|S§N,DAA\RI3NS-C0V-2

STANDARD™ M10 SARS-CoV-2

REF| M-NCOV-03 NAVOD K POUZITI
Pro pouziti se systémem STANDARD™ M10

www.sdbiosensor.com (‘gé SD BIOSENSOR


http://www.sdbiosensor.com/

Obsah

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Urcené pouziti

Shrnuti a vysvétleni
Princip méreni

Dodané materialy
Skladovani a manipulace

Pozadované, ale nedodavané materialy

Upozornéni a bezpecénostni opatreni
Odbér, preprava a skladovani vzorku
Postup

Interpretace vysledku

Kontrola kvality

Charakteristika méreni

Omezeni

Literatura

Symboly



1. Uréené pouziti
Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je multiplexni RT-PCR test v realném ¢€ase urCeny k pouziti se systémem
STANDARD™ M10 pro kvalitativni detekci nukleovych kyselin SARS-CoV-2 v nosohltanovém stéru odebraného osobam s
podezienim na COVID-19 jejich poskytovatelem zdravotni péce.
Pozitivni vysledky svédéi o pfitomnosti RNA SARS-CoV-2; k uréeni stavu infekce pacienta je nutna klinicka korelace s
anamnézou a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylu€uji bakterialni infekci nebo koinfekci jinymi viry.
Zjistény puvodce nemusi byt jednoznaénou pfi¢inou onemocnéni.
Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by slouzit jako jediny podklad pro Ié€bu nebo jina rozhodnuti o
|é¢bé pacienta. Negativni vysledky je tfeba kombinovat s klinickymi pozorovanimi, anamnézou pacienta a epidemiologickymi
informacemi.
Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je ur€en k provadéni vyskolenymi uzivateli v laboratofi i v blizkosti pacienta.

2. Shrnuti a vysvétleni

Akutni respiracni infekce mohou byt zptsobeny riiznymi viry a bakteriemi, véetné nedavno predstaveného viru SARS-CoV-2.
Akutni respiraéni infekce SARS-CoV-2 propukla v ¢inském Wuhanu a od roku 2019 se rozSifila do celého svéta. Mezi bézné
pfiznaky osoby nakazené virem SARS-CoV-2 patfi respiracni pfiznaky, horecka, kaSel a dusnost. Ve vaznéjsich pripadech
muze infekce zpUsobit zanét plic, akutni respiracni syndrom, selhani ledvin ¢i dokonce smrt.

Tato souprava je podplrna pro diagnostiku infekce SARS-CoV-2. Vysledky testu slouzi pouze jako klinicka reference a
nemohou byt samy o sobé pouzity jako zaklad pro potvrzeni nebo vylou€eni pfipadu.

Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je molekularni diagnosticky test in vitro, ktery pomaha pfi detekci a diagnostice
SARS-CoV-2 a je zaloZen na Siroce pouzivané technologii amplifikace nukleovych kyselin. Test STANDARD ™ M10 SARS-
CoV-2 obsahuje primery a sondy a vnitfni kontrolu (IC) pouzivané pfi RT-PCR pro kvalitativni detekci RNA SARS-CoV-2 in
vitro ve vzorcich nasofaryngealniho vytéru.

[Popis kazety]

Kazeta STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je jednorazové plastové zafizeni, které umoziuje provadét plné automatizované
molekularni testy, protoZe obsahuje vSechny reagencie potfebné pro test.

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

— Bezpecnostni klip
Extrakéni komora -

— Amplifika¢ni komora

Obrazek 1. Usporadani kazety STANDARD ™ M10 SARS-
CoV-2

3. Princip postupu
Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 je automatizovany in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci nukleové kyseliny
SARS-CoV-2. Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 se provadi na systému STANDARD™ M10.
Systém STANDARD M10 automatizuje a integruje pfipravu vzorku, extrakci nukleové kyseliny, polymerazovou fetézovou
reakci s reverzni transkripci (RT-PCR) a detekci cilovych sekvenci v riiznych vzorcich pomoci molekularné diagnostickych
testd. Systém se skladd z modulu STANDARD M10 a konzoly STANDARD M10 s predinstalovanym softwarem pro
provadéni testd a zobrazovani vysledki. Systém vyzaduje pouziti jednorazovych kazet na jedno pouziti, v nichz jsou ulozena
¢inidla pro RT-PCR a probiha RT-PCR. Protoze jsou kazety samostatné, kfizova kontaminace mezi vzorky je
minimalizovana. Uplny popis systém( naleznete v uZivatelské pFiruéce systému STANDARD M10.
Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 obsahuje reagencie pro detekci RNA SARS-CoV-2 ve vzorcich nasofaryngealniho
vytéru. Pfitomna kazeta slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani vzorku a reakce RT-PCR. Vzorek se nejprve lyzuje za
vysoce denaturaCnich podminek, aby se inaktivovaly RNazy a zajistila izolace neporusené virové RNA. Poté se upravi
podminky pufrovani, aby se zajistila optimalni vazba RNA na sklenéna vlakna. RNA se navaze na sklenéna vldkna a
kontaminanty se nékolikrat u¢inné odplavi pomoci promyvaciho pufru. Vysoce kvalitni RNA je eluovana elué¢nim pufrem a
pfipravena k amplifikaci. Vycisténé nukleové kyseliny se smichaji s lyofilizovanymi hlavnimi kulickami PCR. A je
denaturovana za pfizpGsobenych teplotnich podminek pro provedeni u¢inné multiplexni RT-PCR v realném case a
amplifikovana podle podminek PCR.
Soucasti kazety je také vnitfni kontrola (IC). IC slouzi ke kontrole adekvatniho zpracovani vzorku a k monitorovani pfitomnosti
potencialnich inhibitort v reakci RT-PCR. IC také zajistuje, ze podminky reakce RT-PCR jsou vhodné pro amplifikacni reakci
a ze ¢inidla RT-PCR jsou funkéni.
Tabulka nize ukazuje, ktery cil je ur€en k detekci, kterym kanalem.



Tabulka 1. Fluorescen¢ni kanal kazdého cilového genu

Cil Kanal

Gen ORFlab FAM

E gen HEX
Vnitfni kontrola (IC) Cy5

. Dodané materialy

Souprava STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 obsahuje dostate¢né mnozstvi reagencii pro zpracovani 10 vzork( nebo vzorku
kontroly kvality.

Tabulka 2. Obsah soupravy STANDARD™ M10 SARS-CoV-2

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

. Skladovani a manipulace

Soupravu STANDARD M10 Flu/RSV/SARS-CoV-2 skladujte pfi teploté 2—-28 °C (36-86°F). Pokud byla kazeta ulozena
v chladni¢ce, provedte test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté (20-28 °C, 68-82°F). Neodstrarujte
bezpecnostni klip kazety a netlacte na kazetu az do skute€ného pouZziti. NepouzZivejte kazetu, ktera vytekla nebo je
mokra. Za téchto podminek Ize kazety skladovat az do data expirace vytisténého na obalu.

. Pozadované materialy, které nejsou soucasti baleni

®  Systém STANDARD™ M10 s uzivatelskou pFiru¢kou
Minimalné jedna konzola STANDARD™ M10 (11M1011) a jeden modul STANDARD™ M10 (11M1012)
L] Nastroje pro odbér vzorku
Univerzalni transportni médium COPAN (doporu¢ené 3 ml média UTM-RT)
o Pipety pro pfenos vzorku
- STANDARD™ Fixed Volume dropper (600 ul) (90DR10)
- Mikropipeta s filtraénimi Spickami
®  Osobni ochranné prostfedky (OOP)
L] Kontejner na biologicky nebezpecné materialy
®  Externi kontrolni vzorky kvality (pozitivni kontrola, negativni kontrola)

Sada molekularnich kontrol AccuPlex™ SARS-CoV-2 - cely genom (SeraCare, 0505-0159)(moznost)
STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 Quality Control Kit (SD Biosensor, kat.¢. 11COVC10J)

. Upozornéni a bezpec¢nostni opatreni

1) Tato souprava je uréena pouze pro diagnostiku in vitro.

2) Pred testovanim si pozorné prectéte navod k pouziti.

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

4) Pred pouZitim neodstranujte bezpecnostni klip kazety.

5) Kazetu stladujte az pfi skute€ném pouziti.

6) Nepouzivejte kazetu, ktera vytekla nebo je mokra.

7) Soupravu nepouzivejte po datu jeji expirace.

8) S kazetou netfepejte, nenaklanéjte ji ani nepfevracejte, zejména po stisknuti kazety, abyste prorazili tésnéni. Mohlo by to
vést k neurcitym vysledkim.

9) Nepouzivejte kazetu s poskozenym Stitkem s ¢arovym koédem.

10) Zpracované kazety nepouzivejte opakované.

11) Biologické vzorky, pfenosova zafizeni a pouzité kazety by mély byt povazovany za schopné prendset infekéni agens
vyzaduijici standardni bezpe¢nostni opatfeni.

12) Aby se zabranilo kontaminaci pracovnich prostor po nahodném rozliti/expozici, mél by se pouzit roztok bélidla nebo 70%
alkoholu, pokud je to pro cilové organismy ucinné. PFi pouziti Ziravého dezinfekéniho prostfedku, jako je bélidlo, je tfeba
provést druhé setfeni sterilni vodou. (viz LABORATORNI BIOSAFETY MANUAL WHO).

13) Kilinické laboratofe by mély byt vybaveny zafizenim a personalem v souladu s ,Kodexem klinickych laboratofi pro amplifikaci
genad".

14) Pfi pouzivani této kazety je tfeba postupovat pfesné podle navodu.

15) P¥i spravné likvidaci pouzitych kazet dodrzujte postupy pro ekologicky odpad vasi instituce.

. Odbér, preprava a skladovani vzork(
Spravny odbér, pfeprava a skladovani vzorkl jsou pro provedeni testu zasadni. Nespravny odbér vzorku, nevhodna
manipulace se vzorkem a/nebo jeho pfeprava mohou vést k faleSnym vysledktim.

Viz Pokyny WHO k biologické bezpecnosti laboratofi souvisejici s koronavirovou nemoci 2019 (COVID-19).
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-

(covid-19)



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

8.1 Postup nosohltanového vytéru

1) Pridrzujte nosohltanovou vytérovou ty¢inku v blizkosti nosni pfepazky a pomalu ji zasurite hluboko do nosohltanu.

2) Neékolikrat ji otocte, abyste ziskali sekret.

3) Vytahnéte tycinku z nosohltanu a rychle ji ponoite do zkumavky pro odbér vzorku a zlikvidujte konec.

4)  Zkumavku pevné uzaviete.

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

9. Postup
9.1 Spusténi systému STANDARD™ M10

) Podrobné pokyny naleznete v uzivatelské pfiru¢ce systému STANDARD ™ M10.

ﬁ] Pokud jste naskenovali ¢arovy kéd kazety v systému STANDARD ™ M10 a verze softwaru neni

) kompatibilni, zobrazi se chybové hlaseni "Not Supported Device* (Nepodporované zafizeni). Pfed
Poznamka pokradovanim testu aktualizujte software.

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

Konzole M10 Modul M10
(nalevo) (vzadu)

Obrazek 3. Pfipojeni 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 4. Obrazovka Log In Obrazek 5. Obrazovka Home, Stav modulu M10

Zadejte ID pacienta (Patient ID) naskenovanim ¢arového kédu nebo pomoci virtualni klavesnice na obrazovce
konzoly M10. (ID pacienta je volitelné. MoZnost zadavani ID pacienta mizete vypnout v nastaveni (Settings).
Zadejte ID vzorku (Sample ID) naskenovanim ¢arového koédu nebo pomoci virtualni klavesnice na obrazovce

konzoly M10. Pfi skenovani identifikacniho ¢arového kédu vytisténého na zkumavce se vzorkem se ujistéte, Ze je
uzavér zkumavky pevné uzavien. (Pro test kontroly kvality zaskrtnéte policko QC.)

Obrazek 6. Zadani ID vzorku Obrazek 7. Skenovani kazety

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

Poznamka

Pokud jste naskenovali ¢arovy kod kazety v systému STANDARD M10 a datum expirace vyprSelo, zobrazi se
chybové hlaSeni "Expired Device“. Zkontrolujte dobu platnosti a otestujte s neproslymi kazetami.




9.2 Vlozeni vzorku do kazety STANDARD™ M10 SARS-CoV-2
A Pokud byla kazetaFquiena v chladni¢ce, provedte test po 30 minutach stabilizace pfi pokojové teploté

20-28 °C, 68-82°F)
est spustte do 30 minut od vloZeni vzorku do kazety STANDARD ™ M10 SARS-CoV-2.

0
Pokud je do kazety pfidano nedostate¢né mnozstvi vzorku, muze dojit k faleSné negativnim vysledkdam.
Poznamka

1) Odstrarite bezpe€nostni klip umistény pod vickem kazety.

2) Kazetu propichnéte zatlatenim vicka, dokud zcela nezapadne do drazky kazety.

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

4) Vzorek promichejte rychlym pétinasobnym prevracenim zkumavky se vzorkem nebo vné&jSi kontrolou. Opatrné otevrete
uzavér zkumavky se vzorkem nebo externi kontrolou.

5) Davkujte 600 pl vzorku do otvoru v pravém dolnim rohu kazety pomoci kapatka s pevnym objemem 600 pl nebo
mikropipety.

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

7) Zavrete viko.

/ﬁl.ws!}.

I

vzorek 1

PIné zasurite
do drazky
kazety

Obrazek 8 . Napipetovani vzorku
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Patient ID  : 51551551 Patient ID  : 6515151
Sample 1D : 21515151 Sample 1D : 515151

Assay Name : SARS-CoV-2 Assay Name : SARS.CoV-2
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Obrazek 9. Obrazovka Aplikace vzorku Obrézek 10. Obrazovka Vlozit kazetu




9.3 Provedeni testu

1) Vlozte kazetu do vybraného modulu STANDARD M10 tak, aby amplifikatni komora sméfovala dovnitf modulu.
(Indikator stavu vybraného modulu bude blikat zelené.)
2) Zcela zavfete dviika.

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

May 31 04:21 PM Apr26  03:30PM

Run Test Run Test

Running

Canfirm the resr infarmation
before starting the run

Patient ID BEC29456879427
Sample ID BEG2945879427
Tesl Tvpe Specing

hssamy Name SARS-Cov-2

Patient ID 1 RAGIMLERTIT Patient 1D : 51351551

Sample 1D ¢ puuIeesEedzy Sample ID 21515151

Assay Mame 1 SARE.CaRY Assay Name @ SARS-Cov-2

[sre ]

Obrazek 11. Obrazovka potvrzeni testu Obrazek 12. Obrazovka priibéhu testu
4) Test se spusti automaticky a na obrazovce se zobrazi zbyvajici ¢as.

5) Pokud signal z cile dosahne urcité prahové hodnoty pfed dokonéenim celého procesu, spusti se funkce Early Detection
Call, ktera poskytne dFfivéjSi informace o vysledcich.

Jul13 0837 PM

Run Test

Running

28min

Sample 1D

st

Assay Name : S

Obrazek 13. Funkce véasné detekce



6) Po dokonceni testu se prepne na obrazovku Prehled (Review) a zobrazi se vysledek.

7) Pouzité kazety zlikvidujte v pfislusné nadobé na biologicky odpad v souladu se standardnimi postupy vasi organizace.
8) Chcete-li spustit dalsi test, dotknéte se ikony Home (Domu) a proces opakuijte.

(Pokud je k dispozici dalsi modul STANDARD M10 pfipojeny ke konzole STANDARD M10, mGzete spustit novy test, zatimco

probiha jiny test.)

10. Interpretace vysledku

Vysledky jsou automaticky interpretovany konzolou STANDARD ™ M10 a jsou pfehledné zobrazeny na obrazovce
Review. Test STANDARD™ M10 SARS-CoV-2 poskytuje vysledky testu zalozené na detekci dvou cilovych genu
podle algoritmG uvedenych v tabulce 3.

Tabulka 3. Interpretace vysledk

Vysledek

(Domovska obrazovka)

Vysledek

(Obrazovka prehledu) Popis

Pozitivni

Gen ORF1lab nebo oba geny byly detekovany.

Presumptivné pozitivni

Pouze gen E byl detekovan.

Negativni Nebyl detekovan Zadny gen.
Neplatny IC signal nema hodnotu Ct v platném rozsahu.
Chyba Test se nezdaiil, protoZze bud doslo k chybé nebo test byl

>~ | | 1++

zruSen uzivatelem.

Tabulka 4. Popis vysledku IC

Vysledek

(Obrazovka souhrnu)

Vysledek
(Obrazovka
souhrnu)

Popis

IC platna

IC ma Ct v platném rozsahu.
: Test byl dokonéen. Nahlaste pozitivni/negativni vysledky cile
podle interpretace uvedené v tabulce 5.

IC neplatna

IC nema hodnotu Ct v platném rozsahu.
I : Patogeny detekovany jako pozitivni mohou byt nahlaseny, ale

neplatné. Opakujte test.

Chyba IC

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

vS§echny negativni vysledky (testovany ale nedetekovany) jsou
x uzivatelem. Opakujte test.

Tabulka 5. Interpretace vysledku

Vysledek Interpretace
Jsou detekovany cilové nukleové kyseliny SARS-CoV-2.
SARS-CoV-2 + Signal SARS-CoV-2 pro cilovou gen ORF1ab nebo signaly pro oba cilové geny (ORF1ab a E)
Pozitivni maji Ct v platném rozsahu.
« IC: N/A (nerelevantni); IC mohla byt inhibovana a Ct hodnota mohla byt posunuta diky vysoké
koncentraci SARS-CoV-2.
Mohou byt pfitomny nukleové kyseliny SARS-CoV-2. Vzorek by mél byt znovu testovan. U vzorkud
SARS-CoV- 2 s opakovanym presumptivné pozitivnim vysledkem Ize provést dalSi konfirmacni testovani, pokud
Presumptivné je pro epidemiologické ucely nebo klinické Fizeni nezbytné rozlisit mezi SARS-CoV-2 a SARS-
pozitivni CoV-1 nebo jinym sarbecovirem, o némz v sou¢asné dobé neni znamo, ze by infikoval Clovéka.
+ Signal SARS-CoV-2 pouze pro cilovy gen E ma Ct v platném rozsahu.
* IC: N/A (nerelevantni); IC mohla byt inhibovana a Ct hodnota mohla byt posunuta diky vysoké|
koncentraci SARS-CoV-2.
Nejsou detekovany cilové geny SARS-CoV-2.
SARS-CoV-2 « Signaly SARS-CoV-2 pro dva cilové geny (ORF1ab a E) nemaji Ct v platném rozsahu.
Negativni * IC: Platny; IC ma Ct v platném rozsahu.
IC nesplnuje kritéria pfijatelnosti. Pfitomnost nebo nepfitomnost nukleovych kyselin SARS-CoV-2
Neplatny nelze urcit. Opakujte test.
* IC: Neplatny: IC a signaly SARS-CoV-2 nemaji Ct v platném rozsahu.
Chyba Test se nezdafil, protoze bud doslo k chybé nebo test byl zrusen uzivatelem

PFitomnost nebo nepfitomnost nukleovych kyselin SARS-CoV-2 nelze urcit. Opakujte test.




11.Kontrola kvality

V souladu se systémem fizeni kvality spoleCnosti SD BIOSENSOR certifikovanym dle 1SO je kazda Sarze
STANDARD™ M10 SARS- CoV-2 testovana podle pfedem stanovenych specifikaci, aby byla zajisténa stala kvalita
vyrobku. Kontrola kvality by mély byt provadéna v souladu s mistnimi, statnimi a/nebo federalnimi pfedpisy nebo
akreditacnimi pozadavky a standardnimi postupy kontroly kvality vasi laboratore.

12.Charakteristika méieni

12.1 Limit detekce testu

Limit detekce testu STANDARD M10 SARS-CoV-2 byla stanovena pomoci dvou Sarzi kazet a 5 koncentracemi teplem
inaktivovaného SARS-CoV-2 (2019 nCOV) NCCP 43326/2020 korejsky kmen (2,65x10° TCIDso/ml, 1,33x107°
TCleo/ml,

6,63x10* TCIDso/ml, 3,32x10* TCIDso/ml a 1,66x10* TCIDso/ml) zfedénymi poolovanou negativni matrici klinického
nosohltanového vytéru. Je prokazano, Ze vice nez 95% obou genl bylo detekovano pfi koncentraci 6,63x10*
TCIDso/ml teplem inaktivovaného viru, takze LoD byl uréen jako 6,63x10* TCIDs¢/ml viz niZe.

Podle vysledku LoD, primérnd hodnota a standardni odchylka Ct hodnoty koncentrace 6,63x10* TCIDso/ml byly
vypocteny.

- ORF1lab gen : 6,63x10* TCIDso/ml
- E gen : 6,63x10* TCIDso/ml

12.2 Test interference

Interference testu STANDARD M10 SARS-CoV-2 byla hodnocena u 10 typt endogennich a exogennich interferujicich
latek. Test STANDARD M10 SARS-CoV-2 se méfi pro kontrolni vzorek (bez interferujicich latek) a dvé koncentrace
tepelné inaktivovaného viru SARS CoV 2 (s interferujicimi latkami). Test se opakuje tfikrat s jednou $arzi pro kazdy
pfipad. Vysledkem bylo, Ze az do nize uvedenych koncentraci nebyla pozorovana zadna interference.

Latky Koncentrace
Mucin 0,1 mg/ml
hemoglobin 10 mg/ml
dexamethason 601,2 ng/ml
zanamivir 3,3 mg/ml
Interferuici lstky tobramycin 24 pg/ml
mupirocin 8,3 mg/ml
ribavirin 11,1 mg/ml
Bilirubin 0,05 mg/ml
Lidska krev 5%
Lidska DNA 10 ng/pl
Kontrolni vzorek (Zadné interferujici latky)

12.3 Kfizové reakce

Zktizené reakce nasledujicich 38 latek byly testovany 3x pro kazdy vzorek na uréenych analyzatorech jednou Sarzi. Vysledek,
test STANDARD M10 SARS-CoV-2 nevykazuje zkfizenou reakci s zadnou z 38 latek.

Kategorie Poradi Kmen Koncentrace
1 HCoV-0C43 1x106 TCID50/m
Jiné koronainy nez 2 HCoV-229E 1x105 TCID50/ml
SARS-CoV-2 3 HCoV-NL63 1x105 TCID50/ml
4 MERS-CoV 1x105 TCID50/ml
5 Influenza A (HIN1/NewYork/18/09) 1x105 TCID50/mI
6 Influenza A_H3N2 1x105 PFU/mI
Jnévity nez 7 Influenza B (B/Taiwan) 1x106 TCID50/ml
SARS-CoV-2 8 Respiratory syncytial virus (RSVA/2/Australia/61) 5x105 PEU/mI
9 Respiratory Syncytial Virus Type B (RSV-B) 1x105 TCID50/ml
10 Rhinovirus A16 1x105 TCID50/ml




Kategorie Poradi Kmen Koncentrace
11 Rhinovirus B (strain 1059) 1x106 TCID50/ml
12 Parainfluenza virus 1 1x107 TCID50/ml
13 Parainfluenza virus 2 1x105 TCID50/ml
14 Parainfluenza virus 3 1x105 TCID50/ml
15 Parainfluenza virus 4A 1x105 TCID50/ml
16 Parainfluenza Virus_Type 4B 1x105 TCID50/ml
17 Adenovirus (type 3) 1,54x107 TCID50/ml
g:gé’"ég\% 18 Adenovirus Type01 (Species C) 1x106 TCID50/ml
19 Enterovirus Type 68 Major Group 1x105 TCID50/ml
20 Human Metapneumovirus(hMPV)16 type Al 1x105 TCID50/mI
21 Human Metapneumovirus(hMPV) 3 type B1 1x105 TCID50/ml
22 Human Cytomegalovirus (HCMV) 1x105 TCID50/mI
23 Measles virus 1x105 TCID50/ml
24 Mumps virus 1x105 TCID50/ml
25 Epstein Barr virus 1x107 TCID50/ml
26 Mycoplasma pneumonia (Mycoplasma spp.) 1x105 CFU/mI
27 Haemophilus influenzae 1x105 CFU/m
28 Moraxella catarrhalis 1x105 CFU/mI
29 Bowman Animal bacterium 1x106 CFU/mI
30 Pseudomonas aeruginosa 1x105 CFU/mI
31 Chlamydia pneumoniae 1x106 CFU/mI
Baktérie 32 Streptococcus pyogenes 1x106 CFU/mI
33 Bordetella pertussis 1x106 CFU/ml
34 Staphylococcus epidermis 1x107 CFU/m
35 Streptococcus salivrius 1x107 CFU/ml
36 Neisseria sp 1x106 CFU/ml
37 Lactobacillus sp 1x107 CFU/mI
38 Corynebacterium sp 1x108 CFU/mI

12.4 Test presnosti

1) Opakovatelnost

Pozitivni vzorky teplem inaktivovaného viru byly testovany ve 4 koncentracich personalem v laboratofi. Testovani probihalo 5 dni
ve 2 sériich, kdy v kazdé sérii byly provedeny 2 opakovani. Vysledky v ramci série, mezi sériemi, mezi dny splfuji pfijatelna

kritéria pro CV <5 %, coz potvrzuje opakovatelnost.

(1) ORFlab

Koncentrace (TCID50/ml)

V ramci série (%CV)

Mezi sériemi (%CV)

Mezidenni (%CV)

6,63x100 TCID50/m 0,82 0,79 0,47
6,63x10-1 TCID50/ml 0,72 0,73 0,68
6,63x10-2 TCID50/ml 1,06 1,05 1,04
6,63x10-4 TCID50/ml 2,90 2,79 2,49

(2) Egen

Koncentrace (TCID50/ml)

V ramci série (%CV)

Mezi sériemi (%CV)

Mezidenni (%CV)

6,63x100 TCID50/m 1,34 1,32 0,63
6,63x10-1 TCID50/ml 0,99 1,02 0,72
6,63x10-2 TCID50/ml 1,00 0,95 0,91
6,63x10-4 TCID50/ml 2,90 3,08 2,11
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2) Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla potvrzena opakovanim testu dvakrat denné, 2 opakovani v kazdé sérii, za pouziti 2 odliSnych
pfistrojl v prbéhu 5 dni, provadénych dvéma pracovniky za pouziti 3 Sarzi.
Vysledkem bylo potvrzeni reprodukovatelnosti spinénim pfijatelného kritéria s CV <5% pfi hodnoceni mezi pfistroji, mezi

operatory a mezi Sarzemi.

(3) ORFlab
Koncentrace (TCID50/ml) Mezi pfistroji (%CV) Mezi operatory (%CV) Mezi Sarzemi (%CV)
6,63x100 TCID50/m 1,69 1,96 1,79
6,63x10-1 TCID50/ml 1,36 1,47 1,43
6,63x10-2 TCID50/ml 1,62 1,86 1,25
6,63x10-4 TCID50/ml 2,21 1,65 1,94
(4) Egen
Koncentrace (TCID50/ml) Mezi pfistroji (%CV) Mezi operatory (%CV) Mezi Sarzemi (%CV)
6,63x100 TCID50/ml 2,08 2,34 1,57
6,63x10-1 TCID50/ml 1,57 1,49 1,43
6,63x10-2 TCID50/ml 1,84 1,80 1,01
6,63x10-4 TCID50/ml 2,73 2,36 2,68

12.5 Klinické studie

Vysledky klinického testu STANDAR M10 SARS-CoV-2 byly porovnany s potvrzenymi vysledky pozitivnich a negativnich
vzorkl. Studie byla provedena s pouzitim zbytkového vzorku uloZzeného v univerzalnim transportnim médiu pro vytér z
nosohltanu (UTM) po testovani a skladovaného pfi teploté < -70°C s dobou skladovani < 12 mésict. Na zakladé toho byla
vypoctena klinicka citlivost a specifi€nost zdravotnického prostfedku pro klinicka hodnoceni.

Omezeni
1) K fale$né negativnimu vysledku maze dojit, pokud
»  koncentrace vzorku je blizko nebo pod mezi detekce testu
»  vzorek je nespravné odebran, pfepravovan nebo je s nim nespravné manipulovano
»  vevzorku je pfitomno nedostate¢né mnozstvi organismu
»  kazety jsou vystaveny nevhodnym faktorim prostfedi (teplota/vihkost)

2) K fale$né pozitivnim vysledkdm muaze dojit v dusledku kfizové kontaminace mezi vzorky pacientd,
zameény vzorkl a/nebo kontaminace RNA pfi manipulaci s produktem.

3) Vlastnosti méfeni tohoto testu byly stanoveny s typem vzorku uvedenym v Pfibalovém letaku.
Vlastnosti tohoto testu s jinym typem vzorku nebyly hodnoceny.

4) Kvalitativni detekce pozitivnich vysledku v této cartridgi neindikuje pfitomnost Zivého viru.

5) Tato cartridge klasifikuje a identifikuje SARS-CoV-2. Vysledky testu slouzi pouze pro klinické ucely. Klinicka
diagndza a lécba pacienty by méla byt kombinovana s jejich pfiznaky/projevy, Iékafskymi zaznamy, dalSimi
laboratornimi testy a s pribé&hem Ié€by.nemély by byt pouzivany jako jediny diikaz pro klinickou diagnézu a
|écbu.

6) Mutace v cilovych oblastech testu M10 SARS-CoV-2 mohou ovlivnit vazbu primeru a/nebo sondy, coz muze
mit za nasledek, Ze pfitomnost viru nebude zjiSt€na nebo bude virus zjistén méné pfedvidatelné.
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15. Symboly

REF Referencni Cislo Kod sarze
VD In vitro diagnostika c € Tento produkt splfuje pozadavky evropské

smérnice 98/79/EC.

Viz navod k pouziti

Vyrobce

Obsah dostacuje pro <n> testl

Datum vyroby

Upozornéni

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvil

Poznamka

Udrzujte produkt v suchu

Nepouzivejte opakované

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zareni

Teplotni limity

NepouZivejte, je-li podkozen obal
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