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enematrix NeoPlex™ STI-14 Detection kit

Multiplex Real-time PCR reagencie pro detekci 14 patogent zptisobujicich STD
Pouze pro odborné in vitro diagnostické pouziti

POUZITI

»NeoPlex™ STI-14 Detection kit“ je souprava pro in vitro kvalitativni detekci a potvrzeni ¢trnacti (14)
pohlavné prenosnych infekci (STI) zplsobovanych patogeny C.trachomatis (CT), N.gonorrhoeae (NG) ,
M.hominis (MH), M.genitalium (MG), T.vaginalis (TV), U.urealyticum (UU), U.parvum (UP), C.aibicans
(CA), G.vaginalis (GV), Virus herpes simplex typu 1 (HSV1), virus herpes simplex typu 2 (HSV2), T.pallidum
(TP), streptokok skupiny B (GBS) a H.ducreyi (HD) ze vzork(l moci nebo vagindlnich vytér(. Jedna se
o diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro kvalitativni vySetfeni ureny pro profesiondalni pouziti.

PRINCIP TESTU

Detekéni sada "NeoPlex™ STI-14“ je zaloZena na dvou hlavnich procesech, izolaci DNA ze vzorkd a
multiplexni amplifikaci v redlném case. DNA patogenl zplisobujicich STI je extrahovana ze vzorkd,
amplifikovdna v multiplexni real-time PCR a detekovdna pomoci fluorescencnich reportérovych sond
specifickych pro DNA patogent zpUsobujicich STI a vnitfni kontrolu. Vnitini kontrola (IC) slouZi jako
kontrola amplifikace pro kazdy jednotlivé zpracovany vzorek a pro identifikaci mozné inhibice reakce.

SOUPRAVA OBSAHUIJE 96 testli na soupravu
Target! specificky primer, set préb
4x STI-14 PPM 1x TE pufr

500 pl x 1 lahvicka

Taq DNA polymeraza

4X NeoPlex PCR Master Mix 500 pl x 1 lahvicka

UDG?
14 DNA3
STI-14 PC IC plasmid DNA 50 ul x 1 lahvicka
IC plasmid DNA
STI-14 IC 1 ml x 1 lahvick
1x TE*buffer mix L lahvicka
D-W . , , -
Destilovana voda bez nukleaz 1 ml x 1 lahvicka

RNase/DNase-free Water
( / ) Distilled Water

DalsSi potrebné vybaveni a materialy

e Real Time PCR pfistroj CFX96 (BioRad, Inc., kat. C. 1845097-IVD) nebo ekvivalent

e 0,2 ml 8-zkumavkové PCR-stripy bez vi¢ek, nizky profil, bilé (BioRad, Inc., kat. C. TLS0851)

e Ploché optické stripy s 8-uzavéry pro zkumavky PCR (BioRad, Inc., kat. C. TCS0803)

e Multiplate™ 96-well PCR ddesticky, nizky profil, nepotazené, bilé (BioRad, Inc., Cat No. MLL9651)

e Souprava QlAamp DSP Viral RNA Mini Kit (QIAGEN, kat. €. 61304) nebo ekvivalentni sada pro
extrakci nukleovych kyselin

1 Target / cil : CT/NG/MH/MG/TV/UU/UP/CA/GV/HSV1/HSV2/TP/GBS/HD/IC

2 UDG : Uracil-DNA Glycosylase

3 14 DNA: 14 Target(CT/NG/MH/MG/TV/UU/UP/CA/GV/HSV1/HSV2/TP/GBS/HD) specific recombinant DNA
4 TE: Tris-Acetate + EDTA
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Sada pipet
Mikrocentrifuga
Jednorazové rukavice bez prasku.

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu skladujte pfi teploté nizsi nez -20 °C (-4 °F).

Slozky soupravy jsou stabilni do data expirace vytisténého na stitku v neotevieném stavu.
Trvanlivost soupravy je je jeden (1) rok.

Po otevieni pouZijte reagencie do Sesti (6) mésic(.

VAROVANI A OPATRENI

10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Tento prostfedek je uréen pouze pro poufZiti in vitro. NepouzZivejte k jinym ucelim.

Pfi manipulaci s detekéni soupravou NeoPlex™ STI-14 a / nebo vzorky noste osobni ochranné
pomducky, jako jsou rukavice a laboratorni plasté.

PFfi manipulaci s detekéni soupravou NeoPlex™ STI-14 a / nebo vzorky nekutte, nepijte a nejezte.
Pfi manipulaci se vzorky budte opatrni, abyste zabranili infekci uZivatele a / nebo nepfimému
kontaktu s dalsSi osobou. Vzorek je zdrojem rizikovych infekci a neznamych nemoci.

Nepoutzivejte Cinidla z rGznych Sarzi nebo z rliznych zkumavek stejné sarze.

Pokud produkt ¢asto nekontrolujete, ponechejte sadu po urcitou dobu v chladni¢ce. Neuchovavejte
/ nerozmrazujte vice nez ¢tyrikrat. Opakované zmrazeni / rozmrazeni produktu muze vést k falesné
negativnim a falesné pozitivnim vysledkiim.

Davejte pozor, abyste vyrobek nekontaminovali pfi extrakci nukleové kyseliny, amplifikaci produktu
PCR pomoci pozitivni kontroly (PC, pozitivni kontrola). Doporucuje se poutZiti filtracnich Spicek, aby
se zabranilo kontaminaci produktu.

Doporucuje se, aby vzorek nebo pozitivni kontrola (PC, pozitivni kontrola) obsazend v e vyrobku byla
zmrazena a skladovana oddélené od mraznicky, ve které jsou uchovavany ostatni reagencie vyrobku.
Pouzijte sterilizovany jednordzovy spotfebni laboratorni materidl. NepouZivejte to opakované.
Extrahovany vzorek nukleové kyseliny a pozitivni kontrolu (PC, Positive Control) ptidavejte do
reakéniho roztoku v prostoru oddéleném od prostoru pro pfipravu reakéniho roztoku PCR.

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouZiti.

Pouzijte kalibrované mérici nastroje. (napft. pipeta)

Pred pouzitim Cinidla zkontrolujte datum exspirace.

PFi pouziti uchovavejte pozitivni kontrolu oddélené, abyste zabranili kontaminaci.

Pfed zahajenim PCR se ujistéte, Ze je viko radné uzavreno.

Produkt zlikvidujte v souladu s mistnimi nebo narodnimi pfedpisy.

Vysledek testu konzultujte s Iékafem.
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PRACOVNI POSTUP
KROK 1 Pfiprava pred testovanim
KROK 2 Extrakce DNA
KROK 3 Pfiprava PCR Mastermixu a vzorku
KROK 4 PCR
KROK 5 Vysledek analyzy

KROK 1. Priprava pred testovanim

1) Pfiprava pred testovanim

A. PFed pouzitim pfipravte viechna zafizeni a ¢inidlo.
B. Soupravu pred testovanim umistéte alespon 10 minut na pokojovou teplotu.
& Nezmrazujte / nerozmrazujte vice nez ¢tyrikrat.

2) Odbér, preprava a skladovani vzorku

A. Vzorky k pouziti: Mo¢ ( prvni proud prvni ranni moci), vaginaini vytér.

B. Doporucuje se zpracovat vzorek do jednoho (1) dne po odbéru.

C. Uchovavejte vzorky pfi teploté 2 - 8 ° C (35,6 ~ 46,4 °F) po dobu nejdéle jeden (1) tyden. Pro delsi
skladovani zmrazte na -20--80 °C (-4 --112°F).

D. Preprava klinickych vzorkd musi odpovidat mistnim predpisiim pro prepravu etiologickych latek.

e PouzZivejte pouze typ vzorku uvedeny v navodu k pouziti.
A e Objem vzorku by mél byt vyssi nez 0,5 ml.
e Pfi manipulaci se vzorky noste ochranu oci, laboratorni plasté a jednorazové
rukavice.
e Vzorky by mély byt skladovany za vyse uvedenych podminek skladovani. Jinak lze
ziskat nespravné vysledky testu.
e Informace o vzorku by mély byt zaznamenany, aby nedoslo k zaméné.
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KROK 2. Extrakce DNA
Po predbéiném zpracovdni lze extrakci nukleovych kyselin provést automatizovanym izola¢nim
systémem nebo pomoci manualnich izola¢nich souprav (QlJAamp DSP DNA Mini Kit nebo ekvivalent).

1) Zpracovani vzorku

Moc Vaginalni stéry

Centrifugujte 1ml vzorku moci Centrifugujte 1ml vzorku vaginalniho s PBS
10 minut pfi 13000 rpm. 10 minut pfi 13000 rpm.

Odstrante supernatant. Odstranite supernatant.

Resuspendujte 1X PBS (1ml) a vortexujte Resuspendujte 1X PBS (1ml) a vortexujte
Nasledujte protokol vyrobce Nasledujte protokol vyrobce

2)  Vnitfni kontrola.

Soucasti sady je vnitfni kontrola (vnitfni kontrola STI-7 PLUS). To umoznuje uZivateli sledovat postup izolace
nukleové kyseliny a moznost inhibice PCR.

Pridejte 10 pl vnitfni kontroly STI-7 PLUS do kazdé smési roztoku vzorku nebo pfimo do lyzaéniho pufru.

3) Extrakce DNA
1) Pridejte 10 pl vnitini kontroly STI-7 PLUS do vzorku a pridejte ATL pufr 180 ul dodavany v soupravé pro
extrakci DNA (QlAamp DSP DNA Mini Kit, od QIAGEN)
2) Inkubujte ho pfi 56 ° C po dobu 15 minut.
*Pro extrakci nukleovych kyselin doporucujeme sadu QlAamp DSP DNA Mini Kit nebo ekvivalentni sadu pro
extrakci DNA.

KROK 3. Pripravte PCR Master Mix a vzorek

1) Pfipravte PCR Master Mix

Obsah Objem na test
4x NeoPlex PCR Master Mix 5 ul

4x STI-14 PM 5 ul

DW (Voda bez RNazy / DNazy) 5ul

Celkovy objem 15 ul

Pozndmka : Vypocitejte poZzadované mnozZstvi kazdého Cinidla na zakladé poctu reakci (vzorky + kontroly).

2) Vortexujte a kratce centrifugujte PCR Master Mix.
3) Umistéte 15 pL alikvoty smési PCR Master do 0,2 ml zkumavek PCR a zavrete vicka.
4) Pridejte 5 ul kazdého vzorku nukleové kyseliny do prislusné zkumavky.

Obsah 1 test (objem)
PCR Master Mix 15 ul
Vzorek nukleové kyseliny 5ul
Celkovy reakéni objem 20 ul
e Doporucuje se pripravit smés PCR tésné pred pouZzitim.
A e  Pripripravé vzorkd by se mély pouzivat Spicky filtru odolné proti aerosolu a tésné rukavice.

Vyvarujte se kfizové kontaminace.
e Cinidla Gplné rozmrazte .

e  Zkumavky s Cinidly kratce odstredte, abyste odstranili kapky z vnitini strany vicek
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5) Provedte kontrolni amplifikacni reakce

- Negativni kontrola: Do zkumavky pfidejte 5 pl DW (voda bez RNasy / DN&zy) namisto vzork(
nukleové kyseliny.
- Pozitivni kontrola: Do zkumavky pridejte misto vzork( nukleové kyseliny 5 ul STI-14 PC

*  Pro kazdy vzorek pouZijte novou Spic¢ku pipety
& e Vyvarujte se kriZzové kontaminaci smési Master Mixu vzorku a pozitivni kontroly.

e U CFX 96 ™ neoznacujte nic a vicku reakcnich zkumavek, protoze fluorescence je
tudy detekovana .
. Zkumavku s PCR dukladné odstredte po dobu 30 sekund.

KROK 4. PCR

1) Nastaveni protokolu PCR
Protokol PCR by mél byt nastaven podle nize uvedené tabulky.

Segment Temperature (°C) Time Cycles

1 50 4dmin 1

2 95 15 min 1

3 95 30s

4 63 Imin 40

5 73 10 min 1

6 55 30s 1
7* Melting curve 55°C~85°C(0.5°C/5s)*

Segment 7 : méfeni tavné krivky

& Pfi nastavovani pristroje PCR postupujte podle pokynt k pouziti od vyrobce.

KROK 5. Analyza vysledku testu

Vysledky testu by mély byt interpretovany podle niZze uvedené tabulky ,interpretace vysledkd testu”
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pro analyzu vysledku testu po amplifikaci PCR vezméte vysledek piku tani (u CFX96 zkontrolujte kartu
»Melt Peak”) a interpretujte jej podle nasledujici interpretacni tabulky.

1. Interpretacni kritéria pro analyzu vysledk
Cut-off Val ' ' * Cut-off Val
Target Dye Melt Tm. u(;;FU?}ue Target Dye Melt Tm. u[;RFUa} ue
cT FAM 80.0+1°C 2100 MG HEX 7152 1°C 2100
UP FAM 72511°C =100 uu CalRed 610  80.0 £ 1°C 2100
NG HEX 80.0+1°C 2100 v Quasar70  71.0 £ 1°C 2100
MH HEX 645+1°C 2100 cA FAM 6452 1°C 2100
Gv Quasar670  79.0 £1°C >100 HSV1 CalRed 610 645 1°C 2100
HSV2 CalRed 610  72.0+1°C 2100 TP Quasar 670 63.5: 1°C 2100
HD Quasar705  66.0+ 1°C 2100 GBS Quasar 705 79.5+ 1°C 2100
IC Quasar705 730+ 1°C 2100
"RFU- Relative fluorescence units
2. Interpretace vysledku
Target IC Interpretace*
+ + Sexualné prenosny patogen je je detekovan
+ - Detected Pokud je koncentrace nukleové kyseliny ve vzorku vysoka, muze byt IC
signal oslaben. Naredte templatovou nukleovou kyselinu v destilované
vodeé a opakujte PCR se zfedénou.
i * Neni Sexudlné ptenosny patogen neni detekovan
detekovan P ¥ patoe
- - Negativni (-) vysledek IC je vysledkem inhibice PCR reakce v dlsledku
Nevalidn pfitomnosti inhibitoru PCR obsazeného ve vzorku a vzorek neni vhodny
evalidnt  pro test.
Doporucuje se odstranit inhibitor PCR a znovu provést extrakci nukleové
kyseliny.
3. Aplikace prikladt klinickych vzorka
FAM HEX Cal Red 610 Quasar 670 Quasar 705 )
No. Interpretation
CT UP CA NG MH MG UU HSVI HSVZ GV TV TP GBS HD IC
Sample 1 + - - - - - - - - - - - - - + CT detected
Sample 2 - - - + - - + - - - - - - - + NG, UU detected
UP, MH, UU
Sample 3 - + - - + - + - - - - - B ) * detected
CT,UP, NG
Sample 4 * * ) * ) ) ) ) ) ) ) ) ) ) * detected
Sample 5 + - - - - - - - - - - - - - + CT detected
Sample 6 - - - - - - - - - - - - - - + Not detected
Sample 7 - - - - - - - - - - - - - - - Invalid
Positive + + + + + + + + + + + + + + + Positive (Valid)
control
Negative ) .
control } - - h - - - - - - - - - - Negative (Valid)
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KONTROLA KVALITY

Souprava pro detekci NeoPlex ™ STI-14 obsahuje STI-14 PC jako pozitivni kontrolu a DW (voda bez RNazy
/ DNAazy) jako negativni kontrolu. U vSech béhli musi byt ziskany validni vysledky testu pro pozitivni i
negativni kontrolu. Vysledek pozitivni kontroly musi byt pozitivni (platny). Vysledek negativni kontroly
musi byt negativni (platny). Pokud jsou vysledky pozitivni a negativni kontroly trvale neplatné, pozadejte

nas o technickou pomoc.

Navaznost hodnoty pfifazené kalibratorim a materialiim pro kontrolu pravdivosti
STI-14 PC je potvrzen nasledujicim kontrolnim materialem, ktery ma sekvenéni data potvrzena pomoci

databaze NCBI.

Target Product name Manufacturer REF No.
cT AMPLIRUN TOTAL CT CONTROL (Urine) Vircell MBTCQ01
AMPLIRUN TOTAL CT CONTROL (EXUDATE) Vircell MBTCO004
NG AMPLIRUN TOTAL NG CONTROL (Urine) Vircell MBTCQ02
AMPLIRUN TOTAL NG CONTROL (EXUDATE) Vircell MBTCQ05
MH Mycoplasma hominis ATCC ATCC 14027
MG Mycoplasma genitalium ATCC ATCC 33530
TV Trichomonas Vaginalis ATCC ATCC 30001
uu Ureaplasma urealyticum ATCC ATCC 33695
upP Ureaplasma parvum ATCC ATCC 27815
CA Candida albicans ATCC ATCC 18804
GV Gardnerella vaginalis ATCC ATCC 14018
HSV1 Herpes simplex virus 1 Vircell MBTCO16
HSV2 Herpes simplex virus 2 Vircell MBTCO16
TP Treponema pallidum Vircell MBC109
HD Haemophilus ducreyi ATCC ATCC 700724D-5
GBS Streptococcus agalactiae ATCC ATCC BAA-1138D5
v v - , o
RESENI PROBLEMU
1. Pokud neni pozorovan signal vnitini kontroly

Potencialni priciny

Regeni

Chyba pfi odbéru vzorkd

Pokud nebyl pozorovan ani cil, ani signal IC, zopakujte odbér.

Selhani extrakce nukleové kyseliny

Prectéte si pozorné navod k pouZiti soupravy pro extrakci nukleové kyseliny a
znovu extrahujte nukleovou kyselinu ze vzorku. IC mUZe byt béhem procesu
extrakce smichana s 10 pl.

Nespravné nastaveni PCR

Opakujte postup detekce se spravnym nastavenim

Nespravny cyklus PCR nebo teplota pfistroje

Zkontrolujte podminky PCR a v pfipadé potreby opakujte PCR se spravnym
nastavenim

Fluorescence pro data analyza nespliuji s
protokolem

Vyberte spravnou fluorescenci pro kazdy cil uvedeny v této ptirucce pro
analyzu dat

reagencie po dlouhou dobu pfi pokoj. teploté
nebo nesprdvné skladovani

kontrolujte podminky skladovani a dobu pouzitelnosti reagencii a pouzijte novou
soupravu

Pfitomnost inhibitoru

Naredte templatovou nukleovou kyselinu v destilované vodé (10-100x) a opakujte
PCR se zfedénou nukleovou kyselinou (Pokud je vzorek stale pritomen, restartujte
postup extrakce nukleové kyseliny)

Velké mnozstvi nukleové kyseliny patogenu

Naredte templatovou nukleovou kyselinu v destilované vodé (10-100x) a opakujte
PCR sfedénou nukleovou kyselinou,

2. Pokud jsou signaly pozorovany u negativni kontroly / fale$né pozitivni

Potencialni piiciny Reseni
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,
I
1

Pritomnost krizové kontaminace Dekontaminujte vSechny povrchy a nastroje chlornanem sodnym nebo ethanolem. BEhem
extrakce pouzijte Spicky filtru. Zménte tipy mezi trubicemi. Opakujte extrakci nukleové
kyseliny s novou sadou ¢inidel

3. Pokud u pozitivni kontroly / faleSné negativni neni pozorovan Zadny signal

Potencialni pficiny Reseni

Chyba pfi odbéru vzorkd Ovérte vzorek. Nespravné uloZeni vzorku.

Nespravné skladovani vzorku OvéFtt,e vzorek a cely postup opakujte. Zajistéte, aby byl produkt skladovan za doporucenych
podminek

Chyba v extrakci nukleovych kyselin Znovu extrahujte nukleovou kyselinu

Nespravné nastaveni PCR Opakujte PCR s opravenym nastavenim

Chyba pfi pfidavani nukleové kyseliny  Zkontrolujte pocty vzork(l zkumavek obsahujicich nukleovou kyselinu a béhem procesu

do odpovidajicich zkumavek PCR detekce pridejte nukleovou kyselinu do spravnych zkumavek PCR.

Zkontrolujte, zda jsou pridany vsechny slozky nebo ne (Pokud pouZivate predem smichany

Nespravna smés PCR . N PR v s . M . . .
premix, méla by se sniZit citlivost) Kazda reagencie by méla byt pouZita po homogenizaci a

CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Analyticka citlivost

1.1 Mezni hodnota

Pro stanoveni cut-off byla hodnota ARFU nastavena na 100 pro vsechny cile.

1.2 Mez detekce (LoD)

Tato studie byla provedena za Gcelem stanoveni citlivosti testovanim vzork( moci a vaginalnich stérd.
Podil pozitivnich vysledkl ziskanych z kazdé koncentrace byl podroben 95% Uspésnosti probitovou
analyzou a LoD kazdého cile bylo ziskano provedenim 24 test(.

Target Specimen type LoD
Urine 5.3X10° copies/ul
o Vaginal Swab 7.3X10° copies/ul
Urine 7.3x100 copies/ul
NG Vaginal Swab 7.3x10° copies/ul
Urine 5.96 x10° cfu/ml
M Vaginal Swab 5.96 x10° cfu/ml
Urine 7.64 x10° ccu/ml
Me Vaginal Swab 7.64 x10° ccu/ml
Urine 1.61 x10" cells/ml
I Vaginal Swab 1.61 x10" cells/ml
Urine 7.64 x10° ccu/ml
v Vaginal Swab 7.64 x10° ccu/ml
Urine 7.64 x10° ccu/ml
uP Vaginal Swab 7.64 x10° ccu/ml
Urine 3.44 x10" cfu/ml
oA Vaginal Swab 3.44 x10" cfu/ml
Urine 3.39 %10 cfu/ml
v Vaginal Swab 3.58 x10" cfu/ml
Urine 1.10 x10" copies/ul 1)cfu
e Vaginal Swab 1.10 x10" copies/ul CO/?”V
Urine 8.56 x10° copies/ul Forming
Heva Vaginal Swab 8.56 x10° copiesiul Units
Urine 9.17 x10° copies/ul
" Vaginal Swab 9.17 x10° copies/ul 2)ccu:
GBS Urine 4.21 x10° copies/ul color
Vaginal Swab 4.13 x10° copies/ul Change
o Urine 3.94 %100 copies/ul units
Vaginal Swab 3.80 x10° copies/ul
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Vv

2. Analyticka specificita (interference, kfizova reaktivita)

Bylo studovano celkem tfinact (13) latek, endogennich a exogennich zdroji, aby se urcil jejich
interferencni Ucinek a pfi nize uvedené koncentraci nebyly nalezeny zadné interferencni reakce.
Testované koncentrace byly vybrany podle konkurencnich prostfedkd na trhu.

No. Sample Interfering substance Concentration Rema(ﬂs
type
1 Urea 10mg/dL Endogenous Fource
2 Glucose 10mg/dL Endogenous sourcel
3 pH (acid) pH4 Endogenous sourc
4 Urine pH (alkaline) pH9 Endogenous sour
5 Blood 5% Endogenous source
6 Bovine Serum Albumin (BSA) 10mg/dL Endogenous source
7 Phosphate-buffered saline (PBS) 1% Sample treatment media
8 Phosphate-buffered saline (PBS) 1% Sample treatment media
9 Blood 5% Endogenous source
10 Vaginal Human genomic DNA ng Endogenous source
11 swab Canesten Cream 0.5% Exogenous source
12 NOBASON Cream 0.5% Exogenous source
13 GYNO-BETADINE 0.5% Exogenous source
Pro analytickou specificitu se ve tfech (3) studiich zkfizené reaktivity pouZilo tficet Sest (36) riznych
patogenu (véetné téch se stejnymi symptomy jako cile NeoPlex™ STI-14 soupravy). Vysledkem bylo, Ze
amplifikace PCR a zkfizena reaktivita nebyly pozorovany u vsech patogend, jak je uvedeno nize.
o e oty i e —— s ot i gt e e e
No. Strain No. Pathogen
1 ATCC 49145D-5 Gardnerella vaginalis
2 ATCC 700724D-5 Haemophilus ducreyi
3 ATCC 10231D-5 Candida albicans
4 ATCC VR-540 Human herpesvirus 2
5 ATCC VR-539 Human herpesvirus 1
6 ATCC 4357D-5 Lactobacillus acidophilus
7 ATCC 700669D-5 Streptococcus pneumoniae
8 ATCC 700928D-5 Escherichia coli
9 ATCC 25285D-5 Bacteroides fragilis
10 ATCC 13047D-5 Enterobactercloacae
1" ATCC 700698D-5 Staphylococcus aureus
12 ATCC 12453D Proteus mirabilis
13 ATCC 700802D-5 Enterococcus faecalis
14 ATCC 12228D-5 Staphylococcus epidermidis
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15 HPKTCC B3204 Neisseria meningitidis
16 HPKTCC B1834 Neisseria sicca
17 ATCC VR-97 Influenza Avirus (H1N1), AIFM/1/47
18 ATCC VR-95 Influenza Avirus (H1N1), A/PR/8/34
19 ATCC VR-897 Influenza Avirus (H1N1), A/New Jersey/8/76
20 ATCC VR-546 Influenza Avirus (H1N1), A/Denver/1/57
21 ATCC VR-219 Influenza Avirus (H1N1), AINWS/33
22 ATCC VR-823 Influenza B virus, B/Hong Kong/5/72
23 ATCC VR-26 Human respiratory syncytial virus A, Long
24 ATCC VR-955 Human respiratory syncytial virus B, 9320
25 ATCC VR-3250SD Quantitative Synthetic Human metapneumovirus (hMPV) RNA
26 ATCC VR-94 Human parainfluenza virus 1 HPIV-1, C35
27 ATCC VR-1602 Human adeovirus 50
28 ATCC VR-284 Human Rhinovirus 14
29 ATCC VR-850 Human Coxsackievirus A 21
30 KBPV-VR-45 Parainfluenza virus 2
31 KBPV-VR-19 Echovirus 6
32 VIRCELL MBCO090 Human coronavirus
33 ATCC 15531 Mycoplasma pneumoniae
34 VIRCELL MBCOO7 Bordetella parapertussis
35 VIRCELL MBC117 Moraxella catarrhalis
36 VIRCELL MBC031 Legionella pneumophila
3 Pfenos / kfizova kontaminace

Tato studie byla provedena za ucelem vyhodnoceni efektu pfenosu a potencidlni zkfizené kontaminace
i

Vysoce koncentrovany pozitivni vzorek a negativni kontrolni vzorek byly kfiZové testovany pomoci
stejného pfistroje PCR a se 100% negativnim vysledkem (140/140) (95% Cl: 97,3%-100%) pro kazdy
negativni vzorek.
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4 Pfesnost

4.1 Opakovatelnost

Opakovatelnost byla hodnocena testovanim dvacet (20) rliznych dnd, dva (2) béhy denné, tfi (3)

cykly za béh. Cile byly stanoveny ve tfech (3) Urovnich koncentrace a byla zjisténa 100% shoda urcujici
opakovatelnost. Kritéria CV, 10%, byla splnéna pro vSechny vysledky testu.

Within-run Between-run Between - Day
Target | Concentration
N SD CV(%) | Agreement| N SD CV(%) | Agreement | N SD | CV(%) | Agreement

5x LoD 120 | 13.0 50 100% 40 6.7 26 100% 20 | 43 16 100%
CT 3x LoD 120 | 106 5.3 100% 40 6.0 3 100% 20 | 48 24 100%
1X LoD 120 | 9.0 5.7 100% 40 49 3.2 100% 20 | 4.1 26 100%
5x LoD 120 | 13.0 50 100% 40 85 33 100% 2 |74 28 100%
NG 3x LoD 120 | 136 52 100% 40 9.6 3.6 100% 20 | 8.7 3.3 100%
1X LoD 120 | 115 53 100% 40 72 3.3 100% 20 | 55 25 100%
5x LoD 120 | 155 47 100% 40 | 113 34 100% 20 10 31 100%
MH 3x LoD 120 | 15.2 4.8 100% 40 11 34 100% 2 | 77 24 100%
1X LoD 120 | 136 47 100% 40 89 31 100% 20 | 73 25 100%
5x LoD 120 | 134 43 100% 40 9 29 100% 20 | 75 24 100%
MG 3x LoD 120 | 159 5.1 100% 40 | 106 3.4 100% 20 | 87 28 100%
1X LoD 120 | 15.7 54 100% 40 | 11.3 3.9 100% 20 | 8.2 28 100%
5x LoD 120 | 10.8 44 100% 40 57 23 100% 20 | 48 1.9 100%
TV 3x LoD 120 | 9.7 3.8 100% 40 6.6 26 100% 20 6 24 100%
1X LoD 120 | 12.3 5.1 100% 40 8.1 3.3 100% 20 | 74 3.1 100%
5x LoD 120 | 16.1 44 100% 40 | 103 28 100% 20 | 89 24 100%
uu 3x LoD 120 | 16.6 45 100% 40 | 109 29 100% 20 | 94 25 100%
1X LoD 120 | 17.7 55 100% 40 | 139 43 100% 20 12 37 100%
5x LoD 120 | 16.1 47 100% 40 | 117 34 100% 20 | 98 29 100%
UP 3x LoD 120 | 169 49 100% 40 | 116 3.3 100% 20 | 97 28 100%
1X LoD 120 | 16.1 5.0 100% 40 | 102 3.2 100% 20 | 7.2 2.3 100%
5x LoD 120 | 13.7 44 100% 40 | 102 33 100% 20 | 88 29 100%
CA 3x LoD 120 | 135 45 100% 40 | 1089 3.6 100% 20 | 86 29 100%
1X LoD 120 | 14.2 5.0 100% 40 78 27 100% 20 | 56 1.9 100%
5x LoD 120 | 13.0 42 100% 40 85 27 100% 20 | 66 2.1 100%
GV 3x LoD 120 | 11.2 3.5 100% 40 78 24 100% 20 | 69 2.1 100%
1X LoD 120 | 154 5.1 100% 40 9 3 100% 20 | 56 1.9 100%
5x LoD 120 | 134 42 100% 40 87 27 100% 20 | 71 22 100%
HSV1 3x LoD 120 | 15.8 45 100% 40 | 108 3.1 100% 20 | 84 24 100%
1X LoD 120 | 156 438 100% 40 99 3 100% 20 8 25 100%
5x LoD 120 | 157 39 100% 40 9.1 22 100% 20 | 66 1.6 100%
HSV2 3x LoD 120 | 155 3.9 100% 40 9.9 25 100% 20 | 89 22 100%
1X LoD 120 | 165 55 100% 40 | 124 41 100% 20 | 96 32 100%
5x LoD 120 | 133 42 100% 40 73 23 100% 20 | 54 1.7 100%
TP 3x LoD 120 | 127 3.9 100% 40 6.7 2.1 100% 20 | 49 1.5 100%
1X LoD 120 | 134 42 100% 40 5.7 1.9 100% 20 | 3.8 1.2 100%
5x LoD 120 | 1.8 09 100% 40 7.1 36 100% 20 | 58 29 100%
GBS 3x LoD 120 | 59 29 100% 40 35 1.7 100% 20 | 25 1.3 100%
1X LoD 120 | 57 34 100% 40 32 1.9 100% 20 | 2.2 1.3 100%
5x LoD 120 | 59 31 100% 40 36 1.9 100% 20 | 23 1.2 100%
HD 3x LoD 120 | 6.1 36 100% 40 38 23 100% 20 | 22 13 100%
1X LoD 120 | 9.1 5.9 100% 40 6.1 3.9 100% 20 | 39 25 100%
NC (DW) 120 - - 100% 40 - - 100% 20 - - 100%
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4.2 Reprodukovatelnost
Studie reprodukovatelnosti byla provedeno se ¢tyfmi rliznymi podminkami: pro Mezi SarZi (3 Sarze),
Mezi operatory (3 testujici), Mezi pristroji (3 pristroje) a Mezi pracovistém (3 pracovisté). VSechny
vysledky ukazaly 100% shodu.

4.2 Mezi Sarzemi

Lot1 Lot2 Lot3 Between - lot
Target | Titer (n=30) {n=30) (n=30) {n=90)
Agr?;r]"e"t sp | cvi%) Agrf;Tem sD | cv(w) Agr:;';’e"' sD | cv(%) Agr':;';‘e"t sp | cviw)
High 100 141] 53 100 126] 49 1000 | 130 50 100 134] 51
ct | md 100 107 | 54 100 95 | 47 1000 | 128 64 100 13| 57
Low 100 78 | 51 100 87 | 55 1000 | 92 | 58 100 8o | 57
High 100 120 47 100 138 52 1000 | 134 | 52 100 132 51
NG | mid 100 149 | 57 100 124] 46 1000 | 139 53 100 141] 53
Low 100 90 | 46 100 123]| 56 1000 | 147 | 65 100 126 57
High 100 158 | 47 100 134 41 1000 | 150 47 100 155| 47
MH | wid 100 134 41 100 176| 56 1000 | 140 43 100 156| 48
Low 100 132 46 100 136 48 1000 | 114 | 40 100 127 44
High 100 124 39 100 16.1] 52 1000 | 144 47 100 146 47
MG | mid 100 172 54 100 77| 57 1000 | 104 | 34 100 156] 5
Low 100 168 58 100 160] 509 1000 |103]| 36 100 149 52
High 100 104 | 42 100 137 54 1000 | 101 | 40 100 15| 46
v | mid 100 81| 32 100 93 | 36 1000 | 89 | 35 100 92 | 36
Low 100 12| 46 100 135 55 100 | 96 | 39 100 14| 47
High 100 138| 38 100 190 54 1000 | 158 | 44 100 69| 46
w | mid 100 144 39 100 186] 49 1000 | 144 | 40 100 168] 45
Low 100 204| 63 100 177]| 54 1000 | 161 | 50 100 B8 | 55
High 100 127 36 100 152 43 1000 [173| 50 100 155 44
uPp | mid 100 168 | 48 100 189 53 1000 | 154 | 45 100 172| 49
Low 100 143 | 45 100 16| 36 1000 | 208 | 64 100 166 | 52
High 100 46| 46 100 24| 40 1000 | 101 | 33 100 31| 42
cA | md 100 124 40 100 21| 309 1000 | 93 | 31 100 18| 39
Low 100 143 50 100 157 54 1000 | 13| 40 100 141] 49
High 100 126 41 100 150 47 1000 | 111 | 37 100 137 44
ev | mad 100 95 | 30 100 147| 45 1000 | 94 | 30 100 125| 309
Low 100 165| 54 100 174| 58 1000 | 128 43 100 16 | 53
High 100 94 | 29 100 163] 49 1000 | 126 | 39 100 141] 43
HSV1 | Mmid 100 142 | 41 100 180 54 1000 | 150 | 42 100 165| 47
Low 100 150 | 46 100 178]| 54 1000 | 167 | 50 100 17 | 51
High 100 138 | 34 100 89| 47 1000 | 144 | 36 100 62| 4
Hsv2 | wmid 100 164 41 100 179] 45 1000 | 141 36 100 168] 42
Low 100 151 | 49 100 141] 47 1000 | 171 | 56 100 158 52
High 100 84 | 26 100 73| 54 1000 | 130 41 100 136 | 43
TP Mid 100 108| 34 100 153| 46 1000 | 103 | 32 100 27| 39
Low 100 144 | 45 100 140| 44 1000 | 143 | 44 100 42 | 44
High 100 88 | 43 100 88 | 43 1000 | 79 | 30 100 84 | a1
GBS | Mid 100 75 | 37 100 75 | 37 1000 | 96 | 48 100 82 | 41
Low 100 56 | 33 100 72 | 41 1000 | 59 | 34 100 63 | 37
o |Han 100 56 | 30 100 80 | 46 1000 | 61 | 33 100 8 | 42
Mid 100 49 | 20 100 103]| 509 1000 | 89 | 45 100 145| 81
Low 100 100] 65 100 11| 66 1000 | 98| 58 100 125] 76
NC
oW 100 § 100 - 100 - 100 -
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4.2.2. Mezi operatory

Tester1 Tester2 Tester3 Between - tester
Target | Titer (n=30) (n=30) (n=30) (n=90)
A""Tn:;"ent sD | cvew) A""T;)Tem so | cvw) | A9 T;";"e"t sp | cvw | @ ";ZT“ sp | cv(%)
High 100 109 | 42 100 10 | 43 100 120 | 47 100 12| 44
ct [ Mid 100 90 | 46 100 0.1 50 100 100 | 49 100 90 | 49
Low 100 78 | 49 100 3.8 57 100 77 | a8 100 82| 52
High 100 124 | 48 100 129 | 49 100 126 | 49 100 128 s
NG | mid 100 136 | 51 100 122 | 47 100 122 | 46 100 13 | 49
Low 100 114 | 52 100 143 | 66 100 124 | 57 100 127] 58
High 100 113 | 35 100 159 | 50 100 120 | 41 100 137 43
MH | mid 100 143 | 46 100 206 | 6.7 100 164 | 54 100 174] 56
Low 100 134 | 47 100 136 | 49 100 129 | 46 100 136 48
High 100 163 | 53 100 144 | 47 100 155 | 52 100 155 5.1
MG | Mid 100 164 | 53 100 194 | 63 100 136 | 45 100 71| 56
Low 100 149 | 52 100 102 | 36 100 131 | 46 100 127] 45
High 100 82 | a3 100 137 | 54 100 90 | 36 100 107] 43
v | md 100 89 | 36 100 93 36 100 86 | 35 100 99 | 39
Low 100 123 | 53 100 135 | 55 100 134 | 56 100 135| 57
High 100 156 | 43 100 199 | 54 100 160 | 44 100 172 47
wu [ mid 100 122 | 33 100 186 | 40 100 141 | 38 100 53| 4.1
Low 100 148 | 47 100 177 | 54 100 138 | 44 100 17 | 53
High 100 178 | 53 100 152 | 43 100 162 | 47 100 174 s
P | md 100 150 | 44 100 189 | 53 100 154 | 45 100 171 49
Low 100 201 | 63 100 16 | 36 100 159 | 50 100 61| 5
High 100 110 | 37 100 124 | 40 100 163 | 53 100 141] 46
cA | mid 100 13 | 38 100 12.1 39 100 143 | 47 100 131] 02
Low 100 131 | 46 100 157 | 54 100 137 | 48 100 143| 5
High 100 160 | 5.1 100 13.1 42 100 125 | 40 100 139] 45
v | Mid 100 150 | 47 100 133 | 42 100 97 | 30 100 131 | 4.1
Low 100 123 | 42 100 19.1 6.5 100 162 | 53 100 169] 57
High 100 172 | 52 100 150 | 47 100 94 | 30 100 146| 46
HSVA | Mid 100 171 | 50 100 201 58 100 143 | 41 100 172 5
Low 100 186 | 57 100 135 | 41 100 152 | 47 100 16 | 49
High 100 144 | 36 100 184 | 46 100 147 | 36 100 164 4.1
Hsv2 | Mid 100 174 | 44 100 90 | 52 100 173 | 43 100 88| 48
Low 100 139 | 47 100 19.1 6.7 100 143 | 46 100 184 62
High 100 152 | 47 100 158 | 51 100 83 | 26 100 130 44
™ | Mmid 100 157 | 48 100 147 | 46 100 104 | 32 100 137 43
Low 100 149 | 47 100 135 | 43 100 141 | 44 100 142| 45
High 100 88 | 45 100 7.2 37 100 92 | a7 100 85| 44
GBs | Mmid 100 83 | 47 100 9.0 52 100 81 | 47 100 85| 49
Low 100 98 | 58 100 104 | 50 100 95 | 56 100 101| 59
High 100 80 | 46 100 8.3 43 100 96 | 49 100 89| 46
HD | mid 100 80 | 46 100 X 47 100 90 | 5.1 100 83| 48
Low 100 109 | 66 100 15| 69 100 100 60 100 107] 64
NC
oW 100 100 100 100 .
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4.2.3. Mezi pristroji

Instrument 1 Instrument 2 Instrument 3 Between - Instrument
Target | Titer (n=30) (n=30) (n=30) (n=90)
Agreement | on | cview) | A9 | sp | cviw) | A9 ™™ | sp | cvion | A9 ™™ | sp | cviw
(%) (%) (%) (%)
High 100 12.8 49 100 14.3 56 100 108 | 43 100 100 | 100
CcT Mid 100 10.1 50 100 9.0 45 100 9.2 45 100 100 | 100
Low 100 78 49 100 74 47 100 a7 54 100 100 100
High 100 121 47 100 13.3 54 100 125 50 100 100 | 100
NG Mid 100 125 48 100 13.9 56 100 103 42 100 100 | 100
L ow 100 103 48 100 102 49 100 81 39 100 100 100
High 100 99 3.1 100 16.0 51 100 159 | 51 100 100 | 100
MH Mid 100 126 40 100 10.3 34 100 146 | 47 100 100 | 100
Low 100 14.8 52 100 14.8 53 100 152 | 53 100 100 | 100
High 100 14.8 48 100 14.4 47 100 120 39 100 100 | 100
MG Mid 100 16.7 54 100 11.7 40 100 15.1 5.0 100 100 | 100
Low 100 139 47 100 12.6 43 100 170 | 58 100 100 | 100
High 100 10.3 42 100 11.5 45 100 122 | 48 100 100 | 100
TV Mid 100 9.1 36 100 13.9 53 100 128 | 50 100 100 | 100
L ow 100 104 43 100 130 592 100 121 49 100 100 100
High 100 155 42 100 16.7 46 100 187 | 46 100 100 | 100
uu Mid 100 168 46 100 140 38 100 152 | 41 100 100 | 100
Low 100 18.1 55 100 16.3 49 100 149 | 45 100 100 | 100
High 100 13.7 39 100 15.7 46 100 162 | 47 100 100 | 100
upP Mid 100 16.8 49 100 16.2 47 100 161 47 100 100 | 100
Low 100 171 54 100 16.8 53 100 143 | 45 100 100 | 100
High 100 14.8 48 100 15.6 51 100 115 38 100 100 | 100
CA Mid 100 138 46 100 12.7 42 100 124 | 41 100 100 | 100
Low 100 13.2 46 100 16.5 57 100 148 | 51 100 100 | 100
High 100 14 4 46 100 132 472 100 145 46 100 100 100
GV | mid 100 97 3.0 100 18.2 54 100 170 | 51 100 100 | 100
Low 100 173 57 100 15.2 49 100 162 | 53 100 100 | 100
High 100 97 3.1 100 15.1 48 100 131 42 100 100 | 100
HsV1 | Mid 100 122 36 100 19.2 57 100 158 | 47 100 100 | 100
Low 100 14.8 46 100 17.5 53 100 182 | 55 100 100 | 100
High 100 12.2 3.0 100 223 57 100 198 | 50 100 100 | 100
Hsv2 | mid 100 15.0 3.8 100 21.7 56 100 183 | 47 100 100 | 100
L ow 100 175 56 100 129 473 100 16.0 57 100 100 100
High 100 7.2 23 100 14.4 4.4 100 139 | 44 100 100 | 100
TP Mid 100 9.4 30 100 15.1 46 100 162 | 50 100 100 | 100
Low 100 139 44 100 16.6 52 100 169 | 53 100 100 | 100
High 100 a1 47 100 102 53 100 91 46 100 100 100
GBS | Mid 100 96 55 100 94 55 100 101 57 100 100 | 100
Low 100 10.7 6.3 100 10.3 6.1 100 104 | 6.1 100 100 | 100
High 100 8.4 44 100 86 4.4 100 103 ]| 53 100 100 | 100
HD Mid 100 75 42 100 85 48 100 77 45 100 100 | 100
Low 100 9.8 58 100 98 58 100 112 | 68 100 100 | 100
NC
W) 100 100 100 100
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4.2.4 Mezi laboratofemi

Site 1 Site 2 Site 3 Between - site
Target | Titer (n=30) (n=230) (n=30) (n=90)
Agr?;Te"t sp | cvie Agr?;r)"e"t sp | cv(w) Agr?;Te"t sD | cv(%) Ag":;")"e"t sD | cviw)
High 1000 123 | 48 1000 14| 44 1000 139] 53 1000 127] 49
ct | md 100.0 93 | 47 100.0 114] 58 100.0 88 | 44 100.0 100] 50
Low 100.0 90 | 58 100.0 86| 54 100.0 92 | 59 100.0 90| 58
High 100.0 127 | 49 100.0 140]| 54 100.0 119 | 46 100.0 128] 49
NG | mid 100.0 132 | 50 100.0 167] 63 100.0 124 | 47 100.0 41| 53
Low 100.0 117 ] 53 100.0 18] 52 100.0 122] 55 100.0 121] 54
High 100.0 112 | 34 100.0 18] 36 100.0 145 | 44 100.0 125| 38
MH | mid 100.0 154 | 48 100.0 159] 49 100.0 152 | 48 100.0 158 4.9
Low 100.0 130 | 47 100.0 139] 48 100.0 128 | 44 100.0 136| 47
High 100.0 103] 33 100.0 150] 51 100.0 123] 40 100.0 120] 42
Me | mid 1000 154 | 49 1000 150| 47 100 0 147 | 47 1000 150| 48
Low 1000 130 | 47 1000 17| 41 1000 175| 60 1000 48 | 51
High 1000 92 | 37 1000 126] 50 1000 93 | 37 1000 104] 42
v | wd 100.0 88 | 35 100.0 108] 42 100.0 89 | 36 100.0 99 | 39
Low 100.0 123 | 51 100.0 139] 57 100.0 107 | 44 100.0 123] 50
High 100.0 134 | 37 1000 | 212 58 100.0 144 | 39 100.0 16.7] 46
w | mid 100.0 160 | 44 1000 | 216] 58 100.0 169 | 46 100.0 182] 50
Low 100.0 143 ] 44 100.0 159] 49 100.0 159 ] 50 100.0 152] a7
High 100.0 158 | 46 100.0 190] 55 100.0 152 | 45 100.0 169] 4.9
up | mid 100.0 130 | 40 100.0 176| 50 100.0 13.0 | 41 100.0 156 | 45
Low 100.0 192] 58 100.0 172] 53 1000 |217]| 66 100.0 195] 6.0
High 100.0 11| 36 100.0 14| 37 100.0 100| 33 100.0 109] 35
cA | wmid 1000 132 | 44 1000 136| 44 100 0 140 | 46 1000 135| 45
Low 1000 145| 51 1000 173 60 1000 148 | 52 1000 154| 54
High 1000 121] 40 1000 194] 62 1000 112] 36 1000 149| 48
v | md 100.0 98 | 31 100.0 190] 59 100.0 86 | 27 100.0 132] 41
Low 100.0 147 | 49 100.0 137] 46 100.0 140 | 46 100.0 140]| 47
High 100.0 123] 38 100.0 150] 46 100.0 122] 38 100.0 13.4] 41
HSV1 | Mid 100.0 163 | 46 100.0 181] 50 100.0 162 | 46 100.0 172] 4.9
Low 100.0 125| 37 100.0 162| 48 100.0 126 | 38 100.0 138] 41
High 100.0 133 ] 33 100.0 191] 47 100.0 150 | 37 100.0 160] 3.9
Hsv2 | Mid 100.0 100]| 25 100.0 125] 3.1 100.0 15| 29 100.0 14| 28
Low 1000 |200] 66 100.0 148] 49 1000 |201] 66 100.0 183] 60
High 100.0 141 | 45 100.0 171] 53 100.0 120 | 41 100.0 148| 47
™ [ Mid 100.0 126 | 39 100.0 160] 49 100.0 125] 39 100.0 137 42
Low 1000 130 | 41 1000 168| 52 1000 124] 39 1000 140| 44
High 100.0 90 | 46 100.0 86 | 44 100.0 78 | 41 100.0 86 | 44
GBs | md 100.0 79 | 45 100.0 92 | 53 100.0 85 | 48 100.0 88 | 50
Low 100.0 95 | 57 100.0 98 | 59 100.0 87 | 52 100.0 93| 56
High 100.0 94 | 48 100.0 g7 | a5 100.0 102 ] 52 100.0 94 | 49
HD | Mmid 100.0 79 | 45 100.0 94 | 54 100.0 88 | 51 100.0 86 | 4.9
Low 100.0 95 | 59 100.0 96 | 56 100.0 10| 66 100.0 108] 65
NC
oW 100.0 100.0 100.0 100.0
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5 Test inkluzivity
Inkluzivita sady NeoPlex ™ STI-14Detection Kit 1xLoD) C.trachomatis, byla stanovena na (3) opakovanych

testy a vysledky ukazaly 100% miru detekce.

Subtype Subtype Subtype Subtype Subtype Subtype Subtype
Serovar A Serovar Ba Serovar D Serovar F Serovar H Serovar J nwCT*
Serovar B Serovar C Serovar E Serovar G Serovar | Serovar K

*nvCT: Chlamydia trachomatis SwedenZ2, serovar E (GenBank:FM865439.1)

6 Klinické hodnoceni

Studie klinického vykonu byla provedena v klinické laboratofi se vzorkem odebranym z rliznych zdroja,
jako jsou nemocnice nebo kliniky. Jako referencni test byl pouzit srovnatelny vyrobek s ozna¢enim CE,
ktery je jiz k dispozici na trhu EU.
Pro klinickou senzitivitu a specificitu byly vysledky testu analyzovany pomoci tabulky 2x2 a shrnuty nize:

e T emanin T i T mesiien

Vaginal swab 99.18% (121/122) [95% CI:95.5-99.86] 100% (571/571) [95% CI:99.33-100]

CT Urine 99.22% (127/128) [95% Cl:95.71-99.86] 100% (595/595) [95% CI:99.36-100]
Total 99.2% (248/250) [95% Cl:97.13-99.78] 100% (1166/1166) [95% Cl:99.67-100]

Vaginal swab 100% (169/169) [95% CI.97.78-100] 100% (524/524) [95% CI:99.27-100]

NG Urine 99.41% (168/169) [95% Cl:96.72-99.90] 100% (554/554) [95% CI:99.31-100]
Total 99.70% (337/338) [95% Cl:98.34-99.95] 100% (1078/1078) [95% Cl:99.64-100]

Vaginal swab 98.71% (229/232) [95% Cl:96.27-99.56] 100% (461/461) [95% CI:99.17-100]

MH Urine 99.21% (125/126) [95% CI:95.65-99.86] 100% (597/597) [95% CI:99.36-100]
Total 98.88% (354/358) [95% Cl:97.16-99.56] 100% (1058/1058) [95% Cl.99.64-100]

Vaginal swab 98.94% (93/94) [95% Cl:94.22-99.81] 100% (599/599) [95% CI:99.36-100]

MG Urine 98.96% (95/96) [95% Cl:94.33-99.82] 100% (627/627) [95% CI:99.39-100]
Total 98.95% (188/190) [95% CI:96.24-99.71] 100% (1226/1226) [95% CI:99.69-100]

Vaginal swab 100% (87/87) [95% CI:95.77-100] 100% (606/606) [95% CI:99.37-100]

TV Urine 100% (76/76) [95% CI:95.19-100] 100% (647/647) [95% Cl:99.41-100]
Total 100% (163/163) [95% CI:97.70-100] 100% (1253/1253) [95% Cl:99.69-100]

Vaginal swab 99.09% (218/220) [95% Cl:94.56-99.58] 100% (473/473) [95% CI:99.19-100]

uu Urine 98.83% (169/171) [95% Cl:95.84-99.68] 100% (552/552) [95% CI:99.31-100]
Total 98.98% (387/391) [95% CI:97.40-99.60] 100% (1025/1025) [95% Cl:99.63-100]

Vaginal swab 100% (364/364) [95% CI:98.96-100] 100% (329/329) [95% CI:98.85-100]

uP Urine 98.89% (178/180) [95% Cl:96.04-99.69] 100% (543/543) [95% CI:99.30-100]

Total 99.63% (542/544) [95% Cl:98.67-99.90] 100% (872/872) [95% CI:99.56-100]

Vaginal swab 99.21% (126/127) [95% Cl:95.67-99.86] 100% (566/566) [95% CI:99.33-100]

CA Urine 98.77% (80/81) [95% Cl:93.33-99.78] 100% (642/642) [95% CI:99.41-100]
Total 99.04% (206/208) [95% Cl:96.56-99.74] 100% (1209/1209) [95% Cl.99.68-100]
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Vaginal swab 99.37% (470/473) [95% Cl:98.15-99.78] 100% (220/220) [95% CI:98.28-100]
GV Urine 98.83% (254/257) [95% Cl:96.62-99.60] 100% (466/466) [95% CI:99.18-100]
Total 99.18% (724/730) [95% CI:98.22-99.62] 100% (686/686) [95% CI:99.44-100]
Vaginal swab 98.59% (70/71) [95% Cl:92.44-99.75] 100% (622/622) [95% CI:99.39-100]
HSVA1 Urine 98.25% (56/57) [95% CI:90.71-99.69] 100% (666/666) [95% CI:99.43-100]
Total 98.44% (126/128) [95% Cl:94.48-99.57] 100% (1289/1289) [95% CI:99.70-100]
Vaginal swab 100% (82/82) [95% CI:95.55-100] 100% (611/611) [95% CI:99.38-100]
HSV2 Urine 100% (65/65) [95% Cl:94.42-100] 100% (658/658) [95% CI:99.42-100]
Total 100% (147/147) [95% CI:97.45-100] 100% (1269/1269) [95% CI:99.70-100]
Vaginal swab 100% (50/50) [95% CI:92.87-100] 100% (643/643) [95% CI:99.41-100]
TP Urine 100% (50/50) [95% CI:92.87-100] 100% (673/673) [95% CI:99.43-100]
Total 100% (100/100) [95% CI:96.30-100] 100% (1316/1316) [95% CI:99.71-100]
Vaginal swab 98.73% (156/158) [95% Cl:95.50-99.65] 100% (535/535) [95% CI:99.29-100]
GBS Urine 99.02% (100/101) [95% Cl.94.65-99.83] 100% (621/621) [95% CI:99.39-100]
Total 98.85% (257/260) [95% Cl:96.66-99.61] 100% (1159/1159) [95% CI:99.67-100]
Vaginal swab 100% (45/45) [95% Cl:92.13-100] 100% (648/648) [95% CI:99.41-100]
HD Urine 97.83% (45/46) [95% CI.88.66-99.62] 100% (B677/677) [95% CI:99.44-100]
Total 98.90% (90/91) [95% Cl:94.04-99.81] 100% (1325/1325) [95% Cl:99.71-100]
OMEZENI TESTU
1. Vysledky tohoto testu musi byt korelovany s klinickou anamnézou, epidemiologickymi udaji a
dalSimi udaji o pacientovi, které ma klinik k dispozici.
2. Pokud nepouZivate vzorky a kontroly popsané v této prirucce, mizete ziskat nepresné vysledky.
3. Ackoliv jsou vysledky tohoto testu negativni, nedoporucuje se vyloucit moznost skutecné
pfitomné infekce.
4. Neni vylouceno, Ze tato souprava vykazuje falesné pozitivni vysledky kvili pfitomnosti kfizové
kontaminace.
5. Falesné negativni vysledky se mohou objevit v dUsledku inhibice polymerazy. RV Panel B IC m(iZe
pomoci identifikovat jakoukoliv latku interferujici s izolaci nukleovych kyselin a amplifikaci PCR.
6. Tato sada je urcena pouze pro profesionalni pouziti. Tuto soupravu muiZe pouzivat pouze

poskytovatel zdravotni péce.
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