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I:Ii:l Tento uzivatelsky manudl ¢téte spolecné s manualem pro systém High-Plex 24.
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1. VAROVANI A LIMITACE

e DULEZITE: Spravna IVD je zaruéena pouze v piipadg, ze bude dodrzen piesny postup
prace, uvedeny v této prirucce.

e DULEZITE: Nepouzivejte kit, pokud je n&ktera jeho sou¢ast poskozena nebo je poruseny
jeho obal.

e DULEZITE: Nepouzivejte soudasti kitu z kroku 1 nebo z kroku 2 s riiznymi katalogovymi &isly,
ani riznych verzi.

e DULEZITE: Nepouzivejte produkt po datu spotieby.

e Se vzorky, které potencialn€ obsahuji lidské patogeny, zachazejte podle platnych
bezpecnostnich predpist, a podle téchto predpisi vzorky také likvidujte.

e Tento kit je navrZen a optimalizovan pouze pro systém High-Plex 24.

e Pro urcené pouziti tohoto kitu je nezbytna spravna laboratorni praxe. Pro dalsi
bezpecnostni informace, nahlédnéte do nasich ptislusnych bezpecnostnich listi, které
jsou dostupné online na strance http://www.ausdiagnostics.com/regulatory.html

e Tento kit je navrzen pro méfeni specifickych sekvenci nukleovych kyselin. Proto
negativni vysledek nevyluc¢uje moznost ptitomnosti nezvyklych sekvenc¢nich variant.
Vysledek ziskany pomoci tohoto kitu musi byt hodnocen spole¢né s klinickym
hodnocenim a dalSimi diagnostickymi postupy. Na negativni vysledek nelze pro ucely
definitivni diagnézy spoléhat. Zanedbani nebo zpozdéni 1é¢by infikovanych pacientt
muze vest az k jejich smrti, zvlasté u imunokompromitovanych pacientt.

2.DALSI NUTNE INSTRUKCE

I:III Tento manual obsahuje specifické informace o produktu Enteric Viruses (enterické viry), které
nejsou uvedeny v jinych manuélech.

Tento manual musi byt pro¢ten spole¢né s:
e manudlem pro systém High-Plex 24 (Dokument 9150r10),
¢ manudlem pro mastermix (Dokument 40000r03)

e manudlem pro syntetické pozitivni kontroly (Dokument 91001r05).

3. ZAMYSLENE POUZITi

Kit Enteric Viruses (enterické viry) (8-jamek) je navrzen pro in vitro diagnostiku (IVD), provedenou
dostatené proskolenym a zkuSenym personalem v kvalifikovanych laboratofich, ve kterych se pouziva
systém High-Plex 24 (REF 9150).

[:[i:l Tyto testy vyuzivaji multiplexovou tandemovou polymerazovou fetézovou reakci
(MT-PCR)1 pro amplifikaci cilové DNA a/nebo RNA.Podrobné&jsi popis principu této
metody naleznete v manudalu pro systém High-Plex 24.

Kit Enterické viry (8-jamek) je navrzen jako poloautomaticky IVD test pro identifikaci patogenii v
extraktech nukleovych kyselin z ptislusnych typt vzorki. Typy vzorki, které je mozno pouZzit,
naleznete v kapitole 6.

Seznam patogent, které 1ze detekovat pomoci tohoto kitu, naleznete v kapitole 4.



4. CILOVE PATOGENY KITU
Enteric Virsues (8 jamek) REF 25037 VER 07
ARTG ID: 235623, CE

ART6 C€

Test Cilovy patogen
Rotavirus Rotavirus A (zahrnuje vSechny kmeny)
noro-1 Norovirus, gen. skupinal (zahrnuje G1.1,1.3,1.6,1.8,1.9;nezahrnuje G1.2)
noro-2 Norovirus, gen. skupina Il (vice genotypu véetné 2.4)
EV Enterovirus (zahrnuje typy A, B, C a D)
hAdv F, G Adenovirus skupiny F (zahrnuje AdV40 a 41) a G (zahrnuje AdV52)
Sapovirus Sapovirus (zahrnuje gen. skupiny 2, 4 a nékteré 1 v¢etné 1.1)
Astrovirus Astrovirus (zahrnuje sétotypy 1 - 8)
SPIKE uméla sekvence pro kontrolu testu

Tento vyrobek je v souladu s regulacnimi pozadavky pro zdravotnické prostfedky IVD pfisluSnych afadu v
Australii (ARTG 235623) a Evropské unie (CE).



4.1 POPIS CILOVYCH PATOGENU

Adenoviry (hAdv) jsou spojeny s fadou klinickych projevii, véetné respiracnich a gastrointestinalnich
infekci, a jsou tvofeny Sesti riznymi podrody (A-F) 3. Prevladajici sérotypy zodpovédné za
gastroenteritidu jsou AdV40 a AdV41 z podskupiny F>* s neddvno popsanym AdV52 z podskupiny G* také
nalezenym v gastrointestinalnim traktu. Test hAdv F, G je ur¢en k detekci adenoviru F a G.

Infekce astroviry zptisobuji 5 — 9 % gastroenteritid u malych déti°, pricemz se odhaduje, Ze 90 % déti ma
HAstV-1 protilatky®. Existuje osm popsanych sérotypd, pficemz HAstV-1 je nejcastéjsi. Astrovirovy test je
urcen k detekci vSech znamych sérotypt lidskych astrovirg.

Enterovirus (EV) je ¢lenem pikornavird, které jsou povazovany za nejbéznéjsi pii¢inu virové infekce na
celém svéte’. Test EV je uréen k detekei lidskych enterovirovych skupin Coxsackie, Echovirus a
Enterovirus.

Noroviry jsou hlavni pfi¢inou epidemické gastroenteritidy?. Nizka infekéni davka (~ 18-1000 ¢astic) a
schopnost viru odolavat Sirokému rozsahu teplot (0 °C - 60 °C) pomahaji vyvolat rozsahlé infekce®.
Noroviry jsou rozdéleny do péti odlisnych genovych skupin (GI-GV), pficemz skupiny GI, GII a GIV jsou
infekéni pro lidi. GII typ 4 je celosvétové nejvice prevladajici genotyp®. Testy noro-1 a noro-2 jsou
navrzeny tak, aby detekovaly piislusny typ noroviru GI a GII.

Rotaviry jsou hlavni pfi¢inou tézkého priijmu u kojenct a déti. Infekce nastava fekalné-oralni cestou nebo
sliznicemi, jako je naptiklad vdechovani kapic¢ek ve vzduchu obsahujicich virus®. Rotavirus A zptisobuje
celosvétove vice nez 90 % vSech rotavirovych infekci. Rotavirovy test je navrzen tak, aby detekoval
vSechny kmeny.

Infekce sapoviry jsou povazovany za vyznamnou piic¢inu virové gastroenteritidy nezptisobené noroviry u
dospélych a déti'®!!. V soucasné dobé je popsano sedm genovych skupin, pti¢emz GI, GII, GIV a GV jsou
infekéni pro lidi'!. Sapovirovy test je navrzen tak, aby detekoval viechny &tyfi genové skupiny lidskych
sapovirt.



5. SLOZKY KITU: MATERIAL A SKLADOVANI

Poznamka: Zadné reagencie AusDiagnostics neobsahuji nebezpeéné latky uvedené v nafizeni
(ES) &. 1272/2008'2 ani podle klasifikace GHS.

Nazev Kitu SloZky Kkitu REF GTIN
Enteric viruses (8 jamek)
- Stepl Tubes = zkumavky kroku 1~ 25037S 9343044002243
- Step 2 Plates = desticky kroku 2 25037P 9343044002236
- Demi RNA Mastermix 40340RNA 9343044001758

5.1 ZKUMAVKY KROKU 1
Zkumavky kitu Enteric Viruses (8-jamek) obsahuji zkumavky pro 96 vzorki..

Material Stitek Popis Funkce Mnozstvi
Zkumavky pro | STEP1 1xsamostatné baleny sacek Nadobka pro 96
krok 1 TUBES obsahujici 12x8jamkovych multiplexovou PCR

stript s vysuSenymi kroku 1

oligonukleotidy

J/ INSTRUKCE PRO SKLADOVANI A MANIPULACI

DULEZITE: Zkumavky kroku 1 s féliovymi vi¢ky (sily) vyzaduji pted pouZitim instalaci nového
typu vicka cykleru. Kontaktujte nase servisni stiedisko, pokud jste jeSté neustoupili od starého
vicka cykleru. Tyto zkumavky mohou byt skladovany pfi teploté 14 — 29 °C.

Expirace produktu je 6 mésicii od data uvedeného na Stitku.



5.2 DESTICKY KROKU 2
Obsah této krabicky kitu Enteric Viruses (8-jamek) postaci pro 288 vzorki.

Material Stitek Popis Funkce Mnozstvi
KrabiCka na STEP 2 PLATES Vnéjsi obal Ochrana 1
desti¢ky kroku 2
Destic¢ka kroku 2 STEP2PLATE Pouzdro s 384 - Nadobka pro PCR | 12

jamkovou desti¢kou s | kroku 2

vysudenymi

oligonukleotidy pro

krok 2
Zkumavka s 2,0ml zkumavka s 1,5 | Redéni master 36
vodou @ ml vody s modrym mixu a vzorku

vickem
Zkumavka s 2,0ml zkumavka s 0,7 | Zabrafiuje 36
olejem @ ml mineralniho oleje vyparovani

_ se zelenym vickem reagencii z kroku 1

Desti¢ka na @ Prazdna, 96-jamkova | Redéni prokrok2 | 12
fedéni destic¢ka
Zkumavka na @ 5ml prazdna Pro deaktivaci 6
odpad zkumavka s bilym DNA/RNA

vickem bélidlem
Sacky na T Sacky se zipovym Bezpecény sbér 6
pouzité Spicky ‘ uzavérem pouzitych Spi¢ek

Jf INSTRUKCE PRO SKLADOVANI A MANIPULACI

DULEZITE: Pied vybalenim produktu z obalu se ujistéte, Ze je sacek s desikantem (silikagelem)
neporuseny. Nepouzivejte sadu, pokud je desikant znehodnocen nebo chybi. Tyto desticky mohou
byt skladovany pii teploté 14 — 29 °C. Expirace produktu je 6 mésicii od data uvedeného na stitku.



5.3 MASTER MIX

Stitek krabi¢ky | Material Znacka Popis Objem Mnozstvi
s Master
mixem
DEMI RNA Step 1 Demi RNA 0,5ml zkumavka 120 pl 10
MASTER MIX se zlutym vickem.
‘ Obsahuje enzymy v
REF 40340RNA @ pufru pro reakci
kroku 1.
Step 2 Demi 1,5ml zkumavka s | 500 pl 10
Nepouzivat RNA Cervenym vickem.
opakované!!! @ Obsahuje enzymy v
pufru pro reakci
kroku 2.

INSTRUKCE PRO SKLADOVANI PRODUKTU A ZACHAZENI S NiM

VAROVANI: Master mix je dodavan zmrazeny. Pokud dojde b&hem dodavky k jeho
rozmrazeni, nepouzivejte jej a kontaktujte nasi firmu.

VAROVANI: Reakce musi byt zahajena do 30 minut po rozmrazeni master mixu. Master mix je
urcen pouze na jedno pouziti. Nepokousejte se master mix opétovné zamrazovat.

VAROVANI: NepouZivejte reagencie opakované a likvidujte je podle platmych predpist. Dodany master
mix skladujte v originalnim obale pfi teploté nizsi nez —20 °C.

5.4 POZADOVANY MATERIAL, KTERY NEN{ SOUCASTI DODAVKY

Pozadovany materidl, ktery neni automatickou souc¢asti dodavky, je tento:
® Prostfedky osobni ochrany
® Bélidlo s 0,4 % aktivniho chloru (4 ml na kazdy run)
® Nastavitelné pipety bez nukleaz

® Sterilni Spicky s filtrem bez nukleaz



6. POZADAVKY NA VZORKY

6.1 DRUH VZORKU A JEJICH OBJEM
S timto kitem lze pouzit takovy extrakt nukleovych kyselin, ktery je vhodny pro PCR.

Ptijatelné typy vzorkl zahrnuji extrakty nukleovych kyselin ze vzorkt stolice a jejich kultivace.
Ve extraktech ze vzorkt stolice mohou byt pifitomny inhibitory PCR a jejich hladina je zavisla na
pouzité metodée (viz 6.2). Extrakty nukleovych kyselin by mély byt bez ¢astic. Skladujte extrakty
nukleovych kyselin ve zkumavkach bez nukledz a inhibitort PCR.

AusDiagnostics validoval pouziti Roche S.T.A.R. pufru (pfi dodrzeni ptislusného navodu k
pouziti) pro piipravu Cerstvych nekonzervovanych fekéalnich vzorki k vyrobé extrakt
nukleovych kyselin vhodnych pro pouziti s AusDiagnostics kity:

- Pridejte ptiblizné 100 pl Cerstvého vzorku stolice do 1 ml S.T.A.R. pufru, dikladné
zvortexujte a zamrazte.

- Rozmrazte vzorek a zahtejte jej na 95 °C po dobu 30 sekund. Po centrifugaci po dobu 3
az 5 minut pii 1000 x g pouzijte 200 pl supernatantu pro extrakci nukleové kyseliny.

DULEZITE: dlouhodobé skladovani neextrahovanych vzorki fekalnich bungk v S.T.A.R.pufru
(1 kdyz jsou uchovavany zmrazené¢) muize vést k degradaci RNA. Pfi praci se vzorky RNA je
tfeba pouzit standardni opatieni k minimalizaci degradace RNA.

Alternativné miize byt pouzit pro ziskani extraktl nukleovych kyselin a jejich pouziti
s AusDiagnostics kity pufr ASL Qiagen — lyzac¢ni pufr pro stolici (podle ptislusnych pokyni pro
pouziti):
- Ptidejte 100-200 pl stolice (nebo smycku plnou stolice) do 1 ml alikvott pufru ASL.
- Pro extrakci nukleové kyseliny pouzijte 400 pl.
Objem vzorku ptidaného do zkumavky kroku 1 musi byt 10 ul.

Vzdy se vzorky zachazejte jako s potencidlné infekénimi, podle zdsad spravné laboratorni praxe.



6.2 VHODNE METODY EXTRAKCE NUKLEOVYCH KYSELIN

Manualni extrakce a pipetovani extrakti nukleovych kyselin do zkumavek kroku 1 provadéjte v
biohazardnim boxu.

Nasledujici manudalni a automatizované metody extrakce nukleovych kyselin byly ovéieny
zékazniky spolecnosti AusDiagnostics a jsou povazovany za vhodné pro produkci extrakti
nukleovych kyselin kompatibilnich s kitem Enteric Viruses (8 jamek).

Extrakéni systém Typ
bioMerieux NucliSENS easyMAG Automaticky
PerkinElmer chemagic prepito-D Automaticky
Qiagen QlAsymphony Automaticky
Qiagen EZ1 Automaticky
Qiagen UniversalBiorobot systém Automaticky
Roche High Pure series Manualni
Roche MagNA Pure series Automaticky
STRATEC Molecular InviGenius Automaticky

10



7. DALSI MOZNOSTI NASTAVENI MT TESTU

Tuto kapitolu je tieba Cist spolecné s navodem k pouziti k systému High-Plex 24, konkrétné kapitolou
7.3. Dodate¢né moznosti nastaveni software jsou tyto:

Pipetovani: Tabulka nize vysvétluje moznosti dostupné u robotického pipetovani.

Moznosti pipetovani

Popis

Manual pipetting into tube strip

Extrakty nukleovych kyselin byly pipetovany
manualné do zkumavek kroku 1 (Step 1) pred
spusténim runu. Neni tedy vyZadovano robotické
pipetovani.

Robot sampling from 2 ml tubes

Extrakty nukleovych kyselin umisténé v 2ml
zkumavkach jsou naneseny do bloku pro robotické
pipetovani.

Robot sampling from 1.5 ml flip-cap tubes

Extrakty nukleovych kyselin umisténé v 1,5 ml
zkumavkéach jsou naneseny do bloku pro robotické
pipetovani.

Robot sampling from 96 well plate samples 1-24

Extrakty nukleovych kyselin, umisténé v 96
jamkové desti¢ce, jsou umistény do oblasti bloku
pro robotické pipetovani z jamicek 1 - 24.

Robot sampling from 96 well plate samples 25-48

Extrakty nukleovych kyselin, umisténé v 96
jamkové destiCce, jsou umistény do oblasti bloku
pro robotické pipetovani z jamicek 25 - 48.

Robot sampling from 96 well plate samples 49-72

Extrakty nukleovych kyselin, umisténé v 96
jamkové destiCce, jsou umistény do oblasti bloku
pro robotické pipetovani z jamicek 49 - 72.

Robot sampling from 96 well plate samples 73-96

Extrakty nukleovych kyselin, umisténé v 96
jamkové destiCce, jsou umistény do oblasti bloku
pro robotické pipetovani z jamicek 73 - 96.

11




8. VYSLEDKY

Amplifika¢ni kiivky a kiivky teploty tani runu jsou zobrazeny v softwaru MT Analysis. Na
zékladé zadanych parametri oznaci software cilovou sekvenci jako ‘Present’ (pfitomna),
‘Check’ (je nutné kontrola uzivatelem) nebo nezobrazi nic (nedetekovano, policko zlstane
prazdné).

Koncentrace cilové sekvence je spocitana relativné vzhledem k vnitini kontrole SPIKE, ktera
amplifikuje znamé mnozstvi cilovych molekul.

Nezapomeiite, ze jsou mozné nasobné infekce. V tomto piipadée lze relativni vyznam kazdé cilové
sekvence odvodit z normalizovaného procenta (zobrazeného v zavorce za "Present").

Vsechny zmény udélané uzivatelem budou jasné oznaceny v zaveérecné zpraveé Analysis Report.
I::[i:l Dalsi podrobnosti o analyze vysledkii naleznete v manuélu k systému High-Plex 24 (kapitola 11).

9. KONTROLY
9.1 POZITIVNI KONTROLA

CONTROL{+ Doporucujeme zahrnout pozitivni kontroly do kazdého runu. Postupujte podle
jednotlivych laboratornich postupti. Selhani pozitivni kontroly by mélo vést k pfehodnoceni
vSech negativnich vysledku ziskanych od posledniho runu s kontrolou.

I::E:I Syntetické pozitivni kontroly pro fekalni patogeny (REF 91031) obsahuji vSechny cilové sekvence
pro kit Enteric Viruses (8-jamek). Pfed jejich pouzitim si piectéte ptilozeny uzivatelsky manual.

9.2 NEGATIVNI KONTROLA

Doporucujeme, aby negativni kontrola byla provedena podle ptislusnych laboratornich postupi.
Amplifikace negativni kontroly znamena kontaminaci pracovniho prostiedi (ke kterému muze
dojit napt. pfi manipulaci béhem instalace nebo pfi rozliti vzorku na desku MT procesoru). V
takovém piipad¢ otiete povrch desky MT procesoru (véetné vika termocykleru) nekorozivnim
¢inidlem denaturujicim nukleové kyseliny (napf. DNA-OFF™) a potom jej oSettete UV zafenim.
Ptislusné vzorky by mély byt znovu testovany.

NEPOUZIVEITE PRO CISTENI NASTROJE BELIDLO.
9.3 KONTROLA EXTRAKCE NUKLEOVE KYSELINY

Je odpovédnosti uzivatele zajistit, aby byl zaveden vhodny postup extrakce nukleovych kyselin.
Doporucujeme, aby byla do kazdého extrak¢niho béhu zatazena znama pozitivni kontrola. Jako
kontrola DNA muze byt pouzita vhodné synteticka pozitivni kontrola (REF91031). Jako
kontrola spravné RNA extrakce musi byt pouzit znamy pozitivni RNA vzorek. Neni-li kontrola
extrakce nukleové kyseliny detekovana, nemiizeme se spolé¢hat na negativni vysledky.
Doporucujeme, aby byl jakykoli vzorek s negativni kontrolou extrakce nukleovych kyselin znovu
odebran a pfipadné znovu extrahovan a analyza byla opakovéna.

9.4 KONTROLA INHIBICE VZORKU A FUNKCE PRISTROJE

SPIKE je zcela uméla sekvence, kterd je pfitomna ve zkumavkach kroku 1 pro sledovani inhibice
vzorkil a vykonu pristroje. SPIKE byl navrzen tak, aby nemé¢l kfizovou reaktivitu s
diagnostickymi cili nebo testy. Pokud dochazi k inhibici SPIKE, pak to naznacuje, Ze vzorek
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obsahuje inhibi¢ni latky nebo ze reakéni podminky nejsou optimélni. V tomto ptipadé
doporucujeme, aby byl vzorek znovu extrahovan a analyza byla opakovana.

EE] Dalsi podrobnosti o analyze SPIKE naleznete v manudlu k systému High-Plex 24 (kapitola
9.2).

10. KLINICKE PARAMETRY TESTU
10.1 REPRODUKOVATELNOST A OPAKOVATELNOST

Reprodukovatelnost testu systému High-Plex byla vyhodnocena testovanim 10 extrakt nukleovych
kyselin z klinickych vzorki a 11 syntetickych pozitivnich kontrol pomoci 3 Sarzi, 3 systému a 3 operatort
po dobu 3 dnti. Pro kazdy ze vzorkl byl porovnan variacni koeficient (CV) pro vysledné primérné hodnoty
Ct. Hodnoty CV v kazdém vzorku byly pod 7 %.

Opakovatelnost testu systému High-Plex byla vyhodnocena testovanim 10 extrakti nukleovych kyselin z
klinickych vzorkt a 11 syntetickych pozitivnich kontrol na jednom systému High-Plex. Pro kazdy ze
vzorkt byl porovnan variacni koeficient (CV) pro vysledné primérné hodnoty Ct. Hodnoty CV v kazdém
vzorku byly pod 7 %.

Nizky varia¢ni koeficient vyplyvajici z téchto studii poskytuje diikaz, ze systém High-Plex 24 je vhodny
pro IVD pouziti.

10.2 INTERFERUJICI CINIDLA

Testovali jsme fadu exogennich a endogennich latek na potencialni ruseni PCR. V dusledku
pfitomnosti kterékoli testované latky nebyla pozorovana zadna nebo jen minimalni interference.
Pti pouziti latek s vysokymi koncentracemi ethanolu bylo pozorovano urcité ruSeni u RNA
master mixu. Promyvaci pufry na bazi ethanolu pouzivané pii extrakci nukleovych kyselin se
nesmi pienést do PCR. Pfitomnost interni kontroly SPIKE ve vSech produktech AusDiagnostics
kontroluje v kazdém vzorku mozné ruseni PCR.

[:B] Dalsi podrobnosti o interferujicich latkdch naleznete v manudlu k systému High-Plex 24
Systém (viz kapitola 13.1).

10.3 ANALYTICKA SPECIFICITA

Patogeny, které jsou pravdépodobné ptitomny ve vzorcich pouzivanych béhem klinické validace,
byly testovany na zkiiZenou reaktivitu s testy v tomto produktu. Nebyla pozorovéana zadna
zktizena reaktivita mezi organismy bézn¢ nalézanymi v respira¢nim traktu.

10.4 ANALYTICKA SENSITIVITA

Mez detekce (LoD) byl stanovena pomoci sériového ziedéni plazmidt s multiplexovou
amplifikaci kroku 1 a s 16 replikaty na testované fedéni. Hodnota LoD byla stanovena jako
nejnizsi koncentrace, kterd vykazovala 100% amplifikaci cilové sekvence. Rozsahy se pouzivaji
tehdy, kdyz vzorky s vysS§imi koncentracemi nebyly detekovany, zatimco u vzorka s niz§imi
koncentracemi doslo ke 100% amplifikaci. Vypocet LoD je uveden jako pocet kopii na 10 ul
vzorku i jako pocet kopii na ml ptivodniho vzorku. Vypocet kopii/ ml ve vzorku je zalozen na
100% ucinné extrakci nukleové kyseliny, ktera koncentruje 200 pl vzorku do 50 pl eluatu.
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Test LoD (kopie/pl) LoD (kopie/ml)
Rotavirus 8 200

noro-1 14 - 35 350 - 875
noro-2 13-16 208

EV 3 75

hAdV F,G (Adenovirus) 8-16 200 - 400
SaV (Sapovirus) 18- 72 450 - 1800
HastV (Astrovirus) 17 425

10.5 KLINICKA UCINNOST

Klinicka tc¢innost pro cilové sekvence pouzivané v tomto kitu byla hodnocena v mnoha
klinickych laboratofich v Australii, na Novém Z¢élandu a ve Spojeném kralovstvi.
Alternativni metoda kazd¢ instituce byla povazovana za referencni metodu pro toto
hodnoceni.

Test SENSITIVITA % SPECIFICITA %
(95% interval spolehlivosti) (95% interval spolehlivosti)

Rotavirus 100.0 (89.1 - 100.0) 98.9 (96.6 - 99.7)

noro-1%* 100.0 (74.7 - 100.0) 99.0 (93.7 - 99.9)

noro-2* 92.9 (64.2 - 99.6) 94.0 (89.9 - 96.5)

EV 100.0 (81.5 - 100.0) 99.4 (96.2 - 100.0)

hAdV F,G (Adenovirus) 100.0 (80.7 - 100.0) 97.4 (94.7 - 98.7)

SaV (Sapovirus) * 100.0 (73.2 - 100.0) 100.0 (65.5- 100.0)

HastV (Astrovirus) 100.0 (85.9 - 100.0) 100.0 (51.7 - 100.0)

* Tyto testy byly ovéfeny pomoci <20 potvrzenych pozitivnich vzorkt. Béhem navrhu
primeru pro kazdy test se provadi bioinformaticka analyza, pti které se analyzuje cilova
sekvence primerti ve v§ech verejné dostupnych sekvencich. Tato analyza je zalozena na
publikovaném vyzkumu a internich studiich o vyznamu jakychkoli nesoulada v sekvenci
primert na efektivitu qPCR. To poskytuje dikaz, ze testy AusDiagnostics by mély detekovat
vSechny stanovené cilové sekvence, a proto lze spoléhat na testy validované s malym poctem
potvrzenych vzork.
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11. KONTAKT A SERVIS
Dalsi pokyny a feSeni potizi najdete v manualu k systému High-Plex 24 Systém (¢ast 14).

Pokud potiebujete pomoc nebo se objevi néjaké problémy, kontaktujte naSe servisni
stfedisko:

Mgr. Jifi Smutny
Tel.: +420 601 394 077

Email: smutny@biovendor.cz, www.biovendor.cz

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.
Karasek 1767/1, 621 00 Brno, Ceska republika
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12. SLOVNICEK SYMBOLU

Katalogové Cislo

Ver Cislo verze
LOT Sarze
GTIN Tento produkt ma pfifazeno jedine¢né Cislo Global Trade Item Number.
IVD ARTG Oznaduje, ze pfislusny vyrobek je uréen pro diagnostické pouziti in vitro v
IVD Australii a je zafazen do australského registru terapeutickych vyrobkia (ARTG).

IVD CE Oznacuje, ze pfislusny vyrobek je uréen pro diagnostické pouziti in vitro v
Evropském hospodaiském prostoru a je v souladu s evropskou smérnici IVD 98/79 /
EC.

VAROVANI Preététe si pozorné prisludnou &ast.

Pred pouzitim si prectéte pfFislusné pokyny pro pouziti

Teplotni rozsah pro skladovani

Teplotni rozsah pro skladovani (pouze horni limit)

Pozitivni kontrola

VAROVANI

Upozorfiuje uzivatele na situace, které by v pfipadg&, Ze se jim nepodafi pfedejit, mohly
vést k nebezpeci nebo jinym zavaznym nepfiznivym dasledkiim pouzivani zafizeni

DULEZITE

Upozorfiuje uzivatele na zvlastni péci nebo zvlastni €innosti, nezbytné pro bezpecné a
efektivni pouzivani zafizeni.

Poznamka

DalSi informace
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