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BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ je automatizovany multiplexovy RT-PCR test nukleové kyseliny v realném ¢ase urceny
pro simultanni kvalitativni detekci a diferenciaci nukleovych kyselin SARS-CoV-2, chfipky A a/nebo chfipky B ze vzorkd odebranych
vytérem z nosohltanu nebo predni €asti nosnich dutin od osob s podezienim na respiracni virovou infekci s pfiznaky odpovidajicimi
COVID-19 nebo chfipce provadény poskytovatelem zdravotni péce. Klinické znamky a pfiznaky virového respiracniho onemocnéni
zplsobené viry SARS-CoV-2 a chiipky mohou byt podobné.

Test BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ je uréen pro detekci a diferenciaci virové RNA SARS-CoV-2, chfipky A a/nebo
chfipky B ze vzorkud pacient( a neni uréen pro detekci chfipky C. RNA SARS-CoV-2, chfipky A a/nebo chfipky B Ize obecné
detekovat ze vzorkl z hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky znaci aktivni infekci, avsak nevylucuji
bakterialni infekci nebo koinfekci jinymi viry. K ur€eni infekéniho stavu pacienta je nezbytna klinicka korelace s jeho anamnézou

a dalsimi diagnostickymi informacemi. Detekovany agens nemusi byt jednoznacnou pfi¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD Max™ nevylucuji infekci SARS-CoV-2, chfipky A ani chfipky B

a diagnosticka, IéCebna €i jina rozhodnuti tykajici se pacienta nelze provadét vyluéné na jejich zakladé. Negativni vysledky je nutné
pouzit v kombinaci s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a/nebo epidemiologickymi informacemi.

Negativni vysledky ziskané od jedincl, ktefi v dobé odbéru vzork(i nevykazuji klinické pfiznaky ani pfiznaky spojené s respiraéni
virovou infekci, je tfeba interpretovat opatrné. Negativni vysledky u asymptomatickych jedinct nelze pouzit jako definitivni diikaz, ze
jedinec nebyl vystaven virdm SARS-CoV-2 nebo chfipky a nebyl infikovan zadnym z téchto viru.

Test BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ je uréen k pouziti laboratornim personalem, ktery pro$el zvlastnim Skolenim
v pouzivani systému BD MAX™.

VYSVETLENIi TESTU

Celkova nukleova kyselina (TNA) se izoluje a Cisti za pouziti €¢inidel BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ z odebranych
nosohltanovych nebo pfednich nosnich vytérd v Systému univerzalni pfepravy vird BD (UVT) nebo Systému s univerzalnim
transportnim médiem Copan (UTM) a pfednich nosnich vytérd ve fyziologickém roztoku. Vzorek pacienta je pfenesen do zkumavky
se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory dodané s testem BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ a vioZen do systému
BD MAX™. Modularni jednotka s €inidly BD Respiratory obsahuje kombinaci lytickych a extraknich &inidel ur€enych k provedeni
bunécéné lyzy a extrakce TNA. Eluovana TNA se pfenese do smési master mix SARS-CoV-2/Flu. Koneéna rehydratovana smés
master mix je pfenesena do kazety PCR pro rRT-PCR.

Test BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ vyuziva multiplexové primery a sondy cilené na RNA genu nukleokapsidového
fosfoproteinu (oblasti N1 a N2) koronaviru SARS-CoV-2, zachované oblasti genu matricového proteinu M1 pro chfipku A, zachované
oblasti genu matricového proteinu M1 a genu HA pro chfipku B a lidského genu RNazy P. Sady primerd a sond pro SARS-CoV-2
jsou zalozeny na stanoveni Americkych center pro kontrolu a prevenci nemoci (US CDC) pro specifickou detekci SARS-CoV-2
amplifikaci dvou jedine€nych oblasti genu N (tj. N1 a N2). Cile SARS-CoV-2, N1 a N2, jsou neodliSitelné, jelikoz jsou detekovany ve
stejném optickém kanalu. Cile chfipky B, M1 a HA, jsou také neodliSitelné a jsou detekovany ve stejném optickém kanalu.

Vnitfni kontrola cilena na lidsky gen RNazy P bude spolu s genovymi cili SARS-CoV-2, chfipky A a chfipky B (pokud jsou pfitomny)
koamplifikovana a bude slouzit jako kontrola extrakce endogenni nukleové kyseliny pfitomné ve vSech spravné odebranych vzorcich
pacientt. Tato kontrola slouzi jako kontrola extrakce i jako vnitfni kontrola amplifikace.



ZASADY POSTUPU

K provedeni lyzy bunék a extrakce TNA se pouziva kombinace lytickych a extrak&nich €inidel. Nukleové kyseliny uvolnéné

z cilovych organisml se zachyti na magnetickych kuli¢kach s afinitou. Kuli€ky spolu s navazanymi nukleovymi kyselinami jsou
promyty a nukleové kyseliny jsou uvolnény kombinaci plsobeni tepla a zmény pH. Eluovana TNA se pfida do neutraliza¢niho pufru,
promicha se a prenese do smési master mix BD SARS-CoV-2/Flu pro rehydrataci. Po rekonstituovani roztoku systém BD MAX™
nadavkuje dany objem roztoku s nukleovymi kyselinami, pfipraveného pro RT-PCR, do kazety PCR. Systém prfed zahajenim PCR

uzavie mikroskopické uzavéry v kazeté obsahujici amplifikaéni smés, a tak zabrani vyparovani a kontaminaci.

Amplifikované cilové sekvence cDNA jsou detekovany pomoci hydrolyzaénich sond (TagMan®), které jsou na jednom konci
oznacené fluorescenénim barvivem zafice (fluoroforem) a na druhém konci zhaSecem. Sondy oznacené rozdilnymi fluorofory
jsou pouzity k detekci cilovych analytl v riznych optickych kanalech systému BD MAX™. Kdyz jsou sondy v nativnim stavu,
fluorescence fluoroforu je zhaSena jeho polohou blizko ke zhaseci. V pfitomnosti cilové sekvence cDNA vSak sondy hybridizuji
s komplementarnimi sekvencemi a jsou hydrolyzovany 5'-3’ exonukleazovou aktivitou DNA polymerazy, ktera provadi syntézu
nascentniho Fetézce podél templatu cDNA. Tim je fluorofor separovan od molekul zhaSece a dojde k emitovani fluorescence.
Mnozstvi fluorescence detekované v optickych kanalech je pfimo umérné mnozstvi odpovidajici hydrolyzované sondy. Systém
BD MAX™ monitoruje tyto signaly pfi kazdém cyklu PCR a po interpretaci dat na konci reakce poskytne vysledek kvalitativhiho
testu pro kazdy analyt.

CINIDLA A MATERIAL

REF Obsah Mnozstvi

Master mix (D9) BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ 24
Sucha smés Master Mix PCR obsahujici nukleotidy a specifické molekularni sondy (0,005 % w/v) (2 x 12 zkumavek)
a primery (0,009 % w/v) spolu s enzymem PCR (0,004 % w/v)
Extrakéni zkumavka BD Respiratory (D4) pro systém BD MAX™ 24
Suché extrakéni Cinidlo obsahujici magnetické kulicky s afinitou k DNA/RNA (6,41 % w/v) (2 x 12 zkumavek)
a proteinazu K (6,7 % w/v)

445011 Modularni jednotka s ¢inidly BD Respiratory pro systém BD MAX™

Modularni jednotka s Ginidly obsahujici promyvaci pufr s ¢inidlem 0,004 % v/v Tween® 20 (0,75 mi),

uvolriovaci pufr s Cinidlem 0,004 % v/v Tween 20 (0,75 ml) a neutralizacni pufr s ¢inidlem 0,004 % v/v 24 testu
Tween 20 (0,75 ml) a jednorazové $picky na pipety pro zpracovani vzorku a extrakci TNA
Zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory 24

(s 2 % v/v &inidla Triton® X-100)

(2 x 12 zkumavek)

Vicka se septem

25

POTREBNE VYBAVENI A MATERIAL, KTERE NEJSOU SOUCASTI DODAVKY

Systém BD MAX™ (katalogové ¢. BD 441916)

Stojan na vzorky BD MAX™ (katalogové ¢. BD 441935, 443550, 443551, 444807 nebo 444808)
Kazety BD MAX™ PCR (katalogové ¢. BD 437519)

Copan UTM Collection Kit (sada pro odbér vzorkti UTM Copan)

BD UVT Collection Kit (sada pro odbér vzorkt UVT BD)

Fyziologicky roztok

Vortex Genie 2 (katalogové €. VWR 58815-235 nebo ekvivalent)

Mixér Multi-Tube Vortex (katalogové €. VWR 58816-115 nebo ekvivalent)

Stojan kompatibilni s vortexem pro vice zkumavek (napf. drzak kryogennich lahvi¢ek nebo ekvivalent)
Kalibrovany pipetor s variabilnim objemem (maximalni objem 750 pl)

Spigky na mikropipety odolné vii&i aerosolu

Jednorazové rukavice, bez talku




VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nebezpec€i H312 Zdravi Skodlivy pfi styku s kdzi.
H315 Drazdi kazi.
@ H317 Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
H334 Pfi vdechovani mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
@ H335 Muze zplsobit podrazdéni dychacich cest.
H350 Mdze vyvolat rakovinu.
H360 MUze poskodit reprodukéni schopnost nebo plod v téle matky.
H402 Skodlivy pro vodni organismy.
H411 Toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi u¢inky.
P201 Pfed pouZitim si obstarejte specialni instrukce.
P202 Nepouzivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny a neporozuméli jim.
P233 Uchovavejte obal tésné uzavreny.
P261 Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/par/aerosold.
P264 Po manipulaci dikladné omyjte.
P271 Pouzivejte pouze venku nebo v dobfe vétranych prostorach.
P272 Kontaminovany pracovni odév neodnasejte z pracovisté.
P273 Zabrarite uvolnéni do zZivotniho prostfedi.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy Stit.
P281 Pouzivejte poZzadované osobni ochranné prostfedky.
P284 [V pripadé nedostatecného vétrani] pouzivejte vybaveni pro ochranu dychacich cest.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: vyhledejte Iékafskou pomoc/o$etieni.
P332+P313 Pri podrazdéni kGize: vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetreni.
P333+P313 Pri podrazdéni kiize nebo vyrazce: vyhledejte Iékafskou pomoc/os$etieni.
P342+P311 P¥i dychacich potiZich: volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: n&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Socky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P302+P352 PRI STYKU S KUZi: omyjte velkym mnoZstvim vody.

P312 Necitite-li se dobte, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo Iékafe.

P321 Odborné oSetfeni.

P342+P311 P¥i dychacich potiZich: volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / lékare / ...
P304+P340 PRI VDECHNUTI: pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani.
P362+P364 Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte.

P363 Kontaminovany odév pred opétovnym pouzitim vyperte.

P391 Unikly produkt seberte.

P403 Skladujte na dobfe vétraném misté.

P405 Skladujte uzamc&ené.

P501 Odstrarite obsah/obal a odevzdejte jej vhodnému sbérnému dvoru &i zafizeni k likvidaci odpadl v souladu
s platnymi zédkony a pfedpisy a charakteristikami produktu platnymi v dobé likvidace.

*  Pro diagnostiku in vitro.

*  Pozitivni vysledky indikuji pfitomnost RNA SARS-CoV-2, chfipky A a/nebo chfipky B.

»  Se v8emi vzorky pacientd je nutné zachazet jako s infekénimi za pouziti spravnych laboratornich postupt uvedenych
v publikacich CLSI Document M29-A4" a Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories.? Tento postup smi provadét
pouze pracovnici odborné zpusobili k manipulaci s infekénim materidlem a pouzivani testu BD SARS-CoV-2/Flu a systému
BD MAX™.,

*  VSechny materidly z lidskych zdrojl je nutné povazovat za potencialné infekéni a musi se s nimi zachazet v souladu
s v8eobecnymi bezpec¢nostnimi opatifenimi. Pfi rozliti postupujte podle pfislusnych postupli na pracovisti.
+  Peclivé dodrzujte stanovené postupy a pokyny, aby bylo zajisténo spravné provedeni testu. Jakakoli odchylka od postuptd
a pokynl maze ovlivnit optimalni pribéh testu.
*  Nepouzivejte prosla Cinidla ani materialy.
* Nepouzivejte sadu, pokud je Stitek, kterym je prelepena vnéjsi krabice, pfi dodani poruseny.
* Nepouzivejte ¢inidla, pokud jsou ochranné sacky pfi dodani otevieny &i protrzeny.
*  Nepouzivejte Cinidla, pokud v saccich s €inidly neni desikant nebo je jeho baleni uvnitf sacku porusené.
*  Nevyjimejte desikant ze sacku s cinidly.
* Po kazdém pouziti uzavrete rychle ochranné sacky s €inidly zipem. Pfed uzavienim ze sackl odstrarite prebyte¢ny vzduch.
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»  Chrante Cinidla pred teplem a vihkosti. Dlouhodoby kontakt s vihkym prostfedim mize negativné ovlivnit funkénost produktu.
*  Nepouzivejte ¢inidla, pokud je félie protrzena ¢&i poskozena.

*  Nemichejte ¢inidla z riznych sacku a/nebo sad a/nebo Sarzi.

*  Nezaménriujte uzaveéry ani je znovu nepouzivejte, protoze mize dojit ke kontaminaci a zkresleni vysledku testu.

»  Zkontrolujte spravné naplnéni kapalin v modularnich jednotkach s €inidly (ujistéte se, Ze kapaliny jsou na dné zkumavek).

*  Zkontrolujte, ze se v modularnich jednotkach s Cinidly nachazeji vSechny pipetové Spicky.

» S roztoky chemikadlii pracujte opatrné, aby nedo$lo ke zméné Citelnosti carového kddu na extrakéni zkumavce.

*  Nezbytnym predpokladem spravné ucinnosti tohoto stanoveni je spravna laboratorni technika. Je nutno velmi peclivé
zachovavat cCistotu vSech material( a Cinidel.

» V pfipadé, Ze se v laboratofi provadéji jiné testy PCR, je nutno standardnim laboratornim zpusobem zajistit, aby nedos$lo ke
kontaminaci soucasti testu BD SARS-CoV-2/Flu, pfipadnych dalSich ¢inidel pouzivanych k testovani ani systému BD MAX™.
Vzdy zamezte veskeré kontaminaci €inidel mikroby a ribonukleazou (RNazou) / deoxyribonukleazou (DNazou). Doporucujeme
pouzivat sterilni jednorazové pipetové $pi¢ky odolné vici naneseni aerosolu ¢i s filtrem, neobsahujici RNazu/DNazu. Pouzijte
novou Spicku na kazdy vzorek. Pfed manipulaci s €inidly a kazetami musi byt vyménény rukavice.

+ Kazetu PCR BD MAX™ po pouziti nerozlamuijte, aby nedoslo ke kontaminaci amplikony z prostfedi. Uzavéry na kazetach
PCR BD MAX™ slouzi k prevenci kontaminace.

* Laboratof musi pravidelné monitorovat prostfedi, aby se minimalizovalo riziko zkfiZzené kontaminace.

»  Pfi manipulaci se vSemi Cinidly pouzivejte ochranny odév a jednorazové rukavice.

»  Po provedeni testu si peclivé umyjte ruce.

*  Nepipetujte usty.

» V oblasti manipulace se vzorky a Cinidly ze sady nekufte, nepijte, nezvykejte ani nejezte.

*  Nepouzita €inidla a odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi, regionalnimi a/nebo narodnimi predpisy.

- Dals&i varovani, bezpecnostni opatieni a postupy naleznete v UZivatelské pfirucce k systému BD MAX™3,

SKLADOVANI

*  Komponenty testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD Max™ jsou pfi teploté 2 °C—25 °C stabilni do uplynuti uvedené doby
exspirace. Nepouzivejte proslé komponenty.

*  Master mix BD SARS-CoV-2/Flu a extrakéni zkumavky jsou dodavany v uzavienych saccich. Po otevieni sacky ihned uzavrete.
Chranite tim jejich obsah pred vihkosti.

»  Zkumavky s cinidly jsou po poc¢atecnim otevieni a opétovném uzavieni v sacku stabilni po dobu az 14 dn( pfi teploté 2 °C-25 °C.

NAVOD K POUZITI
Odbér a preprava vzorkt vytérii v Systému univerzalni pfepravy virti (UVT) nebo v univerzalnim transportnim médiu (UTM)

Poznamka: Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte rukavice. Pokud rukavice pfijdou do kontaktu se vzorky, okamzité je
vyméiite, aby nedoslo ke kontaminaci jinych vzorka.

1. Vzorky nosohltanovych nebo pfednich nosnich vytér( odebirejte a aplikujte pfimo do Systému univerzalni prepravy vird BD
nebo Systému s univerzalnim transportnim médiem Copan podle pokynu v pfislusné pfibalové informaci.

2. Po odbéru Ize vzorky skladovat maximalné 24 hodin pfi teploté 2 °C-25 °C.

3. Pokud preprava a zpracovani vzork( budou trvat déle, je tfeba vzorky pfepravovat na suchém ledu a v laboratofi zmrazit na
teplotu —70 °C nebo nizsi.

Odbér a preprava vzork vytéri ve fyziologickém roztoku

Poznamka: Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte rukavice. Pokud rukavice pfijdou do kontaktu se vzorky, okamzité je
vyméiite, aby nedoslo ke kontaminaci jinych vzorka.

1. Vzorky prednich nosnich vytéri odebirejte a aplikujte pfimo do zkumavky s fyziologickym roztokem.

2. Po odbéru Ize vzorky skladovat maximalné 24 hodin pfi teploté 2 °C-25 °C.

3. Pokud preprava a zpracovani vzork( budou trvat déle, je tfeba vzorky pfepravovat na suchém ledu a v laboratofi zmrazit na
teplotu —70 °C nebo nizsi.

Priprava zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory pro pouziti se vzorky vytéra z nosohltanu nebo

prednich nosnich vytérd v Systému univerzalni prepravy virti (UVT) nebo v univerzalnim transportnim médiu (UTM) nebo

prednich nosnich vytéri odebranych do fyziologického roztoku.

Poznamka: Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte rukavice. Pokud rukavice pfijdou do kontaktu se vzorky, okamzité je
vyménte, aby nedoslo ke kontaminaci jinych vzorka.

Poznamka: Zmrazené vzorky univerzalni pfepravy virti (UVT), vzorky s univerzalnim transportnim médiem (UTM) nebo
vzorky ve fyziologickém roztoku nechejte nejprve ustalit na pokojovou teplotu.

1. Odzatkujte zkumavku se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory a pfeneste (pomoci kalibrované variabilni pipety) 750 pl
vzorku UVT/UTM nebo ve fyziologickém roztoku pfimo do zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory.

2. Zavrete zkumavku modrym vickem se septem a promichejte ji ve vortexu nebo ji 8—10krat pfevratte.
3. Zkumavku se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory oznacte informacemi o pacientovi.



Poznamka: Nepiekryvejte carové kédy na zkumavce. Prekryti carového kédu miuize vést k selhani katalogu systému
BD MAX™ a nemoznosti testovat vzorek.

4. Opakujte kroky 1 az 3 u kazdého vzorku UVT/UTM nebo vzorku ve fyziologickém roztoku, ktery bude testovan v systému
BD MAX™,

5. Pokracujte pfimo ¢asti Provoz systému BD MAX™.
Provoz systému BD MAX™
Poznamka: Podrobné pokyny naleznete v uZivatelské pfiruéce k systému BD MAX™3 (East Provoz).

1. Zapnéte napajeni systému BD MAX™ (pokud to uz nebylo provedeno) a pfihlaste se vlozenim uzivatelského jména
(<user name>) a hesla (<password>).

2. Pred manipulaci s €inidly a kazetami musi byt vyménény rukavice.

3. Ze sady BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ vyjméte potfebny pocet modularnich jednotek s €inidly. Kazdou modularni
jednotkou s €inidly lehce klepnéte o tvrdy povrch tak, aby v8echny kapaliny byly na dné zkumavek.

4. Z ochrannych sacku vyjméte potfebny pocet extrakénich zkumavek a zkumavek se smési master mix ze sady
BD MAX™ SARS-CoV-2/Flu.

5. Odstrante prebyte¢ny vzduch a sacky uzavrete zipem.

6. Pro kazdy testovany vzorek umistéte jednu (1) modularni jednotku s €inidly do stojanu systému BD MAX™. Zaénéte v poloze 1
stojanu A.

7. Zatlacte jednu (1) extrakéni zkumavku (D4) (s bilou folii) do kazdé modularni jednotky s Cinidly v poloze 1 podle obrazku 1.

8. Zatlacte jednu (1) zkumavku se smési master mix BD SARS-CoV-2/Flu (D9) (se zelenou folii) do kazdé modularni jednotky
s Cinidly v poloze 2 podle obrazku 1.

r Odpadni
Zatlaéovaci zkumavky zésobnik
| Spicky na pipety
#l  #2 #3
) LU
= ¥ 4 1
li t ‘ I N 3 |
Prazdnd
zkumavka
Lyzaéni
zkumavka
Extrakéni
zkumavka
Uvelfio- | S
SARS-CoV-2/Flu vadl pufy
Master Mix
Promyvaci pufr wwws

Neutralizaéni pufr

Obrazek 1: Zatlaceni extrakénich zkumavek a zkumavky se smési master mix do modularnich jednotek s ¢inidly

9. Kliknéte na zalozku ,Run” (Operace) a poté na dil¢i zalozku ,Inventory” (Inventar panel(l). Zadejte ¢islo Sarze sady
BD SARS-CoV-2/Flu (pro moznost sledovani Sarze) nactenim ¢arového kédu skenerem nebo ruéné.

POZNAMKA: Krok 9 zopakujte pokazdé, kdyz pouzijete novou $arzi.
10. Prejdéte na obrazovku Worklist (Pracovni seznam). Z rozbalovaci nabidky vyberte moznost <BD SARS CoV2 Flu 74>.
11. Z rozbalovaci nabidky vyberte spravné Cislo Sarze sady (je uvedeno na vnéjsi krabici sady BD SARS-CoV-2/Flu).

12. Do pracovniho seznamu zadejte ID zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory, ID pacienta a pfistupové Cislo
(je-li to mozné) nactenim ¢arového kédu skenerem nebo ruéné.

13. Zopakujte krok 12 pro vSechny zbyvajici zkumavky se vzorkovym pufrem.

14. Zkumavky se vzorkovym pufrem vlozte do stojanu systému BD MAX™ tak, aby rozlozeni odpovidalo modularnim jednotkam
s Cinidly zavedenym v krocich 6 az 8.



15. Umistéte pozadovany pocet kazet PCR BD MAX™ do systému BD MAX™ (viz obrazek 2).
* Na kazdé kazeté PCR BD MAX™ |ze provést 1 zpracovani s maximalné 12 vzorky, celkem tedy Ize zpracovat 12 vzorku.
e Systém BD MAX™ automaticky vybere polohu a fadu na kazeté PCR BD MAX™ pro kazdé zpracovani.
* Na kazdé kazeté PCR BD MAX™ |ze provést 1 zpracovani a ke kazdému stojanu pfipadne 1 kazeta.

*  Pro zefektivnéni vyuziti kazet PCR BD MAX™ vyberte v rezimu 2000 Sample Mode (Rezim 2 000 vzork() na karté Worklist
(Pracovni seznam) moznost Run Wizard (Prdvodce zpracovanim) a ur¢ete pfidéleni drah.

« Dalsi informace naleznete v UZivatelské pfiru¢ce k systému BD MAX™3,

Obrazek 2: Vlozeni kazet PCR BD MAX™

16. VlozZte stojan (stojany) do systému BD MAX™ (viz obrazek 3).

-

Strana A Strana B
Obrazek 3: Viozeni stojant do systému BD MAX™

17. Zavrete viko systému BD MAX™ a kliknutim na tlagitko <Start> spustite zpracovani vzorku.

POZNAMKA: Pfi obdrzeni neuréitého (IND), nerozhodného (UNR) nebo netiplného (INC) vysledku nebo pii selhani externi
kontroly je nutné provést opakovany test z primarniho vzorku (viz €ast Opakované provedeni testu).

KONTROLA KVALITY

Postupy kontroly kvality slouzi k ovéfovani funkénosti stanoveni. Laboratofe museji zavést pocet, typ a cetnost testovani kontrolnich

materialt podle doporuceni ¢i pozadavku mistnich, regionalnich a/nebo narodnich predpist ¢i pozadavk( akreditacnich organizaci

a timto zplsobem sledovat Ucinnost celého analytického postupu. Zakladni informace o kontrole kvality najdete v dokumentech

Clinical Laboratory Standards Institute MM3* a EP12.5

1. Spole¢nost BD nedodava material pro externi kontroly. Software systému BD MAX™ nepouziva k interpretaci vysledkl
testovani vzorku externi pozitivni ani negativni kontroly. S externimi kontrolami zachazi, jako by se jednalo o pacientské vzorky.
(Tabulka 2 vam umozni interpretovat vysledky stanoveni externi kontroly.)

2. Do té doby, nez je proces v systému BD MAX™ dostate¢né ovéren, je tfeba provadét alesporn jednu (1) externi pozitivni
kontrolu a jednu (1) externi negativni kontrolu denné pro kazdou laboratof. SniZzena frekvence testovani kontrol musi byt
v souladu se v8emi platnymi pfedpisy.



Externi pozitivni kontrola kontroluje zasadni selhani ¢inidla. Externi negativni kontrola slouzi k detekci kontaminace ¢&inidla &i

prostfedi (nebo pfenosu) cilovymi nukleovymi kyselinami.

Doporuéuji se razné typy externich kontrol, takze si uzivatel muze vybrat ty, které nejlépe vyhovuji programu kontroly kvality

v dané laboratofi.

a. Externi negativni kontrola (ENC): komer&né dostupny kontrolni material jako napt. Microbiologics® Helix Elite™ Inactivated
Standard Negative Cellularity Control (viz tabulka 1) nebo dfive charakterizovany vzorek s potvrzenou negativitou.
Spole¢nost BD doporucuje pfipravovat externi negativni kontrolu pfed externi pozitivni kontrolou, aby se zamezilo riziku
potencialni kontaminace pfi pfipravé kontrol.

b. Externi pozitivni kontrola (EPC): komer¢né dostupny kontrolni material jako napf. standardy Microbiologics® Helix Elite™
nize (viz tabulka 1) nebo dfive charakterizované vzorky s potvrzenou pozitivitou.

Tabulka 1: Komeréné dostupné standardy pro externi kontroly

Komeréné dostupné standardy C. dilu
Microbiologics® Helix Elite™ Synthetic Standard SARS-CoV-2 HE0060S
Synthetic RNA (genové cile N)
Microbiologics® Helix Elite™ Inactivated Standard Inactivated HEO0044N
Influenza A/B and Respiratory Syncytial Virus
Microbiologics® Helix Elite™ Inactivated Standard Negative HEOO058N
Cellularity Control

Navrhovany postup pro p¥ipravu EPC nebo ENC pomoci standardd Microbiologics® Helix Elite™ (viz nize) byl ovéfen
spole¢nosti BD. Volba EPC a ENC pro test BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ je vSak vzdy na rozhodnuti laboratore
v souladu s platnymi mistnimi, regionalnimi a/nebo narodnimi pfedpisy a pozadavky na akreditaci a se standardnimi postupy
kontroly kvality (QC) laboratore.

Priprava inaktivovaného standardu kontroly negativni bunéénosti Microbiologics® Helix Elite™ Inactivated Standard Negative

Cellularity Control jako externi negativni kontroly:

a. Pridejte 750 pl vody bez nukleazy do zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory.

b. Rehydratujte standard kontroly negativni bunéénosti Microbiologics® Negative Cellularity Control pomoci 100 ul vody bez
nukleazy.

c. Zfedte rehydratovany standard 1 : 10 ve vodé bez nukleazy (10 pl standardu na 90 pl vody bez nukleazy).

d. Pridejte 75 pl zfedéného standardu do zkumavky se vzorkovym pufrem.

Uzavrete zkumavku se vzorkovym pufrem pro externi negativni kontrolu a promichavejte po dobu 10-30 sekund ve vortexu
nebo ji 8—10krat prevratte. Zpracujte systémem BD MAX™.

Priprava standardu Microbiologics® Helix Elite™ jako externi pozitivni kontroly:

a. Pridejte 750 pl vody bez nukleazy do zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory.

b. Rehydratujte standard kontroly negativni bunéénosti Microbiologics® Negative Cellularity Control, standard syntetické RNA
SARS-CoV-2 Microbiologics® SARS-CoV-2 Synthetic RNA, standard inaktivované chfipky A/B a standard respiraéniho
syncytialniho viru Microbiologics® Inactivated Influenza A/B and Respiratory Syncytial Virus, kazdy pomoci 100 ul vody bez
nukleazy.

c. Zfedte standard kontroly negativni buné&¢nosti Microbiologics® Negative Cellularity Control, standard inaktivované chfipky
A/B a standard respiraéniho syncytialniho viru Microbiologics® Inactivated Influenza A/B and Respiratory Syncytial Virus
1: 10 vodou bez nukleazy (10 pl standardu na 90 pl vody bez nukleazy).

d. Zfedte standard syntetické RNA SARS-CoV-2 Microbiologics® SARS-CoV-2 Synthetic RNA 1 : 100 ve vodé bez nukleazy
(10 pl standardu na 990 pl vody bez nukleazy).

e. Pridejte 75 pl zfedéného standardu kontroly negativni bunéénosti Microbiologics® Negative Cellularity Control, 50 pl
zfedé&ného standardu syntetické RNA SARS-CoV-2 Microbiologics® SARS-CoV-2 Synthetic RNA a 50 ul ziedéného
standardu inaktivované chiipky A/B a standardu respiragniho syncytialniho viru Microbiologics® Inactivated Influenza A/B
and Respiratory Syncytial Virus do zkumavky se vzorkovym pufrem.

f.  Uzavfete zkumavku se vzorkovym pufrem pro externi pozitivni kontrolu a promichavejte ve vortexu po dobu 10-30 sekund
nebo ji 8—10krat prevratte. Zpracujte systtmem BD MAX™.

PFiprava dfive charakterizovaného vzorku z nosohltanu v UVT/UTM jako externi pozitivni nebo negativni kontroly:

a. Preneste 750 pl vzorku do zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory.

b. Uzaviete zkumavku se vzorkovym pufrem pro externi kontrolu a promichavejte ve vortexu po dobu 10-30 sekund nebo ji
8—10krat prevratte. Zpracujte systémem BD MAX™.

V8echny externi kontroly by mély poskytovat o¢ekavané vysledky (viz tabulka 2), bez pfitomnosti chybovych externich kontrol

(nerozhodné, neurcité, neuplné vysledky).




Tabulka 2: O¢ekavané vysledky externi kontroly BD SARS-CoV-2/Flu

Ocekavany vysledek

Typ kontroly Kontrola Vyuzita k monitorovani = =
CoV-2 |Chripka A| Chripka B

Vzorek se znamou
negativitou

Negativni externi kontrola . ) Kontaminace ¢inidla a/nebo prostredi NEG NEG NEG
Negativni externi kontrola

Microbiologics

Vzorek se znamou

pozitivitou? ] ) o L . POS/NEG | POS/NEG | POS/NEG
Pozitivni externi kontrola — ] Zasadni selhgm ¢inidla vetné integrity
Pozitivni externi kontrola primeru a sondy
Microbiologics POS POS POS

2U vzorkd se znamou pozitivitou se oekava, Ze budou pozitivni pouze na viry pfitomné ve vzorku.

10. Externi negativni kontrola, ktera ma pozitivni vysledek, naznac€uje problém pfi manipulaci se vzorkem a/nebo kontaminaci.
Provérte techniku manipulace se vzorky, aby nedochazelo k zaménam a/nebo kontaminaci. Externi pozitivni kontrola, ktera
poskytuje negativni vysledek, naznacuje problém pfi manipulaci se vzorkem nebo jeho pFipravé. Provéfte techniku manipulace
se vzorky a techniku jejich pfipravy.

11. Externi kontrola, kterda ma nerozhodny, neurcity nebo neuplny vysledek testu, naznacuje selhani ¢inidla nebo systému
BD MAX™. Zkontrolujte, zda monitor systému BD MAX™ neukazuje chybové zpravy. Vysvétleni varovani a chybovych kédu
naleznete v asti ReSeni potizi Uzivatelské prirucky k systému BD MAX™3. Pokud problém trva, pouzijte ¢inidla z dosud
neotevieného sacku nebo pouzijte novou sadu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™.

12. Gen RNazy P slouzi jako kontrola extrakce i vnitfni amplifikace. V pfipadé, Ze jsou vysledky SARS-CoV-2, chfipky A a chfipky B
negativni, musi byt vysledek RNazy P pozitivni, aby bylo mozné povazovat vysledky pro SARS-CoV-2, chfipku A a chfipku B
za negativni. Pokud je vysledek SARS-CoV-2, chfipky A a/nebo chfipky B pozitivni, vysledek RNazy P bude ignorovan.
Nerozhodny vysledek (UNR) naznacuje inhibici souvisejici se vzorkem nebo selhani ¢inidla. Kazdy vzorek hlaseny jako
nerozhodny musi byt znovu otestovan podle niZze uvedeného postupu v ¢asti Opakované provedeni testu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky jsou dostupné pod zalozkou <Results> (Vysledky) v okné <Results> (Vysledky) na monitoru systému BD MAX™.
Software systému BD MAX™ automaticky interpretuje vysledky testu. Vysledky se hlasi pro kazdy z analytli. Podle stavu
amplifikace cilové sekvence, kontroly extrakce a interni kontroly amplifikace mize byt vysledek RNazy P NEG (negativni), POS
(pozitivni) nebo UNR (nerozhodny). Vysledky IND (neurcity) nebo INC (neuplny) indikuji selhani systému BD MAX™. Interpretace
vysledku testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ je popsana nize v tabulce 3.

Tabulka 3: Interpretace vysledkul testu BD SARS-CoV-2/Flu

(SA:SO-\CI:T)V-Z) Chfipka A Chfipka B Zobrazené vysledky? Ginnosti
Vykazovat jako:
CoV2 POS .
POS NEG NEG FIUANEG Petekovan SARS CoV-2
FIuB NEG Nedetekovana chfipka A
Nedetekovana chfipka B
Vykazovat jako:
CoV2 NEG .
NEG POS NEG FIuA POS Nedetekovdn SARS-Co\-2
FIuB NEG Detekovana chfipka A
Nedetekovana chripka B
Vykazovat jako:
CoV2 NEG .
NEG NEG POS FILANEG Nedetekovan SARS-CoV"2
FIuB POS Nedetekovana chfipka A
Detekovana chfipka B
Vykazovat jako:
CoV2 POS .
POS POS NEG FluA POS Detekovan SARS-CoV-2
FIuB NEG Detekovana chfipka A
Nedetekovana chfipka B
Vykazovat jako:
CoV2 POS .
POS NEG POS FILANEG Detekovan SARS Cov-2
FIuB POS Nedetekovana chfipka A
Detekovana chfipka B
Vykazovat jako:
CoV2 NEG .
NEG POS POS FluA POS Nedetekovgn SA}SS-COV—Z
FIuB POS Detekovana chfipka A
Detekovana chfipka B




CoV2 . - J— 2 . .
(SARS-CoV-2) Chfipka A Chfipka B Zobrazené vysledky Cinnosti
Vykazovat jako:
CoV2 POS .
POS POS POS FluA POS Detekovan SARS-Cov-2
FluB POS Detekovana chfipka A
Detekovana chfipka B
Vykazovat jako:
CoV2 NEG .
NEG NEG NEG FIUANEG Nedetekovan SARS-CoV-2
FIuB NEG Nedetekovana chfipka A
Nedetekovana chripka B
UNR® Opakovat test®
IND¢
(doprovazen varovnym Opakovat test®
hlasenim &i chybovymi kody®)
INC'
(doprovazen varovnym Opakovat test®
hlaSenim ¢&i chybovymi kody®)

aLaboratofe musi vykazovat své diagnostické vysledky podle potfeby a v souladu se svym specifickym systémem hlaseni.
> Nerozhodny

¢ Opakujte test pfipravou Cerstvé zkumavky se vzorkovym pufrem z plvodniho primarniho vzorku.

4 Neurcity

eVysvétleni varovani a chybovych kédu najdete v &asti Re$eni potizi UZivatelské prirucky k systému BD MAX™3,
"Neupiny

NEROZHODNE, NEURCITE A NEUPLNE VYSLEDKY

Pokud ziskate neurcity (IND), nerozhodny (UNR) nebo netpiny (INC) vysledek, musi byt proveden opakovany test
z primarniho vzorku. Pokud externi kontrola selze, opakujte ve stejny den testovani vSech vzorka za pomoci ¢erstvé
pripravenych externich kontrol (viz €ast Kontrola kvality).

Nerozhodny vysledek

Nerozhodné vysledky Ize obdrzet v pfipadé, kdy inhibice souvisejici se vzorkem nebo selhani ¢inidla zabrani fadné amplifikaci
cilové sekvence nebo RNazy P. Vzorky Ize z primarniho vzorku opakovat. Odzatkujte novou zkumavku se vzorkovym pufrem

BD Molecular Respiratory a preneste (pomoci kalibrované variabilni pipety) 750 pl vzorku UVT / UTM / fyziologického roztoku pfimo
do zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory. Za¢néte znovu ¢asti Provoz systému BD MAX™.

Neurcity vysledek

Neurcité vysledky mohou byt obdrzeny v pfipadé, kdy doSlo k selhani systému. Vzorky Ize z primarniho vzorku opakovat.
Odzatkujte novou zkumavku se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory a preneste (pomoci kalibrované variabilni pipety)
750 pl vzorku UVT / UTM / fyziologického roztoku pfimo do zkumavky se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory. Za¢néte
znovu ¢asti Provoz systému BD MAX™.

Neuplny vysledek

Neuplné vysledky mizete ziskat v pfipadé, kdy pfiprava vzorku nebo proces PCR nedospély do ocekavanych ¢asovych bodu.
Vzorky Ize z primarniho vzorku opakovat. Odzatkujte novou zkumavku se vzorkovym pufrem BD Molecular Respiratory a pfeneste
(pomoci kalibrované variabilni pipety) 750 pl vzorku UVT / UTM / fyziologického roztoku pfimo do zkumavky se vzorkovym pufrem
BD Molecular Respiratory. Za¢néte znovu ¢asti Provoz systému BD MAX™.

Selhani externi kontroly

Externi kontroly musi v testech poskytovat ocekavané vysledky. Pokud je tfeba zopakovat testovani vzorkd kvuli chybnému
vysledku externi kontroly, vzorky je nutné nabrat z primarnich vzorkd spolu s erstvé pfipravenymi externimi kontrolami. Za¢néte
znovu ¢asti Provoz systému BD MAX™.

OMEZENI POSTUPU

+ Test BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ byl hodnocen pouze pfi pouziti na systému BD MAX™.

»  Spolehlivost vysledkl zavisi na spravném odbéru a skladovani vzorkl a manipulaci s nimi.

»  Vykonnost testu BD SARS-CoV-2/Flu pro syst¢ém BD MAX™ byla stanovena pouze ve vzorcich vytérd z nosohltanu. Pfedni
nosni vytéry jsou povazovany za vhodny typ vzorkd k pouziti s ¢inidly BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™, ale uc¢innost
u tohoto typu vzorku nebyla stanovena.

*  Pouziti testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ s jinymi typy vzork( nebylo vyhodnoceno a specifické vlastnosti
ucinnosti nebyly prokazany.

»  Kilinické funkéni charakteristiky nebyly stanoveny pro vSechny cirkulujici varianty, dle oéekavani by mély odrazet prevalentni
varianty cirkulujici v dobé a misté klinického vyhodnoceni. Funk&ni charakteristiky v dobé testovani se mohou liit v zavislosti
na cirkulujicich variantach, véetné nové vzniklych kment SARS-CoV-2 a jejich prevalence, ktera se s ¢asem méni.

»  Detekce RNA SARS-CoV-2, chfipky A a/nebo chfipky B mliZe byt ovlivnéna metodami odbéru vzork, faktory tykajicimi se
pacienta (napf. pfitomnost symptomu) a/nebo stadiem infekce.
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» Jako u kazdého molekularniho testu mohou mutace v cilovych oblastech testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™
ovlivnit vazbu primeru a/nebo sondy, coz ma za nasledek nezjisténi pfitomnosti viru.

* Vzhledem k nevyhnutelnym rozdilim mezi riznymi technologiemi se doporuéuje, aby pfed pfechodem z jedné technologie na
jinou uzivatelé v laboratofi provedli korelaéni studie metod, aby tyto technologické rozdily kvalifikovali. Kvili vy$e uvedenym
rozdilim v technologiich nelze o¢ekavat stoprocentni shodu mezi vysledky. UZivatelé by méli dodrzovat vlastni specifické
predpisy/postupy.

+ Vdasledku interference se mohou objevit faleSné negativni nebo neplatné vysledky. Za ucelem identifikace vzork( obsahujicich
latky, které by mohly interferovat s izolaci nukleovych kyselin a amplifikaci PCR, je sou¢asti endogenni kontrola RNazy P.

»  ZaUcCelem zabranéni kontaminace Cinidel je nutné postupovat podle zasad spravné laboratorni praxe a peclivé dodrzovat kroky
postupu uvedené v tomto navodu k pouziti.

» Vilivinterferujicich latek byl hodnocen pouze u latek uvedenych v této dokumentaci. Potencialni interference jinych latek nez
uvedenych v ¢asti Interferujici latky nize nebyla hodnocena. Interference latek jinych nez uvedenych v ¢asti Interferujici latky
nize mize vést k chybnym vysledkdm.

» Lidska krev, Flonase, Zicam a tobramycin interferuji s testem BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ v koncentracich
vysSich nez 0,2 % v/v, 1,7 % viIv, 0,5 % vlv, resp. 0,4 ug/ml v UVT.

» U pacientu, kterym byla intranazalné podana vakcina proti chfipce, nebyl test BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™
hodnocen.

«  Uginnost tohoto zafizeni nebyla vyhodnocena u populace ockované proti onemocnéni COVID-19.

»  Enterovirus C (Coxsackievirus A17) interferuje s testem BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ v koncentracich nad
1,00E+04 TCID,,/ml v UVT.

*  Vysledky z analytickych studii s umélymi koinfikovanymi vzorky dokladaji potencial kompetitivni interference s chfipkou B
v nizkych koncentracich (~2x LoD), kdyz je koncentrace SARS-CoV-2 = 1,00E+06 genomickych kopii/ml.

+  Ugelem testu neni rozliSovat podtypy chfipky A nebo linie chfipky B. Pokud je nutna diferenciace konkrétnich podtypd a linii
chfipky, je nutné po konzultaci se statnimi nebo mistnimi utvary vefejného zdravi provést dalsi testovani.

NEKLINICKE HODNOCENi UCINNOSTI

Limit detekce (LoD)

Analyticka citlivost testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ byla hodnocena s omezujicim fedénim pro sedm respiracnich
vir (SARS-CoV-2, dva kmeny chfipky A H1N1, dva kmeny chfipky A H3N2 a dva kmeny chfipky B). Studie LoD stanovuji nejnizsi
detekovatelnou koncentraci viru, pfi niz je pfiblizné 95 % vSech (skute¢né pozitivnich) replikatt testovano pozitivné.

Pro stanoveni LoD byly kvantifikované inaktivované SARS-CoV-2 nebo kvantifikované tekutiny chfipkové kultury sériové fedény

do matrice simulovanych nosohltanovych vytérli s celkovym poctem 5 hladin koncentrace a 2nasobnym sériovym fedénim mezi
jednotlivymi hladinami. Potvrzeni odhadovaného LoD bylo provedeno s jednou Sarzi €inidel ve 20 replikatech pfipravenych v matrici

v8ech replikatd. Ovérené hodnoty LoD pro kazdy testovany virus jsou shrnuty v tabulce 4.

Tabulka 4. Limit detekce testu BD SARS-CoV-2/Flu

ID kmene Koncentrace LoD (v UVT)
SARS-CoV-2/USA-WA1/2020 700 GC/ml
Chripka A H1N1 Brisbane/59/07 0,025 TCID;/ml
Chfipka AH1N1 Idaho/07/2018 0,20 TCID,,/ml
Chfipka A H3N2 Switzerland/9715293/13 0,10 TCID,,/ml
Chripka A H3N2 Kansas/14/2017 4,8 TCID,/ml
Chfipka B Colorado/06/17 0,05 TCID,/ml
Chripka B Phuket/3073/13 0,06 TCID,/ml
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Reaktivita/inkluzivita

Primery a sondy nCoV N1 a nCoV N2 vyuzivané k detekci SARS-CoV-2 v ramci testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™
jsou z hlediska sekvenci identické s témi, které jsou vykazany v diagnostickém panelu RT-PCR v realném ¢ase pro CDC
2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV). Bylo provedeno srovnani in silico sad primert N1 a N2 za pouziti vSech dostupnych vysoce
kvalitnich sekvenci viru SARS-CoV-2 pfedanych do databaze GISAID EpiCoV do 13. ledna 2021 (n = 329 434). Zarovnani proti
genu N ukazalo, Ze sady primerd/sond pro N1 i N2 vykazuji dokonalou shodu do 93,8 % sekvenci v databazi, 96,8 % sekvenci mélo
dokonalou shodu v oblasti sady primert N1 a 97,0 % mélo dokonalou shodu v oblasti sady primerd N2. Celkem 99,9 % vykazuje
dokonalou shodu bud' se sadou primeru v oblasti N1, nebo N2.

Bylo provedeno srovnani in silico sady primerl chfipky A za pouziti v§ech dostupnych vysoce kvalitnich genovych sekvenci viru
chfipky A M1 (proteinova matrice) pfedanych do databaze GISAID EpiCoV® mezi 1. kvétnem 2008 a 21. fijnem 2020 (n = 87 051).
Vicenasobné zarovnani matrice genu ukazalo, Zze 90,2 % sekvenci vykazuje dokonalou shodu se sadou primerd/sond, zatimco
dalSich 7,8 % sekvenci vykazovalo jediny zakladni nesoulad na 5" konci jednoho primeru. K vice neshodam primer( a sondy doslo
pouze u 0,25 % sekvenci.

Bylo provedeno srovnani in silico sad primert chfipky B za pouziti vSech dostupnych vysoce kvalitnich genovych sekvenci viru
chiipky B M1 a HA pfedanych do databaze GISAID EpiCoV® mezi 1. kvétnem 2008 a 21. fijnem 2020. Celkem bylo k této analyze
pouzito 23 972 matric a 49 852 sekvenci HA. Vicenasobné zarovnani genu M1 ukazalo, ze 97,2 % sekvenci ma dokonalou shodu
se sadou primeru/sondy a 74,8 % sekvenci HA mélo jednu nebo méné neshod parl bazi.

Test BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ byl hodnocen proti vice kmentm chfipky A H1N1 a H3N2 a kmenim chfipky B
véetné linii Yamagata a Victoria. Celkové bylo hodnoceno 20 kmenu chfipky A a 5 kment chfipky B na urovnich blizkych analytické
LoD. Pro kazdy kmen byly testovany tfi replikaty. VSechny kmeny byly detekovany pfi 3x LoD s vyjimkou jednoho kmene chfipky A
H1N1 (A/Wisconsin/505/2018 pdm09) a jednoho kmene chfipky A H3N2 (A/Texas/71/2017), které byly detekovany pfi 6x LoD.
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Tabulka 5. Analyticka reaktivita/inkluzivita pro test BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™

Virus Kmen Typ Koncentrace CoV2 (SARS- Chripka A — Chripka B —
viru ve vztahu CoV-2) — vysledek vysledek
k LoD vysledek
Antivirova rezistence viru A/
Maryland/08/2013 (H1N1) 3x LoD NEG POS NEG
pdm09
Virus A/Bangladesh/3002/2015
(HIN1) pdm09 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/lowa/53/2015 (H1N1)
pdm09 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Michigan/272/2017
(HIN1) pdm09 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Wisconsin/505/2018
(HIN1) pdm09 6x LoD NEG POS NEG
H1N1 Virus A/St. Petersburg/61/2015
(H1N1pdm09) 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Michigan/45/2015
(HIN1) pdm09 3x LoD NEG POS NEG
Antivirova rezistence viru A/
Louisiana/08/2013 (H1N1) 3x LoD NEG POS NEG
pdm09
Antivirova rezistence viru A/
North Carolina/4/2014 (H1N1) 3x LoD NEG POS NEG
pdm09
Antivirova rezistence viru A/
New York/18/2009 (H1N1) 3x LoD NEG POS NEG
Chipka A pdm09
Virus A/California/02/2014
(H3N2) 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Alaska/232/2015
(H3N2) 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Singapore/
INFIMH-16-0019/2016 (H3N2) 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Texas/71/2017 (H3N2) 6x LoD NEG POS NEG
Virus A/Arizona/45/2018
3x LoD NEG POS NEG
H3N2 (H3N2) -
Virus A/Hong Kong/4801/14
(H3N2) 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Norway/466/14 (H3N2) 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/South Australia/55/14
(H3N2) 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Stockholm/6/14 (H3N2) 3x LoD NEG POS NEG
Virus A/Wisconsin/04/2018
(H3N2) 3x LoD NEG POS NEG
B/Maryland/15/2016 3x LoD NEG NEG POS
Victori Virus B/Hong Kong/286/2017 3x LoD NEG NEG POS
ictoria
Virus B/Hawaii/01/2018
(NAD197N) 3x LoD NEG NEG POS
Virus B/
Guangdong-Liwan/1133/2014 3x LoD NEG NEG POS
Chfipka B Yamagata
Virus B/Oklahoma/10/2018 3x LoD NEG NEG POS

(NAD197N)
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ve zkumavce s pufrovym vzorkem, pfi které je alespon jeden z péti replikatl z 5nasobného schématu fedéni pozitivni, je uvedena
jako minimalni reaktivni koncentrace.

Tabulka 6. Vysledky viralniho panelu lidské chiipky CDC (2020)

Minimalni reaktivni koncentrace
Virus chripky (typ/podtyp) Nazev virového kmene (EID,,/ml ve zkumavce s pufrovym

vzorkem)
A/Perth/16/2009 3,41E+01

Chripka A/H3N2
A/Hong Kong 2671 2019 1,35E+01
A/Christ Church/16/2010 2,70E+02

Chfipka A/H1N1
A/Guangdongmaonan/1536/2019 2,15E+01
B/Michigan/09/2011 2,71E-02

Linie chfipky B/Victoria
B/Washington/02/2019 5,41E+00
B/Texas/81/2016 3,41E+00
Linie chfipky B/Yamagata

B/Phuket 3073/2013 2,71E+01

Krizova reaktivita

Byla provedena analyza in silico k vyhodnoceni potencialu vSech primer(i a sond obsazenych ve smési master mix BD SARS-
CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ pro amplifikaci a detekci nezamyslenych organismu. Kazdy primer byl podroben analyze ,BLAST"
proti Uplné databazi nt a zarovnani byla zachovana, pokud se po celé délce primeru neobjevily vice nez tfi (3) neshody parl bazi,
konec primeru 3' odpovidal pfedmétné sekvenci a nebyly zavedeny zadné mezery k ,vynuceni“ zarovnani. Byla ur¢ena orientace
plus/minus mezi primerem (dotaz) a subjektem (sekvence z databaze) a byly identifikovany vSechny kombinace dvou primerd
(v€etné kazdého primeru samotného), kde jeden primer odpovidal fetézci plus a druhy odpovidal fetézci minus pfedstavujicim
potencialni amplikony. Amplikony byly zachovany, pokud primer s fetézcem minus nasledoval primer s fetézcem plus a vysledné
amplikony byly dlouhé maximalné 3 000 parQ bazi.

Chripka A: nebyla objevena zadna relevantni kfizova reaktivita.

Chfipka B: nebyla objevena zadna relevantni kfizova reaktivita.

SARS-CoV-2: v8echny identifikované shody jsou bud SARS-CoV-2, nebo blizce pfibuzny koronavirus jiného nez lidského druhu.
Nebyla objevena zadna relevantni kfizova reaktivita.

Kromé toho bylo vyhodnoceno z hlediska kfizové reaktivity s testem BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ 46 organismu

a 1 skupina nosohltanovych vytért. Bakterialni buriky, kvasinky a viry byly testovany ve zkumavce se vzorkovym pufrem

BD Molecular Respiratory. VSechny testované organismy vykazaly negativni vysledky, kdyz byly testovany pfi koncentracich
uvedenych v tabulce 7.

13



Tabulka 7. Organismy vyhodnocené z hlediska kfizové reaktivity

Organismus

Testovana koncentrace

Adenovirus — typ 1

1,00E+05 TCID/ml

Adenovirus — typ 4

1,00E+05 TCID,/ml

Adenovirus — typ 7

1,00E+05 TCID/ml

Bordetella pertussis

1,00E+06 CFU/ml

Candida albicans

1,00E+06 CFU/mlI

Chlamydia pneumonia

1,00E+06 IFU/mI

Corynebacterium diphtheriae

1,00E+06 CFU/mlI

Cytomegalovirus

4,17E+04 U/ml

Enterovirus B (Echovirus 6)

1,00E+05 U/ml

Enterovirus C (Coxsackievirus A17)

1,00E+05 TCID/ml

Enterovirus D

1,00E+05 U/ml

Virus Epstein-Barrové

1,00E+05 kopii/ml

Escherichia coli

1,00E+06 CFU/ml

Haemophilus influenzae

1,00E+06 CFU/mlI

Virus Herpes Simplex typ 1

1,41E+04 U/ml

Virus Herpes Simplex typ 2

1,41E+04 U/ml

Lidsky koronavirus 229E

1,00E+05 U/ml

Lidsky koronavirus HKU1

1,00E+05 GC/ml

Lidsky koronavirus NL63

1,41E+04 TCID /ml

Lidsky koronavirus OC43

1,00E+05 TCID,/ml

Lidsky metapneumovirus (hMPV)

1,00E+05 TCID/ml

Lactobacillus acidophilus

1,00E+06 CFU/ml

Legionella pneumophila

1,00E+06 CFU/mlI

Spalnicky

1,00E+05 U/ml

Koronavirus MERS

1,00E+05 kopii/ml

Moraxella catarrhalis

1,00E+06 CFU/mlI

PFiusnice

1,00E+05 U/ml

Mycobacterium tuberculosis

1,00E+06 kopii/ml

Mycoplasma pneumoniae

1,00E+06 CFU/mlI
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Organismus Testovana koncentrace
Neisseria meningitidis 5,00E+03 CFU/ml
Neisseria gonnorrhoeae 1,00E+06 CFU/ml
Virus Parainfluenza 1 1,00E+05 TCIDSO/mI
Virus Parainfluenza 2 1,00E+05 U/ml
Virus Parainfluenza 3 1,00E+05 TCID/ml
Virus Parainfluenza 4 1,00E+05 TCIDSO/mI
Pneumocystis jirovecii (PJP) 1,00E+05 jader/ml
Sdruzena matrice lidskych nosohltanovych vytérd Nevztahuje se
Pseudomonas aeruginosa 1,00E+06 CFU/mI
Respiracni syncytialni virus 1,00E+05 U/ml
Rhinovirus 1,00E+05 TCID/ml
Koronavirus SARS 1,00E+05 GE/ml
Staphylococcus aureus 1,00E+06 CFU/mI
Staphylococcus epidermis 1,00E+06 CFU/mlI
Streptococcus pneumonia 1,00+06 CFU/ml
Streptococcus pyogenes 1,00E+06 CFU/mlI
Streptococcus salivarius 5,00E+03 CFU/ml
Virus Varicella Zoster 1,00E+04 U/ml

Interferujici latky

Devét (9) biologickych a chemickych latek, které mohou byt pfitomné ve vzorcich vytérti z nosohltanu, bylo vyhodnoceno z hlediska
interference s testem BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™. PIn4 lidska krev interferuje pfi hladinach vyssich nez 0,2 %
(objem/objem). Lék Flonase interferuje pfi hladinach vysSich nez 1,7 % (objem/objem). Lék Tobramycin interferuje pfi hladinach
vysSich nez 0,4 ug/ml. Lék Zicam interferuje pfi hladinach vyssich nez 0,5 % (objem/objem). Vysledky neprokazaly hlasitelnou
interferenci s zadnymi dalSimi testovanymi latkami (viz tabulka 8).

Stejné organismy, které byly hodnoceny z hlediska kfizové reaktivity (tabulka 7), byly hodnoceny také z hlediska potencialni
interference s testem BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ . Ctyficet Sest (46) organismii a jedna (1) skupina nosohltanovych
vytérl byly testovany pfi vysokych koncentracich (= 105 CFU/m, buriky nebo ekvivalenty genomu na ml, 2 10° IFU/ml nebo TCID,/
ml, nebo nejvys$Si dostupna koncentrace) v pfitomnosti testovych analytd (SARS-CoV-2, chfipka A a chfipka B) spole¢né dopinénych
pfi 3x LoD. Enterovirus C (Coxsackievirus A17) interferuje v detekci chfipky A a chfipky B v koncentraci nad 1,00E+04 TCID.,/ml.
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Tabulka 8: Endogenni a komeréni exogenni latky testované pomoci testu BD SARS-CoV-2/Flu

Pozitivni testovani (pozitivni/celkové) Negativni
Obchodni nazev nebo et o Testovana testovani .
popis BECAIE s koncentrace CoV-2 Chiipka A | Chiipka B | (negativni/ VB
(SARS-CoV-2) celkové)
Mucin Cistény mucin 60 pg/ml 3/3 3/3 3/3 3/3 NI
2 % viv 2/32 2/32 2/32 3/3 |
PIna lidska krev Nevztahuje se
0,2 % viv 3/3 3/3 3/3 3/3 NI
Nosni koﬂikosteroidy Flutikason 17 % viv 1/3 0/3 1/3 3/3 |
(Flonase) 1,7 % viv 3/3 3/3 3/3 33 NI
Nosni gel Galphimia glauca, 5% viv 2/3° 2/3° 2/3 3/3 |
) luffa operculata,
(Zicam) sabadilla 0,5 % Vv 3/3 313 3/3 3/3 NI
Homeopaticky pfipravek .
proti alergii Oxymetazalin 8 % viv 33 33 3/3 3/3 NI
(Afrin) 4
Kréni pastilky,
ustni anestetikum Benzokain, mentol 0,8 mg/ml 3/3 3/3 3/3 3/3 NI
a analgetikum (Cepacol)
Antiviroveé Ieky Zanamivir 3,3 mg/ml 33 33 33 3/3 NI
(Relenza)
Antibioticka nosni mast Mupirocin 10 mg/ml 3/3 313 3/3 3/3 NI
(Mupirocin)
Antibakterialni systémovy Tobramycin 4 ug/mi 313 3/3 313 2/3° !
pripravek (Tobramycin) 0,4 pg/ml 313 3/3 3/3 3/3 NI

a: neurcity (IND) vysledek

b: nevyfeseny (UNR) vysledek

I: hlasitelna interference s testem BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ pfi vysokych koncentracich.
NI: zadna hlasitelna interference s testem BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™.

Smisena infekce / kompetitivni interference

Pro pfistup k potencialni kompetitivni interferenci mezi SARS-CoV-2, chfipkou A a chfipkou B byly vzorky testovany v péti (5)
replikatech, kde byla nizka (pfiblizné 2x oproti jejich pfislusné LoD) koncentrace dvou analytl smichana s vysokou (pfiblizné
1,00E+06 TCID,/ml v UVT nebo 1,00E+06 GC/ml v UVT) koncentraci jinych analytld v matrici simulovanych nosohltanovych vytérd.
Vysledky studie prokazaly, ze SARS-CoV-2 v koncentraci 1,00E+06 GC/ml v UVT inhibuje detekci chfipky B, kdyz je pfitomen

v nizké koncentraci (~2x LoD) ve vzorku. Inhibice nebyla pozorovana, kdyz byla koncentrace SARS-CoV-2 nafedéna na 1E+05 GC/ml

v UVT.
Tabulka 9. SmiSena infekce / kompetitivni interference — vysledky
Virus 1 (vysoky) Virus 2 Virus 3 Pozitivni vysledky
Podminky CoV2
inkubace Popis Koncentrace Popis Koncentrace Popis Koncentrace | (SARS- | Chfipka A | Chfipka B
CoV-2)
SARS-CoV-2 Chfipka A Chfipka B
1 (USA-WA1/2020) 1,00E+06 GC/ml (Kansas/14/17) 9,6 TCID,/ml (Colorado/06/17) 0,10 TCID,/ml 5/5 5/5 4/5
Chfipka A .
o SARS-CoV-2 Chripka B
2 (Michigan/45/2015 | 1,00E+06 TCID,/ml (USA-WA1/2020) 1400 GC/ml (Colorado/06/17) 0,10 TCID,/ml 5/5 5/5 5/5
(H1N1) pdm09)
Chfipka B "
SARS-CoV-2 Chripka A
3 (Guangdong- 1,00E+06 TCID,/ml 1400 GC/ml 9,6 TCID,/ml 5/5 5/5 5/5
Liwan/133/2014) (USA-WA1/2020) (Kansas/14/17)
SARS-CoV-2 Chfipka B . Nevztahuje
4 1,00E+05 GC/ml 0,10 TCID,/ml Nevztah 5/5 5/5
(USA-WA1/2020) ™ | (Colorado/06/17) 5o evziahuje se se
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Reprodukovatelnost

Reprodukovatelnost byla hodnocena pro stanoveni BD SARS-CoV-2/Flu na ¢tyfech pfistrojich. Testovani bylo provedeno v pribéhu
3 dnd ve dvou zpracovanich na den (kazdé ve 3 Sarzich sady), celkem $lo tedy o 18 zpracovani. K vytvoreni ¢lent panelu pro tuto
studii byly pouzity tfi specifické cilové organismy v rliznych koncentracich. Cleny panelu zahrnovaly chfipku A, chfipku B a SARS-
CoV-2.

Nasledujici hodnoty byly pouZity jako Grovné pfidani cilovych organismu obsazenych v jednotlivych ¢lenech panelu:
»  Stfedné pozitivni (MP): 3-5x LoD

»  Slabé pozitivni (LP): 1-3x LoD

«  Skutecné negativni: bez cile

Do kazdého €lenu panelu byla pfidana matrice simulovanych nosohltanovych vytérd. Skuteéné negativni vzorky neobsahovaly
zadny cil. Vysledky jsou shrnuty dle cile a koncentrace v tabulce 10.

Tabulka 10: Vysledky reprodukovatelnosti mezi Sarzemi pri pouziti tfi Sarzi testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™

Analyt Pocet platnych Pocet shod % shody

SARS-CoV-2 (LP) 54 54 100
Chiipka B (MP) 54 54 100
SARS-CoV-2 (MP) 54 54 100
Chiipka A (LP) 54 54 100
Chiipka A (MP) 54 54 100
Chripka B (LP) 54 52 96,3
Skute¢né negativni® 54 54 100

aU kategorie skute¢né negativni naznacovala hlasena shoda procento negativnich vysledku.
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KLINICKE VYHODNOCENI

Klinické specifické vlastnosti u¢innosti testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ byly stanoveny z celkem 232 zmrazenych
retrospektivnich nosohltanovych vytért v UVT/UTM ziskanych ze dvou externich zdroji s historicky pozitivnimi nebo negativnimi
vysledky pro SARS-CoV-2, chfipku A nebo chfipku B. Vzorky byly odebrany v ramci bézné péce o pacienty mezi 30. listopadem
2019 a 3. zafim 2020 od 116 muzl a 116 Zen ve véku od 5 mésicu do vice nez 89 let. VSechny vzorky byly testovany zaslepenym
a randomizovanym zplsobem pomoci testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ a referen¢nich metod. Referenénimi
metodami pro SARS-CoV-2, chfipku A a chfipku B byla vysoce citliva stanoveni RT-PCR.

V tabulkach 11 az 13 jsou popsany specifické vlastnosti ucinnosti testu BD SARS-CoV-2/Flu pro systém BD MAX™ ktere byly

zjistény v pribéhu klinického hodnoceni.

Tabulka 11: Klinicka G¢innost — SARS-CoV-2

Referenéni metoda
SARS-CoV-2 POS NEG Celkem
POS 50 0 50
Systém BD MAX™ NEG 22 30 32
Celkem 52 30 82

SARS-CoV-2 PPA: 96,2 % (50/52) (95 % CI: 87,0 % — 98,9 %)
SARS-CoV-2 NPA: 100 % (30/30) (95 % CI: 88,7 % — 100 %)

a2/2 vzorky byly testovany pomoci riznych metod a vykazaly negativni vysledky pro SARS-CoV-2. Jeden (1) historicky vysledek byl pozitivni a druhy

negativni.

Tabulka 12: Klinicka uéinnost — chripka A

Referenéni metoda
Chripka A POS NEG Celkem
POS 59 12 60
Systém BD MAX™ NEG 0 90 90
Celkem 59 91 150
Chripka A PPA: 100 % (59/59) (95 % CI: 93,9 % — 100 %)
Chripka A NPA: 98,9 % (90/91) (95 % CI: 94,0 % — 99,8 %)
aVzorek byl testovan odliSnou metodou a vykazal pozitivni vysledek pro chfipku A. Historicky vysledek byl pozitivni.
Tabulka 13: Klinicka uc¢innost — chiipka B
Referenéni metoda
Chripka B POS NEG Celkem
POS 59 0 59
Systém BD MAX™ NEG 12 90 91
Celkem 60 90 150
Chfipka B PPA: 98,3 % (59/60) (95 % Cl: 91,1 % — 99,7 %)
Chripka B NPA: 100 % (90/90) (95 % CI: 95,9 % — 100 %)

aVzorek byl testovan odliSnou metodou a vykazal pozitivni vysledek pro chfipku B. Historicky vysledek byl pozitivni.
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Dokumentacni udaje

Revize | Datum | Souhrn zmén
(01) 2020-11 Prvni vydani.
(02) 2021-04 Aktualizovan Ucel pouziti a postup s cilem zafadit pfedni nosni stéry

jako typ vzorku. Fotografie na obrazku 1 byla aktualizovana tak,

aby Iépe znazorfiovala konfiguraci stanoveni. Doplnény limitace.
Aktualizovana analyza SARS-CoV-2 in silico. Opraveny hodnoty

v tabulce 6. Aktualizovany ¢asti Interferujici latky a Smisena infekce.
Byly provedeny aktualizace v ramci typografie a formatovani.
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SLOVNIGEK SYMBOLU [L006715(05) 2021-04]

Nékteré symboly uvedené nize se nemusi vztahovat k tomuto produktu.

Symbol  Vyznam Symbol  Vyznam

ol

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

M Nepyrogenni

Datum vyroby

o
'm # Cislo pacienta

Datum spotreby

Cislo 3arze

T T Touto stranou nahoru

Katalogové cislo

Nevrstvéte

Vyrobni &islo

Systém jedné sterilni bariéry

O) mx|

Sterilni

[STERILE|

Sterilizovano za pouziti aseptickych technologit

DEHP Obsah nebo piitomnost ftalatu: kombinace bis (2-etylhexyl) ftalatu (DEHP)
B8P abenzyl butyl ftalatu (BBP)

e
]
-
[s]
[sreme
e
e

Sterilizovano ethylenoxidem

E
4]

Sterilizovano radiaci

Sbirejte oddélené
Oznacuje povinny oddéleny sbér elektrického a elektronického odpadu.

Sterilizovano parou nebo suchym teplem

C € Oznaceni CE; znaci shodu s evropskymi technickymi normami

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

(]
gE Prostredek k vy3etfeni u pacienta

Nesterilni

®
!m Prostfedek pro vlastni vySetieni

NepouZivejte, je-li obal poskozeny

& Only Plati pouze v USA:‘,,Up’ozovméni: Federalni zdko'n omezuje prodej tohoto pristroje na
prodej licencovanym Iékafim nebo na jejich prikaz.”

Sterilni cesta kapaliny

d‘ Zemé vyroby
,CC" se nahrazuje dvoupismennym nebo tfipismennym kédem zemé.

Sterilni cesta kapaliny (ethylenoxid)

Sterilni cesta kapaliny (radiace)

@ Cas odbéru

- - =& Odstiihnéte

'

Krehké, zachazejte opatrné

ﬂ% Oteviete zde

/,
S

\
K

Chrarite pred slunecnim svétlem

@ Datum odbéru

Uchovavejte v suchu

® Chrarite pred svétlem

Dolni mez teploty

3

Vznik plynného vodiku

Horni mez teploty

Perforace

Ssies o<k

Teplotni omezeni

Pofadové islo startovniho panelu

&,

Omezeni vihkosti

Pofadové ¢islo koncového panelu

650 | @50 | == | @)

%0
Y

Biologické riziko

Zdravotnicky prostiedek

Pro jednordazové pouziti

Obsahuje nebezpecné latky

Viz navod k pouZiti

U elektronického navodu k pouziti symbol doprovazi adresa URL.

Ukrajinska znacka shody

Upozornéni

ISISHE

Spliuje pozadavky FCC podle 21 CFR, ¢ast 15

Obsah nebo pfitomnost pfirodniho latexu

,;us Certifikace produktu UL pro USA a Kanadu

HiG|E=IE

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Jedinecny identifikator zafizeni

owmol

Negativni kontrola

Pozitivni kontrola

Dostatecné mnoZstvi pro <n> testd

=/

Pouze pro vyhodnoceni funkéni zpasobilosti IVD




& BD

Technicka podpora a servis: obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo navstivte adresu bd.com.
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New Zealand Sponsor:
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