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast include reactivi pentru detectarea ARN-ului din gripele
A, B, VSR si SARS-CoV-2 in specimenele de tampon nazofaringian. Cartusul este prezent pentru a controla
procesarea adecvatd a specimenulu, extragerea acidului nucleic si RT-PCR. Specimenul este mai intdi lizat in
conditii de denaturare intensa pentru a inactiva RNaza si asigura izolarea ARN-ului viral intact. Conditiile de
tamponare sunt apoi ajustate pentru a asigura legarea optima a ARN-ului la fibrele de sticla. ARN-ul se leaga
de fibrele de sticld, iar contaminantii sunt spalati eficient de mai multe ori folosind un tampon de spalare.
ARN-ul de inalta calitate este eluat cu tampon de elutie, gata pentru amplificare. Acizii nucleici purificati
se amestecd cu granulele amestecului master PCR liofilizate. Si este denaturat in conditii de temperatura
personalizate pentru a efectua RT-PCR multiplex eficient in timp real si amplificat in functie de conditiile PCR.

Tabelul de mai jos indica ce tintd este proiectatd pentru a fi detectata de trei canale: FAM, HEX, Cy5.
Tabelul 1. Canal Fluorescent al fiecarui agent patogen tinta

Agent patogen Gena tinta Canal
Gripa A (gena M, gena PB2) FAM
Gripa Gripa B (gena NS1, gena M) HEX
Control intern (CI) Cy5
VSR VSR (gena M, gena N) HEX
Control intern (CI) Cy5
Gena ORF1ab, gena E FAM
SARS-CoV-2 Gena N HEX
Control intern (CI) Cy5
Ingredient activ

« Tiocianat de guanidina 0,47 g

* Taq ADN polimeraza 646U

» Transcriptazd inversd 1149U

* Primeri si sonde tintd 2,5 - 30 pmole

Materiale furnizate
Kitul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast contine suficienti reactivi pentru a procesa 10 specimene sau
probe externe de control al calitatii.

Tabelul 2. Continutul kitului STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Cuprins Cantitate | Utilizare in fiecare reactie
1 Cartus 10 lea
2 STANDARD Fixed volume dropper (300 pL) 1 lea
3 Instructiuni de utilizare 1 -

Depozitarea si manipularea

Depozitati kitul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast la 2-28 °C (36-82 °F). Atunci cand cartusul a fost
refrigerat, efectuati testul dupd stabilizarea acestuia timp de 30 minute la temperatura camerei (20-28 °C,
68-82 °F). Nu depoxitati cartusul cu capul in jos. Dacd este depozitat cu capul in jos, acesta rdmane stabil
pana la 14 zile. Nu scoateti clema de siguranta a cartusului si nu apasati cartusul pana la utilizarea efectiva.
Nu utilizati cartuse care prezintd scurgeri sau sunt umede. fn aceste conditii, cartusele pot fi depozitate pana
la data de expirare imprimatd pe ambalaj.

Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate

Sistem STANDARD™ M10 cu manual de utilizare

- Cel putin un STANDARD M10 Console (Cat. 11M1011) si un STANDARD M10 Module (Cat. 11M1012)
* Pentru consola STANDARD M10, versiunea software este V 001.010 sau o versiune superioara

- Kit de calibrare STANDARD M10 (Cat. 11CAL10H)

Instrumente de colectare a specimenelor

- Copan eNAT (6U074501, 606CS01P)

- Copan UTM (305C)

- Noble bio CTM (UTNFS-3B-2)

Pipete de transfer specimene (optional)

- Micropipeta cu varfuri de filtrare

Recipient pentru pericole biologice

EIP (echipament individual de protectie)

Material pentru controlul calitatii externe

- AccuPlex™ SARS-CoV-2, Gripd A/B si Kit de control molecular VSR (SeraCare, 0505-0260)



Atentlonarl si precautii

12.
13.
14.

Acest kit este pentru diagnosticarea in vitro.

Va rugdm sd cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de inceperea testului.

Colectarea, transferul, depozitarea si prelucrarea necorespunzatoare a probelor pot provoca rezultate
eronate ale testelor.

Nu scoateti clema de sigurantd a cartusului inainte de utilizare.

Nu apdsati cartusul pand la utilizarea efectivd.

Apasati (perforati) cartusul si asigurati-va ca capacul cartusului (capacul superior) este complet fixat pe
corpul cartusului inainte de a distribui specimenul.

Introduceti varful sau pipeta furnizatd adanc in orificiul pentru specimen, pentru a vd asigura ca
specimenul este distribuit cu precizie.

Nu utilizati cartuse care prezinta scurgeri sau sunt umede.

Nu utilizati kitul dupd data de expirare.

. Nu utilizati produsul dacd au trecut mai mult de 3 luni de la deschiderea pungii de aluminiu. Stabilitatea

specificatd dupa deschidere se aplicd numai atunci cand cartusul este depozitat la o temperatura
cuprinsa intre 2 5i 28 °C.

. Nu agitati, nu inclinati si nici nu rasturnati cartusul, mai ales dupa ce |-ati apdsat pentru a perfora

garnitura. Poate da rezultate nevalide sau false ale testelor.

Nu se va utiliza un cartus avand eticheta cu codul de bare deteriorata.

Nu se vor reutiliza cartusele procesate.

Specimenele biologice, dispozitivele de transfer si cartusele utilizate trebuie considerate capabile sa
transmitd agenti infectiosi care necesita masuri de precautie standard.

. Acest test implica extragerea ARN-ului viral si amplificarea PCR; prin urmare, trebuie luate masuri

de precautie pentru a evita contaminarea att in laboratoarele clinice, cat si in mediile de testare in
apropierea pacientului (NPT) echipate cu infrastructura medicald adecvatd si operate de profesionisti
din domeniul sanatatii instruiti. Se recomandd monitorizarea regulatd a mediului si respectarea
procedurilor de control al contaminarii. In caz de varsare sau expunere, decontaminati imediat zona
folosind un dezinfectant eficient, cum ar fi indlbitorul sau alcoolul 70%. Daca se utilizeazd Tnalbitor,
cldtiti cu apd sterild pentru a preveni deteriorarea dispozitivului de testare sau a spatiului de lucru.

. Atunci cand se utilizeaza acest kit, procedurile trebuie respectate cu strictete, in conformitate

cu instructiunile de utilizare (IDU), iar testarea trebuie sa respecte cerintele tehnice aplicabile
laboratoarelor clinice si mediilor de testare in apropierea pacientului (NPT).

. Eliminati toate specimenele si materialele utilizate pentru efectuarea testului ca deseuri biologice

periculoase. Deseurile chimice si biologice periculoase din laborator trebuie manipulate si eliminate in
conformitate cu toate reglementarile locale, regionale si nationale.

. Acest kit este destinat utilizdrii exclusiv de catre personalul de laborator calificat si personalul medical,

precum medici i asistenti medicali, care au beneficiat de o pregatire profesionala generald adecvata
rolului lor. Utilizarea de cétre persoane necalificate sau fdrd pregatire poate duce la rezultate inexacte.

. Testul trebuie efectuat intr-un mediu cu o temperaturd cuprinsa intre 15°C si 35°C (59°F si 95°F).

Efectuarea testului in afara acestui interval poate afecta acuratetea si fiabilitatea testului.

20.

21.
22.

23.

Asigurati-va cd dispozitivul este asezat pe o suprafatd stabild, ferit de lumina directd a soarelui, surse
de cdldurd si umiditate excesiva.

Nu utilizati dispozitivul in afara unitatilor medicale sau a mediilor echivalente.

Utilizarea altor instrumente de colectare a specimenelor decat cele indicate, care nu sunt specificate
pentru utilizarea cu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, poate duce la rezultate inexacte si nu
este recomandata.

Orice incident grav care a avut loc in legdtura cu acest kit trebuie raportat producatorului sau
reprezentantului sdu autorizat, precum si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, in conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017/746.

Pericole chimice
Acest kit contine componente clasificate dupd cum urmeaza, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

* Pictograma de pericol:
* Cuvant de avertizare:

* Indicatii de pericol:

- H314 Provoacd arsuri grave ale pielii si leziuni oculare
- H318 Provoacd leziuni oculare grave

* Indicatii de precautie:

1)

2)

3)

4)

Prevenire

- P260 A nu se inhala praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul.

- P264 Spalati-va bine pe maini dupa manipulare.

- P280 Purtati manusi de protectie/imbrdcaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fata/
protectie pentru auz.

Reactie

- P301+P330+P331 IN CAZ DE INGHITIRE: Clatiti gura. NU provocati voma.

- P303+P361+P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): Indepartati/scoateti imediat toate
imbracamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa/dus.

- P304+P340 IN CAZ DE INHALARE: Scoateti victima la aer curat si mentineti-o in repaus, intr-o pozitie
confortabild pentru respiratie.

- P305+P351+P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHIL: Clétiti cu atentie cu apa timp de céteva minute. Scoateti
lentilele de contact, dacd este cazul si daca acest lucru se poate face usor. Continuati cldtirea.

- P310 Apelati imediat un CENTRU PENTRU INTOXICATII sau un medic.

- P321 Tratament specific

- P363 Spalati imbracamintea contaminatd inainte de reutilizare..

Depozitare

- P405 Depozitati incuiat

Eliminare

- P501 Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementdrile locale/regionale/nationale/
internationale



Colectarea, transportul si depozitarea specimenelor

Colectarea, transportul si depozitarea corespunzdtoare a specimenelor sunt esentiale pentru performanta
testului. Colectarea necorespunzatoare a specimenelor, manipularea si/sau transportul necorespunzator a
specimenelor pot duce la rezultate false.

Pentru indrumdri complete, utilizatorii trebuie sa consulte standardele nationale sau locale relevante in
materie de biosecuritate si procedurile de gestionare a specimenului aplicabile testdrii virusurilor respiratorii.

H Procedura de recoltare a tamponului nazofaringian

1. Introduceti usor si incet tamponul nazofaringian prin nard paralel cu partea din spate a nazofaringelui.

2. Rotiti-l de mai multe ori pentru a obtine secretii.

3. Scoateti tamponul din nazofaringe si puneti-I in eprubeta de colectare a specimenului, apoi aruncati coada.

4. Inchideti bine eprubeta de colectare a specimenului. Dacd testarea trebuie efectuatd imediat,
specimenul poate fi incarcat in cartus imediat in aceasta etapd. Pentru metoda de testare detaliatd,
consultati ,incdrcarea unui specimen in cartusul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast ”.

5. Probele prelevate cu tamponul din tubul de colectare pot fi pdstrate pana la 12 ore la 19-25°C (66,2-
77°F), 41zile 1a 2-8°C (36-46°F), 3 luni la-18°C (-0,4°F) sau la o temperaturd mai scazutd. Sunt acceptabile
pand la 3 cicluri de congelare/decongelare.
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Figura 2. Recoltarea tamponului nazofaringian

PROCEDURA
H Pornirea sistemului STANDARD™ M10

Pentru instructiuni detaliate, consultati manualul de utilizare al sistemului STANDARD M10.
Daca ati scanat codul de bare al cartusului in STANDARD M10 si versiunea software nu este
compatibild, apare un mesaj de eroare , Dispozitiv neacceptat”. Actualizati software-ul inainte
de a continua testul.

Nota

1. Porniti sistemul STANDARD M10.
2. Verificati daca STANDARD M10 Console si STANDARD M10 Module sunt conectate si functioneazd.

M10 Console M10 Module
(Sténga) (Spate)

Figura 3. Conexiunea de alimentare
Introduceti ID-ul de utilizator si parola pe ecranul de conectare al STANDARD M10 Console si faceti clic
pe butonul Log In (Conectare).

Atingeti STANDARD M10 Module pentru a rula pe ecranul de pornire.
(Usa STANDARD M10 Module selectat se va deschide automat pentru incarcarea cartusului.)

Figura 4. Ecranul de conectare Figura 5. Ecran de pornire, Starea modulului M10
Introduceti un ID de pacient scandnd codul de bare sau utilizand tastatura virtuald de pe ecranul consolei
M10. (ID-ul pacientului este optional. Puteti dezactiva optiunea ID pacient din ,Settings” (,Setdri").)
Introduceti un ID de probd scanand codul de bare al specimenului sau utilizind tastatura virtuala de pe ecranul
M10 Console. Asigurati-va ca, capacul eprubetei cu specimenul este bine inchis atunci cand scanati codul de bare
de identificare imprimat pe eprubetd. (Pentru testul de control al calitti, bifati caseta de selectare QC.)



Bulb superior de presare
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Figura 8. Picurator cu volum fix
6. Dupa cateva secunde, ecranul Sample Guide (Ghidare proba) se va schimba automat in ecranul Insert Cartridge

. . . . . . (Introducere cartus). Atingeti ecranul Sample Guide (Ghidare specimen) dacd doriti sa sdriti peste ghidare.
Figura 6. Introducerea ID-ului specimenului Figura 7. Scanarea unui cartus 7. inchideti capacul.

7. Scanati cartusul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast care trebuie utilizat. STANDARD M10 Console
recunoaste automat testul care trebuie efectuat pe baza codului de bare al cartusului.

Dacd ati scanat codul de bare al cartusului in STANDARD M10 si data de expirare a fost
Notd  depdsitd, apare un mesaj de eroare ,Dispozitiv expirat”. Verificati perioada de valabilitate si
testati cu cartuse neexpirate.

Cuplafi complet
canelura cartusului.

Foox . : o Dot
M Incércarea unui specimen in cartusul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Ol et specimen
el ncotul dn dreapt s,
Atunci cand cartusul a fost refrigerat, efectuati testul dupa stabilizarea acestuia timp de 30 . . L . .
Atentie minute la 20-28 °C (68-82 °F). Figura 9. Incarcarea unui specimen
Odatd ce specimenul a fost incdrcat in cartus, incepeti testul cat mai curand posibil. (in decurs

de 30 minute).

Notd  Pot aparea rezultate fals negative daca se adaugd un specimen insuficient in cartus.

Scoateti clema de sigurantd situatd sub capacul cartusului.

Apasati cartusul pentru a strapunge garnitura pana cand este complet cuplat in canelura cartusului.
Deschideti capacul si verificati dacd garnitura este complet perforatd inainte de a incarca un specimen.
Amestecati proba inversand rapid specimenul sau eprubeta de control de calitate extern de 5 ori.
Deschideti cu atentie capacul eprubetei cu specimen sau al controlului de calitate extern.

5. Distribuiti 300 pl de specimen in orificiul din coltul dreapta sus al cartusului folosind un picurator cu
volum fix de 300 pl sau o micropipeta.

Eall ol

Figura 10. Ecranul Sample Guide Figura 11. Ecranul Insert Cartridge
(Ghidare specimen) (Introducere cartus)



u Efegtua_rea unui test - . . 8. Pentruarulaun alt test, atingeti pictograma Acasa (4] si repetati procesul (Dacd este disponibil un

1. Incdrcati cartusul pe STANDARD M10 Module selectat cu camera de amplificare orientata spre alt STANDARD M10 Module conectat la STANDARD M10 Console, puteti incepe un nou testin timp ce
1nterioru| modulului. (Indicatorul de stare al modulului selectat va clipi verde.) ruleaza un altul). ’

2. Inchideti complet usa.

3. Dupa confirmarea informatiilor despre specimen si cartus, atingeti butonul OK de pe ecran. (Atingeti
butonul Reset (Resetare) pentru a reintroduce informatiile.)

4. Testul porneste automat, iar timpul rdmas va apdrea pe ecran.

Interpretarea rezultatelor

Rezultatele sunt interpretate automat de STANDARD M10 Console si afisate in mod clar in ecranul Review

(Revizuire). Testul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast ofera rezultate ale testelor pe baza detectdrii

tintelor genelor respective in conformitate cu algoritmii prezentati in Tabelul 3. m

Tabelul 3. Descrierea rezultatelor

Concluzie Rezultat Descriere
(Ecran de pornire) |(Ecran de revizuire)
Pozitiv + Cel putin un patogen/o gend tintd este pozitiva.
Negativ — Nu a fost detectat niciun agent patogen.
Nevalid ! Semnalul IC nu are un Ctin intervalul valid.
Figura 12. Confirmati ecranul de testare Figura 13. Ecranul de testare Eroare x Testul a esuat deoarece fie a apdrut o eroare, fie a fost anulat
5. Dacd semnalul de la tintd atinge un anumit prag inainte de finalizarea procesului complet, este initiata de utiizator.
o functie de apel de detectare timpurie si va oferi rezultatele mai devreme (Functia de apel pentru Tabelul 4. Descrierea rezultatelor IC
detectare timpurie se activeazd dupd 25 minute de functionare).
Concluzie Rezultat q
Descriere

(Ecran rezumat) (Ecran rezumat)

ICare un Ctin intervalul valid.

: Testul a fost finalizat. Se raporteazd rezultatele pozitive/

ICvalid v negative ale tintei conform interpretarii prezentate in
tabelul 5. (Daca tinta este pozitivd, este afisata ca IC valid

indiferent de valoarea IC Ct.)

: 1C nu indeplineste criteriile de acceptare si nu sunt detectate
ICnevalid ! toate tintele. Repetati testul.
Testul a esuat deoarece fie a aparut o eroare, fie a fost
EasC x anulat de utilizator. Repetati testul.

Figura 14. Functie Apel de detectare timpurie

6. (Cand testarea este finalizatd, se comutad la ecranul Review (Revizuire) si rezultatul este afisat.
7. Aruncati cartusele uzate in recipientul corespunzator pentru deseuri cu risc biologic, in conformitate cu
practicile standard ale institutiei dumneavoastrd.



Tabelul 5. Interpretarea rezultatelor

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast furnizeaza rezultate ale testelor analizate automat de STANDARD

M10 Consola care utilizeaza algoritmul propriu.

Rezultat

Interpretare

Pozitiv la gripa A

ARN-ul tintd al gripei A este detectat.

« Semnalul gripei A are un Ctin intervalul valid.

« 1C: N/A (nu este cazul); IC poate fi inhibat si valoarea Ct intarziata atunci
cand gripa A este pozitiva la concentratie ridicatd.

Pozitiv la gripa B

ARN-ul tintd al gripei B este detectat.

« Semnalul gripei B are un Ctin intervalul valid.

« 1C: N/A (nu este cazul); IC poate fi inhibat si valoarea Ct intarziata atunci
cand gripa B este pozitivd la concentratie ridicatd.

Pozitiv la VSR

ARN-ul tintd VSR este detectat.

« Semnalul VSR are un Ctin intervalul valid.

« IC: N/A (nu este cazul); IC poate fi inhibat si valoarea Ct intarziata atunci
cand VSR este pozitiv la concentratie ridicatd.

GripaA/B VSR SARS-CoV-2

Interpretare . . Gena
GripaA |GripaB| IC VSR | IC ORFlab/E GenaN | IC
Pozitiv la gripa A + - +/- R + R R ¥
Pozitiv la gripa B - + +/- R + R R ¥
Pozitiv la VSR - - + + +/- R R +
- - + - + + + +/-
Pozitiv la SARS-CoV-2 - - + - + + N +/-
- - + - + + +/-
Poritiv la gripele A, B * * *- * - * * +-
VSR sau SARSCoV-2 S N N N /A SEY
+ + +/- + +/- - + +/-
Negativ la gripele A, B, . . N - R i i B

VSR sau SARS-CoV-2
Nevalid - R R

Pozitiv la SARS-CoV-2

ARN-ul tintd SARS-CoV-2 este detectat.

 Semnalul SARS-CoV-2 are un Ctin intervalul valid.

« IC: N/A (nu este cazul); IC poate fi inhibat si valoarea Ct intarziata atunci
cand SARS-CoV-2 este pozitiv la concentratie ridicatd.

Pozitiv la gripele A, B,
VSR sau SARS-CoV-2

.

Sunt detectate ARN-urile tintd pentru gripele A, B, VSR sau/si SARS-CoV-2.
IC: N/A (nu este cazul); IC poate fi inhibat si valoarea Ct intarziatd atunci
cand gripele A, B, VSR si SARS-CoV-2 sunt pozitive la concentratie ridicata.

.

Negativ la gripele A, B,
VSR sau SARS-CoV-2

ARN-urile tintd pentru gripele A, B, VSR si SARS-CoV-2 nu sunt detectate.
« IC: Valid; IC are un Ctin intervalul valid.

IC nu indeplineste criteriile de acceptare si nu sunt detectate toate tintele.
Repetati testul.

Nevalid « 1C: Nevalid: Semnalele IC si gripele A, B, VSR si SARS-CoV-2 nu au un Ctin
intervalul valid.

Testul a esuat deoarece fie a aparut o eroare, fie a fost anulat de utilizator.

Eroare Prezenta sau absenta acizilor nucleici tinta nu poate fi determinatd. Repetati

testul.

R L AR

1

Figura 15. Rezultat individual (stanga) si istoricul testelor (dreapta)



+ Coinfectarea poate apdrea cu aceste tinte: Gripele A, B, VSR si SARS-CoV-2.

* Acest test nu este destinat diferentierii subtipurilor sau subgrupurilor sau liniei genetice ale
virusului gripal A/B si VSR sau ale variantelor SARS-CoV-2. Daca este necesara diferentierea
subtipurilor si tulpinilor specifice ale virusului gripal A/B sau VSR sau SARS-CoV-2, sunt
necesare teste suplimentare, in consultare cu departamentele de sanatate publica de la
nivel statal sau local.

Nota

Controlul calitatii

1) Control intern (IC)
Controlul intern are scopul de a verifica dacd specimenul a fost aplicat corect, daca reactivi cartusului functioneaza
corect, daca nu sunt prezente substante interferente si daca procedura a fost efectuatd cu acuratete.

2) Control extern al calitatii
Procedura de control extern al calitatii are scopul de a monitoriza performanta cartusului sj a testului.
Metoda specificd de testare pentru controlul extern al calitdtii este descrisa in sectiunea Incdrcarea unui
specimen in cartusul STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast. Daca controlul extern al calitatii nu este valid,
rezultatul testului pacientului nu este garantat si rezultatul este nevalid. Daca nu se obtin rezultatele
asteptate pentru materialele de control extern, repetati controalele externe inainte de a publica
rezultatele pacientului. Daca rezultatele asteptate pentru materialul de control extern nu sunt obtinute la
repetare, contactati asistenta tehnica
Urmétorul control extern este disponibil, dar nu este furnizat. Acesta poate fi utilizat in conformitate cu
cerintele organizatiilor de acreditare locale, statale si federale, dupa caz:

- AccuPlex™ SARS-CoV-2, Gripa A/B si Kit de control molecular VSR (SeraCare, 0505-0260)

Performanta

M Limita a detectiei (LoD)

Produsul a fost testat pentru Gripa A/B, VSR si SARS-CoV-2 utilizand 9 tipuri de materiale de referintd pozitive.
Aceste materiale au fost diluate in serie in probe negative de tampon nazofaringian si testate pe o perioada
de 3 zile utilizdnd 2 loturi diferite la 5 niveluri de concentratie, cu 24 de replici per concentratie. Pe baza
rezultatelor experimentale, limita detectiei (LoD) a fost determinatd prin analiza Probit, iar LoD pentru fiecare
tintd este urmatoarea.

Tabelul 6. Limita a detectiei (LoD) pentru STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Agent | tinta Subtip (tulpina) Limitd a detectiei (95% CI)
H1N1pdm_A/NY/02/09 199,5 cp/ml (95% CI117,5 - 331,1 cp/ml)
Gripa A H1_A/Singapore/63/04 354,8 cp/ml (95% C1195,0 - 645,7 cp/ml)
H3_A/Brisbane/10/07 141,3 cp/ml (95% C1 89,1 - 223,9 cp/ml)
Gripa B Yamagata_Phuket/3073/13 0,013 TCIDg,/ml (95% C10,008 - 0,019 TCIDso/ml)
Victoria_Brishane/33/08 0,016 TCIDs,/ml (95% C10,009 - 0,028 TCIDso/ml)

. VSR-A_SC2632 281,8 cp/ml (95% C1 154,9 - 501,2 cp/m)
VSR-B_CH93(18)-18 104,7 cp/ml (95% C1 63,1 - 173,8 cp/ml)
Gena ORF1aby E 2630 cp/ml
USAMA1/2020 (95% C1199,5 - 346,7 cp/ml)
GenaN 537,0 cp/ml
SARS.CoV2 (95% C1380,2 - 758,6 cp/ml)
Gena ORFlab/E 18201U/ml
WHO panel_England/02/2020 (95 C197,7-331,1 1U/m)
- Gena 524,81U/ml
(95% C1281,8 - 1000,0 1U/ml)

M Incluziune

Pentru a evalua caracterul incluziv al produsului pentru virusurile tintd — Gripa A/B, VSR si SARS-CoV-2 —
testarea a fost efectuata utilizand 34 de tulpini de gripd A, 24 de tulpini de gripd B, 4 tulpini de VSR 5i 31 de variante
de SARS-CoV-2. Fiecare tulpind a fost diluata in probe negative de tampon nazofaringian pentru a se obtine o
concentratie de 1X LoD, pe baza limitei de detectie (LoD) stabilite pentru fiecare tintd. Testarea a fost efectuatd cu
5 replici per tulping, iar rezultatele au confirmat caracterul incluziv al produsului pentru tulpinile testate.

Tabelul 7. Tulpinile testate in testul de incluziune

GripaA Gripa B VSR SARS-CoV-2
Nr. tulpind Nr. tulpind Nr. tulpind Nr. tulpind
1 NY/03/09 1 Massazmsem/ 1 VsRA;long | 1 |S.AfricanB.1.351
2 New York/18/09 2 Wisconsin/1/10 | 2 VSRA; A2 2 Kappa B.1.617
3 A/California/07/2009 3 Florida/07/04 VSﬁﬁl;aZthG 3 DeltaB.1.617.2
Oseltamivir-Resistant i
4 (H275Y Isolate 2) 4 | B/Maryland/1/59 | 4 | VSRB; 18537 | 4 Delta Plus AY.1
5 Brisbane/2/18 5 | BeerddIC | - 5 |Omicron B.1.1.529
adapted
6 Michigan/45/15 6 | B/Florida/4/2006 | - - 6 Omicron BQ.1
Guangdong-Maonan/ .
7 SWL 1536/19 7 Texas/6/11 - - 7 Omicron BQ.1.1
8 Canada/6294/09 8 | Yamagata/16/88 | - - 8 | Omicron BA.4.6
9 | New Caledonia/20/99 | 9 Utah/9/14 - - 9 Omicron BA.5
10 Brisbane/59/07 10 Brishane/9/14 - - 10 | Omicron BA.2.3
11 | A/Virginia/ATCC1/2009 | 11 Brishane/36/12 | - - 11 Omicron XBB




12 | Solomon Islands/03/06 | 12 | Panama/45/90 | - 12 | Omicron XBB.1.5 Tabelul 8. Substante testate n testul de reactivitate incrucisata si interferenta microbiana
13 .PR/8/34 13 B/GL{1739/54 - 13 Om?cron BA.2.12.1 substante cureactie Concentratie de substante cu reactie Concentratie de
14 Taiwan/42/06 14 | Malaysia/2506/04 | - 14 |Omicron BA.2.75.5 Nr. | incrucisati (interferenti testare No. |incrucisati (interferents testare
15 Texas/50/12 15 | B/Florida/78/2015 | - 15 | OmicronBQ.1.3 microbiana) microbiana)
16 Perth/16/09 16 | Colorado/06/17 | - 16 | Omicron BAS.5 - ’ -
17 | A/Port Chalmers/1/73 | 17 Aabama/2/17 B 17 8.1 1 MERS-CoV 1,00x10° TCIDso/ml | 24 | Moraxella catarrhalis | 5,92x10° CFU/ml
- 2 HCoV-0C43 1,00x10° TCID,/ml | 25 | Cit lovirus (CMV, 1,00x10° cp/ml
18 | ANictoria/3/75 | 18 | Victoria/504/00 | - 18 B117 0 X 0/ itomegalovirus (CMV) XT cp/m
9 A hichir2/68 I Hawai/10/01 9 B1526 3 HCoV-NL63 1,00x10° TCIDs,/ml | 26 Virusul rujeolic 1,00x10° TCIDy,/ml
Icni wall - L
- 4 HCoV-229E 1,00x10° TCIDg/ml | 27 Virusul oreionului 1,15x10° TCIDsy/ml
20 HK/8/68 20 | Brishane/46/15 | - 20 Zeta P2_2021 Adenovirus tip 03
21 Wisconsin/67/05 21 Texas/2/13 - 21 | Gamma P1_2021 5 (Specia B) 1,00x10° TCIDy/ml | 28 | Virusul Epstein Barr | 1,00x10° cp/ml
22 California/7/04 22 | \Victoria/2/87 - 22 | Omicron BF.5 irus ti
6 Ade?;";r(‘i‘as & O 1372610°TCIDg/ml | 29 | Candidaalbicans | 1,00x10° CFU/mi
23 |Switzerland/9715293/13| 23 | Brishane/33/08 | - 23 Omicron BF.7 m P r—
_ 7 emp”e‘zg‘,\‘ﬂ"s\?f” uman| 1 00x10° TCIDy,/ml | 30 | Legionella pneumophila | 1,00x10” CFU/mi
2 | South Australia/ss/14 | 24 | . 3';9‘?157‘;?021 - 24 | Omicron EG.5.1 TTo—
- 8 Virus paragripal tip 1 | 1,00x10° TCIDg/ml | 31 yeobacterium 1,00x10° cp/ml
25 Stockholm/6/14 - - 25 | OmicronN.1 tuberculosis
26 Norway/466/14 R R 26 | OmicronN.1.4 9 Virus paragripal tip 2 | 1,00x10° TCIDy,/ml | 32 | Bordetella parapertussis | 1,00x10” CFU/ml
27 Kumamoto/102/02 R R 27 OmicronJG.3 10 Virus paragripal tip3 | 3,39x10° TCIDs,/ml | 33 Aspergillus sp, 1,00x10° CFU/ml
Singapore/ . : A 5 Fusobacterium 6
28 INFIMH-16-0019/16 - - 28 Omicron CA.1 1 Virus paragripal tip 4A | 3,39x10° TCIDy,/ml | 34 necrophorum 1,00x10° CFU/ml
29 Kansas/14/17 - - 29 | Omicron BA5.2.6 12 | Virus paragripal tip 4B | 1,00x10° TCIDs/ml | 35 | Corynebacteriumsp, | 3,00x10° CFU/ml
30 Victoria/361/11 - - 30 | Omicron BQ.1.16 13 Enterovirus Tip 68 1,00x10° TCIDgy/ml | 36 Escherichia coli 1,00x10” CFU/ml
31 Texas/50/12 - - 31 B.1.595 14 Rhinovirus A16 1,00x10° TCIDy/ml | 37 Lactobacillus sp, 1,00x10” CFU/ml
32 Brishane/10/07 - - - 15 Rhinovirus B 4,00x10° TCIDs,/ml | 38 | Neisseria meningitidis | 1,00x10° CFU/ml
33 | Hong Kona/4801/14 . _ . Haemophilus influenzae o Neisseria gonorhoeae, o
9 .9 16 tip B 1,42x10° CFU/ml | 39 tittered (Strain : 2017) 1,00x10° CFU/ml
34 A/Darwin/6/2021 . - . . 17 | Streptococcus pneumoniae | 1,42x10° CFU/ml | 40 | Staphylococcus aureus | 1,00x10” CFU/ml
M Reactivitate incrucisata si interferenta microbiana 18 | Streptococcus pyogenes | 4,60x10°CFU/ml | 41 | Mycoplasma lium | 1,00x10° CFU/m|
Au fost selectate pentru testare un total de 46 de substante cu reactie incrucisata, inclusiv cele cu relevanta i Chlamydophila
genetica pentru tintele produsului sau cele care provoacd simptome similare. Aceste substante au fost 19 Bordetella pertussis 221x10" CFU/ml | 42 | i 1,00x10° IFU/ml
diluate in specimene negative de tampon nazofaringian pana la concentratia de testare si evaluate in trei 20 | Wycoplasma preumoniae | 1,40x10° CFU/mI | 43 Preumocystisjrovecii(BP] 1,00X10CFU/mi

replici atat la nivelurile de proba negative, cat si la concentratii de 3X LoD pentru fiecare tintd. Rezultatele au
confirmat cd nu au existat reactii incrucisate sau interferente microbiene la concentratiile testate pentru cele
46 de substante enumerate mai jos.




21 | Pseudomonas aeruginosa | 5,60x10° CFU/ml | 44 Corona}mrﬁf uman 1,00x10° cp/ml
22 | Staphylococcus epidermis | 1,20x10° CFU/ml | 45 Lichid nazal uman Stoc
colectat
23 | Strept livari 1,35x10° CFU/ml *1,00x10° cp/ml
reptococcus salivarius X LU SARS-CoV X Acp m
R R R **1,00x10" cp/ml

* Reactivitate incrucisatd cu gena N SARS-CoV-2, dar fard reactie de interferentd microbiana
** No cross-reactivity with SARS-CoV-2 N gene

H Substanta interferenta

Au fost testate in total 17 substante de interferenta endogene si exogene, care pot fi prezente in specimen.
Aceste substante au fost diluate pana la concentratia de testare utilizand probe negative de tampon
nazofaringian si evaluate in conditii cu si fara adaugarea de substante interferente atat in probele negative,
cat si in probele cu concentratie 3X LoD, cu trei replici per conditie. Rezultatele au confirmat ca nu a existat

interferentd pand la concentratiile de testare specificate pentru cele 17 substante enumerate mai jos.

Tabelul 9. Substante interferente testate in cadrul testului pentru substante interferente

Nr. substanta interferenta Ingredient activ Concentratie de testare
1 Sange integral uman Plasma, celule sanguine 5% v/v

2 ADN genomic uman genom uman, proteina 15 pg/ml
3 Hemoglobina Hemoglobina 0,2g/ml
4 Mucin Mucin 2,5 mg/ml
5 Albumina Albumina 0,24 mg/ml
6 Biotina Biotina 200 pg/ml
7 Dexametazona Dexametazona 6 mg/ml
8 Apd de gurd Cetylpyridinium chloride 5% v/v

9 Oseltamivir Oseltamivir 25mg/ml
10 Oximetazolina (spray nazal) Oximetazolina 15% v/v
1 Ribavirin Ribavirin 800 mg/ml
12 i‘gﬁgljg:ﬁ:ﬁﬁg)‘ Fenol 15% vy
13 Sore throat and Benzocaine 3 mg/ml

cough lozenges

14 Tutun Nicotina, gudron 0,03 mg/ml
15 Tobramicina Tobramicina 512 pg/ml

Monofluorofosfat de sodiu
Zanamivir

16 Pastd de dinti
17 Zanamivir

0,5% v/v
3,3 mg/ml

M Interferenta competitiva

Pentru a evalua reactia la interferenta competitiva intre analiti, au fost preparate si evaluate materialele de referintd
pozitive pentru tintele Gripa A/B, VSR si SARS-CoV-2 cu concentratie scazutd (3X LoD) si concentratie ridicatd (100X
LoD). Pe baza rezultatelor testului, nu a existat nicio reactie de interferenta competitivd intre analiti.

M Precizie (repetabilitate si reproductibilitate)

[Repetabilitatea]

Materialele de referintd pozitive pentru tintele Gripa A/B, VSR si SARS-CoV-2 au fost diluate in probe negative
de tampon nazofaringian la trei concentratii de testare (0, 1X, 3X LoD). Testarea a fost efectuatd cu un lot,
patru repetdri pe zi, pe o perioada de doudzeci de zile. Pe baza rezultatelor testelor, au fost analizate valorile
SD pentru cadrul aceleiasi serii, intre serii, intre zile si in cadrul laboratorului, confirmand repetabilitatea
produsului cuun SD <2,0 Ct.

[Reproductibilitatea]

Materialele de referintd pozitive pentru tintele Gripa A/B, VSR si SARS-CoV-2 au fost diluate in probe negative
de tampon nazofaringian la trei concentratii de testare (0, 1X, 3X LoD). Testarea a fost efectuatd cu cinci
repetari pe zi, timp de cinci zile, intre operatori, loturi, locatii si instrumente. Pe baza rezultatelor testului, au
fost analizate valorile SD si CV (%), confirmand reproductibilitatea produsului cu un SD < 2,0 Ct si CV < 5%.

B Transfer / Contaminare incrucisata

Materialele de referinta pozitive cu concentratie ridicata pentru Gripa A/B, VSR si SARS-CoV-2 au fost
testate in validare incrucisata utilizdnd probe negative prelevate din nazofaringe cu un lot al produsului,
repetand testul de cinci ori. Rezultatele au aratat ca toate probele pozitive cu concentratie ridicatd au fost
pozitive, iar toate probele negative au fost negative, confirmand cd nu a existat contaminare incrucisata
intre echipamentul dedicat utilizat pentru rularea produsului (sistemul STANDARD M10) si produsul testat.

W Studiu privind performanta clinica

Performanta clinicd a testului M10 Gripa/VSR/SARS-CoV-2 Rapid a fost evaluatd utilizind probe clinice
arhivate prelevate prin tampon nazofaringian (NP) in Copan UTM. Un total de 722 de probe NP au fost
testate cu M10 Gripa/VSR/SARS-CoV-2 Rapid, comparand rezultatele sale cu cele obtinute cu un dispozitiv
comparator RT-PCR de ultima generatie, marcat CE.

M10 Gripa/VSR/SARS-CoV-2 Rapid a demonstrat o sensibilitate si specificitate de 100,00% i, respectiv,
99,13% pentru gripa A; 98,78% si 98,44% pentru gripa B; 97,96% si 98,72% pentru VSR; 98,51% si 99,49%
pentru SARS-CoV-2 (Tabelul 10).



Tabelul 10. Rezumatul rezultatelor testului de sensibilitate si specificitate clinica

1) Virusul gripal A

- Sensibilitate clinica: 100,00% (148/148) [95% CI: 97,47% - 100,00%]

4) SARS-CoV-2
- Sensibilitate clinicd: 98,51% (132/134) [95% CI: 94,72% - 99,59%]
- Specificitate clinica: 99,49% (585/588) [95% CI: 98,51% - 99,83%]

- Specificitate clinicd: 99,13% (569/574) [95% CI: 97,98% - 99,63%] 5
Rezultat confirmat
Rezultat confirmat - - Total
Poxiti Neesi Total Pozitiv Negativ
Poziti :fllsw eg.: : STANDARD M10 Pozitiv 132 ] 135
ozitiv 153 n
STANDARD M10 : Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | Negatlv 2 58 587
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Negatl"’ 0 569 569 Total 134 588 j22)
fots 148 574 22 [Performanta clinica in mediul de testare in apropierea pacientului (NPT)]
2) Virusul gripal B Performanta clinica a testului STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast a fost evaluatd intr-un mediu de
 Sensibilitate clinica: 98,78% (81/82) [95% CI: 93,41% - 99,78%] testare in apropierea pacientului (NPT) utiligénd probe prele\fate prin tampon nazofaringian (NP).
- Specificitate clinica: 98,44% (630/640) [95% CT: 97,15% - 99, 15%] Performanta in mediul NPT a fost comparatd cu performanta in mediul de laborator de catre profesionisti din
! ! ! laboratoare clinice sau profesionisti din domeniul sdndtatii care au primit o formare profesionald generald
Rezultat confirmat adecvata rolului lor si cu gradul de utilizabilitate in mediul NPT de catre utilizatorii vizati (HCP).
it ; Total Au fost analizate in total 379 de probe prelevate prin tampon nazofaringian. Fiecare specimen a fost testat
Pozitiv Negativ Ao : apoin 3 h
= cu testul M10 atat in mediul NPT, cat si in mediul de laborator, iar rezultatele au fost comparate cu un test de
STANDARD M10 I::ZIattIY 811 61300 69311 referinta RT-PCR marcat CE si cu un test de rezolvare.
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast gatlv Tabelul 11. Rezumatul rezultatelor performantei clinice in contextul NPT
Total 82 640 722 1) Pozitiv la gripa A (Specimen total: 96)
. — . - Mediul NPT comparativ cu mediul unui laborator privat
3) Virusul sinctial respirator -
- Sensibilitate clinica: 97,96% (96/98) [95% CI: 92,86% - 99,44%] Tint3 gripa A Laborator privat
- Specificitate clinicd: 98,72% (616/624) [95% CI: 97,49% - 99,35%) Pozitiv la gripa A Negativ
Rezul i Pozitiv la gripa A 96 0
Re confirmat ' Total D — | Pozitivia gripa
Pozitiv Negativ ‘ Negativ 0 0
Pozitiv 96 8 104 Procentul de concordanta pozitiva (PPA): 100% (Wilson 95% CI: 95,36-100%)
STANDARD M1 Negativ 2 616 618
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast 9 - Mediul NPT comparativ cu testul de referinta/rezolvare
Total 98 624 722

Test de referinta/rezolvare

Tinté gripa A Pozitiv la gripa A Negativ
. \ Pozitiv la gripa A 96 0
Mediul NPT \ Negativ 0 0

Sensibilitate diagnostica: 100% (Wilson 95% CI: 95,36-100%)




2) Pozitiv la gripa B (Specimen total: 54) 4) Pozitiv la SARS-CoV-2 (Total sample : 63)

- Mediul NPT comparativ cu mediul unui laborator privat - Mediul NPT comparativ cu mediul unui laborator privat
Laborator privat o Laborator privat
3 gri intd SARS-CoV-2
Tintd gripa B Pozitiv la gripa B Negativ I Pozitiv la SARS-CoV-2 Negativ
, [ Pozitivlagripa B 52 0 _ [Pozitiv Ia SARS-CoV-2 63 0
Mediul NPT 5
Mediul NPT Negativ 2 0 ‘ Negativ 0 0
Procentul de concordanti pozitiva (PPA): 96,15% (Wilson 95% CI: 87,02-98,94%) Procentul de concordanta pozitiva (PPA): 100% (Wilson 95% CI: 94,25-100%)
- Mediul NPT comparativ cu testul de referinta/rezolvare - Mediul NPT comparativ cu testul de referintd/rezolvare
Test de referinta/rezolvare Test de referinta/rezolvare
agri - intd SARS-CoV-2 4
Tinta gripa 8 Pozitiv la gripa B Negativ T Pozitiv la SARS-CoV-2 Negativ
Pozitiv la gripa B 52 0 Pozitiv la SARS-CoV-2 63 0
Mediul NPT ‘ ozitlv g.rlpa Mediul NPT ozitiv la : ()
Negativ 2 0 Negativ 0 0
Sensibilitate diagnostica: 96,15% (Wilson 95% CI: 87,02-98,94%) Procentul de concordant pozitiva (PPA): 100% (Wilson 95% CI: 94,25-100%)
3) Tintd VSR Positive (Total sample : 64) ) . .
) . A ) . 5) Specimen negativ (Specimen total: 119
- Mediul NPT comparativ cu mediul unui laborator privat - ;\/Iepdiul NPT co?npar;tie cu mediul unui Ia)borator privat
Laborator privat -
intd VSR . Laborator privat
T Pozitiv la VSR Negativ Toate tintele Pozitiv Negativ
Mediul NPT [ Pozitiv Ia'VSR 61 3 Vediul NPT ‘ Pozitiv 0 2
| Negativ | 0 0 | Negativ 2 115
Biocentuldeiconcordantalpozltval(ERA)195,3 1% (Wilsonid5%/CLi87:10:98:39%) Procentul de concordanta negativa (NPA): 96,64% (Wilson 95% CI: 91,68-98,69%)

- Mediul NPT comparativ cu testul de referinta/rezolvare . . .
P 4 - Mediul NPT comparativ cu testul de referinta/rezolvare

Test de referinta/rezolvare

Tinta VSR — - . Test de referintd/rezolvare
Pozitiv la VSR Negativ Toate tintele Pozitiv Negativ
. Pozitiv la VSR 64 0 =
Mediul NPT } Negativ 0 0 Mediul NPT ‘ Pozmy 0 2
\ Negativ 2 17

Sensibilitate di ica: 100% (Wilson 95% CI: 95,34-100%)

= Specificitatea di icului: 98,32% (Wilson 95% CI: 94,08-99,54%)

)




Limitari

1.
2.

Ref
1.
2.
3.

Acest produs trebuie utilizat cu probe prelevate din nazofaringele uman.

Pot apdrea rezultate fals negative din mai multe cauze.

- Concentratiile specimenului sunt aproape sau sub limita de detectare a testului.

- Un specimen este colectat, transportat sau manipulat in mod necorespunzator.

- Cartusele sunt expuse la factori de mediu necorespunzdtori.

Modificdrile aduse procedurilor prevazute in IDU (Instructiuni de utilizare) din pachet pot altera
performanta testului.

Pot apdrea rezultate fals pozitive in urma contamindrii incrucisate intre probele pacientilor, amestecarii
specimenelor si/sau contamindrii cu ARN in timpul manipuldrii produsului.

Detectarea calitativa a rezultatelor pozitive in acest cartus nu indica prezenta unui virus infectios.

Acest cartus clasifica si identificd numai gripele A, B, VSR sau SARS-CoV-2. Rezultatele testelor sunt doar
pentru referintd clinicd si nu trebuie utilizate ca singurele dovezi pentru diagnosticul si tratamentul clinic.
Mutatiile din regiunile tinta ale testului M10 Gripa/VSR/SARS-CoV-2 Rapid ar putea afecta legarea
primerului si/sau probei, ducand la esuarea detectdrii prezentei virusului ori la una mai putin previzibila
aacestuia.

Acest produs are potentialul de a reactiona incrucisat cu SARS-CoV-1in gena N a SARS-CoV-2. Cu toate
acestea, nu au fost raportate cazuri de infectie cu acest agent patogen din 2004 (Sursa: CDC), iar infectiile
la om sunt extrem de rare. Prin urmare, riscul asociat rezultatelor testului este considerat scazut.
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STANDARD M 10
Flu/RSV/SARS-GoV-2 Fast

STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast
PRED VYKONANIM TESTU SI POZORNE PRECITAJTE

POKYNY € SD BIOSENSOR

Urcené poutzitie

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, vykondvany v systéme STANDARD M10, je automatizovany
test multiplexnej RT-PCR v redlnom ¢ase urceny na simultannu in vitro kvalitativnu detekciu a diferencidciu
RNA koronavirusu 2 spésobujiceho tazky akutny respiraény syndrém (SARS-CoV-2), virusu chripky typu A,
virusu chripky typu B a/alebo respiracného syncycialneho virusu (RSV) vo vyteroch z nosohltana odobratych
osobdm s prejavmi a priznakmi infekcie dychacich ciest.

Test je ur¢eny na pomoc pri diagnostike COVID-19, chripky a/alebo infekcii RSV a je urceny vylutne na
profesiondlne poutitie klinickymi laboratérnymi odbornikmi alebo zdravotnickymi pracovnikmi, ktorf
absolvovali vSeobecné odborné skolenie zodpovedajice ich funkcii. Test je urc¢eny na pouZitie v klinickych
laboratéridch alebo v prostrediach, kde sa testy vykonavaji v blizkosti pacienta, ako si zdravotnicke
zariadenia a iné primerane vybavené miesta poskytovania zdravotnej starostlivosti.

Pozitivne vysledky svedtia o pritomnosti RNA virusu chripky typu A, chripky typu B, RSV a/alebo SARS-
CoV-2. Na urcenie infekéného stavu pacienta je potrebna klinickd korelacia s anamnézou pacienta a dalSimi
diagnostickymi informaciami. Negativne vysledky sa musia kombinovat s klinickymi pozorovaniami,
anamnézou pacienta a epidemiologickymi informaciami.

M10-CVFR-02

Zhrnutie a vysvetlenie

Akutna respiracna infekcia moze byt spdsobend roznymi virusmi a baktériami vratane neddvno popisaného
virusu SARS-CoV-2. Akitna respiracnd infekcia SARS-CoV-2, ktord vypukla v ¢inskom Wuhane, sa od roku 2019
rozsirila do celého sveta. Medzi bezné prejavy u osoby infikovanej SARS-CoV-2 patria respiracné priznaky,
horuika, kasel, dychavicnost a tazkosti s dychanim. V zévaznejSich pripadoch infekcia spésobuje pneuméniu,
akutny respiracny syndrém, zlyhanie obliciek alebo dokonca smrt.

Chripka, zndma aj ako influenza, je vysoko ndkazliva a akdtna virusova infekcia dychacich ciest sposobend
virusom chripky. Ludi napddaju tri typy virusov chripky, nazyvané typ A, typ B a typ C. Virusy typu A st
najrozsirenejsie a sd spojené s najzavaznejsimi epidémiami. Klinické priznaky spdsobené infekciou virusom
chripky typu A st zdvaznejSie ako priznaky spdsobené virusom chripky typu B. Virusy typu A aj B mdzu

cirkulovat siicasne, ale zvycajne je v danej sezone dominantny jeden typ. Chripka moze mat rozne prejavy,
od izolovanych respiracnych nalezov, ktoré pripominaji beiné prechladnutie, az po zdvaznii pneuméniu
vyzadujdcu hospitalizaciu a smrt.

RSV (respiracny syncycidlny virus) je obaleny virus s RNA s negativnou polaritou (negative-sense), ktory
patri do celade Paramyxoviridae. Je rozsireny po celom svete a zvykne sposobovat sezénne epidémie, najma
v zimnych mesiacoch. Virus infikuje bunky vystielajice dychacie cesty, ¢o vedie k ich zpalu a nadmernej
produkcii hlienu.

Infekcia RSV moze spdsobit cely rad respiracnych priznakov, od miernych ochoreni podobnych prechladnutiu
a po zavaznejSie stavy, ako je bronchiolitida alebo pneuménia.

Vzhladom na potencidl RSV spdsobovat zdvazné ochorenia a prispievat k vyznamnému zatazeniu systémov
zdravotnej starostlivosti na celom svete je rychla a dostupnd detekcia RSV nevyhnutna pre véasnt diagnostiku,
kontrolu infekcie a manazment pacientov. Respiracné infekcie spdsobené SARS-CoV-2, virusom chripky a RSV
maju podobné spdsoby prenosu a priznaky. Preto vdaka poufitiu testov, ktoré dokazu simultdnne detegovat’
a diferencovat, mozno dosiahnut G¢innd kontrolu virusov, vhodnu liecbu a prevenciu rozsiahlych epidémii.

H Opis kazety

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast je molekuldrny in vitro diagnosticky test, ktory poméha pri
simultannej detekcii a diferencidcii RNA virusu chripky typu A, virusu chripky typu B, RSV a SARS-CoV-2 na
zéklade technolégie amplifikcie nukleovej kyseliny, RT-PCR. Kazeta STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2
Fast obsahuje pufre na extrakciu virusovej RNA a RT-PCR reagencie na in vitro kvalitativnu detekciu RNA virusu
chripky typu A, virusu chripky typu B, RSV a SARS-CoV-2 vo vzorkéch vyterov z nosohltana.

—> Bezpetnostna spona
Extrakénd komora «—

E“ — Amplifikacna komora
Obrazok 1: Usporiadanie kazety STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Princip postupu

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast je automatizovany in vitro diagnosticky test na kvalitativnu
detekciu nukleovej kyseliny z virusu chripky typu A, virusu chripky typu B, RSV a SARS-CoV-2. Test STANDARD
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast sa vykondva v systéme STANDARD M10.

Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje pripravu vzoriek, extrakciu nukleovej kyseliny,
polymerdzovii retazovi reakciu s reverznou transkripciou (RT-PCR) a detekciu ciefovych sekvencii v réznych



vzorkdch pomocou molekuldrnych diagnostickych testov. Systém sa skladd zmodulu STANDARD M10 Module
a konzoly STANDARD M10 Console s vopred nainstalovanym softvérom na vykondvanie testov a prezeranie
vysledkov. Systém vyzaduje pouZitie jednorazovych kaziet, ktoré obsahujii RT-PCR reagencie a slizia na
vykondvanie postupu RT-PCR. Vdaka tomu, Ze st kazety samostatné, je krizova kontamindcia medzi vzorkami
minimalizovand. Uplny opis systémov najdete v pouzivatelskej prirucke systému STANDARD M10.

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast obsahuje reagencie na detekciu RNA z virusu chripky typu
A, virusu chripky typu B, RSV a SARS-CoV-2 vo vyteroch z nosohltana. Kazeta sliZi na kontrolu sprévneho
spracovania vzorky, extrakcie nukleovej kyseliny a RT-PCR. Vzorka sa najskor lyzuje v podmienkach vysokej
denaturdcie, aby sa inaktivovala RNdza a aby sa zabezpecila izoldcia intaktnej virusovej RNA. Potom sa upravia
podmienky pufrovania, aby sa zabezpecilo optimélnu vazbu RNA na sklenené vldkna. RNA sa viaze na sklenené
vidkna a kontaminanty sa efektivne niekolkokrét vymyji pomocou premyvacieho pufra. RNA vysokej kvality
sa eluuje elucnym pufrom a je pripravend na amplifikiciu. Purifikované nukleové kyseliny sa zmiesaja s
lyofilizovanymi guféckami PCR master mixu. Denaturuju sa za prisposobenych teplotnych podmienok, aby sa
vykonala tc¢innd multiplexna RT-PCR v redlnom case, a amplifikuju sa podla podmienok PCR.

V tabulke niZSie je uvedené, ktory ciel je urceny na detekciu tromi kandlmi: FAM, HEX, Cy5.
Tabulka 1: Fluorescen¢ny kanal kaZdého cielového patogénu

Patogén Cielovy gén Kanal
Virus chripky A (gén M, gén PB2) FAM
Virus chripky Virus chripky B (gén NS1, gén M) HEX
Interna kontrola (IC) Cy5
RSV RSV (gén M, gén N) HEX
Internd kontrola (IC) Cy5
Gén ORF1ab, gén E FAM
SARS-CoV-2 Gén N HEX
Interna kontrola (IC) Cy5

Ucinnd latka

* Guanidin tiokyanat 0,47 g

* Taq DNA polymerdza 646 U

* Reverznd transkriptdza 1149 U

+ Cielové primery a sondy 2,5 - 30 pmélov

Obsah balenia
Stiprava STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast obsahuje dostatotné mnoZstvo reagencii na spracovanie
10 vzoriek alebo externych vzoriek na kontrolu kvality.

Tabulka 2: Obsah stpravy STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Obsah Mnoistvo | Pouiitie v kaZdej reakcii
1 Kazeta 10 Tea
2 STANDARD Fixed volume dropper (300 pl) 1 lea
3 Névod na pouZzitie 1 -

Skladovanie a manipulacia

Stipravu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast skladujte pri teplote 2-28°C (36-82°F). Ak sa kazeta
uchovavala v chladnicke, vykonaijte test po jej stabilizécii pocas 30 mindt pri teplote 20-28°C (68-82°F).
Kazetu neskladujte v prevrétenej polohe. Ak sa skladuje v prevrdtenej polohe, zostdva stabilnd max. 14
dni. Neodstranujte bezpecnostnli sponu kazety a kazetu nezatlacajte, pokial ju nechcete ihned poufit.
NepouZzivajte kazetu, ktora je netesnd alebo mokrd. Za tychto podmienok sa mozu kazety skladovat az do
détumu exspirdcie uvedeného na obale.

Potrebné materialy, ktoré nie st siicastou balenia
« Systém STANDARD™ M10 s pouZivatelskou priruckou
- Najmenej jedna konzola STANDARD M10 Console (kat. €. 11M1011) a jeden modul STANDARD M10
Module (kat. ¢. 11M1012)
* Pre konzolu STANDARD M10 Console S/W je V 001.010 alebo vy3Sia verzia
- Kalibratnd stiprava STANDARD M10 Calibration Kit (kat. ¢. 11CAL10H)
« Néstroje na odber vzoriek
- Copan eNAT (6U074501, 606CS01P)
- Copan UTM (305C)
- Noble bio CTM (UTNFS-3B-2)
« Pipety na prenos vzoriek (volitelné)
- Mikropipeta so $pickami vybavenymi filtrom
« Ndadoba na nebezpecny odpad
+ 0OP (osobné ochranné prostriedky)
« Externy material na kontrolu kvality

- Stprava kontrol AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B and RSV Molecular Controls Kit (SeraCare, 0505-0260)



Upozornenla a bezpecnostné opatrenia

oUW N =

12.
13.
14.

Tato stprava je urcend na diagnostiku in vitro.

Pred zacatim testu si pozorne precitajte ndvod na pouZitie.

Nespravny odber, preprava, skladovanie a spracovanie vzorky mézu sposobit nespravne vysledky testu.
Pred poufitim neodstrariujte bezpecnostnu sponu kazety.

Kazetu nezatlacajte, pokial ju nechcete ihned pouzit.

Pred nanesenim vzorky zatlacte (prepichnite) kazetu a skontrolujte, ¢i je veko kazety (horny kryt) dplne
zatlacené do tela kazety.

Zasuiite Spicku alebo prilozené kvapkadlo hlboko do otvoru na vzorku, aby ste zabezpecili presné
nanesenie vzorky.

Nepouzivajte kazetu, ktord je netesnd alebo mokra.

NepouZzivajte stipravu po uplynuti jej datumu exspiracie.

. Produkt nepouZivajte, ak od otvorenia foliového vrecka uplynuli viac ako 3 mesiace. Uvedenad stabilita po

otvoreni plati len v pripade, ak sa kazeta skladuje pri teplote 2 - 28 °C.

. Kazetou netraste, ani ju nenakldnajte a neprevracajte, najma po zatlaceni kazety na prepichnutie

tesnenia. Mohlo by to viest'k neplatnym alebo nesprévnym vysledkom testu.

NepouZzivajte kazetu s poskodenym ciarovym kédom.

Nespracované kazety nepouZivajte opakovane.

Biologické vzorky, pomdcky na prenos a pouZzité kazety sa majl povaZovat za schopné prenosu
infekénych agensov, ¢o si vyZaduje prijatie Standardnych bezpe¢nostnych opatreni.

. Tento test zahffla extrakciu virusovej RNA a PCR amplifikdciu. Z toho dévodu je potrebné prijat

bezpecnostné opatrenia, aby sa zabranilo kontamindcii v klinickych laboratéridch aj v prostrediach
testovania v blizkosti pacienta (NPT), ktoré st vybavené vhodnou zdravotnickou infrastruktirou a
prevadzkované vySkolenymi zdravotnickymi pracovnikmi. Odporica sa pravidelné monitorovanie
prostredia a dodrZiavanie postupov kontroly kontamindcie. V pripade rozliatia alebo vystavenia
kontamindcii okamZite dekontaminuijte priestor pomocou t¢inného dezinfekéného prostriedku, ako je
bielidlo alebo 70% alkohol. Ak pouZzijete bielidlo, nasledne oplachnite sterilnou vodou, aby nedoslo k
poskodeniu testovacej pomdcky alebo pracovného priestoru.

. Pri pouZivani tejto sdpravy je nutné désledne dodrZiavat postupy uvedené v ndvode na poufitie (IFU),

pricom testovanie musi splfiat technické poZiadavky platné pre klinické laboratérid a prostredia
testovania v blizkosti pacienta (NPT).

. Vietky vzorky a materidly pouZité na vykonanie testu zlikvidujte ako biologicky nebezpecny odpad.

S laboratérnym chemickym a biologicky nebezpecnym odpadom sa musi zaobchddzat a likvidovat v
stilade so vietkymi miestnymi, Stdtnymi a narodnymi predpismi.

. Tato stprava je ur¢end na poutzitie iba vySkolenymi laboratérnymi odbornikmi a zdravotnickymi

pracovnikmi, ako su lekari a sestry, ktori absolvovali vSeobecné odborné Skolenie zodpovedajtice ich
funkcii. PouZitie nevySkolenymi alebo nekvalifikovanymi osobami mdze viest k nepresnym vysledkom.

. Test sa md vykondvat'v prostredi s teplotnym rozsahom 15°C az 35°C (59°F az 95°F). Vykondvanie testu

mimo tohto rozsahu mdze ovplyvnit presnost a spolahlivost testu.

20.

21.
22

23.

Uistite sa, Ze je pomdcka umiestnend na stabilnej ploche, mimo dosahu priameho sInecného svetla,
zdrojov tepla a nadmernej vihkosti.

Nepouzivajte pomdcku mimo zdravotnickych zariadeni alebo ekvivalentnych prostredi.

Poutitie inych ako uvedenych nastrojov na odber vzoriek, ktoré nie si uréené na poutitie s testom
STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, moZe viest k nepresnym vysledkom a neodporuca sa.
Akykolvek zévazny incident, ktory sa vyskytne v stvislosti s touto stipravou, sa musf nahlasit vyrobcovi
alebo jeho autorizovanému zastupcovi a prislusnému orgénu clenského tétu, v ktorom mé pouzivatel
a/alebo pacient sidlo, a to v stilade s poziadavkami nariadenia (EU) 2017/746.

Chemické nebezpecenstvo
Této stiprava obsahuje zlozky klasifikované podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 takto:

* Piktogram nebezpecenstva:

* Signdlne slovo: Nebezpecenstvo
* Vlystrazné upozornenia:

- H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.
- H318 Spdsobuje vazne poskodenie oci.

* Bezpecnostné upozornenia:

1)

2)

3)

4

Prevencia

- P260 Nevdychujte prach/dym/plyn/hmlu/pary/aerosoly.

- P264 Po manipuldcii si starostlivo umyte ruky.

- P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare/ochranu sluchu.

Reakcia

-P301 + P330 + P331 PO POZITI: Vyplachnite Gsta. NEVYVOLAVAJTE vracanie.

- P303 + P361 + P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzlette vietky kontaminované casti
odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou/sprchou.

- P304 + P340 PO VDYCHNUTI: Presuiite osobu na gerstvy vzduch a umoznite jej pohodine dychat.

- P305 + P351 + P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindit ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstraite ich. Pokracuijte vo vyplachovani.

- P310 Okamite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

- P321 0dborné osetrenie

- P363 Kontaminovany odev pred dalSim pouZzitim vyperte.

Skladovanie

- P405 Uchovavajte uzamknuté

Zneskodiiovanie

- P501 ZneSkodnite obsah/nddobu v sdlade s miestnymi/regionalnymi/ndrodnymi/medzinarodnymi
predpismi



Odber, preprava a skladovanie vzoriek

Spravny odber vzoriek, ich preprava a skladovanie st rozhodujlice pre spravny vysledok testu. Nespravny
odber vzoriek, nevhodna manipuldcia so vzorkami a/alebo ich preprava mozu viest k nespravnym vysledkom.
Komplexné pokyny néjdete v prislusnych ndrodnych alebo miestnych norméch tykajicich sa biologickej
bezpecnosti a postupoch spravovania vzoriek, ktoré sa vztahuju na testovanie respiracnych virusov.

I Postup vykonania vyteru z nosohltana

1. Jemne a pomaly vloZte ty¢inku na vyter z nosohltana cez nosovti dierku rovnobezne so zadnou ¢astou
nosohltana.

2. Niekolkokrét fou otocte, aby ste odobrali sekréty.

3. Vyberte tycinku na vyter z nosohltana, vlozte ju do skimavky na odber vzoriek a odlomte koniec tycinky.

4. Skdmavku na odber vzoriek pevne uzavrite. Ak sa ma testovanie vykonat okamfite, vzorku je mozné v
tomto kroku ihned'vloZit do kazety. Podrobny postup testovania najdete v ¢asti ,VioZenie vzorky do kazety
STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Cartridge".

5. Vzorky vyterov v odberovej skimavke sa mdzu skladovat max. 12 hodin pri teplote 19-25°C (66,2-77°F),
4 dni pri teplote 2-8°C (36-46°F), 3 mesiace pri teplote -18°C (-0,4°F) alebo niz3e]. Pripustné st az 3 cykly
zmrazenia/rozmrazenia.

Obrézok 2: Vykonanie vyteru z nosohltana

POSTUP
H Spustenie systému STANDARD™ M10

Podrobné pokyny ndjdete v pouil’vatefskﬁ' prirucke systému STANDARD M10. Ak ste

Poznémka Naskenovali iarovy kéd kazety v systéme STANDARD M10 a verzia softvéru nie je kompatibilnd,
zobrazi sa chybove hldsenie’,Not Supported Device” (Pomocka nie je podporovand). Pred
pokracovanim v teste aktualizujte softvér.

1. Zapnite systém STANDARD M10.
2. Skontrolujte, ¢i st konzola STANDARD M10 Console a modul STANDARD M10 Module pripojené a
funkené.

Konzola M10 Console Modul M10 Module
(vlavo) (vzadu)

Obrézok 3: Pripojenie napdjania

Enter the User ID and Password on the Log In screen of the STANDARD M10 Console and click the Log
In button.

Touch the STANDARD M10 Module to run on the Home screen.

(The door of the selected STANDARD M10 Module will automatically open for cartridge loading.)

Obrazok 4: Obrazovka Log In (Prihlasenie)

Obrazok 5: Obrazovka Home (Domov),
stav modulu M10

Zadajte ID pacienta naskenovanim ciarového kédu alebo pomocou virtudinej kldvesnice na obrazovke
konzoly M10 Console. (ID pacienta je volitelné. Moznost Patient ID (ID pacienta) mozete vypnt'v Casti
LSettings” (Nastavenia).)

Zadajte ID vzorky naskenovanim ciarového kédu vzorky alebo pomocou virtudinej kldvesnice na



obrazovke konzoly M10 Console. Pred naskenovanim ciarového kédu s ID vytlaceného na skiimavke
so vzorkou sa uistite, Ze je viecko skiimavky pevne uzavreté. (Pre test kontroly kvality zaskrtnite politko Stlatte hornd vydutd cast
QC (Kontrola kvality).)

Nadbytotnd tekutina

Pipeta
Vzorka

Obrazok 8: Kvapkadlo s fixnym obj

6. Po niekolkych sekundach sa obrazovka Sample Guide (Sprievodca vzorkami) automaticky zmeni na
obrazovku Insert Cartridge (VloZenie kazety). Ak chcete sprievodcu preskocit, klepnite na obrazovku
Sample Guide (Sprievodca vzorkami).

7. Zatvorte veko.

Obrazok 6: Zadanie ID vzorky Obrazok 7: Naskenovanie kazety

7. Naskenujte kazetu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, ktort chcete poutit. Konzola STANDARD
M10 Console na zaklade ciarového kédu kazety automaticky rozpoznd test, ktory sa ma vykonat.

Kazetu Gpine
Ak ste naskenovali Ciarovy kéd kazety v systéme STANDARD M10 a datum exspiracie uz sufitedo didky
Poznamka uplynul, zobrazi sa chybové hldsenie ,Expired Device” (Exspirovana pomdcka). Skontrolujte A

platnost'a vykonajte test s kazetami, ktorych ddtum exspirécie eSte neuplynul. suinehoovory Otvor
v pravom hornom rohu.

H VloZenie vzorky do kazety STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Cartridge Obrézok 9: Pridanie vzorky

Ak sa kazeta uchovavala v chladnicke, vykonajte test po jej stabilizécii pocas 30 min(t pri teplote

£oz0y 20-28°C (68-82°F). Po vlozeni vzorky do kazety zacnite vykondvat test co najskor (do 30 mindt).

Poznamka Ak sa do kazety vlozi nedostatotné mnozstvo vzorky, vysledky mozu byt falosne negativne.

Odstranite bezpetnostnti sponu umiestnent pod vekom kazety.

Zatlacajte kazetu, aby sa prepichlo tesnenie, az kym Uplne nezapadne do drazky kazety.

Pred vlozenim vzorky otvorte veko a skontrolujte, i je tesnenie tplne prepichnuté.

Premie3ajte vzorku tak, Ze skimavku so vzorkou alebo skimavku na externti kontrolu kvality 5-krét rychlo
prevrétite. Opatrne otvorte uzdver na skimavke so vzorkou alebo skiimavke na externti kontrolu kvality.

5. Naneste 300 pl vzorky do otvoru v pravom hornom rohu kazety pomocou kvapkadla s fixnym objemom
300 pl alebo mikropipety.

el adiade



Obrazok 10: Obrazovka Sample Guide Obrézok 11: Obrazovka Insert Cartridge
(Sprievodca vzorkami) (VloZenie kazety)

H Spustenie testu

1.

2.
3.

Vlozte kazetu do vybraného modulu STANDARD M10 Module tak, aby amplifikacna komora smerovala
dovnutra modulu. (Indikator stavu vybraného modulu bude blikat zelenou farbou.)

Uplne zatvorte dvierka.

Po potvrdeni informdcii o vzorke a kazete klepnite na obrazovke na tlacidlo OK. (Stlacenim tlacidla
Reset (Obnovit) mdZete informacie zadat' znovu.)

Test sa spusti automaticky a na obrazovke sa zobrazi zostévajlci cas.

Obrazok 12: Obrazovka potvrdenia testu Obrazok 13: Obrazovka Running (Spustenie)

Ak signdl z ciela dosiahne pred dokongenim celého procesu ur¢itt prahovd hodnotu, spusti sa funkcia
Early Detection Call (VEasna detekcia), ktora poskytne vysledky skor (funkcia vEasnej detekcie sa aktivuje
po 25 mindtach prevadzky).

Obrazok 14: Funkcia vcasnej detekcie

6. Po dokonceni testu sa prepne na obrazovku Review (Prehlad) a zobrazi sa vysledok.

7. Poutzité kazety zlikvidujte v prislusnej nddobe na biologicky nebezpecny odpad v stilade so Standardnymi
postupmi vasej intitdicie.

8. Ak chcete spustit dalsi test, kliknite na ikonu domovskej stranky 0. zopakujte postup (ak je k
dispozicii dalsi modul STANDARD M10 Module pripojeny ku konzole STANDARD M10 Console, moZete
spustit'novy test, aj ked je uz spusteny iny test).

Interpretacia vysledkov
Konzola STANDARD M10 Console interpretuje vysledky automaticky a si jasne zobrazené na obrazovke
Review (Prehlad). Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast poskytuje vysledky testu na zdklade detekcie
prislusnych cielovych génov podla algoritmov uvedenych v tabulke 3.

Tabulka 3: Opis vysledkov

Zaver Vysledok
(obrazovka (obrazovka Opis
Home (Domov)) | Review (Prehlad))
Pozitivny + Aspori jeden patogén/cielovy gén je pozitivny.
Negativny — Nedetegoval sa Ziadny patogén.
Neplatny ! Signdl IC nemd Ct v platnom rozsahu.
Chyba x Test zlyhal, pretoze doslo k chybe alebo test zrusil pouzivatel.




Tabulka 4: Opis vysledkov IC

Virus chripky A - negativny,
virus chripky B - negativny,
RSV - negativny, SARS-
CoV-2 - negativny

+ Nedetegovali sa cielové RNA virusu chripky A, chripky B, RSV a/alebo SARS-
Cov-2.
+ IC: platnd; IC ma Ct v platnom rozsahu.

IC nespifia kritérid prijatelnosti a nedetegovali sa vietky ciele. Zopakuite test.

Zaver (obrazovka | Vysledok (obrazovka i
Summary (Zhrnutie)) | Summary (Zhrnutie)) pis
IC mé Ctv platnom rozsahu.
: Test bol dokonceny. Nahldste pozitivne/negativne
Platna IC v vysledky ciela podla interpretacie uvedenej v tabulke 5.
(Ak je ciel’pozitl’vn , zobrazi sa ako ,IC Valid” (Platna
1C) bez ohladu na hodnotu Ct pre IC.)
P IC nespifia kritéria prijatelnosti a nedetegovali sa
Neplatn IC ! vietky ciele. Zopakuite test.
Test zlyhal, pretoZe doslo k chybe alebo test zrusil
ChybaIC X pouzivatel. Zopakujte test.

Tabulka 5: Interpretécia vysledkov

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast poskytuje vysledky testu automaticky analyzované konzolou

STANDARD M10 Console pomocou Specializovaného algoritmu.

Vysledok

Interpreticia

Virus chripky A - pozitivny

Detegovala sa cielové RNA virusu chripky A.

« Signal virusu chripky A mé Ct v platnom rozsahu.

« IC: N/A (nevztahuje sa); ak je virus chripky A pozitivny pri vysoke]
koncentracii, IC mdze byt inhibovand a hodnota Ct moze byt oneskorend.

Virus chripky B - pozitivny

Detegovala sa cielovd RNA virusu chripky B.

+ Signél virusu chripky B ma Ct v platnom rozsahu.

« IC: N/A (nevztahuje sa); ak je virus chripky B pozitivny pri vysokej
koncentracii, IC moZe byt'inhibovand a hodnota Ct moZe byt oneskorend.

RSV - pozitivny

Detegovala sa cielovd RNA RSV.

+ Signdl RSV ma Ctv platnom rozsahu.

+ 1C: N/A (nevztahuje sa); ak je RSV pozitivny pri vysokej koncentracii, IC moze
byt'inhibovand a hodnota Ct méZe byt oneskorend.

SARS-CoV-2 - pozitivny

Detegovala sa cielovd RNA SARS-CoV-2.

Signdl SARS-CoV-2 mé Ct v platnom rozsahu.

IC: N/A (nevztahuije sa); ak je SARS-CoV-2 pozitivny pri vysokej koncentrdcii,
1C mdze byt inhibovand a hodnota Ct mdZe byt oneskorend.

.

Neplatny « IC: neplatnd; signdly pre IC a virus chripky A, virus chripky B, RSV a SARS-
CoV-2 nemajti Ct v platnom rozsahu.
Test zlyhal, pretoze doslo k chybe alebo test zrusil pouzivatel. Nie je mozné
Chyba stanovit pritomnost alebo nepritomnost cielovych nukleovych kyselin.
Zopakujte test.
Virus chripky typu A/B RSV SARS-CoV-2
Interpretacia Virus | Virus = )

chr;\pky chrg)ky ) (o RSV ) (o ORF1ab/E GénN| IC
Virus chripky A - pozitivny + - +/- R + R R ¥
Virus chripky B - pozitivny - + +/- R + R R ¥
RSV - pozitivny - R + ¥ +- N n
- - + - + + + +/-
SARS-CoV-2 - pozitivny - - + - + + +/-
- - + - + + +/-
Virus chripky A - pozitivny, virus chripky B |+ + +- + +/- + + +/-
- pozitivny, RSV - pozitivny, SARS-CoV-2- | + + +/- + +/- ¥ R +/-
pozitivny + + +/- + +/- R n +/-

Virus chripky A - negativny, virus chripky B
- negativny, RSV - negativny, SARS-CoV-2 - - + - + - - +

- negativny

Neplatny - - - - R R R

Virus chripky A - pozitivny,
virus chripky B - pozitivny,
RSV -~ pozitivny, SARS-
CoV-2 - pozitivny

Detegovali sa cielové RNA virusu chripky A, chripky B, RSV a/alebo SARS-CoV-2
IC: N/A (nevztahuje sa); ak st virus chripky A, virus chripky B, RSV a SARS-
CoV-2 pozitivne pri vysokej koncentracii, IC mdZe byt inhibovand a hodnota
Ct moze byt oneskorend.

.
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Obrazok 15: Samostatny vysledok (vlavo) a histéria testov (vpravo)

« SlbeZna infekcia sa moze vyskytnt's tymito cielmi: virus chripky A, virus chripky B, RSV a
SARS-CoV-2.

« Tento test nie je urceny na diferencidciu podtypov alebo podskupin, alebo Iiif virusov
chripky A/B a RSV ani variantov SARS-CoV-2. Ak je potrebné diferencovat konkrétne podtypy
a kmene virusu chripky A/B alebo RSV, alebo SARS-CoV-2, je potrebné vykonat dalSie
testovanie po konzultacii so Stétnymi alebo miestnymi orgédnmi verejného zdravotnictva.

Poznamka

Kontrola kvality

1) Interna kontrola (IC)
Internd kontrola sliZi na overenie, Ci sa vzorka spravne aplikovala, ¢i reagencie v kazete fungujt spravne,
¢i nie st pritomné Ziadne interferujuce latky a ¢i sa postup vykonal spravne.

2) Externd kontrola kvality
Externd kontrola kvality slizi na monitorovanie vykonu kazety a testu.
Konkrétna testovacia metdda pre externd kontrolu kvality je uvedena v Casti VioZenie vzorky do kazety STANDARD
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Cartridge. Ak externa kontrola kvality nie je platnd, vysledok testu pacienta nemozno
zarucit a vysledok je neplatny. Ak sa nedosiahnu ocakdvané vysledky pre externé kontrolné materiély, pred
uvolnenim vysledkov pacienta opatovne analyzujte externé kontrolné vzorky. Ak sa pri opakovani nedosiahnu
ocakavané vysledky pre externy kontrolny materidl, kontaktujte technickt podporu.
Nasledujdca externd kontrola je k dispozicii, ale nie je stcastou balenia. MoZe sa podla potreby poufit'v
stlade s poziadavkami miestnych, Stétnych a federalnych akreditacnych organizécii:

- AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B and RSV Molecular Controls Kit (SeraCare, 0505-0260)

Vykon

M Limit detekcie (LoD)

Produkt sa testoval na virus chripky A/B, RSV a SARS-CoV-2 pomocou 9 typov pozitivnych referencnych
materidlov. Tieto materialy sa sériovo zriedili v negativnych vzorkach vyterov z nosohltana a testovali sa pocas
3 dni pomocou 2 rdznych 3arii pri 5 Grovniach koncentrdcie, s 24 replikdtmi na koncentrdciu. Na zaklade
experimentalnych vysledkov sa prostrednictvom Probitovej analyzy stanovil limit detekcie (LoD), pricom LoD
je pre kazdy ciel nasledovny.

Tabulka 6: Limit detekcie (LoD) pre STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Cielovy patogé Podtyp (kmefi) Limit detekcie (95% IS)
o HIN1pdm_A/NY/02/09 199,5 k6pii/ml (95% C1117,5 - 331,1 képii/ml)
V'”i;;ﬂ' r/'\pky H1_A/Singapore/63/04 354,8 kpii/ml (95% C1 195,0 - 645,7 képii/ml)
H3_A/Brisbane/10/07 141,3 k6pii/ml (95% C189,1 - 223,9 képii/ml)
Virus chripky | Yamagata_Phuket/3073/13 | 0,013 TCIDy/ml (95% C1 0,008 - 0,019 TCIDso/mi)
typu B Victoria_Brishane/33/08 0,016 TCIDs,/ml (95% CI 0,009 - 0,028 TCIDso/ml)
ey RSV-A_SC2632 281,8 képit/ml (95% CI 154,9 - 501,2 kipii/ml)
RSV-B_CH93(18)-18 104,7 képii/ml (95% C1 63,1 - 173,8 képii/ml)
] 263,0 képii/ml
Gén ORF1ab/E (95% C1199,5 - 346,7 kopit/ml)
USA-WA1/2020 —
GéenN 537,0 képii/ml
SARS.Cov2 (95% C11380,2 - 758,6 kopi/ml)
Gén ORFlab/E 182,01U/mi
0) -
WHO panel_England/02/2020 (O CL97.7-331,1 1U/m)
. 524,810/mi
(95% C1 281,8 - 1000,0 1U/ml)

W Inkluzivnost’

Na vyhodnotenie inkluzivnosti pre cielové virusy - virus chripky A/B, RSV a SARS-CoV-2 - sa vykonalo
testovanie s pouZzitim 34 kmefiov virusu chripky A, 24 kmefiov virusu chripky B, 4 kmefiov RSV a 31 variantov
SARS-CoV-2. Kazdy kmef sa zriedil v negativnych vzorkdch vyterov z nosohltana, aby sa dosiahla koncentracia
1x LoD, na zéklade stanoveného limitu detekcie (LoD) pre kazdy ciel. Testovanie sa vykonalo s 5 replikatmi na
kmeri a vysledky potvrdili inkluzivnost produktu pre testované kmene.



Tabulka 7: Kmene testované v teste inkluzivnosti

25 Stockholm/6/14 - - - - 25 Omicron JN.1
Virus chripky typu A Virus chripky typu B RSV SARS-CoV-2 26 Norway/466/14 - - - - 26 | OmicronN.1.4
3 Kmeii S Kme# C Kmefi C. Kmefi 27 Kumamoto/102/02 - - - - 27 | Omicron)G.3
Massachusetts/ : Singapore/ ;
1 NY/03/09 1 1| RSVA;Lon 1 | S.African B.1.351 9ap . . . .
212 9 28 INFIMH-16-0019/16 28 | Omicron CA.1
2 New York/18/09 2 Wisconsin/1/10 | 2 RSV A; A2 2 Kappa B.1.617 29 Kansas/14/17 - - - 29 | Omicron BA.5.2.6
3 | A/California/07/2009 | 3 | Florida/07/04 | 3 RS}'Sgl;aztSOG 3 | DeltaB.1.617.2 30 Victoria/361/11 - - - 30 | Omicron BQ.1.16
Oseltamivir-Resistant ) 31 Texas/50/12 - - - 31 B.1.595
4 (H275V Isolate 2) 4 | B/Maryland/1/59 | 4 | RSVB;18537 | 4 Delta Plus AY.1 D Brisbane/10/07 N N N N
5 Brishane/2/18 5 B’:g:/ ‘t'g ch - - 5 |Omicron B.1.1.529 33 | HongKong/4801/14 | - . : -
6 Michigan/45/15 6 | B/Florida/4/2006 | - - 6 Omicron BQ.1 34 A/Darwin/6/2021 - - - -
Guangdong-Maonan/ .
7 SWL 1536/19 7 Texas/6/11 ) ) 7 | Omicron BQ.1.1 M KriZova reaktivita a mikrobialna interferencia
3 Canada/6294/09 8 | Yamagata/16/88 | - R 8 | Omicron BA.4.6 Na testovanie sa vybralo celkovo 46 kriZovo reaguijtcich latok vratane tych, ktoré majd geneticky vyznam pre
- - ciele produktu, alebo tych, ktoré spdsobuji podobné priznaky. Tieto latky sa zriedili v negativnych vzorkdch
9 | New Caledonia/20/99 | 9 Utah/9/14 - - 9 | Omicron BA.5 vjterov z nosohltana na testovaciu koncentraciu a vyhodnotili sa v troch replikitoch pri negativnej tirovni
10 Brishane/59/07 10 Brishane/9/14 - - 10 | Omicron BA.2.3 vzoriek aj pri koncentracii 3x LoD pre kazdy ciel. Vysledky potvrdili, Ze pri testovanych koncentracidch nedoslo
11| ANirginia/ATCC1/2009 | 11 | Brisbane/36/12 | - R T Omicron XBB pri 46 nizsie uvedenych latkach k Ziadnej kriZovej reaktivite ani mikrobidlnym interferencidm.
12 | solomon Islands/03/06 | 12 | Panamas4s/90 | - R 12 | Omicron XBB.1.5 Tabulka 8: Latky testované v teste kriZovej reaktivity a mikrobiélnej interferencie
13 PR/8/34 13 B/GL/1739/54 - - 13 |Omicron BA.2.12.1 - . - -
i i i x VOISR Testovana x KoV Ipacltce Testovana
14 Taiwan/42/06 14 | Malaysia/2506/04 | - - 14 |Omicron BA.2.75.5 ¢ (mikrobialne M N [ (mikrobilne e
15 Texas/50/12 15 | B/Florida/78/2015 - 15 | Omicron BQ.1.3 interferujuice) latky interferujlice) latky
16 Perth/16/09 16 | Colorado/06/17 - 16 | Omicron BA.5.5 ] VERS.Cov Lo TaDTm | 22 1 o catarrhali = o2x10° CFU/mI
17 | AfPort Chalmers/1/73 | 17 | Alabama/2/17 - 17 B.1 ; Loy ;)543 1'00X105 TCIDS”/ml 1 oraxe ‘l”‘? ar é’ nlnsv B X106k, ”/m :
18 | ANictoria/3/75 | 18 | Victoria/504/00 - 18 B117 o SO =0/ ytomegalovirus (CMV) | 1,00410 kopii/m
19 AAhi2/68 19 Hawail/ 10/01 s 51526 3 HCoV-NL63 1,00x10° TCIDs/ml | 26 Virus osypok 1,00x10° TCIDy/ml
- = 4 HCoV-229E 1,00x10° TCIDy,/ml | 27 Virus mumpsu 1,15x10° TCID,/ml
20 HK/8/68 20 | Brisbane/46/15 - 20 Zeta P2_2021 Adenovirus 03
21 Wisconsin/67/05 21 Texas/2/13 - 21 | Gamma P1_2021 5 (;'rffh tBy)p” 1,00x10° TCIDg/ml | 28 | Epstein-Barrovej virus | 1,00x10° kopii/m|
22 California/7/04 22 Victoria/2/87 - 22 Omicron BF.5 i
6 Ade"%'ﬁ’; gp” 0T 1372610 TCID/mi | 29 | Candida afbicans 1,00x10° CFU/m
23 | Switzerland/9715293/13| 23 | Brishane/33/08 - 23 Omicron BF.7 Fudskl met -
e 7 |HUSY m(eh:/lpprlf)“m"""us 1,00x10° TCIDgy/ml | 30 | Legionella pneumophila | 1,00x107 CFU/ml
) ustria .
24 | South Australia/55/14 | 24 /1359417/2021 - 24 | Omicron EG.5.1




. . . Mycobacterium - Tabulka 9: Interferujuce latky testované v teste interferujicich latok
8 | Virus parainfluenzy typu 1| 1,00x10° TCIDso/ml | 31 . 1,00x10° képii/ml < — ——
tuberculosis (c, Interferujica latka UCinna latka Testovand koncentracia
Virus parainfluenzy typu 2 | 1,00x10° TCIDg,/ml | 32 | Bordetella parapertussis | 1,00x10’ CFU/ml 1 Ludska plnd krv Plazma, Cervené krvinky 5 obj. %
10 | Virus parainfluenzy typu 3 | 3,39x10° TCIDs,/ml | 33 Aspergillus sp, 1,00x10° CFU/ml 2 Ludska genémova DNA Ludsky geném, proteiny 15 pg/ml
11 | Virusparainfluenzy | g 05 gep, | 34 | FUsObacterium 1,00x10° CFU/ml 3 Hemoglobin Hemoglobin 02g/ml
typu 4A necrophorum 4 Mucin Mucin 2.5 mg/ml
12 Virus ;t)arzlzguenzy 1,00x10° TCID,/ml | 35 | Corynebacteriumsp, | 3,00x10° CFU/ml 5 Albumin Albumin 0.24 mg/ml
y’p 3 —— > 6 Biotin Biotin 200 pg/ml
13 Enterovirus typu 68 1,00x10° TCIDg,/ml | 36 Escherichia coli 1,00x10" CFU/ml . p
— < - > 7 Dexametazdn Dexametazdn 6 mg/ml
14 Rhinovirus A16 1,00x10° TCIDgy/ml | 37 Lactobacillus sp, 1,00x10" CFU/ml % e - -
— 5 —— T 3 8 Ustna voda Cetylpyridinium-chlorid 5obj. %
15 Rhinovirus B 4,00x10° TCIDs/ml | 38 |  Neisseria meningitidis | 1,00x10° CFU/ml — —
m hilus Infl Nelsseri b 9 Oseltamivir Oseltamivir 25 mg/ml
laemophilus Influenzae 5 leisseria gonorhoeae, 5 - pa— - ’
16 Type B 1,42x10° CFU/ml | 39 tittered (Strain : 2017) 1,00x10° CFU/ml 10 OxymetazoAIm (r})sovy sprej) Oxyrnet.?z.olln 15 obj. %
17 | Streptococcus pne 1,42x10° CFU/ml | 40 | Staphylococcus aureus | 1,00x10” CFU/ml L BlbaV|r|n - Ribavirin 800 mg/m
18 | Streptococcus pyogenes | 4,60x10° CFU/ml | 41 | Mycoplasma genitalium | 1,00x10° CFU/ml 12 S(Ff)e:zlolcﬂglr;cseer’i)r?)c Fenol 15 obj. %
19 Bordetella pertussis 2,21x10" CFU/ml | 42 Chlamydop_hl/u 1,00x10° IFU/ml 13 Pastilky na bolest hrdla a kasel Benzokain 3mg/ml
20 | Mycoplasma pneumoniae | 1,40x10° CFU/ml | 43 |Pneumocystis jirovecii (PJP)| 1,00x10’CFU/ml 14 Tabak Nikatin, decht 0.03 mg/mi
- 3 P - e 15 Tobramycin Tobramycin 512 pg/ml
21 | Pseudomonas aeruginosa | 5,60x10° CFU/ml | 44 |Ludsky koronavirus HKU1| 1,00x10" képii/ml Vorofivorofosfore?
P < onofluorofosforecnan ]
22 | Staphylococcus epidermis | 1,20x10° CFU/ml | 45 Poolzo'\:zgay I\{Jyélilach Zasoba 16 Zubnd pasta sodny 0.5 obj. %
23 | Streptococcus salivarius | 1,35x10° CFU/ml 1% SARS-CoV *1,00x10° képii/ml 7 Zanamivir Zanamivir 3.3 mg/ml
- - - **1,00x10° kopii/ml B Kompetitivna interferencia

* Krizova reaktivita s génom N virusu SARS-CoV-2 N, ale bez mikrobidlnej interferujicej reakcie
** Ziadna krfZova reaktivita s génom N virusu SARS-CoV-2

M Interferujice latky

Celkovo sa otestovalo 17 endogénnych a exogénnych interferujlcich latok, ktoré sa mézu potencidlne
nachddzat vo vzorke. Tieto latky sa zriedili na testovanu koncentraciu pomocou negativnych vzoriek vyterov
z nosohltana a vyhodnotili sa za podmienok s pridanim interferujicich ltok a bez nich v negativnych
vzorkdch a vzorkach s koncentraciou 3x LoD, s tromi replikdtmi na kazdi podmienku. Vysledky potvrdili,
Ze pri 3pecifikovanych testovanych koncentrdciéch nedoslo pri 17 nizsie uvedenych latkach k interferencii.

Na vyhodnotenie kompetitivnej interferujlicej reakcie medzi analytmi sa pripravili a vyhodnotili pozitivne
referencné materidly pre ciele virusu chripky typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 s nizkou koncentrdciou (3x LoD)
a vysokou koncentraciou (100x LoD). Na zéklade vysledkov testov sa medzi analytmi nezaznamenala Ziadna
kompetitivna interferujlica reakcia.

H Presnost’ (opakovatelnost'a reprodukovatelnost)

[Opakovatelnost]

Pozitivne referencné materiély pre ciele virusu chripky typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 sa zriedili v negativnych
vzorkdch vyterov z nosohltana na tri testovacie koncentracie (0, 1x, 3x LoD). Testovanie sa vykonalo s jednou
Sarzou, Styri opakovania denne, pocas dvadsiatich dni. Na zéklade vysledkov testov sa analyzovali hodnoty
smerodajnej odchylky (SD) pre opakovatelnost'v rdmci série merani, medzi sériami merani, medzi driami a v
ramci laboratéria, ¢im sa potvrdila opakovatelnost produktu s SD <2,0 Ct.



[Reprodukovatelnost]

Pozitivne referencné materidly pre ciele virusu chripky typu A/B, RSV a SARS-CoV-2 sa zriedili v negativnych
vzorkdch vyterov z nosohltana na tri testovacie koncentracie (0, 1x, 3x LoD). Testovanie sa vykonalo
s reprodukovate/nostou medzi operatormi, medzi SarZami, medzi pracoviskami a pristrojmi s piatimi
opakovaniami denne pocas piatich dni. Na zdklade vysledkov testov sa analyzované hodnoty SD a koeficientu
varidcie CV (%), ¢im sa potvrdila reprodukovatelnost produktu s SD < 2,0 Ct a CV < 5%.

M Prenos/kriZova kontaminécia

Pozitivne referencné materidly s vysokou koncentrdciou virusu chripky typ A/B, RSV a SARS-CoV-2 sa
otestovali v krizove] validdcii s pouZitim negativnych vzoriek vyterov z nosohltana s jednou Sarzou produktu,
pricom test sa zopakoval patkrat. Vysledky ukazali, Ze v3etky pozitivne vzorky s vysokou koncentraciou
boli pozitivne a vietky negativne vzorky boli negativne, ¢o potvrdilo, Ze nedoslo ku kriZovej kontamindcii
medzi Specializovanym vybavenim pouzivanym na prevadzku produktu (systém STANDARD M10 System) a
testovanym produktom.

M 3tadia klinického vykonu

Klinicky vykon testu M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast sa hodnotil pomocou archivnych klinickych vzoriek
vyterov z nosohltana (NP) v Copan UTM. Celkovo sa pomocou testu M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast otestovalo
722 vzoriek vyterov z nosohltana, pricom sa jeho vysledky porovnévali s vysledkami najmodernejsieho
komparatora RT-PCR s oznacenim CE.

Test M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast preukazal citlivost 100,00% a Specifickost 99,13% pre virus chripky typu A,
citlivost 98,78% a Specifickost 98,44% pre virus chripky typu B, citlivost 97,96% a 3pecifickost 98,72% pre RSV
a citlivost 98,51% a Specifickost'99,49% pre SARS-CoV-2 (tabulka 10).

Tabulka 10: Zhrnutie vysledkov testu klinickej citlivosti a Specifickosti
1) Virus chripky typu A

- Klinickd citlivost: 100,00% (148/148) [95% IS: 97,47% - 100,00%]

- Klinicka Specifickost: 99,13% (569/574) [95% IS: 97,98% - 99,63%]

Potvrdeny vysledol sool

Pozitivny Negativny polu

A Pozitivny 148 5 153
FIU/RSV/SARS-CoV-2 Fast| Negativny 0 569 569
Spolu 148 574 722

2) Virus chripky typu B
- Klinickd citlivost: 98,78% (81/82) [95% IS: 93,41% - 99,78%]
- Klinickd Specifickost: 98,44% (630/640) [95% IS: 97,15% - 99,15%]

Potvrdeny vysledo .
Pozitivny Negativny polu
R Pozitivny 81 10 91
FIU/RSV/SARS-CoV-2Fast | Negativny ! 630 631
Spolu 82 640 722
3) Respiracny syncycialny virus
- Klinickd citlivost: 97,96% (96/98) [95% IS: 92,86% - 99,44%]
- Klinickd Specifickost: 98,72% (616/624) [95% IS: 97,49% - 99,35%]
Potvrdeny vysledok -
Pozitivny Negativny POl
SRR Pozitivny 96 8 104
FIU/RSV/SARS-CoV-2 Fast | Negativny 2 616 618
Spolu 98 624 722
4) SARS-CoV-2
- Klinickd citlivost: 98,51% (132/134) [95% IS: 94,72% - 99,59%]
- Klinickd Specifickost: 99,49% (585/588) [95% IS: 98,51% - 99,83%]
Potvrdeny vysledo spol
Pozitivny Negativny polu
ST Pozitivny 132 3 135
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | Nedativny 2 585 587
Spolu 134 588 722

[Klinicky vykon v prostredi testovania v blizkosti pacienta (NPT)]

Klinicky vykon testu STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast sa hodnotil v prostredi testovania v blizkosti
pacienta (NPT) s pouzitim vyterov z nosohltana (NP).

Vykon v prostredi NPT sa porovnal s vykonom v laboratérnom prostredi klinickymi laboratérnymi odbornikmi
alebo zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali vSeobecné odborné Skolenie zodpovedajuce ich funkcii,
a poufitelnostou v prostredi NPT zamyslanymi pouZivatelmi (zdravotnickymi pracovnikmi).

Celkovo sa analyzovalo 379 vzoriek vyterov z nosohltana. Kazda vzorka sa otestovala testom M10 v prostredi
NPT aj v laboratoriu a vysledky sa porovnali s referenénym testom RT-PCR s oznacenim CE a testom sldziacim
na vyrieSenie nestladu.



Tabulka 11: Zhrnutie vysledkov klinického vykonu v prostredi NPT

1) Virus chripky typu A - pozitivny (celkovy poce

t vzoriek: 96)

- Prostredie NPT v porovnani s laboratérnym prostredim

o . Stkromné laboratérium
Ciel'virusu chripky typu A — - — -
Virus chripky A - pozitivny Negativny
Virus chripky A - 9% 0
P lie NPT pozitivny
Negativny 0 0

Pozitivna percentuélna zhoda (PPA): 100% (Wilsonov 95% IS: 95,36 - 100%)

3) Ciel RSV - pozitivny (celkovy pocet vzoriek: 64)

- Prostredie NPT v porovnani s laboratérnym prostredim

Stukromné laboratérium

CielRSV
€ RSV - pozitivny Negativny
" \ RSV - pozitivny 61 3
P NPT =
Negativny 0 0

Pozitivna percentudlna zhoda (PPA): 95,31% (Wilsonov 95% I

S: 87,10 - 98,39%)

- Prostredie NPT v porovnani s referenénym testom/testom na vyrieSenie nestladu

Referencny test/test na vyrieSenie

- Prostredie NPT v porovnani s referenénym testom/testom na vyrieSenie nestladu CielRSV RSV  pozitivny Negativny
Referencny test/test na vyrieSenie nesulad| _ poziti
Ciel'virusu chripky typu A y = vy = 7 die NPT | RSV - pozitivny 64 0
Influenza A Positive Negativny ‘ Negativny 0 0
Virus chripky A - 9% 0 Diagnosticka citlivost: 100% (Wilsonov 95% IS: 95,34 - 100%)
P lie NPT pozitivny
Negativny 0 0 4) SARS-CoV-2 - pozitivny (celkovy pocet vzoriek: 63)
- Prostredie NPT v porovnani s laboratérnym prostredim

Diag icka citlivost: 100% (Wilsonov 95% IS: 95,36 - 100%)

2) Virus chripky typu B - pozitivny (celkovy pocet vzoriek: 54)
- Prostredie NPT v porovnani s laboratérnym prostredim

Stikromné laboratérium

Cief virusu chripky typu B Virus chripky B - pozitivny Negativny
Virus chripky B - 5 0
F lie NPT pozitivny
Negativny 2 0

Pozitivna percentudlna zhoda (PPA): 96,15% (Wilsonov 95% I

S: 87,02 - 98,94%)

Sukromné laboratérium

Ciel'SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 - pozitivny Negativny
SARS-CoV-2 - 63 0
P die NPT pozitivny
Negativny 0 0

Pozitivna percentudlna zhoda (PPA): 100% (Wilsonov 95% IS: 94,25 - 100%)

- Prostredie NPT v porovnani s referenénym testom/testom na vyrieSenie nestladu

Referencny test/test na vyrieSenie

Ciel'SARS-CoV-2

- Prostredie NPT v porovnani s referenénym testom/testom na vyrieSenie nestladu SARS-CoV-2= SARS-CoV-2 - pozitivny Negativny
L . Referencny test/test na vyrieSenie nestlad fie NPT pozitivny 63 0
Ciel h B i ;
CRIRENETL G Influenza B Positive Negativny Negativny 0 0
fie NPT | Influenza B Positive 52 0 Pozitivna percentuélna zhoda (PPA): 100% (Wilsonov 95% IS: 94,25 - 100%)
) ‘ Negativny 2 0

icka citlivost: 96,15% (Wilsonov 95% IS: 87,02 - 98,94%)




5) Negativna vzorka (celkovy pocet vzoriek: 119)
- Prostredie NPT v porovnani s laboratérnym prostredim

Stikromné laboratérium

VBetky ciele Pozitivny Negativny
N ‘ Pozitivny 0 2
o i | Negativny 2 115

Negativna percentudlna zhoda (NPA): 96,64% (Wilsonov 95% IS: 91,68 - 98,69%)

- Prostredie NPT v porovnani s referenénym testom/testom na vyrieSenie nestladu

“1ad

Referencny test/test na vyrieSenie

Vsetky ciele
ky Pozitivny Negativny
. Pozitivny 0 2
lie NPT ‘
\ Negativny 2 17

Diagnosticka Specifickost: 98,32% (Wilsonov 95% IS: 94,08 - 99,54%)

Obmedzenia

1. Tento produkt sa musf pouZivat's vytermi z nosohltana ¢loveka.

2. Falosne negativne vysledky mozu nastat'z viacerych dovodov.
- Koncentrécia vzorky je blizko limitu detekcie testu alebo pod nim.
- Vzorka bola nespravne odobratd, prepravovand alebo sa s fiou nesprévne zaobchédzalo.
- Kazety boli vystavené nevhodnym vplyvom prostredia.

3. Upravy postupov uvedenych v névode na poutitie (IFU) v baleni mdzu ovplyvnit vykon testu.

4. Falodne pozitivne vysledky mozu nastat' v dosledku krizovej kontaminacie medzi vzorkami pacientov,
zémeny vzoriek a/alebo kontamindcii RNA pocas manipuldcie s produktom.

5. Kvalitativna detekcia pozitivnych vysledkov v tejto kazete neznamend pritomnost infekéného virusu.

6. Tato kazeta Klasifikuje a identifikuje iba virus chripky typu A, virus chripky typu B, RSV alebo SARS-CoV-2.
Vysledky testu sldZia iba na klinické Gcely a nemajd sa pouZzivat ako jediny dokaz pre Klinickd diagnézu a lie¢bu.

7. Mutécie v cielovych oblastiach testu M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast mdzu ovplyvnit vazbu primeru a/alebo
sondy, €o moZe viest k zlyhaniu detekcie pritomnosti virusu alebo k menej predvidatelnej detekcii virusu.

8. Tento produkt moZe krizovo reagovat'so SARS-CoV-1v géne N virusu SARS-CoV-2. Od roku 2004 vSak neboli
hldsené Ziadne pripady infekcie tymto patogénom (zdroj: CDC) a infekcie fudi st extrémne vzacne. Riziko
spojené s vysledkami testu sa preto povazuje za nizke.
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PRZED WYKONANIEM TESTU NALEZY DOKEADNIE
PRZECZYTAC INSTRUKCJE 2 SD BIOSENSOR

M10-CVFR-02

Przeznaczenie

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast wykonywany na systemie STANDARD M10 jest zautomatyzowanym
multipleksowym testem RT-PCR (wykorzystujacym reakcje taricuchowg polimerazy z odwrotng transkryptaza)
w czasie rzeczywistym przeznaczonym do jednoczesnego jakosciowego wykrywania i réznicowania in vitro RNA
koronawirusa 2 zespotu ostrej ciezkiej niewydolnosci oddechowej (SARS-CoV-2), wirusa grypy A, grypy B i/lub
syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) w probkach wymazu z nosogardzieli pobranych od 0séb wykazujacych
objawy zakazenia drég oddechowych.

Przeznaczeniem testu jest pomoc w diagnostyce zakazeri COVID-19, grypa i wirusem RSV, jest on przeznaczony
wyfacznie do uzytku profesjonalnego i powinien by¢ uzywany przez pracownikéw laboratoriéw klinicznych lub
pracownikéw ochrony zdrowia, ktérzy ukoriczyli ogéine szkolenie zawodowe odpowiednie do petnionej przez nich
funkgji. Test jest przeznaczony do stosowania w laboratoriach Klinicznych lub przy pacjencie w takich miejscach jak,
zaktady opieki zdrowotnej i inne odpowiednio wyposazone placéwki opieki zdrowotnej.

Wyniki dodatnie wskazuja na obecnos¢ RNA wirusa grypy A, grypy B, RSV i SARS-CoV-2. Do ustalenia stanu
zakazenia pacjenta niezbedna jest korelacja z wywiadem pacjenta i innymi informacjami diagnostycznymi. Wyniki
ujemne nalezy potgczy¢ z obserwacjami klinicznymi, wywiadem pacjenta oraz danymi epidemiologicznymi.

Podsumowanie i wyjasnienie

Ostre zakazenie drég oddechowych moze by¢ spowodowane przez wiele wirusow i bakterii, w tym réwniez
przez niedawno odkryty wirus SARS- CoV-2. Ostre zakazenie drég oddechowych wirusem SARS-CoV-2, ktére wybuchto
w Wuhan w Chinach rozprzestrzenia sie na catym $wiecie od 2019 roku. Najczestsze oznaki zakazenia wirusem SARS-
CoV-2 obejmuja objawy zakazenia drog oddechowych, goraczke, kaszel, krétki oddech i dusznosci. W ciezszych
przypadkach zakazenie powoduje zapalenie ptuc, ostry zespét oddechowy, niewydolnos¢ nerek lub nawet zgon.
Grypa to wysoce zakazna i ostra infekcja wirusowa drég oddechowych powodowana przez wirus grypy. Ludzi atakuja
trzy rodzaje wirusa grypy, typ A, typ B i typ C. Wirusy typu A s3 najbardziej powszechne i powodujg najpowazniejsze
epidemie. Objawy kliniczne powodowane przez zakazenie wirusem grypy A sa cigzsze niz powodowane przez
wirus grypy B. Jednoczesnie moga krazy¢ zaréwno wirusy typy A i B, ale w danym sezonie dominuje zazwyczaj
jeden typ wirusa. Grypa moze przybiera¢ réine postacie, od izolowanych objawdw ze strony uktadu oddechowego
przypominajacych przeziebienie, az do cigzkiego zapalenia ptuc wymagajacego hospitalizacji i zgonu wiacznie.

Wirus RSV (syncytialny wirus oddechowy) to otoczkowy wirus o ujemnej polaryzacji RNA nalezacy do rodziny
Paramyxoviridae. Wystepuje powszechnie na catym Swiecie i zwykle powoduje sezonowe ogniska epidemiczne,
szczegdlnie w miesigcach zimowych. Wirus zaraza komorki wyscietajace drogi oddechowe, prowadzac do stanu
zapalnego i nadmierne] produkji $luzu.

Zakazenie wirusem RSV moze powodowac wiele objawdw ze strony uktadu oddechowego, od tagodnych objawéw
przypominajacych przezigbienie do powazniejszych stanéw, takich jak zapalenie oskrzelikéw czy zapalenie ptuc.

Ze wzgledu na potencjalng moiliwos¢ wywotywania powainego stanu chorobowego i przyczynianie sie do
znacznego ohciazenia systemu opieki zdrowotnej na catym $wiecie, szybkie i fatwo dostepne wykrywanie wirusa
RSV ma zasadnicze znaczenie dla szybkiego rozpoznawania, kontroli zakazen i leczenia pacjentéw. Zakazenia drég
oddechowych powodowane przez wirusy SARS-CoV-2, grypy i RSV maja podobne drogi przenoszenia i daja podobne
objawy. Dlatego zastosowanie testéw umotzliwiajacych jednoczesne wykrywanie i réznicowanie umozliwia wydajng
kontrole wiruséw, whasciwe leczenie i zapobieganie szerokiemu rozprzestrzenianiu sie ogniska epidemiologicznego.

H Opis kasety

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast to molekularny test do diagnostyki in vitro, ktéry pomaga w
jednoczesnym wykrywaniu i réznicowaniu RNA wiruséw grypy A, grypy B, RSV i SARS-CoV-2 opartym na
technice amplifikacji kwaséw nukleinowych - PCR w czasie rzeczywistym (RT-PCR). Kaseta STANDARD M10
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast zawiera RNA wiruséw, bufory ekstrakcyjne i odczynniki RT-PCR do jako$ciowego
wykrywania in vitro RNA wiruséw grypy A, grypy B, RSV i SARS-CoV-2 w prébkach wymazéw z nosogardzieli.

—> Klips zabezpieczajacy

Komora ekstrakcyjna €—

3 E —> Komora amplifikacji
Rysunek 1. Uktad kasety STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Zasada procedury

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast jest zautomatyzowanym testem diagnostycznym in vitro do
jakosciowego wykrywania kwasu nukleinowego wirusow grypy A, grypy B, RSV i SARS-CoV-2. Test STANDARD
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast jest wykonywany na systemie STANDARD M10.

System STANDARD M10 automatyzuje i integruje przygotowanie probki, ekstrakcje kwaséw nukleinowych i
reakcje faricuchowa polimerazy z odwrdcong transkrypcja w czasie rzeczywistym (RT-PCR) oraz wykrywanie
sekwencji docelowych w réinych prébkach za pomocg molekularnych oznaczeri diagnostycznych.
System sktada sie z modutu STANDARD M10 Module oraz konsoli STANDARD M10 Console ze wstepnie
zainstalowanym oprogramowaniem do przeprowadzania testéw i wyéwietlania wynikéw. System wymaga



stosowania jednorazowych kaset, w ktdrych znajduja sie odczynniki do RT-PCR i gdzie przeprowadzany
jest proces RT-PCR. Poniewaz kasety sa zamkniete, prawdopodobiefistwo krzyzowego przeniesienia
zanieczyszczenia pomiedzy prébkami jest minimalizowane. Petny opis systemu mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi systemu STANDARD M10.

Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 zawiera odczynniki do wykrywania kwasu nukleinowego
wiruséw grypy A, grypy B, RSV i SARS-CoV-2 w prébkach wymazéw z nosogardzieli. Kaseta kontroluje
odpowiednie przygotowanie probki, ekstrakcje kwaséw nukleinowych i przeprowadzenie reakcji RT-PCR.
Probka jest najpierw poddawana lizie w warunkach silnej denaturacji w celu dezaktywacji enzymu RNAzy
i wyizolowania RNA wiruséw w stanie nienaruszonym. Nastepnie dostosowywane s3 warunki buforowania
w celu zapewnienia optymalnego wigzania RNA z wtéknem szklanym. RNA wigze sie z wtéknem szklanym, a
zanieczyszczenia s kilkakrotnie skutecznie wymywane za pomoca buforu myjacego. Wysokiej jakosci RNA
jest eluowane za pomocg buforu elugji i przygotowywane do amplifikacji. Oczyszczone kwasy nukleinowe
s3 mieszane z kulkami liofilizowanej mieszaniny wzorcowej (Master Mix) PCR. Nastepnie poddawane s3
denaturacji w dostosowanych warunkach temperatury w celu przeprowadzenia efektywnej multipleksowej
reakcji RT-PCR w czasie rzeczywistym i amplifikowane zgodnie z warunkami reakcji PCR.

Poniisza tabela wskazuje, ktre docelowe sekwencje s3 wykrywane w trzech kanatach: FAM, HEX, Cy5.

Tabela 1. Kanat fluorescencyjny dla kazdego patogenu doceloweg
Patogen Gen docelowy Kanat
Grypa A (gen M, gen PB2) FAM
Grypa Grypa B (gen NS1, gen M) HEX
Kontrola wewnetrzna (IC) Cy5
RSV RSV (gen M, gen N) HEX
Kontrola wewnetrzna (IC) Cy5
Gen ORF1ab, gen E FAM
SARS-CoV-2 Gen N HEX
Kontrola wewnetrzna (IC) Cy5
Sktadnik aktywny

« Tiocyjanian guanidyny 0,47 g

* Polimeraza Taq DNA 646 jednostek

« Odwrotna transkryptaza 1149 jednostek

« Startery i sondy docelowe 2,5-30 pikomole

Materiaty dostarczane
Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast zawiera wystarczajacg ilo$¢ odczynnikéw do przygotowania 10
prébek lub zewnetrznych prébek kontroli jakosci.

Tabela 2. Zawartos¢ zestawu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

Spis tresci Tlos¢ Zuiycie w kazdej reakcji
1 Kaseta 10 Tea
2 STANDARD Fixed volume dropper (300 pL) " lea
3 Instrukcja uzycia 1 -

Przechowywanie i postepowanie z produktem

Zestaw STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast nalezy przechowywac w temperaturze 2-28°C (36-82°F).
Jesli kaseta byta przechowywana w lodéwce, nalezy wykonywac test po ustabilizowaniu kasety przez 30 minut
w temperaturze pokojowej 20-28°C (68-82°F).

Nie przechowywac kasety w potozeniu do gory spodem. W przypadku przechowywania w potozeniu do géry
spodem, kaseta zachowuije stabilno$c przez okres do 14 dni. Nie zdejmowac klipsa zabezpieczajacego kasety i
nie naciskac kasety do chwili faktycznego uzycia. Nie wolno uzywac kasety, jesli przecieka lub jest wilgotna. W
tych warunkach kasety mozna przechowywac do daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu.

Materiaty wymagane, ale niedotaczone
« System STANDARD™ M10 z instrukcja obstugi
- Co najmniej jedna konsola STANDARD M10 Console (nr kat. 11M1011) i jeden modut STANDARD M10
Module (nr kat. 11M1012)
*Dla oprogramowania konsoli STANDARD M10 Console wymagana jest wersja V 001.010 lub nowsza.
- Zestaw kalibracyjny STANDARD M10 (nr kat. 11CAL10H)
« Przyrzady do pobierania probek
- Copan eNAT (6U074501, 606CS01P)
- Copan UTM (305C)
- Noble bio CTM (UTNFS-3B-2)
* Pipety do przenoszenia prébek (opcja)
- Mikropipeta z koricowkami z filtrem
* Pojemnik na materiaty stanowigce zagrozenie biologiczne
« $0I ($rodki ochrony indywidualnej)
« Materiat zewnetrznej kontroli jakosci
- Zestaw do kontroli molekularnej AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B oraz RSV Molecular Controls Kit
(SeraCare, 0505-0260)

Ostrzezema i $rodki ostroznosci
Ten zestaw jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.
ZA Przed rozpoczeciem testu nalezy uwaznie przeczytac instrukcje uzycia.
3. Nieodpowiednie pobranie, przenoszenie, przechowywanie i przygotowanie prébki moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych wynikéw testu.
. Nie wolno zdejmowac klipsa zabezpieczajacego kasety przed uzyciem.
5. Nie wolno naciska¢ kasety do chwili faktycznego uzycia.
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Nacisna¢ (przebic) kasete i upewnic sie, ze pokrywa kasety (gorna pokrywa) jest catkowicie zatrzasnieta w
korpusie kasety przed zadozowaniem prébki.

Whozy¢ koricéwke dotgczonego kroplomierza gteboko do portu prébki, aby mie¢ pewnosc, ze prébka zostanie
wprowadzona precyzyjnie.

Nie wolno uzywac kasety, jesli przecieka lub jest wilgotna.

Nie uzywac zestawu po uptywie terminu waznosci.

. Nie stosowac produktu, jesli od otwarcia torebki foliowej mineto wiecej niz 3 miesiace. Okreslona w specyfikadji

stabilnos¢ po otwarciu obowigzuje wytacznie w przypadku przechowywania kasety w temperaturze 2-28°C.

. Niewstrzasac, nie przechylac ani nie odwraca¢ kasety zwtaszcza po nacisnieciu kasety w celu przebicia uszczelki.

Mogtoby to doprowadzic do nieprawidtowych lub fatszywych wynikow testu.

Nie uzywac kasety, ktéra ma uszkodzong etykiete z kodem kreskowym.

Nie uzywac ponownie wykorzystanych kaset.

Probki biologiczne, przyrzady do przenoszenia i zuzyte kasety nalezy traktowac jak elementy przenoszace
czynniki zakazne, ktére wymagaja zachowania standardowych srodkéw ostroznosci.

. Test obejmuje ekstrakcje wirusowego RNA i amplifikacje PCR, dlatego nalezy podja¢ Srodki ostroznosci, aby

zapobiec skazeniu, zaréwno w $rodowiskach laboratoriéw Klinicznych jak i testow przy pacjencie wyposazonych
w odpowiednig infrastrukture medyczng i obstugiwanych przez przeszkolony personel medyczny. Zalecane
jest regularne monitorowanie $rodowiska i przestrzeganie procedur kontroli skazenia. W razie rozlania lub
narazenia na dziatanie nalezy natychmiast zdezynfekowac obszar, stosujac skuteczny srodek dezynfekujacy, np.
wybielacz lub alkohol o stezeniu 70%. Po zastosowaniu wybielacza obszar nalezy przemy¢ woda sterylna, aby
zapobiec uszkodzeniu analizatora lub przestrzeni pracy.

. W przypadku stosowania tego zestawu nalezy ciéle przestrzegac zalecen z instrukcji uzycia, a testy powinny

spetnia¢ wymogi techniczne obowigzujace w laboratoriach klinicznych i Srodowiskach badan przy pacjencie (NPT).

. Wszystkie probki i materiaty wykorzystywane do wykonania testu nalezy zutylizowac jako odpady niebezpieczne

biologicznie. Odpady chemiczne i biologicznie niebezpieczne pochodzace z laboratoriow wymagaja
postepowania i utylizacji zgodnej z wszystkimi przepisami lokalnymi i krajowymi.

. Zestaw jest przeznaczony do stosowania wytacznie przez przeszkolony, profesjonalny personel laboratorium

i opieki zdrowotnej, w tym lekarzy i pielegniarki, ktérzy odbyli ogdlne szkolenie zawodowe odpowiednie dla
petnionej przez nich funkji. Uzycie przez nieprzeszkolone lub niewykwalifikowane osoby moze prowadzi¢ do
niedokfadnych wynikéw.

. Test nalezy wykonywa¢ w $rodowisku o temperaturze w zakresie od 15°C do 35°C (od 59°F do 95°F).

Wykonywanie testu w temperaturze poza powyzszym zakresem moze wptyna¢ na doktadnos¢ i wiarygodnos¢
badania.

Nalezy dopilnowa¢, aby wyréb byt ustawiony na stabilnej powierzchni, z dala od bezposredniego
nastonecznienia, zrodet ciepta i nadmiernej wilgotnosci.

Nie stosowac wyrobu poza placéwka ochrony zdrowia ani réwnorzednym srodowiskiem.

Uzycie innych narzedzi do pobierania prébki niz wskazane, niezalecanych do stosowania z testem STANDARD
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych wynikéw i nie jest zalecane.
Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapia w zwiazku z tym zestawem nalezy zgtosi¢ producentowi lub
autoryzowanemu przedstawicielowi oraz kompetentnym organom paristwa cztonkowskiego, w ktdrej
mieszka uzytkownik i/lub pacjent, zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Zagrozenia chemiczne
Zestaw zawiera komponenty zaklasyfikowane w nastepujacy sposéb zgodnie z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008:

* Piktogram zagrozenia:

* Hasto ostrzegawcze: Niebezpieczefistwo
* Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia:

- H314: powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu
- H318: powoduje powazne uszkodzenie oczu

* Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci:
1) Zapobieganie

- P260: Nie wdychac pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.
- P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu.
- P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrong oczu/ochrone twarzy/ochrone stuchu.

2) Reakcja

- P301+P330+P331 W PRZYPADKU POEKNIECIA: Wyptukac usta. NIE wywotywac wymiot6w.

- P303+P361+P353 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE (lub na whosy): Natychmiast zdjac cata
zanieczyszczong odziez. Wyptukac skére woda/pod prysznicem.

- P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynies¢
poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania

- P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac woda przez kilka minut Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie.

- P310: Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

- P321: Zastosowac okreslone leczenie.

- P363: Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem.

3) Przechowywanie

- P405: Przechowywac pod zamknigciem.

4) Utylizacja

- P501: Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/
miedzynarodowymi.

Pobieranie, transport i przechowywanie prébki

Odpowiednie pobieranie, przenoszenie oraz przechowywanie probki sa kluczowe dla wydajnosci testu.
Nieodpowiednie pobranie prébki, niewtasciwe postepowanie z probkg i/lub przenoszenie prébki moze prowadzi¢
do uzyskania fatszywych wynikéw.

W celu uzyskania wyczerpujacych wytycznych uzytkownicy powinni zapoznac sie z odpowiednimi krajowymi lub
lokalnymi normami bezpieczeristwa biologicznego i procedurami zarzadzania prébkami majacymi zastosowanie
w testach na obecno$¢ wiruséw uktadu oddechowego.



M Procedura pobierania wymazu z nosogardzieli

1.

Delikatnie i powoli wprowadzi¢ wymazéwke do nosogardzieli przez nozdrze réwnolegle do tylnej czesci
nosogardzieli.

2. Obrdcic kilka razy, aby pozyska¢ wydzieline.

3. Wyja¢ wymazéwke z nosogardzieli i umiesci¢ ja w probéwce do pobierania prébek, a nastepnie
zutylizowac koricéwke.

4. Zamknac szczelnie probéwke do pobierania prébki. Jesli badanie ma by¢ wykonane od razu, prébke
nalezy zatadowac do kasety bezposrednio w tym kroku. Szczegétowy opis metody badania dostepny jest
w punkcie , Wprowadzanie prébki do kasety STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast".

5. Prébki z wymazu w probéwce do pobierania mozna przechowywa¢ do 12 godzin w temperaturze 19-
25°C (66,2-77°F), 4 dni w temperaturze 2-8°C (36-46°F), 3 miesigce w temperaturze -18°C (-0,4°F) lub
nizszej. Akceptowalne jest przeprowadzenie do 3 cykli zamrazania/rozmrazania.

Rysunek 2. Pobieranie wymazu z nosogardzieli

PROCEDURA

M Uruchamianie systemu STANDARD™ M10

1.
2.

Uwaga

Szczegétowe informacje podano winstrukgji obstugi systemu STANDARD M10. Jesli uzytkownik
zeskanowat kod kreskowy kaset&r w bs'ystemie STANDARD M10 i wersja ogrogramowania nie
jest zgodna, pojawi sie komunikat idu ,Not Supported Device” (Nieobstugiwany wyréb).

Przed wykonaniem testu nalezy zaktualizowac oprogramowanie.

Wigczy¢ system STANDARD M10.
Upewnic sig, ze konsola STANDARD M10 Console oraz modut STANDARD M10 Module s3 podtaczone
i dziatajg poprawnie.

3.

4.

5.

M10 Console
(po lewej)

M10 Module
(ztytu)

Rysunek 3. Podtgczenie zasilania

Wprowadzi¢ identyfikator uzytkownika oraz hasto na ekranie Log In (Logowanie) STANDARD M10
Console i klikng¢ przycisk Log In (Zaloguj).

Dotkna¢ STANDARD M10 Module, aby uruchomic¢ ekran Home (strona gtéwna).

(Drzwi wybranego modutu STANDARD M10 Module otworzg sie automatycznie w celu wprowadzenia
kasety).

Rysunek 4. Ekran Log In (Log

k 5. Ekran Home (strona gtéwna),
status modutu M10

Wprowadzi¢ identyfikator pacjenta, skanujac kod kreskowy lub korzystajac z klawiatury wirtualnej
na ekranie konsoli M10. (Identyfikator pacjenta jest opcjonalny. Moina wytaczy¢ opcje korzystania z
identyfikatora pacjenta z poziomu ,Settings” (Ustawienia)).



6. Wprowadzi¢ identyfikator probki, skanujac kod kreskowy probki lub korzystajac z klawiatury wirtualnej 5. Zadozowac 300 pl prébki do otworu w gérnym prawym rogu kasety za pomoca kroplomierza o statej
na ekranie konsoli M10. Upewnic sig, ze nasadka probéwki na prébke jest szczelnie zamknieta podczas objetosci 300 pl lub mikro pipety.
skanowania kodu kreskowego z identyfikatorem prébki, wydrukowanego na probéwce prébki. (W

przypadku testu kontroli jakosci nalezy zaznaczy¢ pole wyboru QC). Scisnaé goma barike

Przelew

Pipeta

Prébka

Rysunek 8. Kroplomierz o statej objetosci

6. Po kilku sekundach ekran Sample Guide (Wprowadzanie prébki) zmieni sie automatycznie na ekran
Insert Cartridge (Wprowad? kasete). Aby poming¢ instrukcje wprowadzania, nalezy dotkna¢ ekranu
Sample Guide (Wprowadzanie probki).

Zamkna¢ pokrywke.

Rysunek 6. Wprowadzanie identyfikatora prébki Rysunek 7. Skanowanie kasety 7.

7. Zeskanowac¢ kasete testu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, ktéra ma zosta¢ uzyta. Konsola
STANDARD M10 Console automatycznie rozpoznaje oznaczenie, ktére ma zosta¢ wykonane, na
podstawie kodu kreskowego kasety.

W petni zablokow:
Jesli uzytkownik zeskanowat kod kreskowy kasety w systemie STANDARD M10 i uptynat termin ey,
Uwaga waznosci, pojawi sie komunikat btedu ,Expired device” (Wyréb przeterminowany). Nalezy : iy
sprawdzic termin wazno$ci i wykonac test za pomocg nieprzeterminowanej kasety. doimdowponion,
Sewgomym provymo0

W Wprowadzanie probki do kasety STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Rysunek 9. Wprowadzenie prébki

Jedli kaseta byta przechowywana w lodéwce, nalezy wykonywa¢ test po ustabilizowaniu
Przestroga temperatury kasety przez 30 minut w temperaturze pokojowej 20-28°C (68-82°F).
Po wprowadzeniu prébki do kasety nalezy jak najszybciej rozpoczac test (w ciggu 30 minut).

Jedli do kasety dodana zostanie niewystarczajaca ilos¢ probki, wynik moze by¢ fatszywie

Rwags ujemny.

Zdjac klips zabezpieczajacy umieszczony pod pokrywka kasety.

Weisnac kasete w dét, aby przebi¢ uszczelke i w petni zablokowac ja we wgtebieniu kasety.

Otworzy¢ pokrywke i przed wprowadzeniem probki upewnic sie, ze uszczelka jest w petni przebita.

Wymiesza¢ prébke, szybko odwracajac 5 razy probéwke z probka lub zewnetrzng kontrolg jakosci. -

Ostroznie otworzy¢ korek probowki z probka lub zewnetrzng kontrolg jakosci. Rysunek 10. Ekran Sample Guide (Wprowadzanie ~ Rysunek 11. Ekran Insert Cartridge (Wprowadz
probki) kasete)

PN =



H Przeprowadzanie testu

1. Wprowadzi¢ kasete do wybranego STANDARD M10 Module w taki sposéb, aby komora amplifikacji skierowana
byta do wewnetrznej czedci modutu. (Wskaznik statusu wybranego modutu bedzie miga¢ na zielono).

2. Zamknac catkowicie drzwi.

3. Po potwierdzeniu danych probki i kasety nalezy dotknac przycisku OK na ekranie. (Dotkng¢ przycisku
Reset (Resetuj), aby ponownie wprowadzi¢ informacje).

4. Oznaczenie rozpocznie sig automatycznie, a pozostaty czas bedzie wyswietlony na ekranie.

Rysunek 12. Ekran potwierdzania testu Rysunek 13. Ekran Running (Oznaczanie)

5. Jesli sygnat z materiatu docelowego osiggnie okreslony prég przed ukoficzeniem catego procesu,
uruchamiana jest funkcja Early Detection Call (Powiadomienie o wczesnym wykryciu), ktéra skraca
czas uzyskania wynikéw. Funkcja Early Detection Call (Powiadomienie o wczesnym wykryciu) jest
uaktywniana po 25 minutach pracy.

Rysunek 14. Funkcja Early Detection Call (Powiadomienie o wczesnym wykryciu)

6. Po zakoriczeniu oznaczenia ekran przetaczy sie na Review (Sprawdzenie) i wyswietlony zostanie wynik.

7. Naleiy zutylizowac zuzyte kasety do odpowiedniego pojemnika na odpady niebezpieczne biologicznie
zgodnie ze standardowg praktyka danej instytucji.

8. Aby przeprowadzi¢ kolejny test, nalezy dotkng¢ ikony Home (strona gtéwna) (AN powtérzy¢
procedure. Jesli dostepny jest inny modut STANDARD M10 Module podtaczony do konsoli
STANDARD M10 Console, mozna zacza¢ nowy test w czasie, gdy trwa oznaczanie innego testu.

Interpretacja wynikéw

Wyniki s3 interpretowane automatycznie przez konsole STANDARD M10 Console i sa wyraZnie pokazane na
ekranie Review (Sprawdzenie). Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast podaje wyniki na podstawie
wykrywania sekwencji docelowych odpowiedniego genu zgodnie z algorytmami przedstawionymi w tabeli 3.

Tabela 3. Opis wynikéw

Wynik (ekran Home) | Wynik (ekran Review) Opi
(strona gtéwna) (Sprawdzenie) (1B

- . Co najmniej jeden patogen/gen docelowy dat wynik

Positive (Dodatni) + dodatni.

Negative (Ujemny) — Nie wykryto zadnych patogendw.

Invalid (Niewazny) ! Warto$¢ Ct sygnatu IC nie jest w prawidtowym zakresie.

Test zakoriczyt sie niepowodzeniem, poniewaz wystapit

Error (Blad) x btad lub uzytkownik anulowat test.

Tabela 4. Opis wynikéw IC

Wynik kliniczny Wynik (ekran
(ekran Summary) Summary) Opis

P ) | (P

1C ma warto$¢ Ct w prawidtowym zakresie

: Test zostat zakoriczony. Nalezy poda¢ wyniki dodatnie/

IC Valid v ujemne dla poszczegéinych genéw docelowych zgodnie z
interpretacjq podang w tabeli 5.

(Wazny IC) (Jesli gen docelowy ma wynik dodatni, wyswietlany jest
komunikat ,IC Valid” (Wazny IC) niezaleznie od wartosci Ct
dlaIC).

IC Invalid Wynik IC nie spetnia kryteriow akceptowalnosci i zaden z

(Niewazny IC) celéw nie zostat wykryty. Nalezy powtdrzyc test.

Test zakoniczyt sie niepowodzeniem, poniewaz wystapit
ICEFron(EldIic) x btad lub uzytkownik anulowat test. Nalezy powtérzycytest.




Tabela 5. Interpretacja wynikow oV
Test STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 dostarcza wyniki badania analizowane automatycznie przez SORSAE LB SARS,CoV.2
analizator STANDARD M10 Console wykorzystujgcy wtasny algorytm. Interpretacja FluA FluB Gen
Wyni 3 IC | RSV | IC |ORFlab/|GenN| IC
ynik Interpretacja (GrypaA) | (GrypaB) genE
Wykryto docelowe RNA wirusa grypy A. — -
Flu A Positive + ‘Sygnat Flu A ma wartos¢ Ct w prawidtowym zakresie Flu A Positive (Grypa A dodatni) * - | - + - - +
(Grypa A dodatni)  IC: N/A (nie dotyczy); IC moze mie¢ warto$¢ Ct zahamowang i opdZniona, Flu B Positive (Grypa B dodatni) - + +/- - + - - +
gdy Flu A ma wartos¢ dodatnig przy wyzszym stezeniu. RSV Positive (RSV dodatni) - - + + +/- - - +
Wykryto docelowe RNA wirusa grypy B. " - - + - + + + +/-
Flu B Positive + 'Sygnat Flu B ma wartos¢ Ct w prawidtowym zakresie. SARS-CoV-2 Positive B B v - + + B +-
(Grypa B dodatni) + 1C:N/A (nie dotyczy); IC moze mie¢ wartosc Ct zahamowang i opniona, (SARS-CoV-2 dodatni) - - " - T - " v
W gk(:}y:lz B n:a wa:;:c;stzldatmq przy wyZszym stezeni. Flu A Positive (Grypa A dodatni), Flu + + +/- + +/- + + +/-
. yKryto docelowy : B Positive (Grypa B dodatni), RSV R . - a
RSV Positive « Sygnat RSV ma wartos¢ Ct w prawidtowym zakresie. Posigilel‘(llgs(v (rjyo’?atni)os,?\rg?mv-z * * + * i * +
(RSV dodatni) * 1C: N/A (nie dotyczy); IC moze mie¢ wartos¢ Ct zahamowang i opdzniona, Positive (SARS-CoV-'2 dodatni) + + +- |+ +/- - + +/-
gdy RSV ma warto$¢ dodatnig przy wyzszym stezeniu. Fiu A Negative (Grypa A ujemny), Flu
- Wykryto docelowe RNA wirusa SARS-CoV-2. - . B Negative (Grypa B ujemny), RSV + . .
SARS-CoV-2 Positive * Sygnat SARS-CoV-2 ma wartos¢ Ct w prawidtowym zakresie. Negative (RSV ujemny), SARS-CoV-2 ° ° ° ) )
(SARS-CoV-2 dodatni) | < IC: N/A (nie dotyczy); IC moze mie¢ warto$¢ Ct zahamowang i opdéZniona, Negative (SARS-CoV-2 ujemny)
gdy SARS-CoV-2 ma warto$¢ dodatnig przy wyzszym stezeniu. Invalid (Niewazny) R R R R R R R R

Flu A Positive (Grypa A
dodatni), Flu B Positive
(Grypa B dodatni), RSV
Positive (RSV dodatni),
SARS-CoV-2 Positive
(SARS-CoV-2 dodatni)

+ Wykryto docelowe RNA wiruséw grypy A, grypy B, RSV i/lub SARS-CoV-2.
« IC: N/A (nie dotyczy); IC moze miec wartos¢ Ct zahamowang i opdzniona, gdy
Flu A, Flu B, RSV i SARS-CoV-2 maja wartos¢ dodatnig przy wyzszym stezeniu.

Flu A Negative (Grypa A
ujemny), Flu B Negative
(Grypa B ujemny), RSV
Negative (RSV ujemny),
SARS-CoV-2 Negative
(SARS-CoV-2 ujemny)

« Wykryto docelowe RNA wirusow grypy A, grypy B, RSV i SARS-CoV-2.
« 1C: prawidtowy; IC ma warto$¢ Ct w prawidtowym zakresie.

Invalid (Niewazny)

Wynik IC nie spetnia kryteriéw akceptowalnosci i zaden z celéw nie zostat

wykryty. Nalezy powtérzy¢ test.

« IC: nieprawidtowy; sygnaty IC i sygnaty Flu A, Flu B, RSV i SARS-CoV-2 nie
maja wartosci Ct w prawidtowym zakresie.

Error (Btad)

Test zakoniczyt sie niepowodzeniem, poniewaz wystapit btad lub uzytkownik
anulowat test. Nie mozna ustali¢ obecnosci lub braku docelowych kwaséw
nukleinowych. Nalezy powtdrzyc test.

+
+
+
3
-
+
+
3
2
=
+

Rysunek 15. Wynik indywidualny (po lewej) i historia testéw (po prawej)



+ Wspdtzakazenie moze wystapi¢ w przypadku nastepujacych wiruséw docelowych: wirus
grypy A, grypy B, RSV i SARS-CoV-2.
* Przeznaczeniem testu nie jest réznicowanie podtypéw, podgrup ani linii wiruséw grypy

Uwaga  A/B i RSV oraz wariantéw wirusa SARS-CoV-2. W przypadku potrzeby réznicowania
konkretnych podtypdw lub szczepéw wirusa grypy A/B, RSV lub SARS-CoV-2 wymagane jest
przeprowadzenie dodatkowego badania w konsultacji z lokalnymi lub krajowymi organami
zdrowia publicznego.

Kontrola jakosci

1) Kontrola wewnetrzna (IC)
Przeznaczeniem kontroli wewnetrznej jest weryfikacja, czy prébka zostata prawidtowo wprowadzona,
odczynniki w kasecie dziatajg prawidtowo, nie ma zadnych substancji zakt6cajacych, a procedura zostata
wykonana prawidtowo.

2) Zewnetrzna kontrola jakosci

Procedura zewnetrznej kontroli jakosci ma na celu monitorowanie skutecznosci dziatania kasety i
oznaczenia.

Opis konkretnej metody testowej dla zewnetrznej kontroli jakosci znajduje sie w punkcie Wprowadzanie
probki do kasety STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast. Jesli zewnetrzna kontrola jakosci nie bedzie
prawidfowa, nie mozna zagwarantowa¢ wyniku testu pacjenta, a wynik jest nieprawidtowy. Jezeli nie
uzyskano oczekiwanych wynikéw dla materiatéw kontroli zewnetrznej, nalezy powtérzy¢ kontrole
zewnetrzne przed przekazaniem wynikéw pacjenta dalej. Jezeli réwniez po powtdrce nie uzyskano
oczekiwanych wynikéw dla materiatow kontroli zewnetrznej, nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy
technicznej.

Ponizsza kontrola zewnetrzna jest dostepna, ale nie jest dotaczona. Mozna jej uzy¢ zgodnie z wymogami
lokalnych lub krajowych organizacji akredytacyjnych, w stosownych przypadkach:

- Zestaw do kontroli molekularnej AccuPlex™ SARS-CoV-2, Flu A/B oraz RSV Molecular Controls Kit
(SeraCare, 0505-0260)

Skuteczno$¢ dziatania

W Granica wykrywalnosci (LoD)

Produkt poddano testom wykrywania wiruséw grypy A/B, RSV i SARS-CoV-2 z wykorzystaniem 9 rodzajéw
materiatow referencyjnych o wyniku dodatnim. Materiaty te rozciericzano seryjnie w prébkach wymazéw z
nosogardzieli o wyniku ujemnym i testowano przez 3 dni z uzyciem 2 réznych partii przy 5 poziomach stezenia
z 24 replikatami na stezenie. Na podstawie wynikéw eksperymentalnych granice wykrywalnosci (LoD)
oznaczono w analizie Probit, a warto$ci LoD dla kazdego patogenu docelowego byty nastepujace.

Tabela 6. Granica wykrywalnosci (LoD) dla testu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

::::I%::y Podtyp (szczep) Granica wykrywalnosci (przedziat ufnosci 95%)
H1N1pdm_A/NY/02/09 199,5 kopii/ml (przedziat ufnosci 95% 117,5-331,1 kopii/ml)
Grypa A H1_A/Singapore/63/04 354,8 kopii/ml (przedziat ufnosci 95% 195,0-645,7 kopii/ml)
H3_A/Brisbane/10/07 141,3 kopii/ml (przedziat ufnosci 95% 89,1-223,9 kopii/ml)
Grypa B Yamagata_Phuket/3073/13 | 0,013 TCIDy,/ml (przedziat ufnosci 95% 0,008-0,019 TCIDy,/ml)
Victoria_Brishane/33/08 0,016 TCIDs,/ml (przedziat ufnosci 95% 0,009-0,028 TCIDs,/ml)
RSY RSV-A_SC2632 281,8 kopii/ml (przedziat ufnosci 95% 154,9-501,2 kopii/ml)
RSV-B_CH93(18)-18 104,7 kopii/ml (przedziat ufnosci 95% 63,1-173,8 kopii/ml)
263,0 kopii/ml (przedziat ufnosci 95%
USAMWA1/2020 Gen ORF1ab/gent 1%9,5-3(1’1)6,7 Kopii/ml)
GenN 537,0 kopii/ml (przedzia_}_ ufnosci 95%
SARS-CoV-2 380,2-758,6 kopii/ml)
Gen ORFlab/gen 182,0j.m./ml (przed‘zia} ufnoéci 95% 97,7-
9 331,1m/ml)
WHO panel_England/02/2020 o 5248} m./ml (preedzial ufnoéci95% 281,8-
1000,0 j.m./ml)

B Inkluzywnos¢

W celu oceny inkluzywnosci produktu dla jego docelowych wiruséw - wiruséw grypy A/B, RSV i SARS-
CoV-2, przeprowadzono badanie z uzyciem 34 szczepéw wirusa grypy A, 24 szczepéw wirusa grypy B, 4
szczep6w wirusa RSV i 31 wariantéw wirusa SARS-CoV-2. Kazdy szczep rozciericzano w prébkach wymazéw z
nosogardzieli o wyniku ujemnym, aby osiggnac stezenie 1X LoD na podstawie wartosci granicy wykrywalnosci
(LoD) ustalonej dla kazdego z docelowych patogendw. Badanie wykonano z 5 replikatami na szczep, a wyniki
potwierdzity inkluzywnos¢ produktu dla testowanych szczepéw.

Tabela 7. Szczepy testowane w tescie inkluzywnosci

GrypaA Grypa B RSV SARS-CoV-2
Lp. Szczep Lp. Szczep Lp. Szczep Lp. Szczep
1 NY/03/09 1 Ma“az‘/';gsem/ 1| RVA;long | 1 |S.AfricanB.1.351
2 New York/18/09 2 Wisconsin/1/10 | 2 RSVA; A2 2 Kappa B.1.617
3 | A/California/07/2009 | 3 | Florida/07/04 | 3 RS}’SQ;;QOG 3 | DeltaB.1.617.2
4 Oiﬂ;@;";;ﬁ:ﬁfg"’)‘”‘ 4 | B/Maryland/1/59 | 4 | RSVB; 18537 | 4 | DeltaPlusAY.1




} B/Lee/40 TC ) Il Reaktywnos¢ krzyzowa i zaktécenia mikrobiologiczne
> Brisbane/2/18 > adapted 5 |Omicron B.1.1.529 Do badania wybrano tacznie 46 substancji powodujacej reaktywno$¢ krzyzowa, w tym réwniez o istotnosci
6 Michigan/45/15 6 | B/Florida/4/2006 6 Omicron BQ.1 genetycznej dla dpcelowych patogeno’w produktu lub powodujacych podobne objawy. Substancje te
Guangdong-Maonan/ - rozciericzono w prébkach z wymazow z nosogardzieli o wyniku ujemnym do stezenia testowego i oceniano
7 SWL 1536/19 7 Texas/6/11 7 | Omicron BQ.1.1 w trzech replikatach, zaréwno przy poziomach prébki dodatniej jak i przy stezeniach 3X LoD, dla kazdego z
3 Canada/6294/09 § | Vamagata/16/88 8 | OmicronBAZG docelowych patogendéw. Wyniki potwierdzity brak reaktywnosci krzyzowej lub zaktécer mikrobiologicznych
9 | New Caledonia/20/99 | 9 Utah/9/14 9 Omicron BAS przy testowanych stezeniach dla 46 wymienionych ponizej substancji.
10 Brishane/59/07 10 Brisbane/9/14 10 | Omicron BA.2.3 Tabela 8. Substancje badane w tescie reaktywnosci krzyzowej i zaktécen mikrobiologicznych
11 | A/Virginia/ATCC1/2009 | 11 Brishane/36/12 1 Omicron XBB : :
Substal Substal
12| Solomon Islands/03/06 | 12 | _Panama/45/90 12| Omicron XBB.15 "dow:?em':;gx:ﬁ mw‘;dmzzjf;'gﬁm
13 PR/8/34 13 B/GL/1739/54 13 |Omicron BA.2.12.1 Lp. . Py Stezenie testowe | Lp. . P Stezenie testowe
P krzyzowa (zakiécenia € p krzyzowa (zakicenia ¢
14 Taiwan/42/06 14 | Malaysia/2506/04 14 |Omicron BA.2.75.5 mikrobiologiczne) mikrobiologiczne)
15 Texas/50/12 15 | B/Florida/78/2015 15 | Omicron BQ.1.3 PL
16 Perth/16/09 16 | Colorado/06/17 16 | Omicron BA5.5 1 MERS-CoV 1,00x10° TCIDs,/ml | 24 | Moraxella catarrhalis | 5,92x10° CFU/ml
17 | A/Port Chalmers/1/73 | 17 Alabama/2/17 17 B.1 2 HCoV-0C43 1,00x10° TCIDs,/ml | 25 | Cytomegalowirus (CMV)| 1,00x10° cp/ml
18 AlVictoria/3/75 18 | Victoria/504/00 18 B.1.17 3 HCoV-NL63 1,00x10° TCIDg,/ml | 26 Wirus odry 1,00x10° TCID,/ml
;g i :‘38'%68 ;g Bt‘;‘g:r']'é ;%‘/’11 - ;g Zetg';'zﬂzsoz - 4 HCoV-229E 1,00410° TCIDy/mi | 27 Wirus $winki 1,15%10° TCID/ml
21 [ Wisconsin/67/05 | 21 [ Texas/2/13 21 | Gamma P1_2021 5 Ade”"‘f’"”sk‘ép 3 11,0010 TCID/ml| 28 | Wirus Epsteina-Barr | 1,00¢10° cp/mi
2 California/7/04 | 22 | Victoria/2/87 22 | Omicron BF5 (gatunek B)
. . . Adenowirus typ 01 s . . 6
23 |Switzerland/9715293/13| 23 | Brishane/33/08 23 | Omicron BR7 6 (gatunek O 3,72x10° TCIDgy/ml | 29 Candida albicans 1,00x10° CFU/ml
) B Austria . Ludzki metapneumowirus ; ;
24 | South Australia/55/14 | 24 /1350417/2021 24 | Omicron EG.5.1 7 (hI\EIJPV) 1,00x10° TCIDsy/ml | 30 | Legionella pneumophila | 1,00x10” CFU/ml
25 Stockholm/6/14 - - 25 Omicron JN.1 Mycobacterium
26 Norway/466/14 . 26 | Omicron JN.1.4 8 | Wirusparagrypytyp1 | 1,00x10°TCIDy/ml | 31 f; ot S’Z 1,00x10° cp/ml
27 Kumamoto/102/02 - 27 Omicron)G.3
Singapore/ i : 9 Wirus paragrypy typ 2 | 1,00x10° TCIDg,/ml | 32 | Bordetella parapertussis | 1,00x10” CFU/ml
B | INFMH-16-0019/16 | 28 | Omicron CA1 10 | Wirus paragrypy typ3 | 3.39x10° TCIDg/mi | 33 | Aspergillus sp, 1,0010° CFU/m
29 Kansas/14/17 - 29 | Omicron BA.5.2.6 - Fusobacterium
30 | Victoria/361/11 - 30_| Omicron BQ.1.16 11| Wirus paragrypy typu 4A |3,39:10° TCIDy/ml | 34 necrophorum 1,00x10° CFU/mi
31 T_ezas/50/12 - 31 B.1.595 12 | Wirus paragrypy typu 4B | 1,00x10° TCIDy/ml | 35 | Corynebacteriumsp, | 3,00x10° CFU/ml
32 Brisbane/10/07 = - = 13 | Enterowirustypu68 | 1,00x10° TCID,/ml | 36 Escherichia coli 1,00x10’ CFU/ml
33 | Hong Kong/4801/14 - - 14 Rinowirus A16 1,00x10° TCIDgy/ml | 37 Lactobacillus sp, 1,00x10” CFU/ml
34 A/Darwin/6/2021 - - 15 Rinowirus B 4,00x10° TCIDg,/ml | 38 | Neisseria jtidli 1,00x10° CFU/ml
16 Haemophilus influenzae 1,42x10° CFU/ml | 39 Neisseria gonorhoeae, 1,00x10° CFU/mI

typu B

tittered (Strain : 2017)




17 | Streptococcus pneumoniae | 1,42x10° CFU/ml | 40 | Staphylococcus aureus | 1,00x10” CFU/ml 12 Sprej chloroseptyczny Fenol 15% obi
18 | Streptococcus pyogenes | 4,60x10°CFU/ml | 41 | Mycoplasma genitalium | 1,00x10° CFU/ml (fenol/gliceryna) »
i 13 Pastylki na bél gardta i kaszel Benzokaina 3mg/ml
19 Bordetella pertussis 2,21x10° CFU/ml | 42 Chlamydophila 1,00x10° IFU/ml il g2 - g
pneumoniae 14 Tytorh Nikotyna, smota 0,03 mg/ml
20 | Mycopl I 1,40x10° CFU/ml | 43 |Pneumocystis jirovecii (PJP)  1,00x10’CFU/ml 15 Tobramycyna Tobramycyna 512 pg/ml
21 | Pseudomonas aeruginosa | 5,60x10° CFu/mI | 44 | LueZKi mj’;‘aw'”‘s 1,00x10° cp/m 16 Pasta do zebow Monofluorofosforan sodu 0.5% obj.
17 Zanamivir Zanamivir 3,3mg/ml
Potaczona prébka

22 | Staphylococcus epidermis | 1,20x10° CFU/ml | 45 Wzorzec

ludzkiej wydzieliny z nosa

1,35x10° CFU/ml *1,00x10° cp/ml

**1,00x10* cp/ml

23 | Streptococcus salivarius

46 SARS-CoV

* Reaktywnos¢ krzyzowa z genem N SARS-CoV-2, ale brak zakt6cert mikrobiologicznych
** Brak reaktywnosci krzyzowej z genem N SARS-CoV-2

B Substancja zakt6cajaca

Przetestowano t3cznie 17 endogennych i egzogennych substancji zaktécajacych, ktére moga potencjalnie
wystepowac w prébce. Substancje rozciericzono do stezenia testowego prébkami wymazu z nosogardzieli o
wyniku ujemnym i poddano ocenie w warunkach z dodaniem i bez dodania substancji zaktdcajacych zaréwno
w probkach ujemnych, jak i o stezeniu 3X LoD z trzema replikatami na jeden warunek. Wyniki potwierdzity
brak zaktécen do poziomu testowych stezeri dla 17 wymienionych ponizej substancji.

Tabela 9. Substancje zaktécajace pr w tescie substancji zaktécajacych

Lp. bstancja zaktécajaca Sktadnik aktywny ie testowe
1 Krew ludzka petna Osocze, komérka krwi 5% obj.

2 DNA genomu ludzkiego Genom ludzki, biatko 15 pg/ml
3 Hemoglobina Hemoglobina 0,2g/ml
4 Mucyna Mucyna 2,5mg/ml
5 Albumina Albumina 0,24 mg/ml
6 Biotyna Biotyna 200 pg/ml
7 Deksametazon Deksametazon 6 mg/ml
8 Ptyn do ptukania ust Chlorek cetylopirydyniowy 5% obj.

9 Oseltamivir Oseltamivir 25mg/ml
10 |Oksymetazolina (sprej do nosa) Oksymetazolina 15% obj.
1 Rybawiryna Rybawiryna 800 mg/ml

M Zakiécenie konkurencyjne
W celu oceny reakgji zaktéceri konkurencyjnych pomiedzy analitami, przygotowano i poddano ocenie dajace
wynik dodatni materiaty referencyjne dla patogenéw docelowych wiruséw grypy A/B, RSV i SARS-CoV-2 o
niskim stezeniu (3X LoD) i wysokim stezeniu (100X LoD). Wyniki testéw wykazaty brak reakcji zakt6cer
konkurencyjnych pomiedzy analitami.

H Precyzja (powtarzalnos¢ i odtwarzalnosc)

[Powtarzalnos¢]

Materiaty referencyjne dajace wyniki dodatnie dla patogenéw docelowych wiruséw grypy A/B, RSV i SARS-
CoV-2 rozciericzono do stezenia testowego prébkami wymazu z nosogardzieli o wyniku ujemnym do trzech
stezen testowych (0, 1X, 3X LoD). Badanie wykonywano w jednej partii w czterech powtérzeniach na dzie
przez dwadziescia dni. Na podstawie wynikéw testow przeanalizowano wartosci odchylenia standardowego
(SD) dla cykli testowych w obrebie serii, miedzy seriami, miedzy dniami i w obrebie laboratorium,
potwierdzajac powtarzalno$¢ produktu przy wartosci odchylenia standardowego (SD) < 2,0 Ct.

[Odtwarzalnos¢]

Materiaty referencyjne dajace wyniki dodatnie dla patogenéw docelowych wiruséw grypy A/B, RSV i
SARS-CoV-2 rozcieficzono do stezenia testowego prébkami wymazu z nosogardzieli o wyniku ujemnym do
trzech stezen testowych (0, 1X, 3X LoD). Badanie wykonywano pomiedzy operatorami, pomiedzy partiami,
pomiedzy placéwkami i analizatorami w pieciu powtérzeniach na dzien przez pie¢ dni. Na podstawie
wynikéw testéw przeanalizowano wartosci odchylenia standardowego (SD) i wspétczynnika zmiennosci (CV)
(%), potwierdzajac odtwarzalnos¢ produktu, uzyskujgc wartosci odchylenia standardowego (SD) < 2,0 Ct i
wspétczynnika zmiennosci (CV) < 5%.

M Przenoszenie / Zanieczyszczenie krzyzowe

Materiaty referencyjne o wysokim stezeniu dajace wyniki dodatnie dla wiruséw grypy A/B, RSV i SARS-
CoV-2 poddano testowi walidacji krzyzowej przy uzyciu prébek wymazu z nosogardzieli o wyniku ujemnym z
jedng partig produktu, powtarzajac test pie¢ razy. Wyniki wykazaty, ze wszystkie probki o wysokim stezeniu
dajace wyniki dodatnie byty dodatnie, a wszystkie prébki ujemne daty wynik ujemny, potwierdzajac brak
zanieczyszczen krzyzowych pomiedzy dedykowanymi urzadzeniami wykorzystywanymi do analiz produktu
(System STANDARD M10) i produktem testowym.



H Badanie skutecznosci klinicznej

Skutecznos¢ kliniczng testu M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast poddano ocenie z zastosowaniem archiwalnych
prébek z wymazéw z nosogardzieli z systemu Copan UTM. Badaniu poddano tacznie 722 prébki wymazu,
wykorzystujac test M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast i poréwnujac jego wyniki z wynikami uzyskanymi za pomocg
najnowoczesniejszego, oznaczonego znakiem CE, wyrobu porownawczego RT-PCR.

Test M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast wykazat czutos¢ i swoistos¢ na poziomie odpowiednio 100,00% i 99,13%
dla grypy A, odpowiednio 98,78% i 98,44% dla grypy B; odpowiednio 97,96% i 98,72% dla wirusa RSV;
odpowiednio 98,51% i 99,49% dla wirusa SARS-CoV-2 (tabela 10).

Tabela 10. Podsumowanie wynikéw testu czutosci i swoistosci klinicznej
1) Wirus grypy A

- Czutosc¢ kliniczna: 100,00% (148/148) [CI 95%: 97,47-100,00%)

- Swoisto$¢ kliniczna: 99,13% (569/574) [CI 95%: 97,98-99,63%]

4) SARS-CoV-2
- Czuto$c kliniczna: 98,51% (132/134) [CI 95%: 94,72-99,59%]
- Swoisto$¢ kliniczna: 99,49% (585/588) [CI 95%: 98,51-99,83%]

Potwierdzony wynik —

Dodatni Ujemny acznie
ST Dodatni 132 3 135
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | JIemnY 2 58 587
tacznie 134 588 722

[Skutecznos¢ kliniczna w warunkach badan przy pacjencie (NPT)]
Skutecznos¢ kliniczng testu STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast podano ocenie w Srodowisku badar

- S przy pacjencie (NPT) z zastosowaniem prébek wymazéw pobranych z nosogardzieli.
Pot\rflerdzony wy.nlk tacznie Skutecznos¢ w Srodowisku badan przy pacjencie (NPT) poréwnano ze skutecznoscig uzyskang w $rodowisku
Dodatni Ujemny laboratorium wykonywanych przez profesjonalny personel laboratorium lub personel opieki zdrowotnej,
Dodatni 148 5 153 ktory odbyt ogélne szkolenie zawodowe odpowiednie dla petnionej funkcji oraz dla uzytecznosci w
STANDARD M10 " srodowisku NPT przez docelowych uzytkownikéw (HCP).
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast| _uiemny 0 569 569 Analizie poddano tacznie 379 probek wymazow pobranych z nosogardzieli. Kazda probke zbadano testem
tacznie 148 574 722 M10 zaréwno w Srodowisku badan przy pacjencie (NPT) jak i w Srodowisku laboratorium, a wyniki poréwnano
] zwynikami uzyskanymi z uzyciem referencyjnego testu RT-PCR ze znakiem CE i testu resolwera.
Z)C\z,\Lllll:)usscglJ(IIYrﬁ)c/zia 98,78% (81/82) [C1 95%: 93,41-99,78%] Tabela 11. Podsumowanie wynikéw skutecznosci klinicznej warunkach badari przy pacjencie (NPT)
Swoistosé klini 0% A0 “ocor. 07 1 ) 1) Dodatni wynik grypy A (faczna liczba probek: 96)
- Swoisto$¢ kliniczna: 98,44% (630/640) [CI 95%: 97,15-99,15%] : . . . .
- Srodowisko NPT w poréwnaniu do prywatnego laboratorium
Potwierdzony wynik . 5
T o tacznie S e Prywatne laboratorium
- 0 jemny Dodatni wynik grypy A Ujemny
Dodatni 81 10 91 PR
STANDARD M10 Uemn . 0 o érodowiskoNpT 202N Wynik grypy A 9% 0
Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast jemny \ Ujemny 0 0
tacznie 82 640 722 . o 5 . . .
g procentowa wynikéw dodatnich (PPA): 100% (przedziat ufnosci wg Wilsona 95%: 95,36-100%)
3) Syncytialny wirus oddechowy (RSV) ‘ . . . .
N szméyc,t klin)i/czna: 97,96% (96/y98) [C1 95%: 92,86-99,44%)] - Srodowisko NPT w poréwnaniu do testu referencyjnego/resolwera
- Swoistos¢ kliniczna: 98,72% (616/624) [CI 95%: 97,49-99,35%] ) Test referencyjny/resolwera
- - Docelowy wirus grypy A . " "
Potwierdzony wynik - Dodatni wynik grypy A Ujemny
Dodatni Ujemny acznie érodowisko NPT \Dodatni wynik grypy A 96 0
STANDARD M0 Dodatni % 8 104 | Ujemny 0 0
i Czuto$¢ diagnostyczna: 100% (przedziat ufnosci wg Wilsona 95%: 95,36-100%)
FIu/RSV/SARS-CoV-2 Fast | JJemny 2 616 618 ey £ 2
tacznie 98 624 722




2) Dodatni wynik grypy B (taczna liczba prébek: 54)

) 4),Dodatni wynik docelowego SARS-CoV-2 (faczna liczba probek: 63)
- Srodowisko NPT w poréwnaniu do prywatnego laboratorium - Srodowisko NPT w pordwnaniu do prywatnego laboratorium
N 8 Prywatne laboratorium Prywatne laboratorium
wy arypy Dodatni wynik grypy B Ujemny Docelowy SARS-CoV-2 é::g-g::l[—: :gzl;lt\:]ei) Ujemny
towiskonpr |PoSatiwynikorypy B 52 0 SARS-CoV-2 Positive o ,
Ujemny \ 2 0 Srodowisko NPT | (SARS-CoV-2 dodatni)
g $¢ procentowa wynikéw dodatnich (PPA): 96,15% (przedziat ufnosci wg Wilsona 95%: 87,02-98,94%) Ujemny 0 0
- Srodowisko NPT w poréwnaniu do testu referencyjnego/resolwera godnoS¢ procentowa wynikéw dodatnich (PPA): 100% (przedziat ufnoSci wg Wilsona 95%: 94,25-100%)
. Test referencyjny/resolwera - Srodowisko NPT w poréwnaniu do testu referencyjnego/resolwera
Docelowy wirus grypy B " " " -
Dodatni wynik grypy B Ujemny Test referencyjny/resolwera
ot \D odatni wynik grypy B 5 0 Docelowy SARS-CoV-2 ::::goxg Zozltlvg Ujemny
Ujemny __| 2 0 SRS Covzpositie | dedatni
Czutos¢ diagnostyczna: 96,15% (przedziat ufnosci wg Wilsona 95%: 87,02-98,94%) érodowisko NPT | (SARS-CoV-2 dodatni) 63 0
3) Dodatni wynik docelowego RSV (faczna liczba probek: 64) Ujemny 0 0
- Srodowisko NPT w poréwnaniu do prywatnego laboratorium 9 $¢ procentowa wynikéw dodatnich (PPA): 100% (przedziat ufnosci wg Wilsona 95%: 94,25-100%)
Prywatne laboratorium
Docelowy RSV = 5 = 5),Prébka ujemna (taczna liczba prébek: 119)
RSV Positive (RSV dodatni) Ujemny - Srodowisko NPT w poréwnaniu do prywatnego laboratorium
REVRositive 61 3 Prywatne laboratorium
Srodowisko NPT (RSV dodatni) Wszystkie patogeny docelowe .ryw .
Ujemny 0 0 Dodatni Ujemny
godnos¢ procentowa wynikéw dodatnich (PPA): 95,31% (przedziat ufnosci wg Wilsona 95%: 87,10-98,39%) érodowisko NPT ‘ Dodatni 0 2
- Srodowisko NPT w poréwnaniu do testu referencyjnego/resolwera ‘ Ujemny 2 15
- Ujemny percentage agr (NPA) : 96.64% (Wilson 95% CI : 91.68-98.69%)
. Test referencyjny/resolwera -
Docelowy RSV RSV Positive (RSV dodatni) Ujemny - Srodowisko NPT w poréwnaniu do testu referencyjnego/resolwera
RSV Positive Test referencyjny/resolwera
At : 64 0 Wszystkie patogeny docelowe
NPT | (RSV dodatni) szystkie patogeny docelow Dodatni Ujemny
Ujemny 0 0 =
= . o . PR \ Dodatni 0 2
Czutosé d yczna: 100% (przedziat ufnosci wg Wilsona 95%: 95,34-100%) NPT -
= \ Ujemny 2 117
Swoistos¢ diagnostyczna: 98,32% (przedziat ufnosci wg Wilsona 95%: 94,08-99,54%)




Ograniczenia

1.
2.

Produkt wymaga uzycia z prébkami wymazéw pobranych z nosogardzieli od ludzi.

Fatszywe ujemne wyniki moze wywotywac kilka przyczyn.

- Stezenie probki jest zblizone do granicy wykrywalnosci testu lub jest nizsze od tej granicy.

- Prébka zostata nieodpowiednio pobrana, przeniesiona lub niewtasciwie z nig postepowano.

- Kasety s narazone na dziatanie nieodpowiednich warunkéw srodowiskowych.

Modyfikacje procedur opisanych w instrukcji uzycia (IFU) w obrebie opakowania mogg zmieni¢
skutecznos testu.

Wyniki fatszywie dodatnie moga wystapi¢ w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego pomiedzy prébkami
pacjentéw, pomylenia prébek i/lub zanieczyszczenia RNA w trakcie manipulowania produktem.
Jakosciowe wykrywanie wynikéw dodatnich w tej kasecie nie wskazuje na obecnos¢ zakaznego wirusa.

Ta kaseta jedynie klasyfikuje i identyfikuje wirusy grypy A, grypy B, RSV lub SARS-CoV-2. Wyniki testu
stuzg wytacznie do celéw orientacji klinicznej i nie nalezy ich wykorzystywac jako jedynego dowodu na
rozpoznanie Kliniczne i decydujacego o leczeniu.

Mutacje w obrebie regionu docelowego testu M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast moga wptywac na wigzanie
startera i/lub sondy, co skutkuje brakiem wykrywania obecnosci wirusa lub wirus moze by¢ wykrywany w
sposob mniej przewidywalny.

Produkt wykazuje potencjat reakgji krzyzowej z SARS-CoV-1 w genie N wirusa SARS-CoV-2. Od 2004 roku
nie zgtoszono jednak zadnego przypadku zakazenia tym patogenem (zrédto: CDC) i zakazenia u ludzi s
skrajnie rzadkie. Dlatego ryzyko zwigzane z tymi wynikami testu uwaza sie za niskie.
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STANDARD M 10
Flu/RSV/SARS-GoV-2 Fast

STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast

TESTI GERGEKLESTIRMEDEN ONCE LUTFEN
TALIMATLARI DIKKATLICE OKUYUN € SD BIOSENSOR

Kullanim Amaci

STANDARD M10 sistemi iizerinde gerceklestirilen STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast testi; solunum yolu
enfeksiyonu belirti ve semptomlari gosteren kisilerden toplanan nazofarengeal siriintii 6rneklerinde siddetli akut
solunum yolu sendromu koronaviriisii 2 (SARS-CoV-2), influenza A, influenza B ve/veya solunum sinsisyal virisii
(RSV) RNASsinin es zamanli in vitro kalitatif tespiti ve diferansiyasyonu icin tasarlanmis, otomatik bir multipleks gercek
zamanli RT-PCR testidir.

Test, COVID-19, influenza ve RSV enfeksiyonlarinin teshisine yardimar olmak iizere tasarlanmigtir ve yalnizca
profesyonel kullanima yonelik olup rollerine uygun sekilde genel mesleki egitim almis linik laboratuvar uzmanlari
veya saglk meslegi mensuplan tarafindan kullaniimasi amaglanmigtir. Test, klinik laboratuvarlarda veya saglik
tesisleri ve yeterli donanima sahip dier saglk kuruluglar gibi hasta bagi test ortamlarinda kullanilmak tizere
tasarlanmigtir. )

Poxzitif sonuglar Influenza A, Influenza B, RSV ve/veya SARS-CoV-2 RNAsInin varligini gosterir. Hastanin enfeksiyon
durumunu belirlemek icin hasta éykiisii ve diger tani bilgileriyle klinik korelasyon gereklidir. Negatif sonuglar klinik
gdzlemler, hasta 6ykiisti ve epidemiyolojik bilgilerle birlestirilmelidir.

Ozet ve Aciklama

Akut solunum yolu enfeksiyonu, yakin zamanda ortaya cikan SARS-CoV-2 de dahil olmak tizere cesitli virlis ve
bakterilerden kaynaklanabilir. Cinin Wuhan kentinde ortaya ¢ikan SARS-CoV-2 akut solunum yolu enfeksiyonu
salgini 2019 yilindan bu yana biiyiik dlgtide tiim diinyaya yayilmistir. SARS-CoV-2 enfeksiyonuna yakalanmis bir
kiside goriilen yaygin belirtiler arasinda solunum yolu semptomlari, ates, 6ksiiriik, nefes darligi ve dispne yer alir.
Daha siddetli vakalarda enfeksiyon pnémoniye, akut solunum yolu sendromuna, bobrek yetmezligine ve hatta dlime
yol acar.

Halk arasinda grip olarak bilinen influenza, influenza viriisiinden kaynakli olarak solunum yolunda gériilen oldukca
bulasici ve akut bir viral enfeksiyondur. insanlan etkileyen iic tip influenza viriisii vardir: Tip A, Tip B ve Tip C. Tip
Aviriisler en yaygin olanlaridir ve en ciddi salgin hastaliklarla iliskilidir. influenza A viriisii enfeksiyonunun neden
oldugu klinik semptomlar, influenza B viriisiiniin neden oldugu semptomlardan daha siddetlidir. Tip A ve B
viriislerinin her ikisi de ayni anda dolagimda olabilir ancak belirli bir mevsimde genellikle bir tip baskindir. Influenza,
soguk algmligina benzeyen izole solunum yolu bulgularindan hastaneye yatis gerektiren siddetli pndmoniye ve

olime kadar esitli sekillerde kendini gosterebilir.

RSV (Solunum sinsisyal viriisti), Paramyxoviridae ailesine ait zarfli, negatif polariteli bir RNA viristidir. Diinya
genelinde yaygin olup 6zellikle kis aylarinda mevsimsel salginlara neden olma egilimindedir. Viriis, solunum yolunu
kaplayan hiicreleri enfekte ederek inflamasyona ve agin mukus tiretimine yol acar.

RSV enfeksiyonu, hafif soguk alginligi benzeri bir hastaliktan bronsiolit veya pnémoni gibi daha ciddi rahatsizliklara
kadar gesitli solunum yolu semptomlarina neden olabilir.

Ciddi hastaliklara neden olma ve kiiresel capta 6nemli saglik yiikiine yol agma potansiyeli nedeniyle RSVnin hizl
ve erisilebilir bir sekilde tespiti, zamaninda tani, enfeksiyon kontrolii ve hasta yonetimi icin elzemdir. SARS-CoV-2,
influenza ve RSV'nin neden oldugu solunum yolu enfeksiyonlarinin benzer bulasma yollari ve semptomlari vardir.
Bu nedenle, es zamanli tespit ve diferansiyasyon yapabilen testlerin kullanimiyla virislerin etkili bir sekilde kontrol
edilmesi, uygun tedavi ve yaygin salginlarin 6nlenmesi saglanmaktadir.

H Kartug Aciklamasi

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, niikleik asit amplifikasyon teknolojisi olan RT-PCRYye dayali olarak
influenza A, influenza B, RSV ve SARS-CoV-2 viriisii RNASININ es zamanli tespitine ve diferansiyasyonuna yardimci
olan molekiler bir in vitro tani testidir. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kartusu, nazofarengeal siiriintii
orneklerinde Influenza A, influenza B, RSV ve SARS-CoV-2 viriisii RNA'sInin in vitro kalitatif tespiti icin viral RNA
ekstraksiyon tamponlari ve RT-PCR reaktifleri icerir.

—> Emniyet Klipsi
Ekstraksiyon haznesi <—

3 E —> Amplifikasyon haznesi

Sekil 1. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kartusunun yerlesim diizeni

Prosediir Ilkesi

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast testi, Grip A, Grip B, RSV ve SARS-CoV-2'deki niikleik asidin kalitatif tespiti
icin otomatik bir in vitro tani testidir. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast testi, STANDARD M10 sistemi lizerinde
gerceklestirilir.

STANDARD M10 sistemi, molekiiler tani testlerini kullanarak numune hazirlama, niikleik asit ekstraksiyonu, ters
transkripsiyon polimeraz zincir reaksiyonu (RT-PCR) ve gesitli 6rneklerde hedef dizi tespiti islemlerini otomatik héle
getirir ve entegre eder. Sistem, testleri calistirmak ve sonuglari gériintiilemek icin énceden yiiklenmis yaziima
sahip STANDARD M10 Modiilii ve STANDARD M10 Konsolundan olugur. Sistem, RT-PCR reaktiflerini tutan ve RT-
PCR islemini barindiran tek kullanimlik kartuslarin kullanimini gerektirir. Kartuslar kendi icinde kapali oldugundan
numuneler arasinda capraz kontaminasyon en aza indirilir. Sistemlere iliskin agiklamanin tamami igin STANDARD
M10 sistemi Kullanici Kilavuzu'na bakin.



STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast testi, nazofarengeal siiriintii drneklerinde Grip A, Grip B, RSV ve SARS-CoV-2
RNA'sInin tespiti icin reaktifler icerir. Kartus, numunenin yeterli sekilde islenmesini, niikleik asit ekstraksiyonunu ve
RT-PCRYyi kontrol etmek icin mevcuttur. Numune ilk olarak Riboniikleaz! (RNaz) inaktive etmek ve intakt viral RNAnIn
izolasyonunu saglamak icin yiiksek denatiire edici kosullar altinda lize edilir. Daha sonra RNAnIn cam elyaflara
en uygun sekilde baglanmasini saglamak icin tamponlama kosullari ayarlanir. RNA cam elyaflara baglanir ve
kirleticiler bir ylkama tamponu kullanilarak birkag kez etkili bir sekilde yikanip temizlenir. Yiiksek kaliteli RNA, eltisyon
tamponuyla eliie edilerek amplifikasyona hazir hale getirilir. Saflastinlmig niikleik asitler liyofilize PCR master mix
boncuklart ile karistirilir. Ayrica etkili bir multipleks gergek zamanli RT-PCR gergeklestirmek icin 6zellestirilmis sicaklik
kosullarinda denatiire edilir ve PCR kogullarina gére amplifikasyon uygulanir.

Asagidaki tabloda, ii¢ kanal tarafindan tespit edilmek iizere tasarlanan hedefler gdsterilmektedir: FAM, HEX, Cy5.
Tablo 1. Her bir hedef Patojenin floresan kanali

Patojen Hedef gen Kanal

Grip A (M geni, PB2 geni) FAM

Influenza Grip B (NS1 geni, M geni) HEX

Dahili Kontrol (IC) Cy5

RSV RSV (M geni, N geni) HEX

Dahili Kontrol (IC) Cy5

ORF1ab geni, E geni FAM

SARS-CoV-2 N geni HEX

Dahili Kontrol (IC) Cy5

Etken Madde

* Guanidin Tiyosiyanat 0,47 g

» Taq DNA Polimeraz 646U

« Ters Transkriptaz 1149U

* Hedef primerler ve problar 2,5-30 pmol

Saglanan Malzemeler
STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kiti, 10 drnegji veya harici kalite kontrol numunesini islemek icin yeterli
reaktif icerir.

Tablo 2. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kitinin icerigi

icindekil Adet Her bir reaksiyonda kullanim
1 Kartug 10 1 adet
2 STANDARD Sabit hacimli damlalik (300 pl) " 1 adet
3 Kullanim Talimatlari 1 -

Saklama ve Tagima

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kitini 2-28°C'de (36-82°F) saklayin. Kartus buzdolabinda saklanmigsa 20-

28
Kal

°C'de (68-82°F) 30 dakika stabilize edildikten sonra testi gerceklestirin.
rtusu ters cevirerek saklamayin. Ters cevirerek saklanirsa 14 giine kadar stabil kalir. Kartusun Emniyet Klipsini

¢ikarmayin ve fiili kullanima kadar kartusa bastirmayin. Sizdiran veya islak olan kartusu kullanmayin. Bu kosullar

alt

inda kartuglar ambalaj tizerinde yazili son kullanma tarihine kadar saklanabilir.

Gerekli Olan Ancak Saglanmayan Malzemeler

Kullanici Kilavuzu ile birlikte STANDARD™ M10 sistemi

- En az bir STANDARD M10 Konsolu (Kat. No. 11M1011) ve bir STANDARD M10 Modiilii (Kat. No. 11M1012)
* STANDARD M10 Konsolu igin yazilim V 001.010 veya daha yiiksek bir siirimdiir

- STANDARD M10 Kalibrasyon Kiti (Kat. No. 11CAL10H)

Numune toplama araclari

- Copan eNAT (6U074501, 606CS01P)

- Copan UTM (305C)

- Noble bio CTM (UTNFS-3B-2)

Numune transfer pipetleri (Istege Bagl)

- Filtre uglu mikropipet

Biyolojik tehlike atik kutusu

KKD (Kisisel Koruyucu Donanim)

Harici Kalite Kontrol Materyali

- AccuPlex™ SARS-CoV-2, Grip A/B ve RSV Molekiiler Kontrol Kiti (SeraCare, 0505-0260)

Uyarllar ve Onlemler

12.
13.
14.

Bu kit in vitro tani amaglidir.

Teste baglamadan 6nce liitfen Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyun.

Orneklerin uygunsuz bir sekilde toplanmasi, transferi, saklanmasi ve islenmesi hatal test sonuglarina neden
olabilir.

Kartusun Emniyet Klipsini kullanimdan 6nce ¢ikarmayin.

Fiili kullanima kadar kartusa bastirmayin. .

Kartusa bastirin (yumruk ile sertge basin) ve numuneyi dagitmadan 6nce kartus kapaginin (Ust kapak) kartus
govdesine tam olarak oturdugundan emin olun.

Numunenin dogru sekilde dagitiimasini saglamak icin ucu veya verilen damlaligi numune portuna
derinlemesine yerlestirin.

Sizdiran veya islak olan kartusu kullanmayin.

Kiti son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

. Folyo ambalaji acildiktan sonra 3 aydan fazla sire gectiyse triinii kullanmayin. Acildiktan sonra belirtilen

stabilite ancak kartusun 2-28°C'de saklanmasi durumunda gegerlidir.

. Ozellikle miihrii delmek icin kartusa bastirdiktan sonra Kartusu sallamaymn, egmeyin veya ters gevirmeyin. Bu

durum gegersiz veya yanlis test sonuglarina yol acabilir.

Barkod etiketi hasarli olan bir kartusu kullanmayin.

Islenmis kartuslari yeniden kullanmayin.

Biyolojik drnekler, transfer cihazlar ve kullanilmis kartuslar, standart Gnlemler gerektiren enfeksiydz ajanlari




bulastirabilecek nitelikte olarak degerlendirilmelidir.

15. Bu test, viral RNA ekstraksiyonu ve PCR amplifikasyonunu icerir; bu nedenle, uygun tibbi altyapiya sahip
ve egitimli saglik meslegi mensuplar tarafindan isletilen klinik laboratuvarlarda ve hasta basi test (NPT)
ortamlarinda kontaminasyonu 6nlemek icin 6nlemler alinmalidir. Diizenli gevresel izleme ve kontaminasyon
kontrol prosediirlerine uyulmas énerilir. Dokiilme veya maruziyet durumunda camasir suyu veya %70 alkol
gibi etkili bir dezenfektan kullanarak bolgeyi derhal dezenfekte edin. Camasir suyu kullaniimasi durumunda test
cihazina veya calisma alanina zarar gelmesini onlemek icin steril su ile devam edin.

16. Bu kitin kullanimi sirasinda prosediirler, kullanim talimatlarina (IFU) uygun olarak kesinlikle takip edilmelidir
ve testler, klinik laboratuvarlar ve hasta bagi test (NPT) ortamlari icin gegerli olan teknik gerekliliklere uygun
olmalidir.

17. Testin gerceklestirilmesi sirasinda kullanilan tim érnekleri ve malzemeleri biyolojik tehlike atiji olarak bertaraf
edin. Laboratuvar kimyasal ve biyolojik tehlike atiklari tiim yerel, eyaletle ilgili ve ulusal yonetmeliklere uygun
olarak islenmeli ve imha edilmelidir.

18. Bu kit yalnizca rollerine uygun sekilde genel mesleki egitim almig hekimler ve hemsireler gibi egitimli
laboratuvar uzmanlari ve saglik meslegi mensuplari tarafindan kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Egitim
almamis veya kalifiye olmayan kisiler tarafindan kullanilimasi yanlis sonuglara yol acabilir.

19. Test, 15°Cila 35°C (59°F ila 95°F) sicaklik araligindaki bir ortamda calistinimalidir. Testin bu araligin disinda
calistinlmasi testin dogrulugunu ve giivenilirligini etkileyebilir.

20. Cihazin dogrudan giines Isigindan, 1st kaynaklarindan ve asiri nemden uzak, sabit bir yiizeye yerlestirildiginden
emin olun.

21. Cihazi saglik tesisleri veya benzeri ortamlar diginda kullanmayin.

22 Belirtilen numune toplama araglar disinda, STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast ile birlikte kullanim igin
belirtiimeyen araclarin kullanilmasi yanlig sonuglara yol acabilir ve dnerilmez.

23. Bukit ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, (AB) 2017/746 sayili Yonetmeligin gerekliliklerine
uygun olarak iireticiye veya yetkili temsilcisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

Kimyasal Tehlikeler
Bu kit, (EC) 1272/2008 sayili iijnetmelige uygun olarak asagidaki sekilde siniflandirilan bilesenleri icerir:

* Zararlilik piktogram:
* Uyari sozciigii: Tehlike
*Zararhhk ifadeleri:
- H314 Ciddi cilt yaniklarina ve goz hasarina yol acar
- H318 Ciddi goz hasarina yol acar
* Onlem ifadeleri:
1) Prevention
- P260 Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.
- P264 Elleclemeden sonra ellerinizi iyice yikayin.
- P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/goz koruyucu/yiiz koruyucu/isitme koruyucu kullanin.
2) Miidahale amagh
- P301+P330+P331 YUTULMASI HALINDE: Agzinizi calkalayin. KUSTURMAYIN.

- P303+P361+P353 CILDIN (veya sagin) UZERINDE OLMASI HALINDE: Kirlenmis tiim giysilerinizi hemen
kaldirin/gikarin. Cildinizi su ile durulayin/dus alin.

- P304+P340 SOLUNMAST HALINDE: Maruz kalan kisiyi atk havaya cikarin ve rahat nefes alabilecegji
pozisyonda olmasini saglayin.

- P305+P351+P338 GOZLERLE TEMASI HALINDE: Suile birkag dakika dikkatlice durulaym. Varsa ve
clkarmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

-P310 Hemen bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin.

-P321 Ozel tedavi

- P363 Kirlenmis giysilerinizi yeniden kullanmadan dnce yikayin.

3) Saklama amach

- P405 Kilit altinda saklayin

4) Bertaraf amach

- P501 icerigi/kabi yerel/bélgesel/ulusal/uluslararasi yénetmelige uygun olarak bertaraf edin

Ornek Toplama, Tasima ve Saklama

Numunenin dogru sekilde toplanmasl, tasinmasi ve saklanmasl testin performansi agisindan kritik neme sahiptir.
Numunenin uygunsuz bir sekilde toplanmasi, numunenin uygunsuz olmayan bir sekilde islenmesi ve/veya taginmasi
yanlig sonuglara yol acabilir.

Kapsamli rehberlik igin kullanicilar, solunum yolu viriis testleri igin gegerli olan ilgili ulusal veya yerel biyogtivenlik
standartlarina ve drnek yonetimi prosediirlerine bagvurmalidirlar.

I Nazofarengeal siiriintii toplama prosediirii

w

Nazofarengeal sirtintiyii burun deliginden, nazofarenksin arkasina paralel olacak sekilde yavasca ve nazikge
yerlestirin.

Salgilar elde etmek icin birkag kez dondurtin.

Nazofarenksten stirtintliyti alip 6rnek toplama tiiptine koyun ve kuyrugunu atin.

Ornek toplama tiipiiniin kapagini sikica kapatin. Test hemen gerceklestirilecekse numune bu adimda kartusa
hemen yiiklenebilir. Ayrintili test yontemi icin “STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Kartusuna numune
yiiklenmesi” bolimine bakin.

Toplama tiipiindeki stirtintii drnekleri 19-25°C'de (66,2-77°F) 12 saate kadar, 2-8°C'de (36-46°F) 4 gine kadar,
-18°C'de (-0,4°F) veya altinda 3 aya kadar saklanabilir. En fazla 3 dondurma/cozme dongiisii kabul edilebilir.
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Sekil 2. Nazofarengeal siiriintii toplama



PROSEDUR 5. Barkodu tarayarak veya M10 Konsolu ekranindaki sanal klavyeyi kullanarak Hasta Kimligini girin. [Hasta

M STANDARD™ M10 sisteminin baslatiimasi Kimligi istege baglidir. Hasta Kimligi secenegini “Settings” (Ayarlar) 6gesinden kapatabilirsiniz.]
" - . , , 6. Ornegin barkodunu tarayarak veya M10 Konsolu ekranindaki sanal klavyeyi kullanarak Numune
Not ﬁg;{ﬂghbtaarllfggﬂg[l I?a[:azvs’:mweNya(z)lIlsrlritesrirl]r[;(rlrlllil]aT;Lr}::llﬁvzz%ﬂgeb‘?hg]t' glﬁ’;gﬁsg Bﬂgv?cié’!’ Kimligini girin. Ornek tiipii izerinde basili kimlik barkodunu tararken 6rnek tiipii kapaginin sikica kapali
(Desteklenmeyen Cihaz) hata mesaji doriintiilenir. Teste devam etmeden 6nce yazilimi giincelleyin. oldugundan emin olun. [Kalite kontrol testi icin QC (Kalite Kontrol, KK) onay kutusunu isaretleyin.]

1. STANDARD M10 sistemini agin.
2. STANDARD M10 Konsolunu ve STANDARD M10 Modiiliiniin bagli ve calisir durumda oldugunu kontrol edin.

M10 Kolnsnlu M10 Modiilii $ekil 6. Numune Kimliginin Girilmesi sekil 7. Kartusun taranmasi
(ol) (sag)
Sekil 3. Giig baglantisi 7. Kullanilacak STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kartusunu tarayin. STANDARD M10 Konsolu,
3. STANDARD M10 Konsolunun Log In (Giris) ekraninda Kullanici Kimligini ve Parolayi girin ve Log In kartus barkoduna gore calistinilacak testi otomatik olarak tanir.
(Girig Yap) digmesine tiklayin. o STANDARD M10'da kartus barkodunu taradiysaniz ve son kullanma tarihi gecmisse “Expired
4. Home (Ana Sayfa) ekraninda STANDARD M10 Modiiliine dokunup bunu calistirin. Not  Device” (Siiresi Dolmus Cihaz) hata mesaji goriintiilenir. Gegerlilik siiresini kontrol edin ve son

(Segilen STANDARD M10 Modiiliiniin kapisi kartus yiiklemesi icin otomatik olarak acilacaktir.) kullanma tarihi gecmemis kartuslarla test edin.

Il STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kartusuna numune yiiklenmesi

Kartus buzdolabinda saklanmissa 20-28°Cde (68-82°F) 30 dakika stabilize edildikten sonra testi
Dikkat  gerceklestirin.
Numune kartusa yiiklendikten sonra miimkiin olan en kisa siirede teste baslayin. (30 dakika icinde).

Not  Kartusa yetersiz numune eklenmesi durumunda yanlis negatif sonuglar ortaya cikabilir.

1. Kartus kapaginin altinda bulunan Emniyet Klipsini ¢ikarin.

2. Kartusu, kartus yuvasina tam olarak oturana kadar bastirarak miihrii delin.

3. Numuneyi yiiklemeden 6nce kapagi acin ve miihriin tamamen delinmis oldugundan emin olun.

4. Ornegi veya haridi kalite kontrol tiipiinii 5 kez hizlica ters cevirerek karigtirin. Ornek tiipiiniin veya harici
kalite kontroliin kapagini dikkatlice agin.

5. 300 pl'lik sabit hacimli damlalik veya mikropipet kullanarak kartusun sag tist kosesindeki delige 300 pl
numuneyi bosaltin.

Sekil 4. Log In (Giris) ekrani $ekil 5. Home (Ana Sayfa) ekrani, M10
modiiliiniin durumu



Ustampuli sikin

Asinakis

Pipet

Numune

Sekil 8. Sabit hacimli damlalik
Birkag saniye sonra, Sample Guide (Numune Kilavuzu) ekrani otomatik olarak Insert Cartridge (Kartus
Yerlestirme) ekranina doniisecektir. Kilavuzu atlamak istiyorsaniz Sample Guide (Numune Kilavuzu)
ekranina dokunun.
Kapagi kapatin.

Kartus ywasi
tam olarak oturtun.

Numuney ortadaki delige
yiiklemeyin. Numune deligi
saq st kosededir

$ekil 9. Numune yiiklenmesi

$Sekil 10. Sample Guide (Numune Kilavuzu) Sekil 11. Insert Cartridge (Kartus
ekrani Yerlestirme) ekrani

H Testin calistiriimasi

1.

2.
3.

5.

6.

Kartusu, Amplifikasyon haznesi modiiliin i¢ kismina bakacak sekilde secilen STANDARD M10 Modiiliine
yiikleyin. (Secilen modiiliin durum gdstergesi yesil renkte yanip sénecektir.)

Kapiyi tamamen kapatin.

Numune ve kartus bilgilerini onayladiktan sonra ekrandaki OK (Tamam) diigmesine dokunun. [Bilgileri
tekrar girmek icin Reset (Sifirla) diigmesine dokunun.]

Test otomatik olarak baslayacaktir ve kalan siire ekranda gdriilecektir.

$ekil 12. Confirm the test (Testi onaylama) Sekil 13. Running (Calistirma) ekrani
ekrani

Hedeften gelen sinyal, tiim islem tamamlanmadan 6nce belirli bir esige ulasirsa Early Detection Call
(Erken Tespit Cagrisi) islevi baslatilir ve sonuglara daha erken bir siirede ulagiimasini saglar [Early
Detection Call (Erken Tespit Cagrisi) islevi 25 dakikalik calismadan sonra etkinlestirilir].

Sekil 14. Early Detection Call (Erken Tespit Cagrisi) islevi

Calisma bittiginde Review (inceleme) ekranina gegilir ve sonug gériintiilenir.



7. Kullanilmis kartuslari kurumunuzun standart uygulamalarina gére uygun biyolojik tehlike atik kutusuna
atin.

8. Baska bir test calistirmak icin Home (Ana Sayfa) simgesine ES dokununve islemi tekrarlayin (STANDARD
M10 Konsoluna bagl baska bir STANDARD M10 Modiilii mevcutsa bagka bir test calisirken yeni bir test
baslatabilirsiniz).

Sonuclarin Yorumlanmasi

Sonuglar STANDARD M10 Konsolu tarafindan otomatik olarak yorumlanir ve Review (inceleme) ekraninda
acikga gosterilir. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast testi, Tablo 3'te gdsterilen algoritmalara gore ilgili
gen hedeflerinin tespitine dayali test sonuclari saglar.

Tablo 3. Sonuglarin agiklamasi

Cikti [Home (Ana . Sonug [Review
sayfa) ekrani] | (inceleme) ekrani] Aglifme
Pozitif + En az bir patojen/hedef gen pozitiftir.
Negatif — Herhangi bir patojen tespit edilmedi.
Gegersiz ! ICsinyalinin Ct degeri gegerli aralikta degildir.
Hata x Bir hata olustugu ya da test kullanici tarafindan iptal edildigi
icin test basarisiz oldu.was canceled by the user.

Tablo 4. IC sonuglarinin agiklamasi

Cikti [Summary | Sonug [Summary
(Ozet) ekrani] (Ozet) ekrani] Agiklama

IC'nin Ct degeri gecerli araliktadir.
: Test tamamland. Hedefin pozitif/negatif sonuglarini

IC Gegerli v Tablo 5'te gosterilen yoruma gore bildirin.
(Hedef pozitif ise IC Ct degerinden bagimsiz olarak IC
Gegerli olarak goriintiilenir.)

: IC, kabul kriterlerini karsilamiyor ve tiim hedefler tespit

e e ! edilemiyor. Testi tekrarlayin.

Bir hata olustugu ya da test kullanici tarafindan iptal
ICHata x edildigi icin test basarisiz oldu. Testi tekrarlayin.

Tablo 5. Sonuglarin yorumlanmasi

STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, tescilli algoritmasini kullanarak STANDARD M10 Konsolu tarafindan

otomatik olarak analiz edilen test sonuglarini saglar.

Sonug

Yorum

Grip A Pozitif

Grip A hedef RNA'sI tespit edildi.

* Grip Asinyalinin Ct degeri gecerli araliktadir.

« 1C: G/D (gegerli degil); Grip A yiiksek konsantrasyonda pozitif oldugunda
ICinhibe edilebilir ve Ct degeri gecikebilir.

Grip B Pozitif

Grip B hedef RNA'i tespit edildi.

* Grip Bsinyalinin Ct degeri gecerli araliktadir.

« 1C: G/D (gecerli degil); Grip B yiiksek konsantrasyonda poxitif oldugunda IC
inhibe edilebilir ve Ct degeri gecikebilir.

RSV Pozitif

RSV hedef RNA's! tespit edildi.

* RSVsinyalinin Ct degeri geerli araliktadir.

« IC: G/D (gegerli degil); RSV yiiksek konsantrasyonda pozitif oldugunda IC
inhibe edilebilir ve Ct degeri gecikebilir.

SARS-CoV-2 Pozitif

SARS-CoV-2 hedef RNAI tespit edildi.

* SARS-CoV-2 sinyalinin Ct degeri gegerli araliktadir.

« IC: G/D (gecerli degil); SARS-CoV-2 yiiksek konsantrasyonda pozitif
oldugunda ICinhibe edilebilir ve Ct degderi gecikebilir.

Grip A Poxitif, Grip B
Pozitif, RSV Poxitif, SARS-
CoV-2 Poritif

Grip A, Grip B, RSV veya/ve SARS-CoV-2 hedef RNAlari tespit edildi.
IC: G/D (gecerli degil); Grip A, Grip B, RSV ve SARS-CoV-2 yiiksek
konsantrasyonda pozitif oldugunda IC inhibe edilebilir ve Ct degeri gecikebilir.

Grip A Negatif, Grip B
Negatif, RSV Negatif, SARS-

Grip A, Grip B, RSV ve SARS-CoV-2 hedef RNAar1 tespit edilmedi.
1C: Gegerli; IC'nin Ct degeri gegerli araliktadhr.

CoV-2 Negatif
IC, kabul kriterlerini kargilamiyor ve tiim hedefler tespit edilemiyor. Testi
Gecersiz tekrarlayin.
¢ « IC: Gegersiz; IC ve Grip A, Grip B, RSV ve SARS-CoV-2 sinyallerinin Ct degeri
gegerli aralikta degildir.
Bir hata olustugu ya da test kullanici tarafindan iptal edildigi icin test
Hata basarisiz oldu. Hedef niikleik asitlerin varligi veya yoklugu belirlenemiyor.

Testi tekrarlayin.




influenzaA/B RSV SARS-CoV-2 Kalite Kontrol
Yo 1) Dahili Kontrol (IC)
: : ORF1ab/ . Dahili kontrol, numunenin diizgiin bir sekilde uygulandigini, kartus reaktiflerinin dogru bir sekilde
Gy | @R | 1 BY | Egeni RLoentIIC calistigini, etkilesen maddelerin bulunmadigini ve prosediiriin dogru bir sekilde gerceklestirildigini
Grip A Pozitif n R - n . " n n dogrulamayr amaclamaktadir.
Grip B Pozitif _ ¥ +- _ ¥ _ _ + 2) Harici Kalite Kontrol
RSV Pozitif R N " n - N N " Harici kalite kontrol prosediir, kartus ve test performansini izlemek icin tasarlanmistir.
Harici kalite kontrol icin ozel test yontemi, STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast kartusuna numune
- + + + + +- yiiklenmesi bdlimiinde belirtilmistir. Harici kalite kontrol gecerli degilse hasta test sonucu garanti
SARS-CoV-2 Pozitif - - + - + + - +/- edilemez ve sonug gecersizdir. Harici kontrol materyalleri icin beklenen sonuclar elde edilmezse hasta
R R + - + - + +/- sonuglarini yayinlamadan 6nce harici kontrolleri tekrarlayin. Harici kontrol materyali icin beklenen
v ; +- i - " v - sonuglar tekrarlandiginda da elde edilmezse Teknik Destek ile iletisime gecin
Grip A Pozitif, Grip B Pozitif, Asagidaki harici kontrol mevcuttur ancak saglanmamistir. Yerel, eyalet diizeyinde ve federal akreditasyon
RSV Poritif, SARS-CoV-2 Pozitif * * +- R 7 + - +- kuruluslarinin gerekliliklerine uygun olarak kullanilabilir:
+ + +/- + +/- - + +/-
Grip A Negatf, Grip B Negat, - AccuPlex™ SARS-CoV-2, Grip A/B ve RSV Molekiiler Kontrol Kiti (SeraCare, 0505-0260)
RSV Negatif, SARS-CoV-2 Negatif |~ S I R : St Performans
Gegersiz - - - - - - - - M Tespit Siniri (LoD)

Uriin, 9 tip pozitif referans materyal kullanilarak influenza A/B, RSV ve SARS-CoV-2 agisindan test edilmistir.
Bu materyaller, negatif nazofarengeal siiriinti numunelerinde seri olarak seyreltilmis ve 2 farkli lot
kullanilarak konsantrasyon basina 24 kopya olacak sekilde 3 giin boyunca 5 konsantrasyon diizeyinde test
edilmistir. Deneysel sonuglara dayali olarak Probit analizi ile Tespit Siniri (LoD) belirlenmistir ve her hedef
icin LoD asagidaki gibidir.

% Tablo 6. STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast igin Tespit Siniri (LoD)
E Hedef Patojen Alt Tip (Sus) Tespit Siniri (%95 GA)
3 H1N1pdm_A/NY/02/09 199,5 cp/ml (95% CI117,5 - 331,1 cp/ml)
E influenza A H1_A/Singapore/63/04 354,8 cp/ml (95% CI195,0 - 645,7 cp/ml)
:_ H3_A/Brisbane/10/07 141,3 cp/ml (95% CI1 89,1 - 223,9 cp/ml)
= Influenza B Yamagata_Phuket/3073/13 0,013 TCID,/ml (95% C10,008 - 0,019 TCIDso/ml)
Victoria_Brishane/33/08 0,016 TCID,/ml (95% CI 0,009 - 0,028 TCIDso/ml)
Sekil 15. Bireysel sonug (sol) ve test gegmisi (sag) RSV RSV-A_SC2632 281,8 cp/ml (95% CI154,9 - 501,2 cp/ml)
RSV-B_CHI93(18)-18 104,7 cp/ml (95% C163,1-173,8 cp/ml)

* Bu hedeflerle es zamanli enfeksiyon meydana gelebilir: Grip A, Grip B, RSV ve SARS-CoV-2.

* Bu test, Influenza A/B ve RSV alt tipini veya alt gruplarini veya soy hattini ve SARS-CoV-2

Not varyantlarini ayirt etmek icin tasarlanmamistir. Belirli Influenza A/B veya RSV veya SARS-

CoV-2 alt tiplerinin ve suslarinin diferansiyasyonu gerekiyorsa eyalet veya yerel halk sagligi
departmanlarina danisilarak ek testler yapilmasi gerekir.



) 263,0 cp/ml 14 Taiwan/42/06 14 | Malaysia/2506/04 | - - 14 |Omicron BA.2.75.5
ORF1ab/E geni |
USA-WA1/2020 (95% C1199,5 -346,7 cp/mi) 15 Texas/50/12 15 | B/Florida/78/2015 | - - 15 | Omicron BQ.1.3
N geri 05l 22(7)3 Cl;/sfg'a - 16 Perth/16/09 16 | Colorado/06/17 | - - 16 | Omicron BA5.5
SARS-CoV-2 ¢ T cp/m) 17 | A/PortChalmers/1/73 | 17 | Alabama/2/17 | - - 7 X
. ,01U/m| —— —
ORF1ab/E geni (95% C197,7-331,1 1U/mi) 18 ANVictoria/3/75 18 | Victoria/504/00 | - - 18 B.1.1.7
WHO panel_England/02/2020 i 524 810/ml 19 A/Aichi/2/68 19 | Hawaii/10/01 | - - 19 B.1.526
Ngeni (95% C1281,8 - 1000,0 1U/ml) 20 HK/8/68 20 | Brisbane/46/15 | - - 20 | zetaP2_2021
21 Wisconsin/67/05 21 Texas/2/13 - - 21 | Gamma P1_2021
W Kapsayicilik 2| Calfornia/7/04 | 22 | Victoria/2/s7 | - - 22 | Omicron BF5
Uriinin hedef virisleri (influenza A/B, RSV ve SARS-CoV-2) agisindan kapsayiciligini degerlendirmek :
amaciyla 34 influenza A susu, 24 influenza B susu, 4 RSV susu ve 31 SARS-CoV-2 varyanti kullanilarak testler ) ) .
gerceKlestirilmistir. Her sus, her hedef icin belirlenen Tespit Sinirina (LoD) gére 1X LoD konsantrasyonuna 23 |Switzerland/9715293/13| 23 | Brisbane/33/08 | - - 23 | Omicron BF.7
ulasmak icin negatif nazofarengeal siriintii 6rneklerinde seyreltilmistir. Test, sus basina 5 kopyayla B AUST
gerceklestirilmistir ve sonuclar, tiriiniin test edilen suslar icin de kapsayici oldugunu dogrulamistir. 24 | South Australia/55/14 | 24 /1359;15;;';021 - - 24 | Omicron EG.5.1
Tablo 7. Kapsayicilik testinde test edilen suglar % Stockholm/6/14 N N a ) 5 Omicron N.1
A B RSV SARS-CoV-2 2 Norway/466/14 - - - 26 | OmicronN.1.4
No. Sus No. m Sl}'f 7 No. Sus No. Sus 27 Kumamoto/102/02 - - - - 27 Omicron JG.3
assachusetts, , :
1 NY/03/09 1 1| RSVA; Long 1 | S. African B.1.351 Singapore/ B } ; } .
: 2/1'2 28 INFIMH-16-0019/16 28 | Omicron CA.1
2 New York/18/09 2 | Wisconsin/1/10 | 2 RSV A; A2 2 Kappa B.1.617 29 Kansas/14/17 _ B R B 29 | Omicron BA5.2.6
3 A/California/07/2009 3 Florida/07/04 3 RS}ISQ;;{gOG 3 DeltaB.1.617.2 30 Victoria/361/11 - - - - 30 | Omicron BQ.1.16
4 Oseltamlwr-ﬁemstant 4 | B/Maryland/1/59 | 4 | RSVB; 18537 | 4 Delta Plus AY.1 31 Texas/50/12 - - - - 31 B.1.595
(H275Y Isolate 2) T 32 Brisbane/10/07 - - - - - -
5 Brishane/2/18 5 adapted - - 5 |Omicron B.1.1.529 33 Hong Kong/4801/14 ~ _ _ _ _
6 Michigan/45/15 6 | B/Florida/4/2006 | - - 6 Omicron BQ.1 34 A/Darwin/6/2021 ~ _ _ _ _
Guangdong-Maonan/ K
7 7 Texas/6/11 - - 7 | OmicronBQ.1.1
SWL 1536/19 Q W Capraz Reaksiyon ve Mikrobiyal Enterferans
8 Canada/6294/09 8 | Yamagata/16/88 | - - 8 | Omicron BA.4.6 Uriindn hedefleriyle genetik iliskisi olan veya benzer semptomlara neden olanlar da dahil olmak izere
9 | New Caledonia/20/99 | 9 Utah/9/14 R R 9 Omicron BAS qapraz reaksiyona giren toplam 46 madde test igin secilmistir. Bu maddeler negatif nazofarengeal striinti
- - - numunelerinde test konsantrasyonuna kadar seyreltilmis ve her hedef icin hem negatif numune diizeylerinde
10 Brisbane/59/07 10 | Brisbane/9/14 | - - 10 | Omicron BA.2.3 hem de 3X LoD konsantrasyonlarinda iic kopya halinde degerlendirilmistir. Sonuclar, asagida listelenen 46 madde
11 | ANVirginia/ATCC1/2009 | 11 | Brishane/36/12 | - - " Omicron XBB icin test edilen konsantrasyonlarda ¢apraz reaksiyon veya mikrobiyal enterferans olmadigini dogrulamistir.
12 | Solomon Islands/03/06 | 12 | Panama/45/90 | - - 12| Omicron XBB.1.5
13 PR/8/34 13 B/GL/1739/54 - - 13 |Omicron BA.2.12.1




Tablo 8. Capraz Reaksiyon ve Mikrobiyal Enterferans testinde test edilen maddeler

Birlestirilmis insan

22 | Staphylococcus epidermis | 1,20x10° CFU/ml | 45 b K Stok
Gapraz Reaksiyona Test Capraz Reaksiyona Test urun yikama
No. | (mikrobiyal enterferans €s No. |(mikrobiyal enterferans) €S 23 | Streptococcus salivarius | 1,35x10° CFU/ml *1,00x10° cp/ml
(mikrobiy ) IEEED ) P 46 SARS-CoV [ P
Giren Maddeler Sadhte Giren Maddeler Sadhte B "o **1,00x10° cp/ml
1 MERS-CoV 1,00x10° TCIDgy/ml | 24 | Moraxella catarrhalis | 5,92x10° CFU/m * SARS-CoV-2 N geni ile capraz reaksiyon var ancak mikrobiyal enterferans reaksiyonu yok
2 HCoV-0C43 1,00x10° TCIDsy/ml | 25 Sitomegaloviriis (CMV) 1,00x10° cp/ml ** SARS-CoV-2 N geni ile capraz reaksiyon yok
3 HCoV-NL63 1,00x10° TCIDy,/ml | 26 Kizamik viriisii | 1,00x10° TCIDsy/ml M Etkilesen Madde
4 HCoV-229E 1,00x10° TCIDsy/ml | 27 Kabakulak virisi | 1,15x10° TCIDs,/ml Ornekte potansiyel olarak bulunabilecek toplam 17 adet endojen ve ekzojen etkilesen madde test edilmistir.
. N S . o . Bu maddeler negatif nazofarengeal siiriinti numuneleri kullanilarak test konsantrasyonuna kadar seyreltilmis
5 | Adenovirlis Tip03 (Tiir B) | 1,00x10° TCIDso/ml | 28 | Epstein-Barr viriisii | 1,00x10° cp/ml ve hem negatif hem de 3X LoD konsantrasyon numunelerinde, her kosulda ii¢ kopya olacak sekilde etkilesen
L N N - - . maddelerin eklendigi ve eklenmedigi kosullar altinda degerlendirilmistir. Sonuglar, asagida listelenen 17
6 | Adenoviriis Tip01 (Tiir €) | 3,72x10° TCIDso/ml | 29 Candida albicans 1,00x10° CFU/ml madde icin belirtilen test konsantrasyonlarina kadar herhangi bir enterferans olmadigini dogrulamistir.
7 Insan MeLa’\;/)lB\(;mowrusu 1,00x10° TCID/mi | 30 | Legionella pneumophila | 1,00x10" CFU/ml Tablo 9. Etkilesen Madde testinde test edilen etkilesen maddeler
( ) . No, Etkilesen Madde Etken Madde Test rasyonu R
8 | Parainfluenza Viriisii Tip 1| 1,00x10° TCIDy/ml | 31 M[yigf,"fuﬁ's’,”sm 1,00x10° cp/ml 1 fnsan Tam Kani Plazma, Kan hiicresi %5 h/h
- —— 3 - 5 2 insan genomik DNA'sI insan genomu, protein 15 pg/ml
9 | Parainfluenza Viriisii Tip 2 | 1,00x10° TCIDs,/ml | 32 | Bordetella parapertussis | 1,00x10" CFU/ml 3 Hemodlobin Hemodlobin 02a/ml
10 | Parainfluenza Viriisti Tip 3| 3,39x10° TCIDs,/ml | 33 Aspergillus sp, 1,00x10° CFU/ml 2 M"g' M"g' 3 5 9 i
1 Parainfluenza Viriisti 330x10° TCID./mil | 34 Fusobacterium 1.00x10° CFU/m u5|r? u5|r? > Mg/m
Tip 4A { 50 necrophorum , 5 Albumin Albumin 0,24 mg/ml|
Parainfluenza Virlisii s . . 6 Biyotin Biyotin 200 pg/ml
12 Tip 48 1,00x10° TCIDsy/ml | 35 Corynebacterium sp, 3,00x10° CFU/ml 7 Deksametazon Deksametazon 6 mg/ml
13 Enteroviriis Tip 68 | 1,00x10° TCIDs,/ml | 36 Escherichia coli 1,00x10” CFU/ml 8 Gargara Setilpiridinyum Klorir %5 h/h
14 Rinoviriis A16 1,00x10° TCID,/ml | 37 Lactobacillus sp, 1,00x107 CFU/ml 9 Oseltamivir Oseltamivir 25 mg/ml
15 Rinovir[]s B 4,00x10° TCIDsy/ml | 38 | Neisseria meningitidis | 1,00x10° CFU/ml 10 Oksimetazolin (Burun Spreyi) Oksimetazolin %15 h/h
Hemofilus Influenza s Neisseria gonorhoeae, s 1 Ribavirin Ribavirin 300 ma/ml
16 TipB 1,42x10° CFU/ml | 39 tittered (Strain : 2017) 1,00x10" CFU/ml Koraseptk Sprey 9
17 | Streptococcus pneumoniae | 1,42x10° CFU/ml | 40 | Staphylococcus aureus | 1,00x10” CFU/ml 12 (Fenol/Gliserin) Fenol %15 h/h
18 | Streptococcus pyogenes | 4,60x10° CFU/ml | 41 | Mycoplasma genitali 1,00x10° CFU/ml Bodiaz adirs! ve oksirik
Chlamydophila 13 gazagnsi ve Benzokain 3mg/ml
19 Bordetella pertussis 2,21x10" CFU/ml | 42 neumoniae 1,00x10° IFU/ml icin pastiller
20 | Mycopl e | T ey | 8 reamocpisjrveci ] 000G " ALLL ikotin, Katran 0.03 mg/ml
lycoplasma pneumoniae 40X m neiumaq;s is /Irav?c.{l { ) ,00x m 5 Tobramisin Tobramisin 512 pg/m
21 | Pseudomonas aeruginosa | 5,60x10° CFU/ml | 44 nsan glr(%r;awrusu 1,00x10° cp/ml 16 Dis macunu Sodyum monoflorofosfat %0,5 h/h
17 Zanamivir Zanamivir 3,3 mg/ml




H Rekabetci Enterferans Onaylanmis sonug
Analitler arasindaki rekabetgi enterferans yanitini degerlendirmek amaciyla diisik konsantrasyonlu (3X Pozitif Negatif Toplam
LoD) ve yiiksek konsantrasyonlu (100X LoD) Influenza A/B, RSV ve SARS-CoV-2 hedefleri iin pozitif referans — 9

materyalleri hazirlanmig ve degerlendirilmistir. Test sonuglarina gére analitler arasinda rekabetgi bir ST Pozitif 148 5 153
enterferans reaksiyonu olusmamistir. Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Negatif 0 569 569
M Hassasiyet (Tekrarlanabilirlik ve Yeniden Uretilebilirlik) Toplam 148 574 722
[Tekrarlanabilirlik] 2) influenza B viriisii

Influenz.? A'/Bé R§V \t/e ﬁRS-CoV{Z hedefleri glq)yzo;;lir(ger:nj matery.lall_llen_, ?eg?tlilnazofargngfalbsuruntu ~ Klinik duyarlilik: %98,78 (81/82) [%95 GA: %93,41-%99,78]

numunelerinde i test konsantrasyonuna (0, 1X, 3X LoD) kadar seyreltilmistir. Testler, yirmi giin boyunca _iniy &7qiilik: 998,44 (630/640) [%95 GA: %97,15-%99,15]

glinde dort tekrar olacak sekilde tek bir lot ile gerceklestirilmistir. Test sonuglarina dayali olarak calisma ici,

calismalar arasi, giinler arasi ve laboratuvar ici SD dederleri analiz edilmig ve Griinin tekrarlanabilirligi SD Onaylanmis sonug Toplam
<2,0 Ct degeriyle dogrulanmistir. Pozitif Negatif P
[Yeniden Uretilebilirlik] Pozitif 31 10 91
Influenza A/B, RSV ve SARS-CoV-2 hedefleri icin pozitif referans materyalleri, negatif nazofarengeal siriintii STANDARD M10 Negatif 1 630 631
numunelerinde (¢ test konsantrasyonuna (0, 1X, 3X LoD) kadar seyreltilmistir. Testler, bes giin boyunca Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast 9

giinde bes tekrar olacak sekilde operatorler arasi, lotlar arasi, merkezler arasi ve cihazlar arasi olarak Toplam 82 640 722
gerceklestirilmistir. Test sonuglarina dayali olarak SD ve CV (%) dederleri analiz edilmis ve drtiniin yeniden 3) Solunum Sinsisyal vriisi

uretilebilirligi SD <2,0 Ct ve CV <%5 degerleriyle dogrulanmigtir. “Kiinik duyarhilk: %97,96 (96/98) [%95 GA: %92,86-9499,44]

M Kalinti / Capraz Kontaminasyon - Klinik 6zqilliik: %98,72 (616/624) [%95 GA: %97,49-%99,35]

lIanuenzq A/B, RSV ve SARS:CQV»% icin yukseklkonsantrasyonlu pozitif.referans materya!ler!, Grlindin bir lotu Onaylanmis sonug

ile negatif nazofarengeal siiriintii numuneleri kullanilarak capraz validasyonda test edilmis ve test beg kez pozitif Negatif Toplam

tekrarlanmistir. Sonuglar, tiim yiiksek konsantrasyonlu pozitif numunelerin pozitif, tim negatif numunelerin
ise negatif oldugunu gostermis ve bu da irtiniin (STANDARD M10 Sistemi) calistirimasinda kullanilan 6zel Pozitif 96 8 104

i i iriini i & § STANDARD M10 .
ekipman ile test iiriinii arasinda ¢apraz kontaminasyon olmadigini dogrulamistir. R L o Negatif 2 616 618
M Klinik Performans Calismasi Toplam 98 624 722
M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast testinin klinik performansi, Copan UTM'de arsiv klinik nazofarengeal (NP)
stiriintii 6rnekleri kullanilarak degerlendirilmistir. Toplam 722 adet NP stiriintii 6rnedi, M10 Flu/RSV/ 4) SARS-CoV-2
SARS-CoV-2 Fast ile test edilmis ve sonuglari son teknoloji tirtini, CE isaretli bir RT-PCR karsilagtirma triini - Klinik duyarlilik: %98,51 (132/134) [%95 GA: %94,72-%99,59]
cihazindan elde edilen sonuglarla karsilagtiriimistir. - Klinik 6zgiilliik: %99,49 (585/588) [%95 GA: %98,51-%99,83]

M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast, Influenza A icin sirasiyla %100,00 ve %99,13; influenza B icin sirasiyla %98,78 T e

ve %98,44; RSV icin siraslyla %97,96 ve %98,72; SARS-CoV-2 icin sirasiyla %98,51 ve %99,49 duyarlilik ve Y $ : Toplam
ozgulliik gostermistir (Tablo 10). Pozitif Negatif

Tablo 10. Klinik duyarlilik ve dzgiilliik test sonuglarinin ozeti STANDARD M10 P°l't'f 132 3 135
1) Influenza A virus Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast Negatif 2 585 587

- Klinik duyarlilik: %100,00 (148/148) [%95 GA: %97,47-%100.00] Toplam 134 583 722

- Klinik 6zgulliik: %99,13 (569/574) [%95 GA: %97,98-%99,63]




[Hasta Bagi Test (NPT) Ortaminda Klinik Performans]

STANDARD™ M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast testinin klinik performansi, nazofarengeal (NP) siiriintli 6rnekleri
kullanilarak hasta bagi test (NPT) ortaminda degerlendirilmistir.

NPT ortamindaki performans, rollerine uygun sekilde genel mesleki egitim almis Klinik laboratuvar
uzmanlari veya saglik meslegi mensuplarinin laboratuvar ortamindaki performansi ve hedef kullanicilara
(SMM'ler) iliskin NPT ortamindaki kullanilabilirlik ile karsilagtirnlmigtir.

Toplam 379 adet NP siiriintii 6rnegi analiz edilmistir. Her numune hem NPT hem de laboratuvar ortaminda
M10 testi ile test edilmis ve sonuglar CE isaretli bir RT-PCR referans testi ve ¢6ziicii testi ile karsilastirimistir.

Tablo 11. NPT ortamindaki klinik performans sonuclarinin zeti
1) Influenza A Pozitif (Toplam numune: 96)
- Ozel laboratuvar ortamina kiyasla NPT ortami

. . 0Ozel Laboratuvar Ortami
Influenza A hedefi 5 — "
Influenza A Pozitif Negatif
NPTortams | influenza A Poritif 9% 0
\ Negatif 0 0

Pozitif yiizdelik uyum (PPA): %100 (Wilson %95 GA: %95,36-100)

- Referans/coziicli testine kiyasla NPT ortami

"n

B Pozitif |

52 [ 0

NPT ortami
\ Negatif

2 \ 0

Tani duyarliligi: %96,15 (Wilson %95 GA: %87,02-98,94)

3) RSV hedefi Pozitif (Toplam numune: 64)
- Ozel laboratuvar ortamina kiyasla NPT ortami

Ozel Laboratuvar Ortami

RSV hedefi RSV Pozitif Negatif
[ RSV Pozitif 61 3
NPT ortami ‘ Negatif 0 0

Pozitif yiizdelik uyum (PPA): %95,31 (Wilson %95 GA: %87,10-98,39)

- Referans/cozicii testine kiyasla NPT ortami

Referans/Coziicii Testi
hedefi
RSV hedefi RSV Pozitif Negatif
[ RsVPozitif 64 0
NPT ortami \ Negatif 0 0

Tani duyarliligi: %100 (Wilson %95 GA: %95,34-100)

. . Referans/Coziicii Testi
Influenza A hedefi s — " N
Influenza A Pozitif Negatif 4) SARS-CoV-2 Pozitif (Total sample : 63)
NPT ortam: ‘ oo A Pozitif 9% 0 - Ozel laboratuvar ortamina kiyasla NPT ortami i
‘ Negatif 0 0 TR Ozel Laboratuvar Ortami
Tani duyarlihigr: %100 (Wilson %95 GA: %95,36-100) SARS-CoV-2 Pozitif Negatif
. N | SARS-CoV-2 Pozitif 63 0

2) Influenza B Pozitif (Toplam numune: 54) NPT ortami ‘ Negatif 0 0
- Ozel laboratuvar ortamina kiyasla NPT ortami egati

Ozel Laboratuvar Ortami

Pozitif yiizdelik uyum (PPA): %100 (Wilson %95 GA: %94,25-100)

Influenza Btarget influenza B Pozitif Negatif - Referans/coziicii testine kiyasla NPT ortam
[ infl B Pozitif 52 0 ) Referans/Coziicii Testi
SARS-CoV-2 hedefi
NPTortami ™ Negatif 2 0 oVZhedell SARS-CoV-2 Pozitif Negatif
Pozitif yiizdelik uyum (PPA): %96,15 (Wilson %95 GA: %87,02-98,94) NPT ortam: ‘ SARS-CoV-2 Pozitif 63 0
- Referans/goziicii testine kiyasla NPT ortami | Negatif 0 0

Referans/Coziicii Testi

Pozitif yiizdelik uyum (PPA): %100 (Wilson %95 GA: %94,25-100)

Influenza B target

influenza B Pozitif ‘ Negatif




5) Negatif Numune (Toplam numune: 119)
- Ozel'laboratuvar ortamina kiyasla NPT ortami

0Ozel Laboratuvar Ortami

Tiim hedefl
Hmhederier Pozitif Negatif

\ Pozitif 0 2

NPT ortami \ Negatif 2 115

Negatif yiizdelik uyum (NPA): %96,64 (Wilson %95 GA: %91,68-98,69)

- Referans/coziicii testine kiyasla NPT ortami

Referans/Coziicii Testi
Pozitif Negatif

Tiim hedefler

\ Pozitif 0 2
NPTorami ™ Negatif 2 17

Tani dzgiilligii: %98,32 (Wilson %95 GA: %94,08-99,54)

Sinirlamalar

1
2.

o

7.

Bu iirlin insan nazofarengeal stiriintii drnekleriyle birlikte kullanilmalidir.

Yanlis negatif sonuglar cesitli nedenlerden kaynaklanabilir.

- Numune konsantrasyonlarinin testin tespit sinirina yakin veya bu sinirin altinda olmasi.

- Bir 6rnegin uygunsuz bir sekilde toplanmasi, taginmasi veya islenmesi.

- Kartuslarin uygun olmayan cevresel etkenlere maruz kalmasi.

Ambalaj ierisinde yer alan Kullanim Talimatlar'nda (IFU) saglanan prosediirlerde yapilan degisiklikler
testin performansini degistirebilir.

Uriin kullanimi sirasinda hasta numuneleri arasinda capraz kontaminasyon, drneklerin karismasi ve/veya
RNA kontaminasyonu nedeniyle yanlis pozitif sonuglar ortaya ¢ikabilir.

Bu kartusta kalitatif olarak poxzitif sonuglarin tespiti enfeksiy6z virtistin varligini gdstermez.

Bu kartus yalnizca Grip A, Grip B, RSV veya SARS-CoV-2'yi siniflandirir ve tanimlar. Test sonuglari yalnizca
klinik referans amaglidir ve klinik tani ve tedavi icin tek kanit olarak kullaniimamalidir.

M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 Fast testinin hedef bdlgelerindeki mutasyonlar primer ve/veya prob
baglanmasini etkileyerek viriisiin varliginin tespit edilememesine veya viriistin daha az dngériilebilir bir
sekilde tespit edilmesine neden olabilir.

Bu Uriiniin SARS-CoV-2'nin N geninde SARS-CoV-1 ile capraz reaksiyona girme potansiyeli vardir. Ancak
2004 yilindan bu yana bu patojenle enfeksiyon vakast bildirilmemistir.[Kaynak: Hastalik Kontrol ve Onleme
Merkezi (CDC)] ve insanlarda enfeksiyon goriilmesi oldukca nadirdir. Bu nedenle test sonuglariyla iligkili
olarak riskin disiik oldugu diistintilmektedir.
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Symbol

Reference number | Referencni ¢islo | AptBpog avagopdg
Numar de referinta | Referencné ¢islo | Numer referencyjny
Referans numarasi

In vitro Diagnostics | In vitro diagnostika | In vitro Stayvwotikd
Latpotexvoloyikd mpoiév | Diagnostic in vitro | Diagnostika in vitro
Do diagnostyki in vitro | In vitro Tani

Do not use if packaging is damaged | NepouZzivejte, pokud je
obal poskozen | Na pn xpnotpototeitat eGv n cuokevasia €xet
urtootel {nptd | A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat |
NepouZivajte, ak je obal poskodeny. | Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone | Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Consult Instructions for Use | Seznamte se s ndvodem k pouZiti
TupBouleubeite TG 0dnyieg xprong | Consultati instructiunile de
utilizare | Pozrite si ndvod na poutitie. | Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia | Kullanim Talimatlarina basvurun

7]

Device for near patient testing | Prostfedek pro testovani v blizkosti
pacienta | Texvohoylké mpoidv yia e€étaon kovtd otov acbevr |
Dispozitiv pentru testarea in apropierea pacientului | Pomdcka na
testovanie v blizkosti pacienta | Wyréb do testéw przy pacjencie
Hasta bas! testlerine yonelik cihaz

Contains Sufficient for <n> Tests | Vystaci na <n> testd | Mepiéxet
VKO emapkég ya <n> e€etdoetg | Contine suficient pentru <n> teste
Obsahuje dostato¢né mnoZstvo na <n> testov. | Wystarcza na <n>
testow | <n>Test icin Veterli igerir

Importer | Dovozce | Ewoaywyéag | Importator | Dovozca
Importer | Ithalatgl

Do not re-use | NepouZivejte opakované.

Na pnv enavaypnotpomnoteitat. | A nu se reutiliza.
Nepouzivajte opakovane. | Nie wykorzystywac ponownie.
Yeniden kullanmayin.

Use by | Spotiebuijte do | Xprion éwg | Data expirdrii
Pouzite do | Zuzy¢ do | Te gebruiken véér | Son kullanma tarihi

Ene < = 8[E

Batch code | Kod SarZe | KwSwkog maprtidag | Cod lot
Kéd Sarze | Numer serii | Parti kodu

C€os

This product fulfills the requirements of the European Regulation (EU)
2017/746 | Tento produkt spliiuje pozadavky evropského nafizeni
(EU) 2017/746 | To mapév mpoiév mAnpoi Ti¢ anattioeLg tov
Eupwmaikol Kavoviopou (EE) 2017/746 | Acest produs indeplineste
cerintele Regulamentului european (UE) 2017/746 | Tento produkt
spifia poziadavky eurépskeho nariadenia (EU) 2017/746. | Produkt
spetnia wymagania europejskiego Rozporzadzenia (UE) 2017/746
Bu driin (AB) 2017/746 sayili Avrupa Yénetmeligi gerekliliklerini
kargilamaktadir

Indicate that you should keep the product dry | Znamena, Ze produkt by
mél byt uchovavan v suchu | Yrodetkviel ott Ba mpémet va Statnpeita
to mpoiov oteyvo | Indicati cd produsul trebuie pastrat in loc uscat
Upozornenie, ze produkt sa ma uchovévat v suchu | Wskazuje, ze
produkt nalezy przechowywac w suchym miejscu | Uriinii kuru tutmaniz
gerektigi belirtilir

Manufacturer | Vjrobce | Kataokevaotdg | Producdtor | Vyrobca
Wytworca | Fabrikant | Uretici

Date of manufacture | Datum vyroby | Huepopnvia katackeurig
Data fabricatiei | Datum vyroby | Data produkcji | Uretim tarihi

Keep away from sunlight | Skladujte mimo dosah slune¢niho zareni
| Kpatfjote to pakptd and to guwg tou fAou | A se pastra departe de
lumina soarelui | Chrarite pred sinecnym svetlom. | Przechowywa¢
w miejscu niedostepnym dla $wiatta stonecznego | Giines isigindan
uzak tutun

To indicate the temperature limitations in which the transport
package has to be kept and handled.

Pro indikaci teplotnich mezi, ve kterych je tfeba udrzovat baleni a
manipulovat s nim béhem pFepravy.

YrodelkvOeL Ta OpLa BeppoKpasiag yLa T SLatrpron Kat Tov XELpLopo
NG GUOKEUaGTag HETaopas

Pentru a indica limitele de temperaturd in care trebuie pastrat si
manipulat ambalajul de transport.

Upozornenie na teplotné obmedzenia, pri ktorych sa mé prepravny
obal uchovdvat'a md sa s nim manipulovat.

Wskazuje ograniczenia temperatury, w ktérych nalezy utrzymywac i
postepowac z opakowaniem transportowym.

Tagima paketinin saklanmasi ve taginmasi gereken sicaklik
sinirlamalarini belirtmek igindir.




Authorized representative in the european community
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
EouatoSotnpévog avtimpoowog oty Eupwaikr Kowdtnta
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Autorizovany zdstupca v Eurépskej Unii

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspélnoty Europejskiej
Avrupa Toplulugu’nda yetkili temsilci

Catalog number | Katalogové ¢islo | AptBpog katahdyou
Numar de catalog | Kataldgové ¢islo | Numer katalogowy
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Kit Contents | Obsah sady | Meptexopeva kit
Continutul kitului | Obsah stipravy | Zawartos¢ zestawu
Kit Ierigi

Manufacturing site

Manufacturing site | Misto vyroby | Eykatdotaon mapaywyng
Unitate de productie | Miesto vjroby | Miejsce produkcji
Uretim tesisi

Cartridge | Cartridge | Kaoéta | Cartus | Kazeta
Kaseta | Kartus

STANDARD™ Fixed volume dropper

STANDARD™ Fixed volume dropper | STANDARD™ Fixed volume dropper
| Ztayovopetpo ataBepot dykou STANDARD™ | STANDARD™ Fixed
volume dropper | STANDARD™ Fixed volume dropper | STANDARD™
Fixed volume dropper | STANDARD™ Sabit hacimli damlalik

Instructions for use

Instructions for Use | Navod k poufiti | 08nyieg xpriong
Instructiuni de utilizare | Navod na pouZitie | Instrukcja uzycia
Kullanim Talimatlari
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