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NeoPlex™ RB-8 Detection kit

Multiplex Real-time PCR reagencie pro detekci respiracnich patogenti

POUZITI

Souprava ,NeoPlex ™ RB-8 Detection Kit“ je kvalitativni in vitro test pro sou€asnou detekci a
konfirmaci patogenl zpusobujicich respiracni infekci pro Streptococcus pneumonia (SP),
Mycoplasma pneumoniae (MP), Chlamydophila pneumonia (CP), Legionella pneumoniae (LP),
Haemophilus influenza (HI), Bordertella pertussis (BP), Bordetella parapertussis(BPP), Moraxella
catarrhalis(MC) z lidskych nasofaryngealnich stér( a sputa vzork zalozené na multiplexni Real-
time polymerazoveé retézové reakci (PCR). Tento test je uréen pro odborné pouziti.

PRINCIP TESTU

.,NeoPlex ™ RB-8 Detection Kit* je zalozen na dvou hlavnich procesech, izolaci nukleové kyseliny
ze vzorku a multiplexni amplifikaci v realném ¢ase. Nukleova kyselina patogenu zpUsobujici infekci
respiracniho onemocnéni je extrahovana ze vzorku, amplifikovana multiplexni jednokrokovou RT-
PCR a detekovana pomoci fluorescenéni barvou znaenych sond, specifickych pro nukleové
kyseliny patogenu a interni kontrolu.

SOUPRAVA OBSAHUJE 96 test( na soupravu
Target' specific primer,
probeset 500 pl x 1 lahvicka
RB-8 PPM 1XTE buffer
T I
4x NeoPlex PCR Master Mix R e 500 pl x 1 lahvicka
8 DNA?
RB-8 PC 50 pl x 1 lahvick
IC plasmid DNA pix 1 lahvicka
IC plasmid DNA e
RB-8 | 1 ml x 1 lahvi¢k
slc 1x TE* Buffer mi x 1 Tahvicka
DW(RNase/DNase-free Destilovana voda bez 1 ml x 1 lahvigka
Water) DN-,RNas
DalSi pozadované vybaveni a materialy
o Real Time PCR pristroj CFX96 (BioRad, Inc., kat. C. 1845097-IVD) nebo ekvivalent
o 0,2 ml 8-zkumavkové PCR-stripy bez vigek, nizky profil, bilé (BioRad, Inc., kat. C. TLS0851)
o Ploché optické stripy s 8-uzavéry pro zkumavky PCR (BioRad, Inc., kat. C. TCS0803)

o Souprava QIAamp DSP Viral RNA Mini Kit (QIAGEN, kat. C. 61904) nebo ekvivalentni
sada pro extrakci nukleovych kyselin

1 Target: SP/MP/CP/LP/HI/BP/BPP/MC/IC

2 UDG : Uracil-DNA Glycosylase

3 8 DNA: 8 Target(SP/MP/CP/LP/HI/BP/BPP/MC) 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 niz8i nez -20 °C (-4 °F).

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

Po otevieni pouzijte reagencie do sedmi (7) mésicd.

VAROVANI A OPATRENI

w

o

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

Tento prostfedek je uréen pouze pro pouziti in vitro. Nepouzivejte k jinym ucelam.

Pfi manipulaci s detekéni soupravou NeoPlex™ RB-8 a / nebo vzorky noste osobni ochranné
pomucky, jako jsou rukavice a laboratorni plasté.

Pfi manipulaci s detekéni soupravou NeoPlex™ RB-8 a / nebo vzorky nekuite, nepijte a nejezte.
Pfi manipulaci se vzorky budte opatrni, abyste zabranili infekci uzivatele a / nebo nepfimému
kontaktu s dal$i osobou. Vzorek je zdrojem rizikovych infekci a neznamych nemaoci.
Nepouzivejte €inidla z riznych Sarzi nebo z riznych zkumavek stejné Sarze.

Pokud produkt Casto nekontrolujete, ponechejte sadu po uréitou dobu v chladnicce.
Neuchovavejte / nerozmrazujte vice nez Ctyfikrat. Opakované zmrazeni / rozmrazeni produktu
muze vést k faleSné negativnim a faleSné pozitivnim vysledkim.

Davejte pozor, abyste vyrobek nekontaminovali pfi extrakci nukleové kyseliny, amplifikaci
produktu PCR pomoci pozitivni kontroly (PC, pozitivni kontrola). DoporuCuje se pouziti
filtraCnich SpiCek, aby se zabranilo kontaminaci produktu.

Doporuduje se, aby vzorek nebo pozitivni kontrola (PC, pozitivni kontrola) obsaZzena ve vyrobku
byla zmrazena a skladovana oddélené od mrazni¢ky, ve které jsou uchovavany ostatni
reagencie vyrobku.

Pouzijte sterilizovany jednorazovy spotfebni laboratorni material. NepouZzivejte to opakované.

. Extrahovany vzorek nukleové kyseliny a pozitivni kontrolu (PC, Positive Control) pfidavejte do

reakéniho roztoku v prostoru oddéleném od prostoru pro pfipravu reakéniho roztoku PCR.
Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti.

Pouzijte kalibrované méfici nastroje. (napf. pipeta)

Pfed pouzitim €inidla zkontrolujte datum exspirace.

PFi pouziti uchovavejte pozitivni kontrolu oddélené, abyste zabranili kontaminaci.

Pfed zahajenim PCR se ujistéte, Ze je viko fadné uzavieno.

Produkt zlikvidujte v souladu s mistnimi nebo narodnimi pfedpisy.

Vysledek testu konzultujte s I€kafem.

PRACOVNIi POSTUP
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KROK 1 Pfiprava pfed testovanim

KROK 2 Izolace nukleové kyseliny

Pfiprava PCR Mastermixu a

KROK 3
vzorku

KROK 4 PCR

KROK 5 Vysledek analyzy

KROK 1. Priprava pred testovanim

1) Priprava pred testovanim

A. Pfed pouZzitim pfipravte vSechna zafizeni a Cinidlo.
B. Soupravu pred testovanim temperujte alesport 10 minut na pokojovou teplotu.

A Nezmrazujte / nerozmrazujte vice nez Ctyfikrat.

2) Odbér, preprava a skladovani vzorku

A. Vzorky k pouziti: Nasofaryngealni vytér nebo sputum

B. Doporucuje extrahovat DNA ihned po odbéru.

C. Vzorky uchovaveijte pfi teploté 2 ~ 8 ° C (35,6 ~ 46,4 °F) po dobu nejdéle sedmdesat dva
(72) hodin. Pro delSi skladovani zmrazte pod -20 ° C (-4 °F).

D. Pfeprava klinickych vzorkd musi odpovidat mistnim predpisim pro pfepravu etiologickych

latek.

Pouzivejte pouze typ vzorku uvedeny v navodu k pouziti.
A «  Objem vzorku by mél byt vy&si nez 0,5 ml.
e Pfi manipulaci se vzorky noste ochranu oc€i, laboratorni plasté a
jednorazoveé rukavice.
o Vzorky by mély byt skladovany za vySe uvedenych podminek skladovani.
Jinak Ize ziskat nespravné vysledky testu.
Informace o vzorku by mély byt zaznamenany, aby nedoSlo k zaméné.
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KROK 2. Extrakce nukleové kyseliny

Po prfedbézném zpracovani Ize extrakci nukleovych kyselin provést automatizovanym izolacnim
systémem nebo pomoci manualnich izolacnich souprav (QlAamp DSP Viral RNA Mini Kit nebo
ekvivalent).

1) Zpracovani vzorku

Nasofaryngealni stér Sputum

Umistéte vzorek do pokojové teploty (19°C- | Umistéte vzorek do pokojové teploty (19°C-
25-°C). 25-°C).

Pridejte fyziologicky roztok nebo PBS ke
vzorku (2 dil vzorku 2 dily Fyz.roztoku nebo

Pfipravte vzorek vortexovanim 20 s nebo vice PBS) a vortexujte 1 minutu

Nechte stat pfi pokojové teploté 20 minut.

Vortexujte 30 vtefin

2) Vnitini kontrola (volitelna)

Soucasti sady je vnitfni kontrola (vnitfni kontrola STI-14). To umoznuje uzivateli kontrolovat postup
izolace nukleové kyseliny a detekovat moznost inhibice PCR.

Pridejte 10 pl vnitini kontroly RB-8 do kazdé smési roztoku vzorku.

3) Extrakce DNA
Pracujte podle navodu vyrobce extrakéni soupravy pro extrakci DNA.
Pro extrakci nukleovych kyselin doporu¢ujeme sadu QlIAamp DSP DNA extraction kit.

KROK 3. Pripravte PCR Master Mix a vzorek
1) Pripravte PCR Master Mix

Obsah Objem na
test

4x NeoPlex PCR Master Mix 5ul

4X RB-8 PPM 5l

D.W. (Destilovana voda bez DN-,RNas) 5yl

Celkovy objem 15 ul

Poznamka : Vypocitejte pozadované mnozstvi kazdého &inidla 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 zaviete vicka.

4) Pridejte 5 pl kazdého vzorku nukleové kyseliny do pfislusné zkumavky.

Obsah 1 test (objem)

PCR Master Mix 15 ul
Vzorek nukleové kyseliny 5l
Celkovy reakéni objem 20 ul
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*  Doporuduje se pripravit smés PCR tésné pred pouzitim.
& »  P¥i pfipravé vzorkl by se mély pouzivat Spicky filtru odolné proti aerosolu a
tésné rukavice. Vyvaruijte se kfizové kontaminace.
« Cinidla uplné& rozmrazte

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

- Negativni kontrola: Do zkumavky pfidejte 5 yl DW (voda bez RNasy / DNazy) namisto vzorkt nukleové
kyseliny.

- Pozitivni kontrola: Do zkumavky pfidejte misto vzorkd nukleové kyseliny 5 ul RV Panel B PC

e Pro kazdy vzorek pouzijte novou Spicku pipety
& *  Vyvarujte se kfizové kontaminaci smési Master Mixu vzorkl a pozitivni
kontroly.
e U CFX 96 ™ neoznadujte nic a vicku reakénich zkumavek, protoze
fluorescence je tudy detekovana .

. Zkumavku s PCR dikladné odstfedte po dobu 30 sekund.

KROK 4. PCR

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

Segment Temperature (°C) Time Cycles
1 50 4 min 1
2 95 15 min 1
3 95 20s
4 63 N0s 40
5 73 10 min 1
6 55 30s 1
7* Melting curve 55°C~90°C(5s/0.5°C)*

Segment 7 : méfeni tavné krivky

A PFi nastavovani pfistroje PCR postupuijte podle pokyna k pouziti od vyrobce.

KROK 5. Analyza vysledkt testu

Vysledky testu by mély byt interpretovany podle nize uvedené tabulky ,interpretace vysledku 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 tabulky interpretace.

1. Interpretacni kritéria pro analyzu vysledki
Dye Melt Tm. Cu(t:laaflf:hlf)lue Target Dye Melt Tm. Cut(—:;fF\llJa;lue
SP FAM 66.5+ 1°C =80 MP CalRed 610 66.5 + 1°C =100
LP FAM 775+ 1°C 2100 CP CalRed 610 75+ 1°C 2100
BP FAM 85+ 1°C 2100 BPP  Quasar670 77 +1°C 2100
HI HEX 70 £ 2°C 2100 IC Quasar 670 63.5+ 1°C 2100
MC HEX 79.5+ 1°C 2100

*RFU: Relativni fluorescencni jednotky

2. Interpretace vysledku
Targ |IC

et

Vysledek

+ + Detekovan Cil je detekovan
) Neni Cil neni detekovan
detekovan
Negativni (-) vysledek IC je vysledkem inhibice PCR reakce v
disledku pfitomnosti inhibitoru PCR obsazeného ve vzorku a
... vzorek neni vhodny pro test.

i i Neni validni Doporucuje se odstranit inhibitor PCR a znovu provést extrakci
nukleové kyseliny.
RB-8 IC mlize byt béhem procesu extrakce smichan s 10 pl.
Pokud je koncentrace nukleové kyseliny ve vzorku vysoka, muze

+ - Detekovan byt IC signal oslaben. Nafedte templatovou nukleovou kyselinu v

destilované vodé a opakujte PCR se zfedénou.

3. Aplikace pfikladl klinickych vzorku

HEX CalRed 610  Quasar 670 Inerpretace
HI \ MC \ MP CP  BPP \
Vzorek 1 + - - - - - - + SP detekovan
Vzorek 2 - - - + - + - - + HI, MP detekovan
Vzorek 3 - + - R + + . _ + LP, MC, IyIP
detekovan
SP, LP, HI
Vzorek 4 + + - + - - B - * detekovan
Vzorek 5 + - - - - - - - + SP detekovan
Vzorek 6 _ ) ) ) ) ) ) ) + Neni detekovan
patogen
Vzorek 7 - - - - - - - - - Nevalidni
Poztv! ¥ ¥ " ¥ ¥ ¥ ¥ ¥ + | Pozitivni (validn)
'\l'(i%?:gg' - - - - - - - - - | Negativni (validni)
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Kontrola kvality

Souprava pro detekci NeoPlex ™ RB-8 obsahuje RB-8 PC jako pozitivni kontrolu a DW (voda bez
RNazy / DNazy) jako negativni kontrolu. U vSech béhl 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.

Kriteria akceptovani pro kontrolu kvality

Cut-off value

Quality Control Target Dye Melt temp. (-d(RFU)/dT)
SP FAM 66.5+1T =80
MP Cal Red 610 665+1C 2100
cP Cal Red 610 751°C 2100
- | LP FAM 775:1C =100
ositive Control " e S =100
BP FAM 85:1C =100
BPP Quasar 670 77£1C =100
MC HEX 795+ 1C =100

Negative Control - - - Not Detected

- Pokud jsou hodnoty teploty taveni a hodnoty RFU (-d (RFU) / dT) pozitivni kontroly (PC)
mimo povoleny rozsah, zruste platnost pfislusného testu a provedte novy test.

- Negativni kontrola (NC) by neméla zplsobovat zadnou amplifikaci a pokud je amplifikace
pozorovana, identifikujte pfi€inu, odstrante ji a provedte novy test.

- Interni kontrola (IC) by méla byt vzdy amplifikovana a signal mize byt inhibovan, pokud je
vysoka koncentrace pozitivnich patogena.

Sledovatelnost hodnoty prirazené kalibratorim a kontrolu spravnosti kontrolnich
materiald.

RB-8 PC je konfirmovan nasledujicim kontrolnim materialem, ktery ma sekvenéni data potvrzena databazi NCBI

Target ‘ Product name Manufacturer

SP AMPLIRUN STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE DNA CONTROL Vircell

MP Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) ATCC

CP Chlamydophila pneumoniae (ATCC VR-1435) ATCC

LP AMPLIRUN LEGIONELLA PNEUMOPHILA DNA CONTROL Vircell

HI AMPLIRUN HAEMOPHILUS INFLUENZAE DNA CONTROL Vircell

BP AMPLIRUN BORDETELLA PERTUSSIS DNA CONTROL Vircell
BPP AMPLIRUN BORDETELLA PARAPERTUSSIS DNA CONTROL Vircell

MC Moraxella (Branhamella) catarrhalis (ATCC 25238) ATCC
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RESENi PROBLEMU

Pokud neni pozorovan signal vnitini kontroly

Chyba pfi odbéru vzorkl

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.

Nespravné nastaveni PCR

Opakujte postup detekce se spravnym nastavenim

Nespravny cyklus PCR nebo teplota
pfistroje

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

Fluorescence pro data analyza
neodpovidaji protokolu

Vyberte spravnou fluorescenci pro kazdy cil uvedeny v této pfiru¢ce pro
analyzu dat

Reagencie byly po dlouhou dobu pfi
pokoj. teplot& nebo nespravné
skladovani.

kontrolujte podminky skladovani a dobu pouzitelnosti reagencii a pouzijte
novou soupravu

Pritomnost inhibitoru

Nafedte templatovou nukleovou kyselinu v destilované vodé (10—100x)
a opakujte PCR se zfedénou nukleovou kyselinou (Pokud mate jesté
puvodni vzorek, zaénéte postup od extrakce nukleové kyseliny)

Velké mnozstvi nukleové kyseliny
patogenu

Nafedte templatovou nukleovou kyselinu v destilované vodé (10-100x) a
opakujte PCR s fedénou nukleovou kyselinou,

2. Pokud jsou signaly pozorovany u negativni kontroly / faleSné pozitivni

Potencialni pfi€iny

Pritomnost kfizové
kontaminace

Dekontaminujte vSechny povrchy a nastroje chlornanem sodnym nebo ethanolem.
Béhem 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 priciny

Reseni

Chyba pfi odbéru vzork

MozZné nespravné uloZeni vzorku. Znovu odeberte vzorek a cely postup
opakujte. Zajistéte, aby byl produkt skladovan za doporu€enych podminek

Nespravné skladovani vzorku

Znova odeberte vzorek a zopakujte cely postup. Ujistéte se , Ze produkt je
skladovan pfi doporu€enych podminkach

Chyba v extrakci nukleovych kyselin

Znovu extrahujte nukleovou kyselinu

Nespravné nastaveni PCR

Opakujte PCR s opravenym nastavenim

Chyba pfi pfidavani nukleové kyseliny

do odpovidajicich zkumavek PCR

Zkontrolujte pocty vzorkl zkumavek obsahujicich nukleovou kyselinu a
béhem procesu detekce pfidejte nukleovou kyselinu do spravnych
zkumavek PCR.

Nespravna smés PCR

Zkontrolujte, zda jsou pfidany vSechny slozky nebo ne (Pokud pouzivate
pfedem smichany premix, méla by se snizit citlivost) Kazda reagencie by
méla byt pouzita po homogenizaci a
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Analyticka citlivost
1.1 Mezni hodnota (cut-off)

Target Cut-off value (-d(RFU)/dT)

SP 280
MP 2100
CP 2100
LP 2100
HI 2100
BP 2100
BPP 2100
MC 2100

1.2 Mez detekce (LoD)

Tato studie byla provedena za uc¢elem stanoveni citlivosti testovanim nasofaryngealnich vzorka.
Podil pozitivnich vysledkl ziskanych z kazdé koncentrace byl podroben 95% uspéSnosti
probitovou analyzou a LoD kazdého cile bylo ziskano provedenim 24 krat testa.

Target Sample Type Limit of detection

Sputum 6.1X10° copies/ul

sP Nasopharyngeal swab 6.1X10° copies/ul
MP Sputum 1.19 copies/ul
Nasopharyngeal swab 1.17 copies/ul

cp Sputum 6.3X10° copies/ul

Nasopharyngeal swab 6.1X10° copies/ul

LP Sputum 1.18X10° copies/ul

" Sputum 1.13X10° copies/ul

Nasopharyngeal swab 1.12X10° copies/ul

ap Sputum 1.18X10° copies/ul

Nasopharyngeal swab 1.16X10° copies/ul

5P Sputum 1.09X10° copies/ul

Nasopharyngeal swab 11X10° copies/ul

. Sputum 1.19X10° copies/ul

Nasopharyngeal swab 1.11X10° copies/ul
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2. Analyticka specificita (interference, kfizova reaktivita)

Bylo studovano celkem Sestnact (16) latek, endogennich a exogennich zdroja, aby se urcil jejich
interferen¢ni U€inek a pfi nize uvedené koncentraci nebyly nalezeny Zadné interferencni reakce.
Koncentrace byla ur€ena podle konkurencnichzdravotnickych prostfedku na trhu.

No. Types Interfering substance Concentration
1 Human Blood 2% viv
Endogenous substances

2 mucin 50 pg/ml
3 Dexamethasone 1.53 umol/L
4 Zanamivir 3.3 mg/ml
5 Oseltamivir 25 mg/ml
6 Mupirocin 6.6 mg/ml
7 Exogenous substances Tobramycin 5 pg/ml

8 Lidocaine 85.3 pmol/L
9 Eucalyptol 10% v/v
10 Guaifenesin 15.2 mmol/L
11 L-Nicotine 6.2 pmol/L
12 Disinfecting/Cleaning Ethanol 7% ViV

Substances
13 ESwab™ (Copan 482C) N/A
14 UTM-RT (Copan 306C) N/A
S Tra ns port Med iU m
15 UTM(TS) (ASAN AM608-03) N/A
16 Rest™ UTM (NobleBio UTM-001B) N/A

Pro analytickou specificitu se ve tfech (3) studiich zkfizené reaktivity pouzilo Ctyficet devét (49)
riznych patogent podobnych RI-patogentm a dalSim patogenum. Vysledkem bylo, Zze amplifikace

PCR a zkfizena reaktivita nebyly pozorovany u vSech patogend, jak je uvedeno nize.

No. Manufacturer | Pathogen Result
1 Zeptometrix Streptococcus pyogenes No Cross-reactivity
2 Zeptometrix Streptococcus oralis No Cross-reactivity
3 Zeptometrix Streptococcus mitis No Cross-reactivity
4 Zeptometrix Streptococcus bovis No Cross-reactivity
5 Zeptometrix Streptococcus anginosus No Cross-reactivity
6 ATCC Fluoribacter bozemanae (Legionella bozemanae) No Cross-reactivity
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7 ATCC Legionella anisa No Cross-reactivity
8 Zeptometrix Legionella longbeachae No Cross-reactivity
9 ATCC Haemophilus parainfluenzae No Cross-reactivity
10 ATCC Aggregatibacter aphrophilus No Cross-reactivity
11 ATCC Haemophilus haemolyticus No Cross-reactivity
12 Zeptometrix Bordetella bronchiseptica No Cross-reactivity
13 Zeptometrix Bordetella holmesii No Cross-reactivity
14 Zeptometrix Pseudomonas aeruginosa No Cross-reactivity
15 Zeptometrix Acinetobacter baumannii No Cross-reactivity
16 Zeptometrix Neisseria meningitidis No Cross-reactivity
17 Zeptometrix Klebsiella pneumoniae No Cross-reactivity
18 Vircell Chlamydia trachomatis No Cross-reactivity
19 Vircell Neisseria gonorrhea No Cross-reactivity
20 ATCC Trichomonas vaginalis No Cross-reactivity
21 ATCC Mycoplasma hominis No Cross-reactivity
22 ATCC Mycoplasma genitalium No Cross-reactivity
23 ATCC Ureaplasma urealyticum No Cross-reactivity
24 ATCC Ureaplasma pavum No Cross-reactivity
25 ATCC Gardnerella vaginalis No Cross-reactivity
26 ATCC Haemophilus ducreyi No Cross-reactivity
27 ATCC Candida albicans No Cross-reactivity
28 ATCC Lactobacillus acidophilus No Cross-reactivity
29 ATCC Escherichia coli No Cross-reactivity
30 ATCC Bacteroides fragilis No Cross-reactivity
31 ATCC Enterobacter cloacae No Cross-reactivity
32 ATCC Proteus mirabilis No Cross-reactivity
33 ATCC Staphylococcus epidermidis No Cross-reactivity
34 ATCC Enterobacter faecalis No Cross-reactivity
35 BE| Influenza A virus, A/New Caledonia/20/1999 (H1N1) No Cross-reactivity
36 ATCC Influenza A virus (H1N1), A/IFM/1/47 No Cross-reactivity
37 ATCC Influenza A virus (H1N1), A/PR/8/34 No Cross-reactivity
38 ATCC Influenza A virus (H1N1), A/New Jersey/8/76 No Cross-reactivity
39 ATCC Influenza A virus (H1N1), A/Denver/1/57 No Cross-reactivity
40 BEI Influenza A virus, A/Aichi/2/1968 (H3N2) No Cross-reactivity
41 ATCC Influenza A virus (H3N2), A/Hong Kong/8/68 No Cross-reactivity
42 ATCC Influenza A virus (H3N2), A/Port Chalmers/1/73 No Cross-reactivity
43 ATCC Influenza A virus (H3N2), A/Victoria/3/75 No Cross-reactivity
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44 BEI Influenza virus, A/C_alifornia/04/2009 (H1N1)pdmQ9, Cell No Cross-reactivity
Isolate (Produeced in Cells)
45 ATCC Influenza A virus (H1N1), A/Virginia/ATCC1/2009 No Cross-reactivity
46 ATCC Influenza B virus, B/Maryland/1/59 No Cross-reactivity
47 ATCC Influenza B virus, B/Hong Kong/5/72 No Cross-reactivity
48 BEI Human Respiratory syncytial Virus, A2001/3-12, Purified | No Cross-reactivity
from Hep-2 cells
49 ATCC Human respiratory syncytial virus A, Long No Cross-reactivity
50 ATCC Human respiratory syncytial virus B, 9320 No Cross-reactivity
51 ATCC Human rhinovirus 1A No Cross-reactivity
52 ATCC Human rhinovirus 1B No Cross-reactivity
53 ATCC Human Rhinovirus 14 No Cross-reactivity
54 ATCC Human Coxsackievirus A 10 No Cross-reactivity
55 Zeptometrix Human Coxsackievirus A 16 No Cross-reactivity
56 ATCC Human Coxsackievirus A 21 No Cross-reactivity
57 BEI Enterovirus D68, US/MO/14-18947 No Cross-reactivity
58 Zeptometrix Human coronavrius 229E No Cross-reactivity
59 Zeptometrix Human coronavrius OC43 No Cross
3 Pfenos / kfizova kontaminace

Tato studie byla provedena za u€elem vyhodnoceni efektu pfenosu a potencialni zkfizené
kontaminace. Vysoce koncentrovany pozitivni vzorek a negativni kontrolni vzorek byly kfizové
testovany pomoci stejného pfistroje PCR a se 100% negativnimi vysledky. Byly stanoveny
vysledky (72/72) (95% CI: 90,36%-100%) pro kazdy negativni vzorek.
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4 Pfesnost

4.1 Opakovatelnost

Opakovatelnost byla hodnocena testovanim dvacet (20) rznych dnu, dva (2) béhy denné, tfi (3)
cykly za béh. Cile byly stanoveny ve tfech (3) urovnich koncentrace a byla zjisténa 100% shoda,
ur€ujici opakovatelnost. Kritéria CV, 10%, byla splnéna pro vSechny vysledky testu.

4.2 Reprodukovatelnost
Studie reprodukovatelnosti byla provedeno se Etyfmi rGznymi podminkami: pro Mezi Sarzi (3 Sarze),
Mezi operatory (3 testujici), Mezi pfistrojem (3 pfistroje) a Mezi pracovistém (3 pracovisté).
VSechny vysledky ukazaly 100% shodu.

4.2 Klinicka hodnocen

re

Nasopharyngeal

SP

Clinical sensitivity

98.36% (539/548) [95% Cl: 96.91-99.13]

Clinical specificity

99.89% (920/921) [95% CI: 99.39-99.98]

MP

98.70% (228/231) [95% Cl: 96.25-99.56]

100% (1238/1238) [95% CI: 99.69-100]

CP

100% (48/48) [95% Cl: 92.59-100]

100% (1421/1421) [95% CI: 99.73-100]

HI

98.90% (360/364) [95% CI: 97.21-99.57]

99.91% (1104/1105) [95% Cl: 99.49-99.98]

BP

100% (47/47) [95% CIl: 92.44-100]

100% (1422/1422) [95% CI: 99.73-100]

BPP

100% (49/49) [95% Cl: 92.73-100]

100% (1420/1420) [95% CI: 99.73-100]

MC

100% (172/172) [95% CI: 97.82-100]

99.92% (1296/1297) [95% Cl: 99.56-99.99]

Clinical sensitivity

SP

98.45% (637/647) [95% Cl: 97.18-99.16]

Clinical specificity

99.72% (1068/1071) [95% Cl: 99.18-
99.90]

MP

99.57% (230/231) [95% Cl: 97.59-99.92]

100% (1487/1487) [95% Cl: 99.74-100]

cP

100% (49/49) [95% CI: 92.73-100]

100% (1669/1669) [95% CI: 99.77-100]

LP

100% (49/49) [95% CI: 92.73-100]

100% (1669/1669) [95% CI: 99.77-100]

HI

99.42% (514/517) [95% Cl: 98.31-99.80]

99.83% (1199/1201) [95% CI: 99.39-
99.95]

BP

100% (48/48) [95% CI: 92.59-100]

100% (1670/1670) [95% Cl: 99.77-100]

BPP

100% (50/50) [95% CI: 92.86-100]

100% (1668/1668) [95% Cl: 99.77-100]

MC

100% (51/51) [95% CI: ©3.00-100]

99.94% (1666/1667) [95% Cl: 99.66-
99.99]

13/15

NRO2A-CZ-IR1



L~

(Q ) NRO2A

Genematrix”

NeoPlex™ RB-8 Detection kit

Multiplex Real-time PCR reagencie pro detekci respiracnich patogenti

OMEZENI TESTU

1.

2.

Vysledky tohoto testu musi byt korelovany s klinickou anamnézou, epidemiologickymi udaji
a dalSimi udaiji o pacientovi, které ma klinik k dispozici.

Pokud nepouzivate vzorky a kontroly popsané v této pfirucce, miizete ziskat nepfesné
vysledky.

. Ackoliv jsou vysledky tohoto testu negativni, nedoporucuje se vyloucit moznost skuteéné

pritomné infekce.

Neni vylou€eno, Ze tato souprava vykazuje faleSné pozitivni vysledky kvuali pfitomnosti
kfizové kontaminace.

FaleSné negativni vysledky se mohou objevit v disledku inhibice polymerazy. RV Panel B
IC mlze pomoci identifikovat jakoukoliv latku interferujici s izolaci nukleovych kyselin a
amplifikaci PCR.

Tato sada je uréena pouze pro profesionalni pouziti. Tuto soupravu muze pouzivat pouze
poskytovatel zdravotni péce.
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