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Analyticka senzitivita — plazma

Analyticky limit detekce s ohledem na izolaci (limit senzitivity) byl pro sadu artus BK virus QS-RGQ urcen
na zakladé BK virus pozitivnich klinickych vzorkd v kombinaci s extrakci na pfistroji QIAsymphony® SP.

Analyticky limit detekce s ohledem na izolaci sady artus BK Virus QS-RGQ byl pro plazmu uréen fadou
fedéni BKV materialu (Acrometrix®) od 316 do nominalné 1 BKV kopii/ml smiSeného v klinickych
vzorcich plazmy. Tyto vzorky byly podrobeny izolaci DNA pomoci sady QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Midi Kit v kombinaci s protokolem Cellfreel000 DSP (extrakéni objem: 1 ml, eluéni
objem: 60 pl). Kazdé fedéni z celkové 8 bylo za uziti sady artus BKV QS-RGQ analyzovano ve 5 bézich
ve 5 rlznych dnech formou jedenactinasobnych urceni. Vysledky byly zjistény probitovou analyzou.
Grafické znazornéni probitové analyzy naleznete v obrazku 1. Mez analytické detekce, kdyz se vezme v
uvahu &isténi sady artus BK Virus QS-RGQ, v kombinaci s pfistrojem Rotor-Gene® Q je 26,67 IU/ml
(p = 0,05). To znamen3, Ze bude s 95 % pravdépodobnosti detekovano 26,67 kopii/ml.
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Obrézek 1. Probitova analyza: plazma, BK virus (Rotor-Gene Q). Analyticka senzitivita s ohledem na izolaci (plazma, za uZiti
midisady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen) sady artus BK Virus QS-RGQ na pfistroji Rotor-Gene Q

Specificita — plazma

Specificita sady artus BK Virus QS-RGQ je v prvni fadé zarucena vybérem primerd a sond, jakoZ i
volbou nejpfisngjSich reakénich podminek. Primery a sondy byly na zakladé sekvencni analyzy
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prezkouseny na eventualni homologie se vSemi sekvencemi publikovanymi v genovych bankach.
Detekovatelnost vSech relevantnich genotypu tak byla zajisténa sladénim databaze a pomoci béhu PC
na pfistrojich Rotor-Gene Q s nasledujicimi genotypy (viz tabulka 1).

Tabulka 1. Testovani specificity relevantnich kment

Interni kontrola (Cycling
Virus Kmen Zdroj BK Virus (Cycling Green) Orange)
BK virus Dunlop ATCC® +
BK virus Gardner ATCC + +
BK virus AB269822 Geneart + +
BK virus S72390 Geneart + +

ATCC: American Type Culture Collection.

Specificita byla navic validovano pomoci 30 rlznych vzork( plazmy negativnich na BK virus. Ty
negenerovaly zadné signaly s BK virus specifickymi priméry a sondami, které jsou zaclenény do mastert
BK Virus RG.

Potencialni kfizova reaktivita sada artus BK Virus QS-RGQ byla testovana pomoci kontrolni skupiny
uvedené v tabulce 2. Zadny z testovanych ptvodc nebyl reaktivni. Pfi smiSenych infekcich se

nevyskytly Zadné kfizoveé reaktivity.

Tabulka 2. Testovani specificity diagnostické soupravy pomoci potencialné kfizové reaktivnich patogenu

BK Virus Interni kontrola (Cycling

Kontrolni skupina (Cycling Green) Orange)
Cytomegalovirus - +
Virus Espteina-Barrové - +
Lidsky herpesvirus 1

; ; - +
(herpes simplex virus 1)
Lidsky herpesvirus 2

; ; - +
(herpes simplex virus 2)
Lidsky herpesvirus 3 _ +
(varicella-zoster virus)
Lidsky herpesvirus 6 - +
JC virus - +
Simian virus 40 = +
Candida albicans - +
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Linearni oblast kvantifikace — plazma

Linearni oblast kvantifikace s ohledem na izolaci sady artus BK Virus QS-RGQ byla ur¢ena analyzou
fady fedéni virového materialu Acrometrix BKV v rozsahu od 9,26 x 10" kopii/ml do 2,50 x 10" kopii/ml v
plazmé. Izolace byla provedena v replikatech (n = 4 pro koncentrace 21,00 x 10’ kopii/ml; n=8 pro
koncentrace <1,00 x 10’ kopii/ml) za uziti sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi v kombinaci s
Cellfree1000 DSP protokolem (extrakéni objem: 1 ml, eluéni objem: 60 pl). VSechny vzorky byly
analyzovany pomoci sady artus BK Virus QS-RGQ. Linearni oblast kvantifikace s ohledem na izolaci
sady artus BK Virus QS-RGQ se vztahuje na koncentrace od 5,00 x 10* kopii/ml do 9,26 x 10’ kopii/ml
pro plnou krev (obrazek 2)
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Obrazek 2. Linearni rozsah sady artus BK Virus QS-RGQ (plazma). Vypocet linearni oblasti kvantifikace. Pfimka byla stanovena
linearni regresi log o vypocitanych koncentraci s log;o nominalnimi koncentracemi. Rovnice regresnich pfimek je zahrnuta v obrazku.

artus BK Virus QS-RGQ Kit: Charakferistiky chovani  09/2015



Robustnost — plazma

Prezkou$eni robustnosti slouzi k stanoveni celkové ¢etnosti chyb sady artus BK Virus QS-RGQ. Za timto
Ucelem bylo 30 BK virus negativnich vzorkd plazmy smiseno se 80 kopiemi/ml materidlu obsahujiciho
BK virus (cca trojndsobna koncentrace analytického limitu senzitivity). Po izolaci pomoci sady
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi v kombinaci s protokolem Cellfreel000_DSP pro plazmu
(extrakéni objem: 1 ml, eluéni objem: 60 ul), byly tyto vzorky analyzovany pomoci sady artus BK
Virus QS-RGQ. Robustnost interni kontroly byla pfezkou$ena izolaci a analyzou 30 smisenych vzorka
plazmy. Inhibice nebyly pozorovany. Robustnost sady artus BK Virus QS-RGQ ¢ini tedy >99 %.

Rusivé latky — plazma

Bilirubin, hemoglobin a triglyceridy nevykazovaly Zadnou interferenci se sadou artus BK Virus QS-

RGQ v koncentracich uvedenych v tabulce 3.

Tabulka 3. RuSivé latky ve vzorcich plazmy v EDTA

Koncentrace Crekvis — Crekv)

BK viru Rusiva latka Creky) kontrola

(kopie/ml) Polozka Koncentrace Prameér C SD CV (%) Absolutni
Bilirubin 30 mg/dl 33,52 0,29 0,87 0,19
Hemoglobin 2 g/dl 33,63 0,33 0,97 0,07

270 Triglyceridy 1 g/l 33,56 0,14 0,42 0,15
Albumin 6 g/dl 34,15 0,26 0,77 0,45
Kontrola - 33,71 0,20 0,60 -

BKV: BK virus; CV: koeficient variace; IS: rusiva latka; SD: smérodatna odchylka
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Klinické hodnoceni — plazma

Klinicka ucinnost sady artus BK Virus QS-RGQ byla hodnocena pomoci zkous$eni klinickych vzorkd a
porovnani nalezi s vysledky srovnavaci metody. Pomoci sady artus BK Virus QS-RGQ a zaroven
srovnavaci metodou na externim pracovisti bylo testovano celkem 159 vzorkd plazmy v EDTA ziskanych
od pacientl infikovanych BK virem a z negativnich kontrol. Vysledky byly analyzovany ve dvou &astech:
prvni ¢asti byla analyza kategorickych dat na procento pozitivhi shody (PPA), procento negativni shody
(NPA) a celkové procento shody (OPA), viz tabulka 4; druhou ¢asti byla analyza vysledku ze vSech 101
vzork(l plazmy v EDTA, které spadaji do spole¢ného dynamického rozsahu analyzy pomoci regresni
analyzy Demingovou a Passing-Bablokovou metodou, viz obrazek 3.

Tabulka 4. Data ze studie klinické u¢innosti pro vzorky plazmy v EDTA

Horni mez Clopper-
Pearsonova
Dolni mez Clopper- (exaktniho)
Pearsonova (exaktniho) oboustranného 95%
oboustranného 95% intervalu spolehlivosti
intervalu spolehlivosti v v binomickém
Mira shody Frekvence Procento shody binomickém rozdéleni rozdéleni
Celkové procento shody 159/159 100,00 97,71 100,00
Procento pozitivni shody 99/99 100,00 96,34 100,00
Procento negativni shody 60/60 100,00 94,04 100,00
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Obrazek 3. Regresni graf s pfimkami podle Passing-Babloka a Deminga (plazma). Do analyzy byly zahrnuty vzorky, které u obou
sad leZely mezi dolni mezi stanovitelnosti (LLOQ) a horni mezi stanovitelnosti (ULOQ).
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Analyticka citlivost — mo¢, 800 pl

Analyticky limit detekce s ohledem na izolaci sady artus BK Virus QS-RGQ byl pro mo¢ uréen fadou
fedéni BKV materialu od 316 do nominalné 0,316 BKV kopii/ml smiSeného v klinickych vzorcich plazmy.
Tyto vzorky byly podrobeny izolaci DNA pomoci sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi v
kombinaci s protokolem Cellfree800 DSP (extrakéni objem: 800 pl, eluéni objem: 60 pl). Kazdé fedéni z
celkové 10 bylo za uziti sady artus BKV QS-RGQ analyzovano ve 4 bézich ve 4 rliznych dnech formou
jedenactinasobnych uréeni. Vysledky byly zjistény probitovou analyzou. Grafické znazornéni probitové
analyzy naleznete v obrazku 3. Mez analytické detekce, kdyZz se vezme v Uvahu Cisténi sady artus BK
Virus QS-RGQ, v kombinaci s pfistrojem Rotor-Gene Q je 78,5 IU/ml (p = 0,05). To znamen4, Ze bude s
95 % pravdépodobnosti detekovano 78,5 kopii/ml.
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Obrazek 4. Probitova analyza: mo¢ 800 ul, BK virus (Rotor-Gene Q). Analyticka senzitivita s ohledem na izolaci (mo¢, za uziti
midisady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen) sady artus BK Virus QS-RGQ na pfistroji Rotor-Gene Q

Specificita — mo¢, 800 pl

Specificita sady artus BK Virus QS-RGQ je v prvni fadé zarucena vybérem primerd a sond, jakoZ i
volbou nejpfisngjSich reakénich podminek. Primery a sondy byly na zakladé sekvenéni analyzy
pfezkouSeny na eventudlni homologie se vSemi sekvencemi publikovanymi v genovych bankéach.
Detekovatelnost vSech relevantnich genotypUl byla takto zajiSt€na sladénim databaze.

artus BK Virus QS-RGQ Kit: Charakferistiky chovani  09/2015



Linearni rozsah — moc¢, 800 ul

Linearni oblast kvantifikace s ohledem na izolaci sady artus BK Virus QS-RGQ byla ur¢ena analyzou
fady Ffedéni virového materidlu BKV v rozsahu od 1,00 x 10° kopii/ml do 2,50 x 10* kopii/ml v plazmé.
Izolace byla provedena v replikatech (n = 4 pro koncentrace 21,00 x 10° kopii/ml; n = 8 pro koncentrace
<1,00 x 10°® kopii/ml) za uziti sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi v kombinaci s Complex800
DSPprotokolem (extrakéni objem: 800 ul, eluéni objem: 60 pl). VSechny vzorky byly analyzovany pomoci
sady artus BK Virus QS-RGQ. Linearni oblast kvantifikace s ohledem na izolaci sady artus BK Virus QS-
RGQ se vztahuje na koncentrace od 1,00 x10? kopii/ml do 1,00 x 10° kopii/ml pro mo¢ (obrazek 5)
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Obrézek 5. Linearni rozsah sady artus BK Virus QS-RGQ (mo¢ 800 pl). Vypocet linearni oblasti kvantifikace. Pfimka byla

stanovena linearni regresi log., vypocitanych koncentraci s log;o nominalnimi koncentracemi. Rovnice regresnich pfimek je zahrnuta v
obrazku
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Robustnost — moc¢, 800 pl

Prezkou$eni robustnosti slouzi k stanoveni celkové ¢etnosti chyb sady artus BK Virus QS-RGQ. Za timto
ucelem bylo 30 BK virus negativnich vzorkt moci smiseno se 236 kopiemi/ml materialu obsahujiciho BK
virus (cca trojnasobna koncentrace analytického limitu senzitivity). Po izolaci pomoci sady QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Midi v kombinaci s protokolem Complex800_DSP pro plazmu (extrakéni objem: 800
i, eluéni objem: 60 pl), byly tyto vzorky analyzovany pomoci sady artus BK Virus QS-RGQ. Robustnost
interni kontroly byla pfezkou$ena izolaci a analyzou 30 smisenych vzorkd mo¢. Inhibice nebyly
pozorovany. Robustnost sady artus BK Virus QS-RGQ &ini tedy >99 %

Presnost — moc, 800 ul

Udaje o pFesnosti pfi zvaZeni &i§téni sady artus BK Virus QS-RGQ byly ziskany pomoci standardniho
materialu HBV o koncentraci 1,125 x 10° kopii/ml s pfidavkem v klinickych vzorcich plazmy. Testovani
bylo provedeno pomoci sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen v kombinaci s protokolem Complex800
DSP (extrakéni objem: 800 pl, eluéni objem: 60 ul). Testovani bylo provedeno na 36 replikacich pomoci
matice rdznych $arzi sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen a sady artus BK Virus QS-RGQ. Na
zakladé téchto vysledku Cini celkovy statisticky rozptyl libovolného vzorku uvedené koncentrace 0,97 %
(Ct) resp. 28,42 % (koncentrace), a 2,61 % (Cr) pro priikaz interni kontroly (tabulky 5 a 6) Tyto hodnoty

se zakladaji na souhrnu vSech dil¢ich hodnot zjisténych variabilit pfi zvazeni ¢isténi..

Tabulka 3. Data o presnosti (celkova variance) na zakladé hodnot C+

Smérodatna odchylka Variance Koeficient variace (%)

BK virus
(1,125 x 10 kopii/ml)

Interni kontrola
(BK virus, 25.09 0.65 2.61
1,125 x 10° kopii/ml)

32.32 0.31 0.97

Tabulka 4. Udaje o presnosti (celkova variance) na zakladé kvantitativnich vysledku (v kopii/ml)

Standard Coefficient of variation
Mean deviation (%)
BK virus 7.98 x 10 2.27 x 102 28.42

(1.125 x 10 kopii /ml)

Rusive latky — mo¢, 800 p

Testy interference byly provedeny pro vybrané endogenni latky. Nebyla pozorovana interference
sady artus BK Virus QS-RGQ s latkami uvedenymi v tabulce 7 v danych koncentracich.
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Tabulka 7. RuSivé latky ve vzorcich plazmy v EDTA

Koncentrace Rusiva latka Crry) ACTis — kontrola

BK viru

(kopie/ml) Polozka Koncentrace Pramér C+ SD CV (%) Absolutni
Proteiny (HAS) 1 mg/ml 32,71 0,45 1,38 -0,19
Glukéza 10 mg/ml 32,56 0,12 0,37 -0,34

785 gDNA 35 ng/vzorek 32,89 0,31 0,94 -0,02
gDNA 350 ng/vzorek 32,86 0,22 0,67 -0,05
Erytrocyty 10 pg/vzorek 32,16 1,36 4,22 -0,75
Kontrola - 32,91 0,57 1,72 -

BKV: BK virus; CV: koeficient variace; gDNA: genomicka DNA; IS: rusiva latka; SD: smérodatna odchylka

Klinické hodnoceni — moc, 800 pl

Klinicka ucinnost sady artus BK Virus QS-RGQ byla hodnocena pomoci zkou$eni klinickych vzork( a
porovnani nalezli s vysledky srovnavaci metody. Pomoci sady artus BK Virus QS-RGQ a zaroven
srovnavaci metodou na externim pracovisti bylo testovano celkem 154 vzork(i moci ziskanych od
pacientl infikovanych BK virem a z negativnich kontrol. Vysledky byly analyzovany ve dvou &astech:
prvni ¢asti byla analyza kategorickych dat na shodu (PPA), (NPA) a (OPA); viz tabulka 8; druhou asti
byla analyza vysledkd ze vSech 90 vzorkd modi, které spadaji do spole¢ného dynamického rozsahu
analyzy pomoci regresni analyzy Demingovou a Passing-Bablokovou metodou, viz obrazek 6.

Tabulka 8. Data ze studie klinické u€innosti pro vzorky moc¢i

Horni mez Clopper-
Pearsonova
Dolni mez Clopper- (exaktniho)
Pearsonova (exaktniho) oboustranného 95%
oboustranného 95% intervalu spolehlivosti
intervalu spolehlivosti v v binomickém
Mira shody Frekvence Procento shody binomickém rozdéleni rozdéleni
Celkové procento shody 150/154 97,40 93,48 99,29
Procento pozitivni shody 97/100 97,00 91,48 99,38
Procento negativni shody 53/54 98,15 90,11 99,95

Poznamka: Rozdily ve vysledcich v tabulce 8 byly pozorovany pouze u vzorkd, jejichz virova zatéz byla
blizko limitu detekce (LOD).
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Logio kopie/ml: Sada artus BK Virus QS-RGQ

Logo kopie/ml: Srovnavaci sada

0 0 0 Data — Passing-Bablok Regression Deming Regression

Obréazek 6. Regresni graf s pfimkami podle Passing-Babloka a Deminga (mo¢). Do analyzy byly zahrnuty vzorky, které u obou
sad leZely mezi dolni mezi stanovitelnosti (LLOQ) a horni mezi stanovitelnosti (ULOQ).

Analyticka citlivost — mo¢, 400 pl

Analyticky limit detekce s ohledem na izolaci sady artus BK Virus QS-RGQ byl pro mo¢ uréen fadou
fedéni BKV materialu od 1000 do nominélné 3,16 BKV kopii/ml smiSeného v klinickych vzorcich plazmy.
Tyto vzorky byly podrobeny izolaci DNA pomoci sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi v
kombinaci s protokolem Complex400 DSP (extrakéni objem: 400 pl, eluéni objem: 60 pl). Kazdé fedéni z
celkové 8 bylo za uziti sady artus BKV QS-RGQ analyzovano ve 4 bézich ve 4 rdznych dnech formou
jedenactinasobnych uréeni. Vysledky byly zjiStény probitovou analyzou. Grafické znazornéni probitové
analyzy naleznete v obrazku 5. Mez analytické detekce, kdyZ se vezme v Uvahu Cisténi sady artus BK
Virus QS-RGQ, v kombinaci s pfistrojem Rotor-Gene Q je 81,83 IU/ml (p = 0,05). To znamen4, Ze bude
s 95 % pravdépodobnosti detekovano 81,83 kopii/ml.
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Obréazek 7. Probitova analyza: moc 400 pl, BK virus (Rotor-Gene Q). Analyticka senzitivita s ohledem na izolaci (mo¢, za uZiti
midisady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen) sady artus BK Virus QS-RGQ na pfistroji Rotor-Gene Q.

Linearni rozsah — moc, 400 ul

Linearni oblast kvantifikace s ohledem na izolaci sady artus BK Virus QS-RGQ byla uréena analyzou
fady Ffedéni virového materidlu BKV v rozsahu od 1,00 x 10° kopii/ml do 2,50 x 10t kopii/ml v plazmé.
Izolace byla provedena v replikatech (n = 4 pro koncentrace 21,00 x 10° kopii/ml; n = 8 pro koncentrace
<1,00 x 10°® kopii/ml) za uziti sady QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi v kombinaci s Complex400
protokolem (extrakéni objem: 400 ul, eluéni objem: 60 pl). VS8echny vzorky byly analyzovany pomoci
sady artus BK Virus QS-RGQ. Linearni oblast kvantifikace s ohledem na izolaci sady artus BK Virus QS-
RGQ se vztahuje na koncentrace od 2,5 x 102 kopii/ml do 1,00 x 10° kopii/ml pro mo¢ (obrazek 6).
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Obrézek 6. Linearni rozsah sady artus BK Virus QS-RGQ (mo¢ 400 pl). Vypocet linearni oblasti kvantifikace. Pfimka byla
stanovena linearni regresi logyo vypocitanych koncentraci s log;o nominalnimi koncentracemi. Rovnice regresnich pfimek je zahrnuta
v obrazku.

Robustnost — moc¢, 400 pl

Prezkou$eni robustnosti slouzi k stanoveni celkové ¢etnosti chyb sady artus BK Virus QS-RGQ. Za timto
Gcelem bylo 30 BK virus negativnich vzorkd moci smiseno se 245 kopiemi/ml materidlu obsahujiciho BK
virus (cca trojndsobna koncentrace analytického limitu senzitivity). Po izolaci pomoci sady QIAsymphony
DSP Virus/Pathogen Midi v kombinaci s protokolem Complex400 DSP (extrakéni objem: 400 pl, eluni
objem: 60 pl), byly tyto vzorky analyzovany pomoci sady artus BK Virus QS-RGQ. Robustnost interni
kontroly byla pfezkou$ena izolaci a analyzou 30 smisenych vzorkd mo€. Inhibice nebyly pozorovany.
Robustnost sady artus BK Virus QS-RGQ ¢€ini tedy >99 %.

Presnost

Udaje o presnosti sady artus BK Virus QS-RGQ umoziiuji stanoveni celkové variability testovaciho
systému. Tato celkova variabilita se sklada z intraassay variability (variabilita vysledk( vzorkd stejné
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koncentrace v ramci jednoho pokusu), z interassay variability (variabilita vysledkl rozboru generovanych
na rGznych pfistrojich stejného typu a provedenych rliznymi osobami v jedné laboratofi) a z interbatch
variability (variabilita vysledkd rozboru za uziti riznych Sarzi). Ziskana data byla pouzita k vypocitani
standardni odchylky, variance a koeficientu variace jak pro specifickou PCR puvodce, tak i pro PCR
interni kontroly.

Analytické Udaje o prfesnosti sady artus BK Virus QS-RGQ (bez ohledu na izolaci) byly stanoveny
formou osminasobnych uréeni. Data o pfesnosti byla vypocitana na zakladé Ct hodnot amplifikagnich
kfivek (Cr: prahovy cyklus, viz tabulka 9). Na zakladé téchto vysledkl €ini celkovy statisticky rozptyl
libovolného vzorku uvedené koncentrace 2,11 % (Ct) a 3,59 % (Crt) pro priikaz interni kontroly. Tyto
hodnoty se zakladaji na souhrnu v8ech dil€ich hodnot zjisténych variabilit.

Table 9. Precision data on basis of the C; values

Smérodatna

Hodnota C+ odchylka Koeficient variace (%)
Variabilita v rdmci jednoho pokusu:
BK Virus RGQ QS 4 29.45 0.17 0.56
Varlatzlllta v ramci jednoho pokusu: 24.31 0.12 0.49
Interni kontrola
Variabilita mezi rznymi pokusy:
BK Virus RGQ QS 4 29.42 0.25 0.85
Variatgilita mezi rznymi pokusy: 23.30 0.77 330
Interni kontrola
Variabilita mezi rznymi Sarzemi:
BK Virus RGQ QS 4 30.31 0.64 2.10
Val’lal?lhta mezi riznymi Sarzemi: 2253 0.40 1.78
Interni kontrola
Celkova variabilita:
BK Virus RGQ QS 4 29.80 0.63 211
Celkoya variabilita: 23.12 0.83 359
Interni kontrola

Reprodukovatelnost

Udaje o reprodukovatelnosti jsou potizovany za G&elem pravidelného hodnoceni vykonnosti sady
artus BK Virus QS-RGQ a vykonnostniho srovnani s ostatnimi produkty. Tyto Udaje jsou ziskavany na

zakladé ucasti v uznavanych programech pro vykonnostni hodnoceni.
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Krizové kontaminace

Nepfitomnost kfizovych kontaminaci mezi vzorky po dobu celého pracovniho procesu byla pro
reprezentativni systém artus QS-RGQ prokdzanad spravnou detekci vSech znadmych pozitivnich a

negativnich vzorku ve stfidajicich se pozicich (§achovnicové rozmisténi)..
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Souvisejici produkty a informace pro objednavani jsou uvedeny v pfiru¢ce pro sadu artus BKV QS-RGQ
Kit.

Aktualni licen¢ni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny v pfiru¢ce pro sadu QIAGEN nebo
priruce uzivatele. PFirucky a uzivatelské navody sady QIAGEN jsou k dispozici na strankach www.giagen.com nebo si je Ize
vyzadat u Technickych sluzeb QIAGEN nebo svého lokalniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); ATCC® (American Type Culture Collection); Acrometrix” (Life Technologies). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto
dokumentu, a to i v pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné oznageny, nejsou povazovany za zakonem nechranéné. 09/2015 HB-0399-D01-002.
© 2012-2015 QIAGEN, viechna prava vyhrazena.

Ordering www.giagen.com/contact | Technical Support support.giagen.com | Website www.giagen.com




	Analytická senzitivita — plazma
	Specificita — plazma
	Lineární oblast kvantifikace — plazma
	Robustnost — plazma
	Rušivé látky — plazma
	Klinické hodnocení – plazma
	Analytická citlivost — moč, 800 µl
	Specificita — moč, 800 µl
	Lineární rozsah — moč, 800 µl
	Robustnost — moč, 800 µl
	Přesnost — moč, 800 µl

	Rušivé látky — moč, 800 µl
	Klinické hodnocení – moč, 800 µl
	Analytická citlivost — moč, 400 µl
	Lineární rozsah — moč, 400 µl
	Robustnost — moč, 400 µl
	Přesnost
	Reprodukovatelnost
	Křížové kontaminace


