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1. Urcéené pouziti
Test STANDARD M10 HPV je multiplexni PCR test v realném ¢ase ur€eny k pouziti se systtmem STANDARD M10 pro
kvalitativni detekci DNA lidského papilomaviru (HPV) ve stéru z délozniho Cipku odebraném osobam s podezienim na infekci
HPV u jejich poskytovatele zdravotni péce.
Test STANDARD M10 HPV samostatné detekuje genotypy 16, 18 a hlasi 12 vysoce rizikovych typt HPV (tj. 31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68) v souhrnném vysledku.
Vysledky se tykaji identifikace 14 vysoce rizikovych HPV DNA. Pozitivni vysledky svéd¢i o pfitomnosti HPV DNA; k uréeni stavu infekce
pacienta je nutna klinicka korelace s anamnézou a dalSimi diagnostickymi informacemi.
Test STANDARD M10 HPV dokaze posoudit pfitomnost nebo nepfitomnost genotypt HPV 16, 18 a 12 vysoce rizikovych typud
HPV. Pozitivni vysledky nevyluéuji bakterialni infekci nebo koinfekci jinymi viry. Zjistény plvodce nemusi byt jednoznaénou
pfi¢inou onemocnéni.
Negativni vysledky nevyluCuji infekci HPV a nemély by slouzit jako jediny podklad pro IéEbu nebo jind rozhodnuti o Ié¢bé
pacienta. Negativni vysledky je tfeba kombinovat s klinickymi pozorovanimi, anamnézou pacienta a epidemiologickymi
informacemi.
Test STANDARD M10 HPV je uréen k provadéni vySkolenymi uzivateli v laboratofi i v blizkosti pacienta.

2. Shrnuti a vysvétleni

HPV infekci zplsobuje lidsky papilomavirus, DNA virus z ¢eledi Papillomaviridae. HPV se pfenaseji kontaktem kize na kdzi a
pohlavnim stykem. Vysledkem infekce HPV jsou bud bradavice, nebo prednadorové léze. Tyto léze zvySuji riziko vzniku
rakoviny déloZniho Cipku, vulvy, vaginy, penisu, kone&niku, ust.

Lidsky papilomavirus je maly dvouretézcovy cirkularni DNA virus. Cirkularni genom ma velikost pfiblizné 7,9 kb. V souc¢asné
dobé je znamo vice nez 100 rGznych genotypt HPV, které byly rozdéleny do kategorii s nizkym a vysokym rizikem. Témér
vSechny pfipady rakoviny délozniho €ipku jsou zplsobeny HPV; dva kmeny, HPV 16 a HPV 18, pfedstavuji 70 % pfipadd.
Test STANDARD M10 HPV je molekularni diagnosticky test in vitro, ktery pomaha pfi detekci a diagnostice HPV a je zalozen
na Siroce pouzivané technologii amplifikace nukleovych kyselin. Test STANDARD M10 HPV obsahuje primery a sondy a vnitini
kontrolu (IC) pouzivané pfi PCR v realném ¢ase pro in vitro kvalitativni detekci HPV DNA ve vzorcich stérd z délozniho Eipku.

[Popis kazety]

Kazeta STANDARD M10 HPV je jednorazové plastové zafizeni, které umoznuje provadét piné automatizované molekularni
testy, protoZe obsahuje vSechny reagencie, potfebné pro test.

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

Extrakéni komora  — —> Bezpecénostni klip

—> Amplifikaéni komora

Obrazek 1. Usporadani kazety STANDARD M10 HPV

3. Princip méreni
Test STANDARD M10 HPV je automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci nukleové kyseliny HPV. Test
STANDARD M10 HPV se provadi na systému STANDARD M10.
Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje pfipravu vzorku, extrakci nukleové kyseliny a polymerazovou fetézovou
reakci v redlném c¢ase (RT-PCR) a detekci cilovych sekvenci v riznych vzorcich pomoci molekularné diagnostickych testu.
Systém se sklada z modulu STANDARD M10 a konzoly STANDARD M10 s predinstalovanym softwarem pro provadéni testt
a zobrazovani vysledkl. Systém vyzaduje pouziti jednordzovych kazet na jedno pouziti, v nichz jsou uloZzeny reagencie RT-
PCR a v nichz probiha proces RT-PCR. ProtoZe jsou kazety samostatné, je minimalizovana kfizova kontaminace mezi vzorky.
Uplny popis systému naleznete v uZivatelské priruéce systému STANDARD M10.
Test STANDARD M10 HPV obsahuje reagencie pro detekci DNA HPV v burikach délozniho ¢ipku. Pfitomna kazeta slouzi ke
kontrole adekvatniho zpracovani vzorku a reakce RT-PCR.
Tabulka nize ukazuje, ktery cil je ur€en k detekci kterym kanalem.
STANDARD M10 HPV zjistuje samostatné nasledujici vysledky: "HPV 16" pro HPV 16, "HPV 18" pro HPV 18, "G1" pro
vysledek HPV typu 51, "G2" pro sdruzeny vysledek nékterého z HPV typu 33, 52, 58, "G3" pro sdruzeny vysledek nékterého
z HPV typl 31 nebo 35, "G4" pro sdruzeny vysledek nékterého z HPV typl 45 nebo 59, G5 pro sdruzeny vysledek nékterého
z HPV typl 39, 68, G6 pro sdruzeny vysledek nékterého z HPV typd 56 nebo 66.



Tabulka 1. Fluorescencni kanal kazdého cilového genu

Cil Kanal Zapis
HPV 16 FAM HPV 16
HPV 18 FAM HPV 18
HPV 51 FAM Gl
HPV 33, 52, 58 CY5 G2
HPV 31, 35 FAM G3
HPV 45, 59 CY5 G4
HPV 39, 68 CY5 G5
HPV 56, 66 CY5 G6
Vnitfni kontrola (IC) HEX IC

4. Dodané materialy

Souprava STANDARD M10 HPV obsahuje dostateéné mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzorkd nebo vzorka kontroly kvality.

Tabulka 2. Obsah soupravy STANDARD M10 HPV

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

. Skladovani a manipulace

Soupravu STANDARD M10 HPV skladujte pfi teploté 2 - 28 °C (36-82°F). Pokud byla kazeta ulozena v chladni¢ce, provedte
test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté (20 - 28 °C, 68-82°F). Neodstranujte bezpecnostni klip kazety a netlacte
na kazetu az do skute¢ného pouziti. Tato souprava by méla byt skladovana pfi vhodné teploté a chranéna pfed UV/slune¢nim
zarenim. Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra. Za téchto podminek Ize kazety skladovat az do data expirace
vytiSténého na obalu.

. Pozadované, ale nedodavané materialy
®  Systém STANDARD M10 s uzivatelskou pfiru¢kou
Alespori jedna konzola STANDARD M10 (kat. ¢. 11M1011) a jeden modul STANDARD M10 (kat. ¢. 11M1012)
[ Vortexovy mixér
L] Nastroje pro odbér vzorku
- Chlamydiova transportni média (Asan Pharmaceutical Co., LTD, AM608-02)

- Souprava pro odbér stéri Cervix-Swab™ STD/HPV (Noble Bioscience)
® STANDARD M10 STI Sample Pretreatment Kit (SD Biosensor, kat. €. 11PRT30A)
®  Osobni ochranné prostfedky (OOP)

. Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni

1) Tato souprava je ur€ena pouze pro diagnostiku in vitro.

2) Pouze pro profesionalni pouziti.

3) Pred testovanim si pozorné prectéte navod k pouziti.

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

5) Pred pouzitim neodstrarujte bezpeénostni klip kazety.

6) Kazetu stladujte az pfi skute¢ném pouziti.

7) NepouZivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra.

8) Kazetu uchovavejte mimo dosah UV zareni/slunce a v suchu.

9) Soupravu nepouzivejte po datu jeji expirace.

10) S kazetou netfepejte, nenaklanéjte ji ani nepfevracejte, zejména po stisknuti kazety, abyste prorazili t¢snéni. To maze
vést k neplatnym nebo faleSnym vysledkdm testu.

11) Nepouzivejte kazetu s posSkozenym Stitkem s ¢arovym kédem.

12) Zpracované kazety nepouzivejte opakovaneé.

13) Se vSemi vzorky pacientl je tfeba zachazet, jako by byly infekéni.

14) VSechny materidly by mély byt povazovany za potencialné infekéni a mélo by se s nimi zachazet s dodrzenim bezpecnostnich

opatfeni.

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

16) Klinické laboratofe by meély byt vybaveny zafizenim a personalem v souladu s ,Kodexem klinickych laboratofi pro
amplifikaci gend".

17) P¥i pouzivani této soupravy je tfeba postupovat pfesné podle navodu a dodrzovat technické pozadavky laboratofe pro
amplifikaci klinickych gen(.

18) P¥i spravné likvidaci pouzitych kazet dodrzujte postupy pro ekologicky odpad vasi organizace.



8. Odbér, preprava a skladovani vzorku
Spravny odbér, pfeprava a skladovani vzorkd jsou pro provedeni testu zasadni. Nespravny odbér vzorku, nevhodna manipulace se

vzorkem a/nebo jeho pfeprava mohou vést k faleSnym vysledkdm.

8.1 Odbér vzorku
Odeberte stér z délozniho hrdla podle standardniho protokolu vasi instituce pro odbér a testovani vzorku.

8.2 Skladovani a preprava vzorku
Vzorky stérd v odbérové zkumavce Ize skladovat 3 dny pfi pokojové teploté (19 ~ 25 °C, 66 ~ 77°F), 5 dnli pfi snizené teploté

(2 - 8°C, 36 ~ 46°F) a po dobu 8 tydnu pfi teploté -70 °C (-94°F).

9. Postup

9.1 Spusténi systému STANDARD M10

é Podrobné pokyny naleznete v uzivatelské pfiru¢ce systému STANDARD M10.
Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v systému STANDARD M10 a verze softwaru neni kompatibilni,

zobrazi se chybové hlaseni "Not Supported Device® (Nepodporované zafizeni). Pfed pokracovanim testu
aktualizujte software.

Poznamka

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

Konzole M10 Modul M10
(nalevo) (vzadu)

Obrazek 2. Pripojeni zdroje napajeni

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

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

6) Zadejte ID vzorku (Sample ID) naskenovanim carového kodu nebo pomoci virtudini kldvesnice na obrazovce
konzoly M10. Pfi skenovani identifikacniho ¢arového kédu vytisténého na zkumavce se vzorkem se ujistéte, Ze je
uzavér zkumavky pevné uzavien. (Pro test kontroly kvality zaskrtnéte poli¢ko QC.)

Obrazek 5. Zadani ID vzorku Obrazek 6. Skenovani kazety

7) Naskenujte kazetu STANDARD M10 HPV, ktera se ma pouzit. Konzola STANDARD M10 automaticky rozpozna
test, ktery se ma provést, na zakladé ¢arového kodu kazety.

.'?] Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd kazety v systému STANDARD M10 a datum expirace
vyprSelo, zobrazi se chybové hlaseni "Expired Device®. Zkontrolujte dobu platnosti a otestujte s
Poznamka | neproslymi kazetami.




9.2 Vlozeni vzorku do kazety STANDARD M10 HPV

Pokud byla kazeta ulozena v chladni¢ce, provedte test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté
(20 - 28 °C, 68-82°F).
Po vlozeni vzorku do kazety zahajte test co nejdfive.

Upozornéni

o
Pokud je do kazety pfidano nedostate¢né mnozstvi vzorku, mize dojit k faleSné negativnim vysledkim.
Poznamka

1) Odstrarite bezpe€nostni klip umistény pod vickem kazety.
2) Hermeticky uzavienou kazetu propichnéte zatlacenim vicka, dokud zcela nezapadne do drazky kazety.

PIné zatlacte do

I ’ drazky kazety

Obrazek 7. Priprava kazety

3) Pred vlozenim vzorku otevrete vicko a zkontrolujte, zda je tésnéni zcela propichnuté.

4) Pripraveny vzorek intenzivné vifivé promichavejte po dobu 10 sekund.

5) Vlozte stfikacku nastroje STI pro pfedupravu vzork( do otvoru pro vzorek v kazeté.

6) Odeberte 1,4 ml vzorku pomoci jednorazového kapatka STANDARD (1,4 ml) a preneste jej do stfikacky pro pfedupravu
vzorkd umisténého do otvoru pro vzorek v kazeté.

7) Pomoci pistu vtlacte cely vzorek do kazety.

Barrel of
pretreatment
tool

|

Pripravte vzorek ve VTM nebo UTM a Preneseni do stfikaéky Zavedeni vzorku do kazety
odeberte vzorek pomoci kapatka

Obrazek 8. Pfenos vzorku
8) Po nékolika sekundach se obrazovka Privodce vzorkem (Sample Guide) automaticky zméni na obrazovku Vlozit kazetu

(Insert Cartridge). Chcete-li prdvodce preskocit, dotknéte se obrazovky Sample Guide.
9) Zavrete vicko.
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Obrazek 9. Obrazovka Sample Guide Obrazek 10. Obrazovka Vlozit kazetu

9.3 Provedeni testu

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

2) Zcela zavfete dvitka.

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

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

Apr26  03:30 PM admin B &= Apr26  03:30 PM admin B
Run Test & B Run Test ¢ 8
& & 8 & o € v
Sl imb. D o Nah WA R BT T (T R
Running

Confirm the test information
before starting the run

Fatient 1D 51551551
Sample ID 21515151
Test Type Spetimen
Assay Name  HPY /] [.‘T,l l r_]
PatientID  : 51351551 Patient 1D : 51551551
Sample 1D : 21515151 SampleID 21515151
Assay Name : HPY Assay Name : HPY
sTC
w0 2 S e

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



5) Po dokonceni testu se pfepne na obrazovku Prehled (Review) a zobrazi se vysledek.

6) Pouzité kazety zlikvidujte v pfisluSné nadobé na biologicky odpad v souladu se standardnimi postupy vasi organizace.
7) Chcete-li spustit dalsi test, dotknéte se ikony Home (Dom) B proces opakujte. (Pokud je k dispozici dal§i modul

STANDARD M10 pfipojeny ke konzole STANDARD M10, mizete spustit novy test, zatimco probiha jiny test.)

Vysledky jsou automaticky interpretovany konzolou STANDARD M10 a jsou pfehledné zobrazeny na obrazovce Review. Test
STANDARD M10 HPV poskytuje vysledky testu zalozené na detekci dvou cilt podle algoritm0 uvedenych v tabulce 3.

10. Interpretace vysledku

Tabulka 3. Interpretace vysledku

Vysledek pfipadu Vysledek .
Domovska obrazovka Obrazovka FOpE
prehledu
Pozitivni + Alespon jeden patogen je pozitivni.
Negativni ] Nebyl detekovan zadny patogen.
Neplatny l IC signal nema hodnotu Ct v platném rozsahu.
Chyba x Test se nezdafil, protoZze bud doslo k chybé&, nebo test byl zruden

uzivatelem.

Tabulka 4. Popis vysledku IC

Vysledek Vysledek )
pripadu (Obrazovka (Obrazovka Popis
souhrnu) souhrnu)

IC ma Ct v platném rozsahu.

IC platna V : Test byl dokong&en. Nahlaste pozitivni/negativni vysledky cile podle
interpretace uvedené v tabulce 5.

IC neplatna 'I' Véecr'my patogeny nejsou detekovany a IC signal neméa hodnotu Ct v
- platném rozsahu.

Chyba IC x Test se nezdafil, protoze bud doslo k chybé, nebo test byl zruSen

uzivatelem. Opakuijte test.

Tabulka 5. Interpretace vysledku

Vysledek HPV 16 HPV 18 Jiné HPV IC
HPV 16 Pozitivni + - - +/-
HPV 18 Pozitivni - + - +/-
Jiné vysoce rizikové HPV Pozitivni - - + +/-
HPV 16 Negativni; HPV 18 Negativni; } } ) .
Jiné vysoce rizikové HPV Negativni
Neplatny - - - -
Chyba Zadny vysledek
Vysledek Interpretace
HPV 16 Je detekovana virova DNA HPV16.
Pozitivni « Signal HPV 16 ma Ct v platném rozsahu.
ozitivni « IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci kazdého cile.
HPV 18 Je detekovéana virova DNA HPV18.
Pozitivni « Signal HPV 18 ma Ct v platném rozsahu.
ozitvni « IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci kazdého cile.




Je zjisténa jina vysoce rizikova virova DNA HPV.
« Signal jiného vysoce rizikového HPV ma Ct v platném rozsahu.
« IC: N/A (nerelevantni); IC se ignoruje, protoze doslo k amplifikaci kazdého cile.

Jiné vysoce rizikové
HPV Pozitivni

HPV 16 Negativni;
HPV 18 Negativni; HPV 16, HPV 18 a dalsi vysoce rizikové cilové DNA HPV nejsou detekovany.
Jiny vysoce rizikovy | «IC: Platny; IC ma Ct v platném rozsahu.

HPV Negativni

IC nesplnuje kritéria pfijatelnosti a vS§echny cile nejsou detekovany. Opakuijte test.

Neplatny « IC: Neplatny: IC a signaly viralni DNA nemaji hodnoty Ct v platném rozsahu.

Test se nezdaiil, protoze bud doSlo k chybé, nebo test byl zruSen uzivatelem. Pfitomnost nebo

Chyba nepfitomnost cilovych nukleovych kyselin nelze uréit. Opakujte test.

Tabulka 6. Genotypy HPV

Zapis Genotyp HPV
HPV 16 HPV 16
HPV 18 HPV 18
Gl HPV 51
G2 HPV 33, 52, 58
Jiné HPV G3 HPV 31, 35
G4 HPV 45, 59
G5 HPV 39, 68
G6 HPV 56, 66

11.Kontrola kvality

Standardni postupy kontroly kvality jsou uréeny ke sledovani vykonnosti kazety a testu. Pokud kontroly nejsou platné, nelze
vysledky pacientl interpretovat.

Vnitfni kontrola (IC): ZajiStuje, Ze byl pouzit spravny vzorek, reagencie v kazeté jsou dobfe funkéni, ve vzorku nebyly Zzadné
dal$i rusivé faktory a postup byl proveden spravné. U klinickych vzork(, které vykazuji pozitivni signal na lidsky papilomavirus,
je IC rozporné a ignoruje se. Pokud IC selze v pfipadé, Ze neni detekovan zadny lidsky papilomavirus, je vysledek neplatny.

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

12.Charakteristika méreni

12.1. Limit detekce testu

Analyticka citlivost testu STANDARD M10 HPV byla hodnocena se dvéma Sarzemi kazet a za pouziti HPV pozitivnich
bunéénych linii (HPV 16 (SiHa), HPV 18 (HeLa S3)) a DNA plazmidd 14 cilovych vysoce rizikovych typd HPV. Standardni
materialy byly zfedény do simulované matrice negativniho cervikalniho stéru.

LoD pro HPV pozitivni bunééné linie a plazmidovou DNA 14 genotypt HPV byla odhadnuta provedenim nejméné 5 sériové
nafedénych koncentraci s 20 replikaty pro kaZzdou koncentraci. Na zakladé vysledkl testu byla LoD stanovena pomoci
probitové analyzy.

Deklarované hodnoty LoD pro testované genotypy jsou shrnuty v tabulce 7.

Tabulka 7. Pfehled vysledki LoD

Typ Genotyp LoD 95% CI
SiHa
HPV (HPV 16) 51 cell/ml 40,85~71,40 cell/ml
Pozitivni buné¢na linie Hela S3
(HPV 18) 21 cell/ml 15,90~33,59 cell/ml
16 37 kopii/test 28,76~53,55 kopii/test
18 46 kopii/test 36,18~74,65 kopii/test
31 140 kopii/test 107,31~240,86 kopii/test
Syntetizovana plazmidova
DNA HPV 33 83 kopii/test 65,25~124,93 kopii/test
35 97 kopii/test 78,23~138,35 kopii/test
39 82 kopii/test 65,94~118,74 Kkopii/test




45

133 kopii/test

104,58~207,85 kopii/test

51

131 kopii/test

100,71~223,96 kopii/test

52

158 kopii/test

125,41~238,34 kopiiltest

56

126 kopii/test

96,75~217,46 kopii/test

58

151 kopii/test

116,23~252,25 kopii/test

59

54 kopii/test

42,41~82,67 kopii/test

66

56 kopii/test

44,57~84,16 kopii/test

68

139 kopii/test

111,23~208,68 kopii/test

vy

12.2. Zkrizené reakce
Pomoci testu STANDARD M10 HPV bylo testovano nasledujicich 32 zkfizené reagujicich organisma, véetné sexualné
prenosnych infekci a infekci reprodukéniho systému, které Ize detekovat ve vzorku stéru z délozniho hrdla a necilové

skupiny HPV (genotypy HPV s nizkym rizikem), Kromé toho je testem hodnoceno 14 genotypl vysoce rizikovych HPV (tj,

16, 18 a 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68), které jsou cilovou skupinou testu STANDARD M10 HPV,
Vysledkem bylo, Ze u 32 organism0 nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita, U zbyvajicich 14 zkfizené reaguijicich
organismu (tj, 16, 18 a 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68) byla detekce potvrzena pro kazdy cil,
Organismy a testované koncentrace jsou uvedeny v tabulce 8.

Tabulka 8. Organismy a testované koncentrace pro zkfizené reakce

Poradi Organismus Testovana koncentrace Vysledek
1 Bacteriodes fragilis 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
2 Bifidobacterium adolescentis 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
3 Bifidobacterium breve 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
4 Candida albicans 1X108 CFU/ml Zadna zkfizena reakce
5 Chlamydia trachomatis Serovar D 1X10¢8 IFU/mI Zadna zkfizena reakce
6 Clostridium perfringens 1X10¢8 IFU/mI Z4dna zkfizena reakce
7 Corynebacterium xerosis 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
8 Enterobacter cloacae 1X108 IFU/mI Zadna zkfizena reakce
9 Enterococcus faecalis 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
10 Escherichia coli 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
11 Fusobacterium nucleatum 1X108 CFU/ml Zadna zkfizena reakce
12 Klebsiella pneumoniae 1X108 IFU/mI Zadna zkfizena reakce
13 Lactobacillus acidophilus 1X108 IFU/mI Zadna zkfizena reakce
14 Neisseria gonorrhoeae 1X10¢ CFU/ml Z4dna zkfizena reakce
15 Peptostreptococcus anaerobius 1X108 IFU/mI Zadna zkfizena reakce
16 Proteus mirabilis 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
17 Proteus vulgaris 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
18 Pseudomonas aeruginosa 1X10¢ CFU/ml Z4dna zkfizena reakce
19 Staphylococcus aureus 1X10¢ CFU/ml Z4dna zkfizena reakce
20 Staphylococcus epidermidis 1X10¢ CFU/ml Z4dna zkfizena reakce
21 Streptococcus agalactiae 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
22 Streptococcus pyogenes 1X108 CFU/mI Zadna zkfizena reakce
23 Trichomonas vaginalis 1X10¢ Cell/ml Z4dna zkFizena reakce
24 Mycoplasma homini 3X103 CFU/ml Zadna zkfizena reakce
25 Ureaplasma urealyticum 1X10% CCU/ml Zadna zkfizena reakce
26 Human Adenovirus 40 1X105 PFU/mI Zadna zkFizena reakce
27 Cytomegalovirus (CMV) 1X10° PFU/mI Z4dna zkFizena reakce




28 Epstein Barr virus (EBV) 1X105 kopie/ml Zadna zkfizena reakce
29 Herpes simplex virus 1 (HSV-1) 1X105 PFU/mI Zadna zkfizena reakce
30 Herpes simplex virus 2 (HSV-2) 1X105 PFU/mL Zadna zkfizena reakce
31 HPV 6 1X105 IU/ml Zadna zkfizena reakce
32 HPV 11 1X105 IU/ml Zadna zkfizena reakce
33 HPV 16 2X106 Kopii/ml Pouze HPV 16 detekovano
34 HPV 18 2X106 Kopii/ml pouze HPV 18 detekovano
35 HPV 31 8X108 Kopii/ml Pouze G3 detekovano
36 HPV 33 4X108 Kopii/ml Pouze G2 detekovano
37 HPV 35 5X108 Kopii/ml Pouze G3 detekovano
38 HPV 39 4X108 Kopii/ml Pouze G5 detekovano
39 HPV 45 7X108 Kopii/ml Pouze G4 detekovano
40 HPV 51 7X108 Kopii/ml Pouze G1 detekovano
41 HPV 52 9X108 Kopii/ml Pouze G2 detekovano
42 HPV 56 7X108 Kopii/ml Pouze G6 detekovano
43 HPV 58 8X108 Kopii/ml Pouze G2 detekovano
44 HPV 59 3X108 Kopii/ml Pouze G4 detekovano
45 HPV 66 3X108 Kopii/ml Pouze G6 detekovano
46 HPV 68 8X108 Kopii/ml Pouze G5 detekovano

12.3. Interference

Nepotvrdili jsme Zzadné interference pro nasledujicich 13 interferujicich latek: testovano na negativni vzorek s pfimési s

pozitivnimi standardnimi materialy (HPV 16 a HPV 18) pfi 3xLoD, a to jak s interferujicimi latkami, tak bez nich.

Tabulka 9. Mozné interferujici latky

Typ | Cislo Faktor Substance Konec¢na koncentrace

1 Vyplach Yeast Gard Douche 10% viv

2 Clotrimazol Vaginalni krém 0,25% wiv

3 Vagisil Moisturizer 0,25% wiv

4 Antimykoticky krém Zovirax Cold Sore Cream 0,25% wiv

Exo- 5 Monistant1 0,25% wiv

genni 6 Norforms Feminine Deodorant Cipky 10% wiv

7 Vaginalni lubrikant KY Jelly Personal Lubricant 10% wiv

8 Lubrikant X3 Love gel 0,5% wiv

9 Damsky sprej Summer's eve feminine sprej 10% viv

10 Kyselina octova Ledova kyselina octova 5% viv

11 PIna krev 2% viv
Endo- 12 Ostatni Leukocyty 1x108 bunék/ml
genn! 13 Cervikalni hlen 5% viv

12.4. Presnost

1) Opakovatelnost

T koncentrace kazdého ze dvou standardnich materiald (HPV 16 a HPV 18) byly opakovany dvakrat denné, 2 opakovani

na jeden cyklus s pouzitim jedné SarZe po dobu 12dni.

Vysledek je, Ze jsou spInéna kritéria pfijatelnosti v ramci série, mezi sériemi, mezi dny a v ramci laboratofe s SD < 2,0 pro

Ct, coz potvrzuje opakovatelnost.




Tabulka 10. Pfehled vysledkt testi opakovatelnosti

1) HPV 16
Koncentrace V ramci série (Sr) Mezi sériemi (Srr) Mezidenni (Sdd) V ramci laboratore (ST)
3X LoD 0,46 0,22 0,18 0,54
1X LoD 0,79 0,46 0,06 0,92
0,1X LoD - - 0,48 B
2) HPV 18
Koncentrace V rdmci série (Sr) Mezi sériemi (Srr) Mezidenni (Sdd) V rédmci laboratore (ST)
3X LoD 0,38 0,12 0,17 0,43
1X LoD 0,81 0,54 0,29 1,01
0,1X LoD 0,13 0,25 0,46 0,54

2) Reprodukovatelnost
Reprodukovatelnost byla potvrzena opakovanim testu dvakrat denné, 2 opakovani na jeden pokus po dobu 5 dnd,
dvéma pracovniky na tfech mistech se tfemi Sarzemi za pouziti stejné testovaci koncentrace. Kromé toho byla
reprodukovatelnost hodnocena mezi pfistroji pfipojenim 8 moduld k jedné konzoli a 1 modulu k 1 konzoli.

Vysledkem bylo potvrzeni reprodukovatelnosti splnénim kritérii pfijatelnosti s SD < 2,0 pro Ct a CV < 5 % pfi hodnoceni
mezi: operatory a Sarzemi, pracovisti a pfistrojem.

Tabulka 11. Pfehled vysledkii testi reprodukovatelnosti

1) HPV 16

Koncentrace (kopie/ml) Mezi pracovisti (%CV) Mezi pfistroji(%CV) Mezi operatory (%CV) Mezi Sarzemi (%CV)

3X LoD 2,60 2,60 2,21 2,34

1X LoD 2,41 3,02 2,91 2,60

0,1X LoD 2,04 1,62 2,07 2,59

2) HPV 18

Koncentrace (kopie/ml)) Mezi pracovisti (%CV) Mezi pfistroji(%CV) Mezi operatory (%CV) Mezi Sarzemi (%CV)

3X LoD 2,16 2,31 1,95 2,02

1X LoD 2,38 2,34 2,66 2,29

0,1X LoD 2,38 2,31 2,06 2,07

12.5. Klinické hodnoceni

Vysledky testu STANDARD M10 HPV byly porovnany s potvrzenymi vysledky HPV pozitivnich vzorkt a HPV
negativnich vzorkl. Test byl proveden pomoci vzorku stéru z délozniho hrdla ve VTM, Na zakladé klinického
provedeni testu byla vypoctena klinicka senzitivita a specificnost podle tabulky 12.

Tabulka 12. Prehled klinické senzitivity a specificity

. Potvrzeny
Vysledek Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD M10 HPV Pozitivni 25 0 25
Negativni 0 25 25
Celkem 25 25 50

-Klinicka senzitivita: 100% (25/25, 95% CI: 86,28% to 100,00%)
-Klinicka specificita: 100% (25/25, 95% CI: 86,28% to 100,00%)




13.0mezeni

1) Vykonnostni charakteristiky tohoto testu byly stanoveny pouze s typy vzorkd uvedenymi v oddile Uréené pouziti,
Vykonnost tohoto testu s jinymi typy vzorkd nebo vzorkd nebyla hodnocena,
2) K fale$né negativnimu vysledku miGze dojit, pokud:
»  Koncentrace vzorku je blizko nebo pod mezi detekce testu,
»  Vzorek je nespravné odebran, pfepravovan nebo je s nim nespravné manipulovano,
» Ve vzorku je pfitomno nedostateéné mnozstvi organismu
»  Kazety jsou vystaveny nevhodnym faktorim prostredi (teplota/vihkost),

3) Kfale$né pozitivnim vysledkim muZze dojit v dusledku kfizové kontaminace mezi vzorky pacientd, zamény vzorkd a/nebo
kontaminace DNA pfi manipulaci s produktem,

4) Kovalitativni detekce pozitivnich vysledku v této soupravé neindikuje pfitomnost zivého viru, Pro potvrzeni se doporucuje
pouzit souc¢asné dal$i metody,

5) Tato souprava klasifikuje a identifikuje pouze lidsky papiloma virus (HPV 16, 18 a 12 vysoce rizikovych typt HPV (tj, 31, 33, 35,
39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68)), Vysledky testu jsou uréeny pouze pro klinické ucely, Klinicka diagnostika a Ié¢ba
pacientl musi probihat podle symptomu, medicinské historie, dal$ich laboratornich test(i a odezvy na lécbu,

6) Pfipadné mutace v cilovych oblastech pokrytych primerem a/nebo sondami testu mohou vést k tomu, Ze se nepodafi
zjistit pfitomnost patogenu,
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