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1. Zamysleny ucel
STANDARD M10 MRSA/SA je multiplexni test PCR v redlném Case urceny pro pouziti se systémem STANDARD M10 ke
kvalitativni detekci gend bakterii Staphylococcus aureus (SA) a methicilin rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA). Test
STANDARD M10 MRSA/SA je urcen k poufziti se vzorky odebranymi z nosu jedincim s rizikem kolonizace nosu nebo
infekce SA, v€etné MRSA. Tento test slouZi jako pomdicka k diagnostice kolonizace nebo infekce MRSA nebo SA u osob,
které se nachazeji ve zdravotnickém zafizeni.

Pozitivni vysledky svéd¢i o pfitomnosti genu spa bakterie Staphylococcus aureus, pravotocivého spojeni stafylokokové
chromozomové kazety mec (SCCmec) a genu mec (mecA nebo mecC); klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalSimi
diagnostickymi informacemi je nezbytna k urceni, zda je pacient infikovan. Pozitivni vysledky nevylucuji virovou infekci
¢i koinfekci dalSimi bakteriemi. Negativni vysledky nevylu€uji nakazeni MRSA ¢i SA a nemély by byt pouZivany jako
jediny podklad pro |é¢bu nebo jind rozhodnuti tykajici se péce o pacienta. Negativni vysledky je tfeba posoudit
spole¢né s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. Neni ur€eno k vedeni
nebo monitorovani lé¢by. Test STANDARD M10 MRSA/SA je urcen k pouziti vySkolenymi uZivateli v laboratornim
prostredi a neni urcen k testovani v blizkosti pacienta.

2. Shrnuti a vysvétleni

Staphylococcus aureus (SA) je grampozitivni bakterie, ktera se bézné vyskytuje jako soucast normalni fléry na lidské kazi,
mékkych tkanich a v dutiné nosni. Infekce SA obvykle maji mirné priznaky, jako jsou ¢ervené boulicky nebo hrbolky na
kazi, které svédci o bakterialni infekci kGize a mékkych tkani (SSTI). U pacientl s oslabenym imunitnim systémem se
vSak tyto infekce mohou rozvinout do zdvaZznych a potencidlné smrtelnych onemocnéni, jako je pneumonie (zapal plic),
endokarditida, osteomyelitida (infekce kosti) a bakteremie nebo sepse, které mohou mit smrtelné nasledky. Priblizné
30% lidské populace je kolonizovano SA, coZ znamena, Ze potencidlnim nosi¢em maze byt kdokoli.

Methicilin byl zaveden do klinické praxe v roce 1961 a pozdéji téhoZ roku byly v britské nemocnici identifikovany prvni
klinické izolaty Staphylococcus aureus rezistentni na methicilin (MRSA). MRSA je kmen bakterie Staphylococcus aureus,
ktery je rezistentni na beta-laktamova antibiotika, v€etné methicilinu, oxacilinu, penicilinu a amoxicilinu. VétSina infekci
MRSA je podobna infekcim SA, €asto se projevuiji jako bouli¢ky, viedy nebo zarudlé, citlivé a oteklé oblasti. V zadvaznych
a potencidlné Zivot ohroZujicich pripadech bakteriemie MRSA ve srovnani s bakteriemii SA témérF zdvojnasobuje
umrtnost.

Vi se, Ze MRSA produkuje dalsi protein, ktery vaZe penicilin, oznacuje se jako PBP2’' (PBP2a) a je kbdovany genem mecA
nebo mecC. Vzhledem k tomu, Ze geny mecA a mecC mohou byt rozsifeny u vice druh( stafylokokd, zaméruje se
detekce MRSA na pravotocivé spojeni mobilnich genetickych prvkd obsahujicich gen mecA nebo mecC (SCCmec).

[Popis cartridge]

STANDARD M10 MRSA/SA je molekularni in vitro diagnosticky test zaloZeny na technologii amplifikace nukleovych
kyselin (Real-Time PCR), ktery je navrZen tak, aby pomahal s detekci bakteridlniho genu Staphylococcus aureus (spa),
pravotocivého spojeni gentl SCCmec a mec (mecA/mecC). Cartridge STANDARDNI M10 MRSA/SA obsahuje pufry pro
extrakci bakteridlni DNA a reagencie PCR v realném case pro kvalitativni detekci MRSA a SA ve vzorcich vytérQ z nosu.



Extrakéni komora <— —> Bezpenostni klip

—» Amplifikaéni komora

Obrazek 1. RozvrZeni cartridge STANDARD M10 MRSA/SA

3. Princip postupu
Test STANDARD M10 MRSA/SA je automatizovany molekuldrni diagnosticky test in vitro ke kvalitativni detekci
nukleovych kyselin u jedincG s podezienim na stafylokokové infekce. Test STANDARD M10 MRSA/SA se provadi
v systému STANDARD M10.
Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje preparaci vzorkd, extrakci nukleové kyseliny a amplifikaci a detekci
cilovych sekvenci v riiznych vzorcich pomoci molekuldrnich diagnostickych test(. Systém obsahuje soucasti STANDARD
M10 Module a STANDARD M10 Console s nainstalovanym softwarem k provadéni testl a interpretaci vysledk{. Systém
vyuziva jednorazové cartridge, které obsahuji reagencie PCR v redlném Case a usnadniuji proces PCR v redlném case.
Samostatnad konstrukce kazet minimalizuje kFiZovou kontaminaci mezi vzorky. Uplny popis systému se nachazi
v uzivatelské prFirucce k systému STANDARD M10.
Test STANDARD M10 MRSA/SA obsahuje reagencie pro detekci gend spa, SCCmec a mec (mecA/mecC) ve vzorcich vytérQ
z nosu. Cartridge je navrZena tak, aby zajistila sprdvné zpracovani vzorku a vykon reakce PCR v redlném case. V
nasledujici tabulce jsou uvedeny cilové geny detekované v kazdém kanalu.

Tabulka 1. Fluorescencni kanal kazdého cilového genu

Cil Kanal
spa FAM
SCCmec FAM
mec FAM
Interni kontrola (IC) Cy5

4. Aktivni latka
¢ Guanidin thiokyanat 0,47 g
¢ Taq DNA polymeraza 110U
¢ Cilové primery a sondy 3-30 pmol

5. Poskytnuté materialy
STANDARD M10 MRSA/SA obsahuje dostatecné reagencie pro zpracovani 10 vzorkd nebo vzorkl pro kontrolu kvality.

Tabulka 2. Obsah STANDARD M10 MRSA/SA

C. Obsah Pocet Poufziti v kaZdé reakci
1 Cartridge 10 1
2 STANDARD™ M10 MRSA/SA Sample Buffer 10 1
3 STANDARD™ Fixed volume dropper (300 pL) 10 1
4 STANDARD™ Disposable dropper (1 mL) 10 1
5 Strucné referencni pokyny 1 -




6. Skladovani a manipulace
Sadu STANDARD M10 MRSA/SA uchovavejte pfiteploté 2-28 °C (36-82 °F). Pokud byla cartridge skladovana v chladnicce,
provedte test po 30 minutové stabilizaci pfi teploté 15-30 °C (59-86 °F).
Neskladujte cartridge vzhlru nohama. V pfipadé skladovani vzhlru nohama bude stabilni po dobu 8dni.
Neodstrafujte bezpe€nostni klip cartridge a nestlacujte cartridge aZ do pouziti. NepouZivejte cartridge, ze které unika
tekutina nebo ktera je mokra. Za té&chto okolnosti mohou byt cartridge skladovany do data exspirace vytisténého na
obalu.

7. VyZadované neposkytnuté materialy
. Systém STANDARD M10 s uZivatelskou pFiruc¢kou
. Alespori jedna STANDARD M10 Console (kat. €. 11M1011) a jeden STANDARD M10 Module (kat. €. 11M1012)
. Transportni médium pro vzorek vytéru z nosu (eSwab® 480CE | COPAN)
. OOPP (osobni ochranné pracovni prostredky)
. Nadoba na biologicky nebezpecny odpad

8. Varovani a bezpe€nostni opatreni
1) Tato sada slouZi pouze k diagnostice in vitro.
2) Pouze k profesionalnimu pouZziti.
3) NeZ provedete test, pozorné si prectéte navod k pouziti.
4) Nespravny odbér, pfenos, skladovani a zpracovani vzorkd mize zpUsobit chybné vysledky testu.
5

o

Do skute¢ného pouZiti cartridge nestlacujte.
NepouZivejte cartridge, ze které unika tekutina nebo ktera je mokra.
Cartridge skladujte mimo dosah UV/slune¢niho zaFeni a uchovavejte ji v suchu.
NepouZivejte sadu po uplynuti data expirace.
10) Cartridge neprotfepdvejte, nenaklanéjte ji ani ji neobracejte naruby, zejména po jejim stisknuti a propichnuti
uzavéru. Mlze to zpUsobit neplatné nebo chybné vysledky testu.
) NepouZivejte cartridge s poSkozenou etiketou s ¢arovym kédem.
) NepouZivejte jiz pouZité cartridge.
13) Se v8emi vzorky pacientl se musi zachazet tak, jako by byly infekéni.
)
)

O 00

)
)
)
)
)  Pfed pouZitim neodstraniujte bezpecnostni klip cartridge.
)
)
)
)

VSechny materialy musi byt povaZovany za potencialné infekeni a je tfeba s nimi zachazet opatrné.

ProtoZe tento test zahrnuje extrakci bakteridlni DNA a amplifikaci PCR, je tfeba dbat opatrnosti a predchazet

kontaminaci. Doporucuje se pravidelné monitorovat pfipadnou kontaminaci laboratore.

16) Klinické laboratofe musi byt vybaveny pfisluSnym zafizenim a musi byt pfitomna obsluha v pfisném souladu se
~Souborem praktik pro klinické laboratore, ve kterych se amplifikuji geny".

17) Pouzivani této sady se musi presné ridit pokyny, zpracovani vzorkl a pridavani vzorkd se musi provadét podle
technickych pozadavk( dané klinické laboratore, ve které se amplifikuji geny.

18) Pro rfadnou likvidaci pouZitych cartridgi se Fidte postupy vasi instituce pro ekologické naklddani s odpady.

19) Cartridge nepouZivejte, pokud uplynulo jiz vice nez 12 mésice od otevreni stfibrné félie.

20) Jakakoli zdvazna udalost, ke které dojde v souvislosti stouto sadou, musi byt nahldSena vyrobci nebo jeho
autorizovanému zastupci a prislusnému organu &lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient nachazi,
v souladu s poZadavky nafizeni EU €. 2017/746.

21) Souhrn Udajt o bezpecnosti a klinické funkci je k dispozici v databazi EUDAMED.



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

* Symbol nebezpecnostis

* Klicové slovo: Nebezpeci

* ProhlaSeni o nebezpecnosti
~ H314 ZpUsobuje zdvazné poleptani kliize a poskozeni oci
—  H318 ZpUsobuje vazné poskozeni oi

* P-véty:
1) Prevence

- P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

- P264 Po manipulaci si dikladn& umyjte ruce.

- P280 PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy Stit / chranice sluchu.

2) Reakce

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

- P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu okamzité sviéknéte.
Oplachnéte kdzi vodou / osprchuijte.

- P304+P340 PRI VDECHNUTI: PFeneste osobu na ¢erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani.

- P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni €o¢ky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

- P310 Okam#ité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / |ékare.

- P321 Odborné osetteni (oci v pfipadé zasaZzeni vyplachujte velkym mnoZstvim tekouci vody; kiZzi omyvejte
velkym mnoZstvim tekouci vody; pFi vdechnuti se pfesufite na Cerstvy vzduch; pfi poZiti vyhledejte |ékaf'skou
pomoc a poradte se, zda nevyvolat zvraceni).

- P363 Kontaminovany odév pfed opétovnym pouZitim vyperte.

3) Skladovani
- P405 Skladujte uzamcené.
4) Likvidace
- P501 Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/oblastnimi/statnimi/mezinarodnimi predpisy.

10.0dbér, pfeprava a skladovani vzork
Radny odbér, preprava a skladovani vzorkd jsou pro provedeni testu klicové. Nespravny odbér vzorkd, nevhodna
manipulace se vzorky a/nebo jejich nevhodna preprava mize vést k chybnym vysledkdm.

1) Odeberte nosni vytér a preneste jej do komercné dostupného sterilizovaného transportniho média.

2) Pokud je nddobka s odebranym vzorkem z nosu uchovavana v chladnicce pfi teploté 2-8 °C / 36-46 °F, Ize vzorek
pouZit k testovani do 4 dnd od odbéru.

3) Priteploté 15-30 °C (59-86 °F) Ize vzorek uchovavat po dobu az 12 hodin.

4) Je-li potfeba vzorky skladovat dlouhodobé&, musi se tak Cinit pfi teploté -70 °C (-94 °F).

11.Postup

11.1 P¥iprava vzorku
1)  Pfed testovanim stabilizujte vSechna €inidla a vzorky 30 minut pfi teploté 15-30 °C (59-86 °F).

2) Zkumavku se vzorkem 5krat obratte dnem vzhlru

3) Opatrné otevrete vicko zkumavky se vzorkem.

4) Sejméte kryt ze zkumavky STANDARD™ M10 MRSA/SA Sample Buffer.

5) Kapatkem STANDARD™ Fixed volume dropper (300 pL) odeberte 300 pL vzorku a pfidejte jej do zkumavky

STANDARD™ M10 MRSA/SA Sample Buffer.
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Obrazek 2. Pfiprava vzorku

6) Jednorazovym kapatkem STANDARD™ Disposable dropper (1 mL) promichejte roztok uvnitf zkumavky STANDARD™
M10 MRSA/SA Sample Buffer tak, Ze jej S5krat odsajete a vypustite. PFipraveny vzorek se pouZivd v postupu
popsaném v bodé 11.3.

11.2 Spusténi systému STANDARD M10

Podrobny navod najdete v uZivatelské pfirucce k systému STANDARD M10.

Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd cartridge v systému STANDARD M10 a verze softwaru nenf
kompatibilni, objevi se chybové hlaseni ,Not Supported Device (Nepodporovany prostredek)”. 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.

M10 Console M10 Module
(zleva) (zezadu)

Obrazek 3. Pfipojeni k siti

3) Na obrazovce prihlaSeni na STANDARD M10 Console zadejte ID uZivatele a heslo a kliknéte na ,Log In (Pfihlasit
se)’.

4) Dotknéte se STANDARD M10 Module pro aktivaci domovské obrazovky. (Dvifka vybraného STANDARD M10
Module se automaticky otevfou, aby mohla byt vloZena cartridge).



reb10 1233 P B

MODULE MODULE
2
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2 loominl
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Obrazek 4. Obrazovka prihlaseni Obrazek 5. Domovska obrazovka, stav modulu M10

5) Naskenovanim ¢arového kédu nebo pomoci virtudlni kldvesnice na obrazovce M10 Console zadejte ID pacienta
a ID vzorku.
(ID pacienta je volitelné. Moznost ID pacienta mdZete vypnout v ,Nastaveni“.)

6) Zadejte ID vzorku pomoci naskenovani ¢arového kédu vzorku nebo pomoci virtudlni kldvesnice na obrazovce
M10 Console.
Ujistéte se, Ze je vitko tubicky na vzorek pfi skenovani ¢arového koédu ID vytiSténého na tubitce 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 MRSA/SA, kterd ma byt pouzita. STANDARD M10 Console automaticky
rozpozna test, ktery ma byt proveden, na zakladé ¢arového kédu cartridge.

Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd cartridge v systému STANDARD M10 a datum exspirace uplynulo,
Poznadmka | objevise chybové hlaSeni ,Prosly prostfedek”. Zkontrolujte dobu platnosti a pouZijte test s cartridgemi,
které nejsou proslé.




11.3 VloZeni vzorku do cartridge STANDARD M10 MRSA/SA

A Pokud byla cartridge skladovana v chladnicce, provedte test po 30 minutové stabilizaci pfi teploté

| 15-30°C(59-86 °F). Po vloZeni vzorku do cartridge zahajte testovani co nejdfive.
Upozornéni

Pozndmka | Vysledek mdZe byt faleSné negativni, pokud neni do cartridge vlioZzeno dostate¢né mnoZstvi vzorku.

1)  Odstrante bezpecnostni klip, ktery se nachazi pod vickem cartridge.
2)  Propichnéte utésnénou cartridge stlacenimi uzavéru, dokud zcela nezapadne do drazky pro cartridge.

Zcela zasunte
do drazky pro
cartridge.

Obrazek 8. Propichnuti utésnéné cartridge

3) Otevrete vitko a zkontrolujte, zda je uzavér zcela propichnut, nez vloZite vzorek.
4)  Celé mnoZstvi smési vzorku vloZte do kazety jednorazovym kapatkem STANDARD™ Disposable dropper (1 mL).

Obrazek 9. VloZeni vzorku

5) Po nékolika sekundach se obrazovka privodce pro vzorek automaticky zméni na obrazovku vloZenf cartridge.
Dotknéte se obrazovky privodce pro vzorek, pokud chcete privodce preskocit.
6) Uzavrete vicko.




May 19 12:03 PM May 19 12:03 PM

Run Test Run Test

Sl Cotdge  Ssedman  Leadvg

Sample Guide Insert Cartridge

Fully insert dropper tip and dispense sample

Sample ID  : sample Sample ID  : sample
Assay Name : MRSA/SA Assay Name : MRSA/SA
oo | _ [Coe |
Obrazek 10. Obrazovka pravodce pro vzorek Obrazek 11. Obrazovka vloZeni cartridge
11.4 Spusténi testu

1) VloZte cartridge na vybrany STANDARD M10 Module tak, aby amplifikacni komora smérovala dovnitf modulu
(indikator stavu na vybraném modulu bude blikat zelené).

2) Zcela zavrete dvifka.

3) Po potvrzeniinformaci o vzorku a cartridgi se na obrazovce dotknéte tlagitka ,,OK" (pro opé&tovné zadani
informaci se dotknéte tlacitka Reset (Resetovat)).

4) Test se automaticky spusti a zbyvajici Cas se objevi na obrazovce.

Dec 09 10:58 AM

Apr26 03:30 PM admin

Run Test Run Test

futient Samse  Catriage

Running

Confirm the test information
before starting the run

SampleID  sample
Test Type Specimen

Assay Name MRSA/SA

Patient 1D : 51551551
Sample ID  : sample Sample 1D 1 21515151
Assay Name : MRSA/SA Assay Name : MRSA/SA
sTop
W V001011 Sw 001019

Obrazek 12. Obrazovka potvrzeni testu Obrazek 13. Obrazovka probihajiciho testu



5) Kdyz je test dokoncen, obrazovka se zméni na vyhodnoceni a zobrazi se vysledek.

6) Pouzité cartridge vyhodte do pfislusné nddoby na biologicky nebezpecny odpad podle standardni praxe ve vasi
instituci.

7)  Pro provedeni dalSiho testu se dotknéte ikony domovské obrazovky [ # [P postup opakujte (pokud je dostupny
dal3i STANDARD M10 Module pfipojeny ke STANDARD M10 Console, mUZete zahajit novy test, zatimco probiha
jiny).

12. Interpretace vysledku
Vysledky jsou interpretovany automaticky pomoci STANDARD M10 Console a jsou jasné zobrazeny na obrazovce
vyhodnoceni. Test STANDARD M10 MRSA/SA poskytuje vysledky testll zaloZené na detekci bakteridlniho genu

Staphylococcus aureus (spa), pravotocivého spojeni gend SCCmec, mec (mecA/mecC) podle algoritmd uvedenych v
tabulkdch 3,4 a5.

Tabulka 3. Popis vysledkt

Result (Vysledek) SCCmec mec spa Interni kontrola
Pozitivni na MRSA / pozitivni na SA + + + +/-
Negativni na MRSA / pozitivni na SA - + + +/-
Negativni na MRSA / pozitivni na SA + - + +/-
Negativni na MRSA / pozitivni na SA - - + +/-
Negativni na MRSA / negativni na SA + + - +/-
Negativni na MRSA / negativni na SA + - - +/-
Negativni na MRSA / negativni na SA - + - +/-
Negativni na MRSA / negativni na SA - - - +
Neplatny - - - -
Chyba Zadny vysledek
Result (Vysledek
Outcome (Vysledek) vy ) .
| (Obrazovka Popis
(Domovska obrazovka) B
vyhodnoceni)
Je detekovana pozitivni rezistence + Je detekovana DNA SA, je detekovana rezistence.
Neni detekovana pozitivni rezistence + Je detekovédna DNA SA, NEN{ detekovéana rezistence.
Negativni === Cilovy patogen NENI detekovan.
Neplatny 'I Prltomn?st nebo nepfitomnost DNA cilovych patogent
- nelze urcit.
Chvba x Test se nezdafil, protoZe se vyskytla chyba nebo byl
y zruSen uZivatelem.
Result
(Vysledek) .
(Obrazovka Popis
shrnuti)
+ Je detekovan cilovy patogen.
_— Cilovy patogen NENI detekovan.




Tabulka 4. Popis vysledki IC

Result (Vysledek)
(Obrazovka Popis
shrnuti)

Outcome (Vysledek)
(Obrazovka shrnuti)

IC méa hodnotu Ct v platném rozsahu.

: Test je dokoncen. Na zakladé interpretace v tabulce 5 je cilovy

Platny V vysledek hlasen jako pozitivni nebo negativni.
: Pokud je detekovan cil, je vysledek zobrazen jako Platna bez
ohledu na hodnotu Ct IC.

Neplatny l‘ Cilova DNA neni detekovana a signal IC je mimo platny rozsah Ct.
s Opakujte test.

Chyba x Test se nezdafil, protoZe se vyskytla chyba nebo byl zruSen

uZivatelem. Opakujte test.

Tabulka 5. Interpretace vysledkt

Result (Vysledek) Interpretace

V cilové DNA jsou detekovany spa, SCCmec a mec.
Pozitivni na MRSA

pozitivni na SA * Signaly spa, SCCmec a mec maji hodnoty Ct v platném rozsahu.

+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoZe do3lo k amplifikaci spa, SCCmec, mec.

V cilové DNA je detekovan spa; SCCmec a mec nejsou v cilové DNA detekovany.

o V cilové DNA jsou detekovany spa a mec; SCCmec neni v cilové DNA detekovan.
Negativni na MRSA, o . i o, 3

pozitivni na SA V cilové DNA jsou detekovany spa a SCCmec, mec neni v cilové DNA detekovan.
* Signal spa ma hodnotu Ct v platném rozsahu.

+ IC: N/A (nevztahuje se); IC je ignorovana, protoZe doSlo k amplifikaci spa.

spa, SCCmec a mec nejsou v cilové DNA detekovany.

V cilové DNA je detekovan SCCmec; spa a mec nejsou v cilové DNA detekovany.
Negativni na MRSA,

- V cilové DNA je detekovan mec; SCCmec a spa nejsou v cilové DNA detekovany.
negativni na SA

V cilové DNA jsou detekovany SCCmec a mec, spa neni v cilové DNA detekovan.

« IC: Platng; IC ma Ct v platném rozsahu a koncovy bod nad minimalnim nastavenim.

PFitomnost nebo nepfitomnost spa; SCCmec a mec v cilové DNA nelze urcit.
Neplatny IC nesplriuje kritéria prijeti a cillovda DNA neni detekovana. Opakujte test.
+ IC: Neplatng; signaly IC a DNA nemaji hodnoty Ct v platném rozsahu.

Test se nezdafil, protoZe se vyskytla chyba nebo byl zruSen uzZivatelem. Pfitomnost nebo

Chyba nepfitomnost cilovych nukleovych kyselin nelze urcit. Opakujte test.

- Pokud je IC negativni a vysledky cilového patogenu jsou pozitivni, povazuje se vysledek za platny.
Vysoky pocet kopii cilové specifického genu miZe vést ke snizeni nebo absenci IC.

- Pokud jsou vysledky IC i cilové hodnoty negativni, nemusi byt vzorek spravné zpracovan. Test
zopakuijte.

Poznamka

13.Kontrola kvality

Postupy kontroly kvality jsou ur€eny ke sledovani vykonu cartridge a testu. Pokud kontroly nejsou platné, vysledek
pacienta nelze interpretovat.

Interni kontrola (IC): ZajiStuje, Ze se pouZije spravny vzorek, reagencie v kazeté jsou funkéni, ve vzorku nejsou zadné
dalsi rusivé faktory a postup je proveden spravné. V klinickych vzorcich vykazujicich pozitivni signdl pro gen spa,
SCCmec, mec(mecA/mecC) je IC hrani¢ni a je ignorovana. Pokud IC selZe a nejsou detekovany zadné cilové geny,
povazuje se vysledek za neplatny.

Externi kontroly musi byt pouZivany podle potfeby v souladu s pfisluSnymi mistnimi a statnimi akredita¢nimi
organizacemi.

K externim kontroldm se doporucuje pouZivat kontroly na nize uvedeném seznamu.

- NATtrol Staphylococcus aureus (MRSA) externi kontrola béhu, médium (Zeptometrix, NATSAU(MRSA)-ERCM)

- NATtrol Staphylococcus aureus (MSSA);-mecA, externi kontrola béhu, médium (Zeptometrix, NATSAU(MSSA)-ERCM)



14. Vykonnost

14.1 Test meze detekce

Analytickd senzitivita testu STANDARD M10 MRSA/SA byla hodnocena pomoci dvou 3arzi cartridgi s pozitivnimi
referenénimi materialy, které byly zfedény v simulované nosni matrici. LoD pro cile MRSA/SA byly stanoveny pomoci
dvojnasobného sériového Fedéni v nejméné péti koncentracich, z nichz kazda byla testovana ve 24 replikatech.

Hodnoty LoD byly vypocteny probitovou analyzou a jsou shrnuty v tabulce 6.

Tabulka 6. Souhrn vysledkt testu LoD

Cil LoD 95% IS (CFU/tyc€inka)
MRSA (mecA) 64,19 (95% IS 48,17-79,22)
MRSA (mec() 167,14 (95% IS 135,90-230,60)

MSSA 88,16 (95% IS 71,09-124,13)

14.2 Zk¥iZena reaktivita

Ve tfech replikatech bylo testovano celkem 52 potencialnich zkfiZzené reaktivnich organism, které mohou zpUsobovat
podobné pfiznaky jako cilové patogeny nebo mohou byt pFfitomny ve vzorcich wtérd. Zadné nebyly detekovany, co?

potvrzuje analytickou specificitu analyzy. Organismy a testované koncentrace jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7. Organismy a testované koncentrace v testu zkfiZzené reaktivity

Enterococcus gallinarum

1x1076 CFU/mL

Z4dna zk¥izena reaktivita

Enterococcus hirae 1x1076 CFU/mL Z4dné zkfizena reaktivita
Escherichia coli 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
Haemophilus influenzae 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
Influenza typu A 1x10A5 TCIDso/mL 74dna zkfizena reaktivita
Influenza typu B 1x10A5 PFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita

Klebsiella pneumoniae

1x1076 CFU/mL

C. Organizmus Testovana koncentrace Result (Vysledek)

1 Acinetobacter baumannii 1x1076 CFU/mL Z4dné zkfizena reaktivita
2 Adenovirus 1x10A5 PFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
3 Bacillus cereus 1x1076 CFU/mL Z4dné zkfizena reaktivita
4 Bordetella pertussis 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
5 Burkholderia cepacia 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
6 Candida albicans 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
7 Chlamydia pneumoniae 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
8 Citrobacter freundii 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
9 Corynebacterium diphtheriae 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
10 Cytomegalovirus 1x10A5 TCIDso/mL Z&dnéa zkiizena reaktivita
11 Enterococcus faecalis 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
12 Enterococcus faecium 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
13

14

15

16

17

18

19

Z&dna zk¥izena reaktivita

20 Lactobacillus acidophilus 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
21 Legionella pneumophila 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
22 Virus spalnicek 1x10A5 TCIDso/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
23 Moraxella catarrhalis 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
24 Virus priusnic 1x10A5 TCIDso/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
25 Mycoplasma pneumoniae 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
26 Neisseria meningitides 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
27 Parainfluenza 1 1x10A5 TCIDso/mL Z&dnéa zkiizena reaktivita
28 Parainfluenza 2 1x10A5 TCIDso/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
29 Proteus mirabilis 1x10°6 CFU/mL 74dna zkiizena reaktivita
30 Proteus vulgaris 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
31 Providencia stuartii 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
32 Pseudomonas aeruginosa 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
33 Rhinovirus 1x10A5 TCIDso/mL Z&dnéa zkiizena reaktivita
34 Respiracni syncytidini virus A 1x10A5 PFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
35 Respiracni syncytidini virus B 1x10A5 TCIDso/mL 74dna zkfizena reaktivita
36 Serratia marcescens 1x1076 CFU/mL Z4dné zkfizena reaktivita




37 Staphylococcus qur/cu/qus (methicilin 1x1076 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
rezistentni)
38 Staphylococcus cohnii 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
39 Staphylococcus epidermidis 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
40 Staphylococcus haemolyticus 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
41 Staphylococcus hominis 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
42 Staphylococcus lentus 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
43 Staphylococcus lugdunensis 1x10°6 CFU/mL 74dna zkiizena reaktivita
44 Staphylococcus pasteuri 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
45 staphylococcus schleiferi (subsp. 1x10A6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
coagulans)
46 Staphylococcus s /mu/a,n s (methicilin 1x1076 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
rezistentni)
47 Staphylococcus warneri 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
48 Staphylococcus xylosus 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita
49 Streptococcus agalactiae 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
50 Streptococcus mutans 1x10"6 CFU/mL 74dna zkfizena reaktivita
51 Streptococcus sangquinis 1x10°6 CFU/mL 74dna zkiizena reaktivita
52 Staphylococcus argenteus 1x10°6 CFU/mL 74dna zkfizen4 reaktivita

14.3 Interference

Hodnoceno bylo osmnact endogennich a exogennich interferujicich latek, které mohou byt potencidlné pfitomné v
klinickych vzorcich. Kazda latka byla testovana ve specifikovanych koncentracich v simulované nosni matrici s pouZitim
negativnich a 3xLoD vzork(. U Zadné z 18 latek uvedenych niZe nebyla pozorovana zadna interference.

Tabulka 8. Seznam latek hodnocenych z hlediska interference

C. Interferujici latky Testovane
koncentrace

1 Mucin 2,5% hm./obj.

2 PIna lidska krev 5,0% obj./obj.

3 Flunisolid 5 pg/mL

4 Mast s mupirocinem 50 pg/mL

5 Tobramycin 33 pg/mL

6 Dexamethason 12 pg/mL

7 Zicam® No-Drip Liquid® Nas?l C,-lel“" Extrémni Uleva od 10% obj./obj.

zahlenéni

8 Budesonid 6,30E-03 pg/mL

9 Zanamivir 1 mg/mL

10 chloraseptic max sore throat MAX strength 75 pg/mL

11 Flutikason-propionat (50 mcg), nosni sprej 1,26E-03 pg/mL

12 Triamcinolon 22 pg/mL

13 Neo-synefrin 50% obj./obj.

14 Beconase nosni sprej 8,4 pg/mL

15 Afrin Original nosni sprej 50% obj./obj.

16 Nasonex nosni sprej 50% obj./obj.

17 Ayr fyziologicky nosni gel 50% obj./obj.

18 Mentol 0,5 mg/mL

14.4 Preciznost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

14.4.1 Preciznost (opakovatelnost)

Opakovatelnost byla hodnocena pomoci pozitivnich referen¢nich materiald ve ¢tyfech koncentracich (negativni,
1xLoD, 3xLoD a 5xLoD). Testovani bylo provadéno dvakrat denné po dobu 20 dnd, se dvéma replikaty na
koncentraci v kazdém ¢asovém bodé. Smérodatné odchylky (SD) pro podminky v rdmci béhu, mezi béhy, mezi
dny a v ramci laboratore byly <2 Ct a splfovaly kritéria pfijatelnosti pro preciznost.

14.4.2 Preciznost (reprodukovatelnost)
Reprodukovatelnost testu STANDARD M10 MRSA/SA byla v simulované nosni matrici hodnocena napfi¢ Sarzemi,
operatory a pracovisti pomoci negativnich a pozitivnich vzork( (1xLoD, 3xLoD). Testovani bylo provadéno v



14.5

replikdtech po dobu nékolika dnd. VSechny podminky prokazaly SD <2 Ct a CV% <5%, coZ potvrzuje
reprodukovatelnost analyzy.

Studie klinické vykonnosti

Klinicka vykonnost byla hodnocena s ohledem na kvalitativni detekci bakterie Staphylococcus aureus (S. aureus) a
methicilin rezistentni bakterie S. aureus (MRSA) ve vzorcich vytérd z nosu. Vykonnost byla hodnocena ve srovnani
s referencnimi metodami zaloZzenymi na kultufe. Kromé toho byly rozporuplné vzorky dale hodnoceny pomoci
nezavislého molekuldrniho PCR testu, ktery mél pomoci interpretaci vysledkd. Do konecné analyzy vykonnosti
bylo celkem zahrnuto 249 vzork(l vytér(i z nosu.

1) MSSA

Klinicka senzitivita = 100,0% (95% IS: 95,8% - 100,0%)

Klinicka specificita = 93,0% (95% IS: 88,3% - 96,6%)

Tabulka 9. Shrnuti vysledkui testovani klinické senzitivity a specificity

Referencni test
— — Celkem
Pozitivni Negativni
Pozitivni 85 11 96
STANDARD L
M10 MRSA/SA Negativni 0 153 153
Celkem 85 164 249
2) MRSA
Klinicka senzitivita = 100,0% (95% IS: 89,1% - 100,0%)
Klinicka specificita = 97,7% (95% IS: 94,8% - 99,2%)
Tabulka 10. Shrnuti vysledku testovani klinické senzitivity a specificity
Referencni test
— — Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD Pozitivni 32 5 37
M10 MRSA/SA Negativni 0 212 212
Celkem 32 217 249




15. Omezeni

16.

1)  Vykonnostni charakteristiky tohoto testu byly zjiStovany s typy vzork({ uvedenymi pouze v ¢asti Zamysleny Gcel.
Vykonnost tohoto testu s dalSimi typy vzork( nebo vzorky nebyla hodnocena.

2) Vysledek muze byt faleSné negativni, pokud:

»  Koncentrace vzorku se blizi mezi detekce testu nebo je nizsi.

»  Vzorek nebyl spravné odebran i pfepravovan nebo s nim bylo nespravné manipulovano.

»  Vzorek obsahoval nedostate¢né mnoZstvi organismd.

»  Cartridge jsou vystaveny nevhodnym faktortim z okolniho prostredi (teplota/vihkost).

»  pfi kokolonizaci s methicilin rezistentnimi bakteriemi Staphylococcus aureus (MRSA) a Staphylococcus aureus
(SA) chybi kazeta. K tomu miZze dochazet ve vzacnych pripadech, kdy je organismus SA bez kazety
pritomen na vyrazné vyssich Urovnich nez organismus MRSA.

3) Kfale$né pozitivnim vysledkim mdzZe dochézet z divodu kfiZzové kontaminace mezi vzorky pacientd,
pomichani vzork( a/nebo kontaminace DNA béhem manipulace s produktem.

4)  Kvalitativni detekce pozitivnich vysledkd v této sadé neindikuje pritomnost Zivych bakterii. Zaroven se
doporucuje pouZzit k potvrzeni dalSi metody.

5) Tato sada je urtena ke klasifikaci a identifikaci genl spa, SCCmec, mec (mecA/mecC). Jakakoli klinicka
interpretace vysledk( musi byt provedena s ohledem na symptomy pacienta, anamnézu, vysledky jinych
laboratornich test( a reakci na lé¢bu.

6) Potencialni mutace v cilovych oblastech pouZiti primeru nebo sond testu miZe mit za nasledek, Ze nedojde
k detekci pfitomnosti patogenu.

7)  Falesné pozitivni vysledky se mohou objevit pri testovani nosniho vzorku obsahujiciho smés organism, véetné
koagulaza negativniho stafylokoka rezistentniho na methicilin (MR-CoNS) a Staphylococcus aureus bez kazety.
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17.Symboly

Referencni ¢islo

Kod Sarze

Spotrebujte do

Vyrobce

Seznamte se s navodem k pouZiti

Datum vyroby

Vystaci na <n> testt

Udrzujte v suchu

Upozornéni

Skladujte mimo dosah slune¢niho
zareni

NepouZivejte opakované.

NepouZivejte, pokud je obal
poskozen

Teplotni omezeni

Zdravotnicky prostfedek pro in vitro
diagnostiku

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi

Oznaceni CE - shoda s evropskou
legislativou

2
5
N/
A
@
A
®

Neni urceno k testovani
v blizkosti pacienta

CAT

Katalogové ¢islo

Cartridge

Sample Buffer

Pufr pro vzorek

Quick Reference Instructions

Strucné referencni pokyny
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