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1.

ZamysSleny ucel

Test STANDARD M10 STI Panel je multiplexni PCR test v realném case, ktery je urcen pro pouziti se systémem
STANDARD M10 ke kvalitativni detekci nasledujicich pGvodcl pohlavné prenosnych infekci (STI): Chlamydia
trachomatis, Neisseria gonorrhoeae, lidsky herpesvirus 1, lidsky herpesvirus 2, Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis, Trichomonas vaginalis a Ureaplasma urealyticum ve vzorcich modi, které byly ziskany od
asymptomatickych a symptomatickych osob, u kterych existuje podezfeni na STI.

SlouZi jako pomucka k diagnostice infek¢niho stavu pacienta. Stanoveni infekéniho stavu pacienta vyZaduje
klinickou korelaci s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuiji
koinfekci dalSimi patogeny. Negativni vysledky nevylu€uji nakazeni pohlavné pfenosnou infekci a nemély by byt
pouzivany jako jediny podklad pro Ié¢bu nebo jind rozhodnuti tykajici se péce o pacienta. Negativni vysledky je
tfeba posoudit spole¢né s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. Test
je urcen k poufZiti vySkolenymi uZivateli v laboratornim prostfedi a neni ur€en k testovani v blizkosti pacienta.

Shrnuti a vysvétleni

Plvodcem pohlavné prenosnych infekci je vice nez 30 rliznych bakterii, virli a parazitQ, o kterych je zndmo, Ze se
prenaseji pohlavnim stykem, a to v€etné vagindlniho, andlniho a oralniho sexu. Pfiznaky STI obvykle zahrnuji
posevni vytok, viedy na genitaliich, bolesti bricha, u muzl pak i vytok z mocové trubice.

Chlamydia trachomatis

Chlamydie jsou gramnegativni, obligatni intraceluladrni parazité. U Zen mohou zpUsobovat zanéty délozniho
hrdla, zanéty mocové trubice a zanéty rektalni sliznice. Kmeny C trachomatis se déli na tfi biovary. Biovar
systému (sérotypy D-K) je nejcastéji pohlavné prenasenou bakterii. U Zen zpUsobuje biovar lymphogranuloma
venereum (LGV) (sérotypy L1-L3) invazivni urogenitalni ¢i anorektalni infekce.

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria gonorrhoeae je gramnegativni diplokok. Zptsobuje infekce v mocopohlavnim systému, na genitaliich,
na konecniku a v krku. Tato bakterie je velmi rozSifena zejména u mladych lidi ve véku 15-24 let. V pFipadé
nakazeni mohou muzi trpét bolestmi pfi moceni avytokem zpenisu auZen se muzZe vyskytovat slaby
mukopurulentni poSevni vytok a silna bolest panve, pfipadné se zadné priznaky vyskytovat nemusi. Nelécena

nakaza muze vést k vaznym komplikacim, jako je naptiklad zanét panve, mimodéloZzni téhotenstvi a neplodnost.

Lidsky herpesvirus 1/2

Nakaza virem herpes simplex (HSV), zvanym jen herpes, zahrnuje 2 typy: HSV-1 a HSV-2. HSV-1 ¢asto zpUsobuje
oralni herpes, ktery miZe vyustit v opary nebo puchyiky na Ustech nebo v Ustech. VétSina lidi s oralnim
herpesem vSak 7adné priznaky nema. VétSina lidi s ordlnim herpesem se nakazi v détstvi nebo v mladi
nepohlavnim kontaktem se slinami. HSV-2 je pohlavné prenosna infekce, kterd zpUsobuje genitaini herpes.
VétSina infekci HSV probiha asymptomaticky. Oralni i genitalni herpes byvaji vétSinou asymptomatické ci
nerozpoznané, mohou vsak v misté infekce zplisobovat lehce az velmi bolestivé puchyrky ¢i viidky. Nakaza je
doZivotni a pfiznaky se v prlbéhu let vraci. K dispozici jsou |éCiva, ktera zmirfiuji zdvaznost a Cetnost priznak,
nemohou vSak nakazu vylécit.

Mycoplasma genitalium / hominis / Ureaplasma urealyticum
Mycoplasma je mala pleomorficka bakterie, které obvykle chybi buné€na sténa a ma jen bunénou membranu.
Celed Mycoplasmataceae zahrnuje dva rody, které zplsobuiji infekci: rod Mycoplasma a rod Ureaplasma. K nim



patfi Mycoplasma hominis, Mycoplasma genitalium adruhy Ureaplasma, které zahrnuji Ureaplasma
urealyticum (biovar 2). Genitalni mykoplazmata byvaji ¢asto spojovana s pohlavné pfenosnymi infekcemi, jako
napfiklad se zanétem délozniho hrdla, s nengonokokovou uretritidou (NGU) nebo s puerperalni infekci, jako je
endometritida. M. hominis a druhy Ureaplasma Casto kolonizuji Zenské pohlavni Ustroji a mohou zpUlsobovat

chorioamnionitidu.

Trichomonas vaginalis

Trichomonas vaginalis je anaerobni, pohyblivy prvok a plvodce trichomonidzy. Trichomonas vaginalis je
celosvétové nejCastéjsi pohlavné prenosnou infekci (STI), kterou Ize 1é¢it. Symptomatickd trichomonidza se
projevuje vaginalnim vytokem nebo vytokem z mocové trubice, bolesti panve, dysurii (bolestivym mocenim)
a svédénim genitalu. Trichomonidza mdze mit u téhotnych Zen negativni vliv na téhotenstvi, mlze zplsobovat
zejména predcasnou rupturu membran, pfedcasny porod a nizkou porodni hmotnost.

Test STANDARD M10 STI Panel je molekularni /n vitro diagnosticky test, ktery pomaha detekovat a identifikovat
puvodce STI a ktery je zaloZen na casto pouzivané technologii amplifikace nukleovych kyselin. Test STANDARD
M10 STI Panel obsahuje primery, sondy a interni kontrolu (IC) pouZivané pfi PCR v redlném Case ke kvalitativni
/n vitro detekci DNA plvodct STI ve vzorcich moci.

[Popis cartridge]

STANDARD M10 STI Panel je molekularni diagnosticky test /n vitro, ktery na zakladé technologie amplifikace
nukleovych kyselin, tedy PCR vredlném case, pomaha detekovat a rozliSovat DNA patogenl Chlamydia
trachomatis (CT), Neisseria gonorrhoeae (NG), lidského herpesviru 1 (HSV1), lidského herpesviru 2 (HSV2),
Mycoplasma genitalium (MG), Mycoplasma hominis (MH), Trichomonas vaginalis (TV), Ureaplasma urealyticum
(UU). Cartridge STANDARD M10 STI Panel obsahuje pufry k extrakci nukleovych kyselin a reagencie RT-PCR pro
kvalitativni /n vitro detekci CT, NG, HSV1, HSV2, MG, MH, TV a UU DNA ve vzorcich modi.

— Bezpecnostni klip

Extrakéni komora P

—» Amplifika€ni komora

Obrazek 1. RozvrZeni cartridge STANDARD M10 STI Panel

3. Princip postupu

Test STANDARD M10 STI Panel je automatizovany diagnosticky /n vitro test pro kvalitativni detekci kyseliny
nukleové plvodcl STI. Test STANDARD M10 STI Panel se provadi v systému STANDARD M10.

Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje preparaci vzork(, extrakci nukleové kyseliny a amplifikaci
a detekci cilovych sekvenci v riznych vzorcich pomoci molekuldrnich diagnostickych testd. Systém obsahuje
soucasti STANDARD M10 Module a STANDARD M10 Console s nainstalovanym softwarem pro provadéni test(



a analyzu vysledkd. Systém vyZzaduje poufZiti jednordzovych cartridgi, které obsahuji reagencie PCR v redlném
Case a ve kterych probiha proces PCR v redlném Case. JelikoZ cartridge jsou uzavrené, riziko kfiZové kontaminace
mezi vzorky je minimalni. UpIny popis systémU se nachazi v uZivatelské pfirucce pro systém STANDARD M10.
Test STANDARD M10 STI Panel obsahuje reagencie pro detekci DNA plvodcl STI ve vzorcich moci. Cartridge ma
pod kontrolou adekvatni zpracovani vzorku a PCR reakci v realném case.

Tabulka nize indikuje, ktery cil je uréen pro detekci kterym kanalem.

Tabulka 1. Fluorescencni kanal kazdého cilového genu

Cil Kanal
Chlamydia trachomatis (CT) FAM
Neisseria gonorrhoeae (NG) FAM
Lidsky herpesvirus 1 (HSV1) HEX
Lidsky herpesvirus 2 (HSV2) HEX
Mycoplasma genitalium (MG) FAM
Mycoplasma hominis (MH) HEX
Trichomonas vaginalis (TV) FAM
Ureaplasma urealyticum (UU) HEX
Interni kontrola (IC) Cy5

4. Aktivni latka

*  Guanidin thiokyanat 0,47 g
«  Taq DNA polymeraza 220U
e Cilové primery a sondy 2,5 - 10 pmol

5. Poskytnuté materialy

STANDARD M10 STI Panel obsahuje dostatecné reagencie pro zpracovani 10 vzorkd nebo vzork( pro kontrolu
kvality.

Tabulka 2. Obsah sady STANDARD M10 STI Panel

Obsah Pocet PouzZiti v kazdé reakci
1 Cartridge 10 Tea
2 Struc¢né referenéni pokyny 1 -

6. Skladovani a manipulace

Test STANDARD M10 STI Panel skladujte pfi teploté 2-28°C (36-82°F). Pokud byla cartridge skladovéna
v chladniéce, provedte test po 30minutové stabilizaci pFi teploté 20-28°C (68-82°F). Neodstrarujte bezpe¢nostni
klip cartridge a nestlacujte cartridge az do pouziti. Nepouzivejte cartridge, ze které unika tekutina nebo ktera je
mokra. Za téchto okolnosti mohou byt cartridge skladovany do data exspirace vytiSténého na obalu.



7.Vyzadované neposkytnuté materialy

»  Systém STANDARD™ M10 s uzivatelskou pFiruckou
Alespori jeden kus STANDARD M10 Console (kat. ¢. 11M1011) a jeden kus STANDARD M10 Module (kat. ¢.
11M1012)
+  Pipety pro prenos vzork(
- STANDARD™ Disposable dropper (1m) (kat. ¢. 90DR40)
- Mikropipety s filtracnimi hroty
» Nadobka na odbé&r moci
+  OOPP (osobni ochranné pracovni prostiedky)

8.Varovani a bezpecnostni opatreni

=N

Tato sada slouZi pouze k diagnostice in vitro.

N

Pouze k profesionalnimu pouZziti.

w

NeZ provedete test, pozorné si prectéte navod k pouZziti.

N

Nespravny odbér, pienos, skladovani a zpracovani vzorkl mize zpUsobit chybné vysledky testu.

ul

PFed pouZitim neodstranujte bezpecnostni klip cartridge.

~N O

Nepouzivejte cartridge, ze které unika tekutina nebo ktera je mokra.

oo

Cartridge skladujte mimo dosah UV/slune¢niho zaFeni a uchovavejte ji v suchu.

O

)

)

)

)

)

) Do skutecného pouZiti cartridge nestlacujte.

)

)

) NepouZivejte sadu po uplynuti data expirace.

0) Cartridge neprotfepavejte, nenaklanéjte ji ani ji neobracejte naruby, zejména po jejim stisknuti

a propichnuti uzavéru. M{Ze to zpUsobit neplatné nebo chybné vysledky testu.

) NepouZzivejte cartridge s poskozenou etiketou s ¢arovym kédem.

) NepouZivejte jiZz pouZité cartridge.

13) Se v3emi vzorky pacient(l se musi zachazet tak, jako by byly infek¢ni.

) VSechny materidly musi byt povaZovany za potencialné infekéni a je tfeba s nimi zachazet opatrné.

) ProtoZe tento test zahrnuje extrakci virové, bakterialni a parazitdrni 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 Fidit pokyny, zpracovani vzorkd a pridavani vzorkd se musi provadét
podle technickych pozadavk( dané klinické laboratore, ve které se amplifikuji geny.

18) Pro radnou likvidaci pouzitych cartridgi se fidte postupy vasi instituce pro ekologické nakladani s odpady.

19) Cartridge nepouZzivejte, pokud uplynulo jiz vice nez 7 mésice od otevreni stfibrné félie.

20) Jakakoli zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s touto sadou, musi byt nahldSena vyrobci nebo jeho
autorizovanému zastupci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient
nachézi, v souladu s poZadavky nafizeni EU ¢. 2017/746.

21) Souhrn Gdajl 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 nebezpecnosti:

* Klicové slovo: Nebezpeci



* Véty o nebezpecnosti:
- H314 Zplsobuje zdvazné poleptani kiiZze a poskozeni oci
- H318 Zplsobuje vazné poskozeni oci
* P-véty:
1) Prevence
- P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/péary/aerosoly.
- P264 Po manipulaci si dikladné 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 svlasy): Vekeré kontaminované &asti odévu okamzité
svléknéte. Oplachnéte kiZi vodou [ osprchujte.

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

- P305+P351+P338 PRI ZASAZENT OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni €ocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

- P310 Okamyité& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / |ékafe.

- P321 Odborné osetreni

- P363 Kontaminovany odév pred opé&tovnym pouZitim vyperte.

3) Skladovani
- P405 Skladujte uzamcené.

4) Likvidace
- P501 Obsah/obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/oblastnimi/statnimi/mezinarodnimi predpisy.

10. Odbér a skladovani vzorku

Radny odbér, pfeprava a skladovanivzork( jsou pro provedeni testu klicové. Nespravny odbér vzorkd, nevhodna
manipulace se vzorky a/nebo jejich nevhodna preprava mize vést k chybnym vysledkam.

10.1. Odbér vzorku
Vzorky moci odebirejte do plastovych pohark( na moc.

10.2. Skladovani a preprava vzorka
Vzorky modi Ize pFepravovat a aZ 2 dny pred testovanim skladovat pfi teploté 2-8°C (36-46°F). Je-li potfeba

vzorky skladovat dlouhodobé, tedy aZ 12 mésicli, musi se tak Cinit pfi teploté -70°C (-94°F). Je pfijatelnych
nejvyse pét cykld zmrazeni a rozmrazeni.

11. Postup

11.1 Spusténi systému STANDARD M10

Podrobny navod najdete v uzivatelské priruc¢ce k systému STANDARD M10.

Poznémk Pokud jste naskenovali carovy kéd cartridge v systému STANDARD M10 a verze softwaru neni
Ooznamka
kompatibilni, objevi se chybové hlaseni ,Not Supported Device (Nepodporovany prostifedek)”.

Pfed provedenim testu aktualizujte software.

1) Spustte systém STANDARD M10.



2) Zkontrolujte, zda STANDARD M10 Console a STANDARD M10 Module jsou zapojené a funkeni.

M10 Console M10 Module
(zleva) (zezadu)
Obrazek 2. PFipojeni k siti
3) Na obrazovce pfihlaseni 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. (Dvitka vybraného STANDARD
M10 Module se automaticky oteviou, aby mohla byt vioZena cartridge).

- Feb 10 12:33 PM B Jun08  04:31PM

Home

MODULE MODULE
- Availacie Not 1
Log in
Aszay Narmne
- admin|
samp 10
0 eeee 1 Tirne Rermainng
MODULE MODULE

3 4

| C—

Obrazek 3. Obrazovka prihlaseni Obrazek 4. Domovska obrazovka, stav modulu M10

5) Zadejte ID pacienta pomoci naskenovani ¢arového kédu nebo pomoci virtuaini kldvesnice na obrazovce
M10 Console (ID pacienta je volitelné. MoZnost ID pacienta mlZete vypnout v ,Nastaveni.).

6) Zadejte ID vzorku pomoci naskenovani ¢arového kédu vzorku nebo pomoci virtudlni klavesnice na
obrazovce M10 Console. Ujistéte se, Ze je vicko tubicky na vzorek pfi skenovani Carového koédu ID
vytisténého na tubitce na vzorek pevné nasazeno (Pro testovani kontroly kvality zaskrtnéte poli¢ko QC.).



Obrazek 5. Zadavani ID vzorku Obrazek 6. Skenovani cartridge

7) Nactéte cartridge, kterd ma byt pouzita. STANDARDM10 Console na zakladé ¢arového kédu cartridge
automaticky rozpozna test, ktery ma byt proveden.



11.2 VloZeni vzorku do cartridge STANDARD M10 STI Panel

& Pokud byla cartridge skladovana v chladnicce, provedte test po 30minutové stabilizaci pfi
teploté 20-28°C (68-82°F).

Upozornéni | Test spustte do 30 minut od vloZeni vzorku do cartridge.

Vysledek mZe byt faleSné negativni, pokud neni do cartridge vloZzeno dostatecné mnoZstvi
vzorku.

Poznamka

1) Odstrante bezpecnostni klip, ktery se nachazi pod vickem cartridge.

2) Propichnéte utésnénou cartridge stlacenimi uzavéru, dokud zcela nezapadne do drazky pro cartridge.

3) Nezvlozite vzorek, otevrete vitko a zkontrolujte, zda je uzavér zcela propichnut.

4) Vzorek promichejte tak, Ze vzorek nebo tubicku pro externi kontrolu kvality pétkrat rychle obratite. Opatrné
otevrete victko tubicky na vzorek nebo externi kontrolu kvality.

5) PouZijte 1,000p! jednorazové kapatko nebo pipetu s filtra¢nim hrotem a 1,000 pl vzorku naneste do otvoru
v pravém dolnim rohu cartridge.

6) Po nékolika sekundach se obrazovka privodce pro vzorek automaticky zméni na obrazovku vloZeni
cartridge. Dotknéte se obrazovky privodce pro vzorek, pokud chcete pravodce preskocit.

sample‘

Zcela zasuiite
do drézky pro
cartridge.

7) Uzavrete vicko.
Obrazek 7. VloZeni vzorku

Obrazek 8. Obrazovka privodce pro vzorek Obrazek 9. Obrazovka vloZeni cartridge

Apr26  03:29 PM admin o Apr26  03:31PM

Run Test Run Test

Sample Guide Insert Cartridge

Patient ID  : 51551551 Patient ID  : £515151
Sample ID  : 21515151 Sample ID  : 515151

Assay Name : STiPanel Assay Name : ST) Panel



11.3 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 dvirka.

3) Po potvrzeniinformaci o vzorku a cartridgi se na obrazovce dotknéte tlacitka ,OK" (pro opétovné zadanfi
informaci se dotknéte tla¢itka ,Reset (Resetovat)”).

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

Apr26  03:30 PM admin & o Apr26  03:30 PM

Run Test Run Test

Looany Mt Sk Cotige Soxime  Lsdm  Rumbg
Running

Confirm the test information
before starting the run

Patient D 51551551
SamplelD 21515151

Test Type: Specimen

Assay Name ST Parel

O caution - Eniurs pressr samoi ading inta the sarwidas

Patient 1D ; 51551551 Patient D 51551551
Sample 1D i 21515151 o SamplalD . 2151515

Assay Nsme © ST Fanel Assay Name : 5T Paral

Obrazek 10. Obrazovka potvrzeni testu Obrazek 11. Obrazovka probihajiciho testu

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

6) PouZité cartridge vyhodte do prislusnych nddob na biologicky nebezpecny odpad podle standardni praxe
ve vasi instituci.

7) Pro provedeni dal3iho testu se dotknéte ikony domovské obrazovky B a postup opakuijte (pokud je
dostupny dalSi STANDARD M10 Module pfipojeny ke STANDARD M10 Console, mlZete zahdjit novy test,
zatimco probiha jiny).

12. Interpretace vysledkut

Vysledky jsou interpretovany automaticky pomoci STANDARD M10 Console a jsou jasné
zobrazeny na obrazovce vyhodnoceni. Test STANDARD M10 STI Panel poskytuje vysledky testu na
zakladé detekce cilCi podle algoritmi zobrazenych v tabulkach 3 a 4.

Tabulka 3. Popis cilovych vysledkd
Result (Vysledek)

(Obrazovka Popis
vyhodnoceni)

Outcome (Vysledek)
(Domovska obrazovka)

Pozitivni + Alespori jeden patogen / cilovy gen je pozitivni.

Neplatny

Negativni - Nebyl detekovan zadny patogen.

Signal IC nema CT v platném rozsahu.




Chyba

Test se nezdafil, protoZze se vyskytla chyba nebo byl zruSen
uZivatelem.




Tabulka 4. Popis vysledku IC

Outcome (Vysledek)
(Obrazovka shrnuti)

Result (Vysledek)
(Obrazovka
shrnuti)

Popis

IC ma CT v platném rozsahu.

Platna IC V Test byl dokoncen. Jsou hlaseny pozitivni/negativni vysledky
pUvodcl podle interpretace uvedené v tabulce 5.
Neplatnd IC ! Signal IC nema hodnotu Ct v platném rozsahu.
Test se nezdafil, protoze se vyskytla chyba nebo byl zrusen
Chyba x zdafil, protoz vyskyt y y

uzivatelem. Opakujte test.

Tabulka 5. Interpretace vysledk

Result (Vysledek)

Interpretace

Pozitivni na CT

Byla detekovana cilova DNA viru CT.
+ Signél pavodce CT ma CT v platném rozsahu.
+ IC: Platnd; IC mé& CT v platném rozsahu.

Pozitivni na NG

Byla detekovana cilova DNA viru NG.
+ Signél pdvodce NG méa CT v platném rozsahu.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

Pozitivni na HSV1

Byla detekovana cilova DNA viru HSV1.
+ Signal viru HSV1 ma CT v platném rozsahu.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

Pozitivni na HSV2

Byla detekovana cilova DNA viru HSV2.
+ Signal viru HSV2 ma CT v platném rozsahu.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

Pozitivni na MG

Byla detekovana cilova DNA viru MG.
+ Signél pdvodce MG ma CT v platném rozsahu.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

Pozitivni na MH

Byla detekovana cilovéd DNA viru MH.
+ Signél pdvodce MH ma CT v platném rozsahu.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

Pozitivni na TV

Byla detekovana cilova DNA viru TV.
+ Signél pdvodce TV méa CT v platném rozsahu.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

Pozitivni na UU

Byla detekovana cilova DNA viru UU.
+ Signél pdvodce UU méa CT v platném rozsahu.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

Pozitivni na CT
Pozitivni na NG
Pozitivni na HSV1
Pozitivni na HSV2
Pozitivni na MG
Pozitivni na MH
Pozitivni na TV
Pozitivni na UU

Byly detekovany cilové DNA plvodctd CT, NG, HSV1, HSV2, MG, MH, TV a UU.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.

Negativni na CT
Negativni na NG
Negativni na HSV1
Negativni na HSV2
Negativni na MG
Negativni na MH
Negativni na TV

+ Cilové DNA pUvodct CT, NG, HSV1, HSV2, MG, MH, TV a UU nebyly detekovany.
+ IC: Platnd; IC ma CT v platném rozsahu.




Negativni na UU

IC nesplfiuje kritéria pFijeti. Opakujte test.

Neplatny
platny + IC: Neplatny; signal IC nema CT v platném rozsahu.
Test se nezdafil, protoZe se vyskytla chyba nebo byl zruSen uZivatelem.
Chyba PFitomnost nebo nepfitomnost cilovych nukleovych kyselin nelze urcit. Opakujte

test.

- Ke koinfekci mdZe dojit u téchto cilG: CT, NG, HSV1, HSV2, MG, MH, TV, UU.
Pozndmka | - KdyZ se vysledek IC zobrazuje jako neplatny, znamena to, Ze cartridge nebyla fadné zpracovana.
Opakuijte test.

13. Kontrola kvality

Postupy kontroly kvality STANDARD jsou urceny ke sledovani vykonu cartridge a testu. Pokud kontroly nejsou
platné, vysledek pacienta nelze interpretovat.

Interni kontrola (IC): Zajistuje, Ze procesy v cartridgi funguji spravné, Ze ve vzorku nejsou Zadné narusujici
faktory a Ze postup byl proveden spravné. Signal IC nema CT v platném rozsahu, vysledek je povaZzovan za
neplatny.

Externi kontroly musi byt pouzZivany podle potfeby v souladu s pfislusSnymi mistnimi a statnimi akreditacnimi
organizacemi.

K externim kontroldm se doporucuje pouzivat kontroly na nize uvedeném seznamu. DodrZujte pokyny uvedené
v uZivatelské pfrirucce.

+  NATtrol™ CT/NG/TV Negative Control (NATCTNGTV-NEG, Zeptometrix) jako negativni kontrola

+  NATtrol™ CT/NG/TV Positive Control (NATCTNGTV-POS, Zeptometrix) jako pozitivni kontrola

+  Mycoplasma genitalium External Run Control (NATMGN-ERC, Zeptometrix) jako pozitivni kontrola

. MYCOPLASAMA HOMINIS TOTAL CONTROL (MC074,Vircell) jako pozitivni kontrola

. UREAPLASMA UREALYTICUM TOTAL CONTROL (MC033) jako pozitivni kontrola

. Herpes Simplex Virus Type 1 Strain: MacIntyre (NATHSV1-0005, Zeptometrix) jako pozitivni kontrola

+  Herpes Simplex Virus Type 2 Strain: MS (NATHSV2-0005, Zeptometrix) jako pozitivni kontrola

Jiné nez vySe uvedené latky Ize pouzivat az po jejich posouzeni a ovéreni jejich Gc¢innosti v dané zemi nebo
nemocnici.

[Postup testovani]
1) Negativni vzorky moti pfipravte jako negativni kontroly.

2) Kontrolni materialy pFipravte jako pozitivni kontroly. Aby bylo dosaZeno celkového objemu 1000 pl, jak je
uvedeno v niZe uvedené tabulce, vSechny materidly se museji zamichat.

Material Produkt Obj. (ul)
Negativni kontrola NATtrol™ CT/NG/TV Negative Control 1000
Mycoplasma genitalium External Run Control 200
MYCOPLASAMA HOMINIS TOTAL CONTROL 200
Pozitivni kontrola 1 UREAPLASMA UREALYTICUM TOTAL CONTROL 200
Herpes Simplex Virus Type 1 Strain: MacIntyre 200
Herpes Simplex Virus Type 2 Strain: MS 200
Pozitivni kontrola 2 NATtrol™ CT/NG/TV Positive Control 1000

3) Pipetou sfiltratnim hrotem naneste do cartridge STANDARD M10 STI panel 1000 pl pfipraveného
kontrolniho vzorku (PC, NC).
4)  Zaskrtnéte policko QC a spustte test. Podrobné pouZiti viz uZivatelska prFirucka nastroje STANDARD M10.



14. Vykonnost

14.1. Test meze detekce
Analytickd senzitivita testu STANDARD M10 STI Panel byla hodnocena pomoci dvou SarZi cartridgi pomoci

pozitivnich referencnich materiald. Pozitivni referencni materialy byly zfedény na negativni klinické vzorky moci.
LoD STI byla odhadnuta tak, Ze bylo testovano alespon 5 postupné nafedénych koncentraci se 20 opakovanimi
kazdé koncentrace. LoD byla urcena Probit analyzou na zakladé vysledk( testd. Hodnoty LoD jsou shrnuty

v tabulce 6.

Tabulka 6. Souhrn vysledki testu LoD

Cil LoD 95% IS
Chlamydlia trachomatis 3,8 IFU/mI (95% IS 3,79~5,53 IFU/ml)
Neisseria gonorrhoeae 1,3 CFU/mI (95% IS 1,05 ~1,76 CFU/ml)
Lidsky herpesvirus 1 7 TCIDso/ml (95% IS 5,38~12,15 TCIDso/ml)
Lidsky herpesvirus 2 148 PFU/mI (118~215,3 PFU/m)
Mycoplasma genitalium 0,02 bakterii/ml (95% IS 0,019~0,036 bakterii/ml)
Mycoplasma hominis 0,06 CFU/mI (95% IS 0,043~0,13 CFU/ml)
Trichomonas vaginalis 6 trofozoitl/ml (95% 4,37~13,5 trofozoitd/ml)
Ureaplasma urealyticum 0,5 CCU/ml (95% IS 0,42~0,82 CCU/ml)

14.2. ZkFiZzena reaktivita
Pomoci testu STANDARD M10 STI Panel bylo testovano nasledujicich 37 zk¥iZzené reaguijicich organisma, véetné

pohlavné pfenasenych infekci a infekci reprodukéniho systému, které Ize detekovat ve vzorcich moci. Dale test
hodnotil 8cild STI*: CT, NG, HSV1, HSV2, MG, MH, TV a UU, coZ jsou cile STANDARD M10 STI Panel.
U 37 organismU nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita. U zbyvajicich 8 organism byla detekce potvrzena
u kazdého cile.

Organismy a testované koncentrace jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7. Organismy a testované koncentrace v testu zkFiZzené reaktivity

C. Organizmus Testovana koncentrace Result (Vysledek)
1 Acinetobacter calcoaceticus 1x1086 CFU/ml Zadna zI.<r.| “ena
reaktivita
2 Acinetobacter schindleri 1x1086 CFU/ml Zadna zI.<r.| “ena
reaktivita
. L Z&dna zk¥izena
3 Acinetobacter ursingii 1x10° CFU/ml ..
reaktivita
. ) . Z4dna zkfizena
4 Corynebacterium diphtheriae 1x108 CFU/ml adna Zirizena
reaktivita
] Z s s kv/v 7
5 Edwardsiella tarda 1x10° CFU/ml adna Z. r'|zena
reaktivita
. Z&dna zk¥izena
6 Enterococcus faecalis 1x10° CFU/ml L
reaktivita
6 X . z ~ v 7
. Escherichia coli 1x10% CFU/ml Zadné zI.<r.|zena
reaktivita
6 X s z ~ v z
8 Klebsiella aerogenes 1x10° CFU/ml Zadna zI.<r.|zena
reaktivita
) . 1x108 CFU/ml Z4dna zkfizena
9 Klebsiella pneumoniae x10° CFU/m adna Z. r.| zena
reaktivita
10 | staria monocviodenas 1x1086 CFU/ml Z4dna zkFizena
ytog reaktivita
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Pseudomonas aeruginosa

1x10® CFU/ml

Z4adna zkFizena

reaktivita
6 X . s ~ v 7
12 Salmonella enterica 1x10° CFU/mI Zadna zl'<r'|zena
reaktivita
1x106 CFU/ml Zadna zkiizena
1 Shigella boydii -
3 'gelia boyatl reaktivita
1x106 CFU/ml Zadna zkiizena
14 Staphyl delphini -
aphylococcus delphini reaktivita
) 1x108 CFU/ml Z&dna zk¥izena
15 Staphylococcus gallinarum reaktivita
6 X . s ~ v 7
16 Vibrio cholerae 1x10° CFU/ml Zadna zl'<r'|zena
reaktivita
6 X . z v s
17 Yersinia enterocolitica 1x10° CFU/mI Zadna zI.<r.| zena
reaktivita
6 X . z ~ v z
18 Bifidobacterium adolescentis 1x10° CFU/mI Zadna zI.<r.| zena
reaktivita
1x106 CFU/ml Zadna zkiizena
1 hi hil Z -
9 Chlamydophila pneumoniae reaktivita
- , 1x108 CF I Z4dna zkfizena
20 Clostridium butyricum x10° CFU/m adnaz.r'lzena
reaktivita
6 X s z v v z
2 Clostridium novyi 1x10® CFU/ml Zadna zI.<r'|zena
reaktivita
6 X . z ~ v z
22 Fusobacterium necrophorum 1x10° CFU/mI Zadna zI.<r.| zena
reaktivita
6 X . z ~ v z
23 Lactobacillus lactis 1x10° CFU/ml Zadna zI.<r.|zena
reaktivita
6 X . z ~ v z
24 Neisseria flavescens 1x10° CFU/ml zadna zI.<r'|zena
reaktivita
. , 1x108 CF I Z4dna zkfizena
25 Prevotella melaninogenica x10° CFU/m adnaz.r'lzena
reaktivita
6 X s z v v z
26 Providencia stuartii 1x10° CFU/mI Zadna zl.<r.|zena
reaktivita
. 1x108 CFU/ml Z4adna zkFizena
27 Saccharomyces cerevisiae L
reaktivita
6 X . s ~ v 7
28 Serratia liquefaciens 1x10° CFU/mI zadna zI.<r.|zena
reaktivita
6 X s z ~ v z
29 Shigella flexneri 1x10® CFU/ml Zadna zI.<r'|zena
reaktivita
, 1x106 CFU/ml Z4adna zkFizena
30 Streptococcus agalactiae x10° CFU/m adna z.r'lzena
reaktivita
. 1x108 CFU/ml Z4adna zkFizena
31 Streptococcus sanguinis .
reaktivita
32 Ureaplasma parvum 1x106 CCU/ml Z&dna zkiizena
P P reaktivita
. . o Detekova
33 # Trichomonas vaginalis 1x108 trofozoitd/ml ¢ ?, ovana pouze
pfitomnost TV
o ) Detekovana pouze
* 5
34 Lidsky herpesvirus 2 1x10° PFU/ml pFitomnost HSV2
. . Detekova
35 * Chlamydia trachomatis 1x108 IFU/ml ets ovana pouze
pfitomnost CT
- Detekovana pouze
* 6
36 Mycoplasma hominis 1x10% CCU/ml pitomnost MH
o . Detekovana pouze
* 6 P
37 Mycoplasma genitalium 1x10° bakterii/ml piftomnost MG
. Detekova
38 * Ureaplasma urealyticum 1x108 CCU/ml etexovana pouze

pritomnost UU




. . Detekova
39 * Neisseria gonorrhoeae 1x106 CFU/ml € ff ovana pouze
pritomnost NG
40 #*Herpes Simplex Type 1 1x10° TCIDso/ml Detekovan pouze HSV1
6 X . z ~ v z
41 Neisseria meningitidis (A) 1x10° CFU/ml Zadna zI.<r.|zena
reaktivita
6 X s z ~ v z
42 Neisseria meningitidis (B) 1x10° CFU/ml Zadna zI.<r.|zena
reaktivita
. . L 1x106 CF | Zadna zkiizena
43 Neisseria meningitidis (C) x10° CFU/m adna z'r'lzena
reaktivita
. . L 1x106 CF | Zadna zkiizen4
44 Neisseria meningitidis (D) x10° CFU/m adna z'r'lzena
reaktivita
6 X . z ~ v z
45 Neisseria meningitidis (Y) 1x10° CFU/ml Zadna zI.<r.|zena
reaktivita

14.3. Interferujici latka

Bylo testovano celkem 17 endogennich a exogennich interferujicich latek, které mohou byt potencialné
pritomny ve vzorku. Tyto latky byly zfedény na testovanou koncentraci pomoci negativnich vzorkd moci
a vyhodnoceny za podminek zahrnujicich a nezahrnujicich pridani interferujicich latek do negativnich vzorkd
i vzork( s koncentraci 2X LoD. Vysledky potvrdily, Ze do specifikovanych testovanych koncentraci se u 17 latek

uvedenych niZze nevyskytovala zadna interference.

Tabulka 8. Interferujici latky testované v testu interferujicich latek

C. Faktor Interferujici latka Test. konc.

1 Krev Krev 1% hm./obj.

2 Hormon Progesteron 20 ng/ml

3 Hormon [B-estradiol 1,36 ng/ml

4 Kysela moc¢ Kysela moc¢ pH 4

5 Zasaditd moc Zasaditd moc pH9

6 Hlen Simulovany poSevni sekret 5 % obj./obj.

7 Protein Bilirubin 84,3 ug/ml

8 Protein Albumin 0,5 mg/ml

9 Bilé krvinky Leukocyty 1x108 krvinek/ml

10 Sperma Sperma 5 % obj./obj.

1 Hlen Mucin 25 mg/ml

12 Glukoéza Glukoéza 0,06 mmol/ml

13 Deodorant Zenské deodorantové Cipky 0,25% hm./obj.
Norforms

14 Analgetikum Aspirin 900,8 ug/ml

15 Analgetikum Acetaminofen 7,6 mg/ml

16 Antibiotikum Azitromycin 39,2 ug/ml

17 Antibiotikum Doxycyklin 48,1 ug/ml

14.4 Preciznost (opakovatelnost a reprodukovatelnost)

14.4.1 Preciznost (opakovatelnost)

Opakovatelnost testu STANDARD M10 STI Panel byla hodnocena testovanim t¥i rliznych koncentraci kazdého
pozitivniho referenéniho materialu (negativni, 1xLoD a 3xLoD). Test kazdé SarZe byl provadén dvakrat denné po
dobu 20 dnd a vSechny koncentrace byly béhem testu dvakrat zopakovany. Na zakladé vysledk( testt byla
vyvozena hodnota SD béhem provadéni testu, mezi provadénim testu, mezi dny a v ramci laboratore, aby se
vyhodnotila opakovatelnost, pficemz SD < 2,0 Ct splnilo kritéria pFijatelnosti a potvrdilo opakovatelnost produktu.



14.4.2 Preciznost (reprodukovatelnost)

Reprodukovatelnost STANDARD M10 STI Panel byla hodnocena testovanim tfi rlznych koncentraci kazdého

pozitivniho referenéniho materidlu (negativni, 1xLoD a 3xLoD). Nasledné byla vyvozena hodnota SD mezi

nastroji, mezi operatory, mezi Sarzemi a pracovisti. Na z&kladé vysledkd testu byly analyzovany hodnoty SD a CV

(%), coZ potvrdilo reprodukovatelnost produktu s SD <2,0 CTa CV <5 %.

14.5 Studie klinické vykonnosti

Klinicka vykonnost testu STANDARD™ M10 STI Panel byla hodnocena pomoci archivovanych vzork( lidské moci.

Testem STANDARD™ M10 STI Panel bylo testovano celkem 615 vzorkd moci, které byly porovnany s vysledky

srovnatelnych RT-PCR testl s oznacenim CE.

Studie prokazala, Ze test STANDARD™ M10 STI Panel splfiuje kritéria vykonnosti, protoZe u vsech cill

dosahl citlivosti alespon 91,9% a specificity alespon 95,4%, cozZ je v souladu s kritérii pfijatelnosti

stanovenymi pro tuto klinickou studii vykonnosti (senzitivita > 90% a specificita > 95%).

Tabulka 9. Shrnuti vysledku testovani klinické senzitivity a specificity

Porovnavany prostfedek
Chlamydlia trachomatis . - p- -
Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD™ Pozitivni 68 0 68
M10 STI Panel Negativni 2 221 223
Celkem 70 221 291

Diagnosticka senzitivita = 97,1% (95% IS: 90,2% - 99,2%)
Diagnostickéa specificita = 100,0% (95% IS: 98,3% - 100,0%)
PPV = 100,0% (95% IS: 94,7% - 100,0%)

NPV = 99,1% (95% IS: 96,8% - 99,8%)

. . Porovnavany prostredek
Neisseria gonorrhoeae — —
Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD™ Pozitivni 59 0 59
N ivni 4 22 232
M10 STI Panel egativni 8 3
Celkem 63 228 291

Diagnosticka senzitivita = 93,7% (95% IS: 84,8% - 97,5%)
Diagnostickéa specificita = 100,0% (95% IS: 98,3% - 100,0%)
PPV = 100,0% (95% IS: 93,9% - 100,0%)

NPV = 98,3% (95% IS: 95,7% - 99,3%)

_ ) Porovnavany prostredek
Lidsky herpesvirus 1 - -
Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD™ Pozitivni 58 1 59
M10 STI Panel Negativni 4 108 112
Celkem 62 109 171

Diagnosticka senzitivita = 93,5% (95% IS: 84,6% - 97,5%)
Diagnosticka specificita = 99,1% (95% IS: 95,0% - 99,8%)
PPV = 98,3% (95% IS: 91,0% - 99,7%)
NPV = 96,4% (95% IS: 91,2% - 98,6%)

. 3 . Porovnavany prostredek
Lidsky herpesvirus 2 e —
Pozitivni Negativni Celkem
AT Pozitivni 62 5 67
M10 STI Panel Negativni 0 104 104
Celkem 62 109 171

Diagnosticka senzitivita = 100,0% (95% IS: 94,2% - 100,0%)



Diagnostickéa specificita = 95,4% (95% IS: 89,7% - 98,0%)
PPV = 92,5% (95% IS: 83,7% - 96,8%)
NPV = 100,0% (95% IS: 96,4% - 100,0%)

e Porovnavany prostredek
Pozitivni Negativni Celkem
ETNDARD Pozitivni 57 0 57
M10 STI Panel Negativni 5 229 234
Celkem 62 229 291

Diagnosticka senzitivita = 91,9% (95% IS: 82,5% - 96,5%)
Diagnostickéa specificita = 100,0% (95% IS: 98,4% - 100,0%)
PPV = 100,0% (95% IS: 93,7% - 100,0%)

NPV =97,9% (95% IS: 95,1% - 99,1%)

Mycoplasma hominis Porovnavany prostredek

lycop Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD™ Pozitivni 60 o =
M10 STI Panel | hegativni > > 0
Celkem 62 o -

Diagnosticka senzitivita = 96,8% (95% IS: 89,0% - 99,1%)
Diagnostickéa specificita = 100,0% (95% IS: 95,9% - 100,0%)
PPV = 100,0% (95% IS: 94,0% - 100,0%)

NPV = 97,8% (95% IS: 92,5% - 99,4%)

. . Porovnavany prostredek
Trichomonas vaginalis —— —
Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD™ Pozitivni 58 0 58
N ivni 4 22 2
M10 STI Panel egativni El 33
Celkem 62 229 291

Diagnosticka senzitivita = 93,5% (95% IS: 84,6% - 97,5%)
Diagnostickéa specificita = 100,0% (95% IS: 98,4% - 100,0%)
PPV = 100,0% (95% IS: 93,8% - 100,0%)

NPV =98,3% (95% IS: 95,7% - 99,3%)

Ureaplasma urealviicum Porovnavany prostiredek
& % Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 61 0 61
AL Negativni 1 91 92
M10 STI Panel 9
Celkem 62 91 153

Diagnosticka senzitivita = 98,4% (95% IS: 91,4%-99,7%)
Diagnosticka specificita = 100,0% (95% IS: 95,9%-100,0%)
PPV = 100,0% (95% IS: 94,1%-100,0%)

NPV =98,9% (95% IS: 94,1%-99,8%)

Béhem studie bylo identifikovano celkem 28 diskrepantnich vysledkd, které zahrnovaly 6 fale$né pozitivnich (FP)
a 22 fale3né negativnich (FN) vysledk(. Pfi op&tovném testovani byly 2 plvodné hlasené FP pfipady vyfeseny
jako negativni a 3 z plvodné hlasenych FN pripadd byly potvrzeny jako pozitivni. Déle byly béhem testovani
identifikovany 3 neplatné vysledky, pficemz vSechny byly vyfeSeny béhem opétovného testovani, coz vyustilo
v platné vysledky. Po analyze nesrovnalosti a dalSim testovani se celkova vykonnost testu zlepsila. Diskrepantni
vysledky neovlivnily kone¢né hodnoceni klinické vykonnosti, protoZe presnost a spolehlivost testu byly potvrzeny
opakovanym testovanim a dalSi analyzou.

Co se tycCe diskrepantnich vysledkl, béhem studie jich bylo identifikovano celkem 28.
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1.

Omezeni

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

2) Vysledek mdzZe byt faleSné negativni, pokud:

v" Koncentrace vzorku se blizi mezi detekce testu nebo je nizsi

v' Vzorek nebyl spravné odebran i pfepravovan nebo s nim bylo nespravné manipulovano

v Vzorek obsahoval nedostate¢né mnoZzstvi organism(

v Cartridge jsou vystaveny nevhodnym faktordm z okolniho prosttedi (teplota/vihkost)

3) KfaleSné pozitivnim vysledkdm mdze dojit z dlvodu kfizové kontaminace mezi vzorky pacientd,
pomichani vzorkd a/nebo kontaminace DNA béhem manipulace s produktem.

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

5) Tato sada detekuje a identifikuje 8 plivodcl STI pouze pro klinickou referenci. Ke klinické diagnostice a
|éCbé pacientd je tfeba zvaZit i pfiznaky/symptomy, anamnézu, dalsi laboratorni testy a reakce na lécbu.

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