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BCR-ABL Universal
Real Time PCR Kit

BCR-ABL Universal Real Time PCR Kit pro One PCR

ﬂ G610030

SEZNAM VYROBKU
Nazev kitu SKU Velikost baleni
BCR-ABL Universal Real Time PCR Kit for One PCR G610030-3 24T

Predchozi REF ¢.: G2M802721
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Pouze pro diagnostiku in vitro.
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Ucel pouziti

Souprava BCR-ABL Universal Real Time PCR Kit je diagnosticky test in vitro zaloZeny na technologii real-time PCR, urCeny ke
kvalitativni detekci flize genu BCR-ABL v DNA extrahované z klinickych vzorkd.

Urceny uzivatel

Test je urcen k provadéni laboratornim odbornikem v klinické laboratofi.

Souhrn

BCR-ABL1 oznaCuje genovou sekvenci nachazejici se v abnormalnim chromozomu 22 u nékterych osob s ur€itymi formami
leukemie. Na rozdil od vétSiny nadorovych onemocnéni Ize pfic¢inu chronické myeloidni leukemie (CML) a nékterych dalSich
leukemii vysledovat k jediné, specifické genetické abnormalité jednoho chromozomu. Pfitomnost genové sekvence zndmé jako
BCR-ABL1 potvrzuje diagnézu CML a formy akutni lymfoblastické leukemie/lymfomu (ALL), konkrétné typu B-lymfoblastické
leukemie/lymfomu. Ve velmi vzacnych pfipadech je abnorméini chromozom spojen s pfipady akutni myeloidni leukemie a T-
lymfoblastické leukemie/lymfomu. Testovani na BCR-ABL1 detekuje Philadelphia chromozom a flzni gen BCR-ABL1 nebo jeho
transkripty, coz jsou RNA kopie vytvorené bunkou z abnormalnich Gsek( DNA. Pfitomnost abnormality BCR-ABL1 potvrzuje
klinickou diagnézu CML, typu ALL a vzécné akutni myeloidni leukemie (AML).

Pristroje kompatibilni se soupravou

m One PCR: Ultra-Fast RT PCR System (Genes 2Me Private Limited)

m Zajistéte, aby vSechny pouzivané pfistroje byly fadné instalovany, kalibrovany, kontrolovany a udrZovéany podle pokynl a
doporuceni vyrobce.

Pokyny pro uchovavani a stabilitu

m Komponenty soupravy jsou expedovany pfi teploté 10 °C az 30 °C a musi byt uchovavany pfi teploté 2 °C az 8 °C.

m VSechny komponenty maji dobu pouZitelnosti 12 mésicl od data vyroby.

m Souprava z(stava stabilni do data exspirace uvedeného na krabici nebo obalu, pokud je uchovavéna podle téchto pokynd.

%% Pro zachovani optimalni funkCnosti je nezbytné chranit soupravu pfed pfimym slune¢nim zafenim.

Odbér a priprava vzorku

m Odebirejte vzorky periferni krve a/nebo kostni diené do zkumavek s EDTA podle pokynt k soupravé.
m Vzorky pfepravujte pfi teploté 2 °C az 8 °C a uchovavejte pfi 4 °C.

m Vzorky zpracujte do 72 hodin, idealné do 36 hodin.

m Krev pro extrakci RNA nezmrazuijte.

m Se vzorky zachézejte a uchovavejte je opatrné, aby byla zachovana jejich stabilita.

m Béhem prepravy zajistéte stdlou teplotu, aby se zabranilo jejim vykyvim.

One PCR: Ultra-Fast RT PCR System

Princip testu

Souprava BCR-ABL Universal Real Time PCR Kit vyuziva pokroCilou real-time RT-PCR technologii ke kvalitativni detekci a
diferenciaci vSech tfi transkriptd flzniho genu BCR-ABL (Mbcr), BCR-ABL1 [Major-p210 (e14a2 a e13a2), Minor-p190 (e1a2) a
Micro-p230 (e19a2)], jakoz i ke kvantitativni detekci hlavniho (major) flizniho genu BCR-ABL1. Je specidlné navrZzena pro
bezproblémovou integraci se systémem One PCR Ultra-Fast RT PCR System (Genes 2Me Private Limited), ktery automatizuje cely
proces extrakce nukleovych kyselin a real-time PCR analyzy.

Souprava se skldda ze dvou casti:

Cast 1: Obsahuije dvé cartridge (Cartridge-1 a Cartridge-2), které obsahuiji proprietarni ginidla spolecnosti Genes 2Me potfebné pro
extrakci nukleovych kyselin, pfiéemz Cartridge-2 obsahuje tfi reakéni smési (ready mix) pro PCR amplifikaci. Pouziti sond
znacenych barvivem FAM umoziuje paralelni detekci fznich transkriptl major, minor a micro BCR-ABL1 ve tfech samostatnych
zkumavkach, spolecné s detekci genu ABL1 jako interni kontroly (ROX) v pfislusnych detekénich kanalech pfistroje pro real-time
PCR.
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Dodavany material

Pro Cast 1
Tabulka 1. (Pro 12 testii)

Obsah soupravy Popis Kod obsahu soupravy MnoZstvi (G610030-3)
Cartridge BCR-ABL Cartridge-1 G2MA3-8129-1 12X1T
Cartridge-2 (RM 1, 2, 3) G2MA3-8130-1 12X1T
Adaptér pro Cartridge-2 G2MA3-8131-1 12X1T
Pufry Rekonstituéni pufr G2MA3-8135-1 1X1ml
BCR-ABL PC Pozitivni kontrola G2MA3-8136-1 1X1T

Poznamka: Vzorky identifikované v ¢dsti 1 jako pozitivni na major (p210) BCR-ABL by mély byt ndsledné zpracovény vyhradné pomoci ¢asti 2 za
ticelem kvantitativni analyzy a monitorovani onemocnéni.

Cast 2: Obsahuje dvé cartridge (Cartridge-1 a Cartridge-2), které obsahuiji proprietarni &inidla spolecnosti Genes 2Me potfebné pro
extrakci nukleovych kyselin a PCR amplifikaci. Cartridge-2 obsahuje reakcni smés (ready mix) i zkumavky se standardnim fedénim.
Souprava vyuzivd fluorescencéni sondy a specidlni primery cilené na sekvence flzniho genu BCR-ABL1, znacené rdznymi
fluorescencnimi reportérovymi a zhasecimi barvivy. Souprava obsahuje tfi fedéni kvantifikacniho standardu (QS), ktera se pouzivaji
pro kvantitativni PCR amplifikaci a kvantifikaci hlavniho (major) transkriptu BCR-ABL1 a transkriptu ABL1. Tato standardizace
zajistuje pfesné a spolehlivé méfeni tGrovni exprese flzniho genu ve testovanych vzorcich.

Béhem procesu amplifikace je fluorescence emitovdna a méfena systémem One PCR, coZ poskytuje vysledky v real time pro pfesné
a véasné stanoveni vysledka.

Pro ¢ast 2
Tabulka 2. (Pro 12 testi)

Obsah soupravy Popis Kod obsahu soupravy MnoZstvi (G610030-3)
Kvantitativni cartridge BCR-ABL Cartridge-1 G2MA3-8132-1 12X1T
Cartridge-2 (RM, QS1, QS2, QS3) G2MA3-8133-1 12X1T
Adaptér pro Cartridge-2 G2MA3-8134-1 12X1T
Pufry Rekonstituéni pufr G2MA3-8135-1 1X1ml
Kvantitativni BCR-ABL PC Pozitivni kontrola G2MA3-8136-1 1X1T

Poznamka: Pokyny pro pipetovani
MUZete opakované pouzit pipety s pevnym objemem nebo pouzit pipety s nastavitelnym objemem podle potieby k dosazeni
pozadovaného objemu.

Material potrebny, ale nedodavany

= Souprava / nadoba pro odbér vzorki

m Mikropipeta s pevnym objemem (Genes 2Me Private Limited)

m Jednorazové Spicky s bariérovym filtrem (10 pl, 25 pl a 200 pl)

m Voda bez nukledz (NFW)

m Jednordzové bezpudrové rukavice

m Mikrozkumavky

m One PCR Ultra-Fast RT PCR System (Genes 2Me Private Limited) (IG2M5001UF)
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Postup testu

Kontrola kvality pro reakéni soupravu (¢ast 1 - 12T) a (éast 2 - 12T)

m Systém One PCR zjednodusuje cely proces tim, ze kombinuje extrakci jednoho vzorku a Real-Time PCR amplifikaci v jednom
béhu.

m Pro kazdy test se soupravou BCR-ABL Universal Real Time PCR Kit vyjméte ze soupravy Cartridge-1 a Cartridge-2.

Pracovni postup One PCR a podrobné instrukce:

Krok 1: Zapnuti pristroje
1. Zapnéte pfistroj:

Viyhledejte vypina¢ na zadni strané pfistroje One Pt Swich

PCR a zapnéte jej. Pfistroj se spusti, inicializuje a
provede vlastni test (Obrazek 1).

Obrazek 1: Pfepnéte vypinac do polohy ,0N“ na zadni strané pristroje

2. Prihlaseni do pfistroje:

024-06-03 160203

Po vyzvani zadejte pfihlaSovaci Udaje svého dCtu
(vychozi heslo: 1234) (Obrazek 2).

Obrazek 2: Prihlasovaci rozhrani uzivatele
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3. Pristup do hlavniho rozhrani:

Na hlavni obrazovce se zobrazi 6 moznosti: Run
(Spustit), Project (Projekt), Data, System (Systém),
UV Sterilize (UV sterilizace) a Help (Napovéda),
spolecné s tlacitkem Door Open (Otevfit dvere)
(Obrazek 3).

4. Vyberte moznost ,Run“:

Pro pokracovéni stisknéte moznost ,Run” (Obrazek
4).

Krok 2: Zadani udaji o pacientovi
1. Manualni zadani ID pacienta:

Prejdéte na zéalozku ,Sample” (Vzorek) a zadejte ID
pacienta (Obrazek 5).

Main Interface

2024-06-26 01:24:23

Door Open E—‘

qt. Q
Run Project Data
& o @
System UV Sterilize Help

Obrazek 3: Hlavni rozhrani pristroje

2024-06-26 01:24:23 Main Interface

Door Open E'=

Project Data
& < @
System UV Sterilize Help

Obrazek 4: Vybér moZnosti ,Run“ v hlavnim rozhrani pfistroje

- Run Run ® Door Open Eﬁ
-
1 2 3
f '--;-.3;-'-4’ enter
Select 7 8 g

N ' =
[ Available J Del 0 Yes

Obrazek 5: Manualni zadani ¢isla vzorku / ID pacienta
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2. Skenovani ID pacientii:

Alternativné miZzete pomoci ctecky Carovych kodi
zadat 1D pacientii do sloupce ,Sample No.” (Cislo
vzorku) (Obrazek 6).

3. Naskenujte QR kod Cartridge-1:

Zajistéte, aby byl QR kéd na Cartridge-1 viditelny
pro skenovéni. Naskenovanim QR kédu se program
automaticky vybere (Obrazek 7).

4. Manualni vybér programu:

Pokud skenovani neni mozné, kliknéte na ,Select”
(Vybrat) a zvolte pfednastaveny program - pro ¢ast
1 vyberte ,BCR-ABL" a pro Cast 2 vyberte ,BCR-
ABLMajV1“ (Obrazek 8).

Obrazek 6: Funkce ¢tecky ¢arovych kédi pro automatizované zadani cisla vzorku / ID

pacienta

Obrazek 7: Skener QR kédu pro automatizovany vybér programu

123

y o
o \

/ g Sealing Extr
/

) \

/ .

[ Poect Remaiing '
.

| =
\ 0 min
\

\, PR

Sampling )-'J

| Available

Obrazek 8: Manualni vybér programu z prednastaveného seznamu
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Krok 3: Priprava cartridge
1. Pripravte Cartridge-1:

Pevné poklepejte na Cartridge-1, aby se kapalina
usadila, a zkontrolujte pfitomnost vzduchovych
bublin (Obrazek 9).

2. Odloupnéte folii Cartridge-1:

Opatrné odloupnéte ochrannou félii z Cartridge-1
(Obréazek 10).

3. Pridejte vzorek pacienta do Cartridge-1:

Do jamky ,A" Cartridge-1, oznaCené Cervené
napisem ,Sample” (Vzorek), pfidejte 200 pl vzorku
pacienta (Obrazek 11).

Obrazek 9: Poklepani Cartridge-1 na desce stolu

Obrazek 10: Odloupnuti félie Cartridge-1

Obrazek 11: Pfidani vzorku do jamky ,Sample” Cartridge-1
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4. Pripravte Cartridge-2:

Oteviete baleni Cartridge-2. Poklepanim na
Cartridge-2 usadte lyofilizovany material (Obrazek
12).

5. Pridejte rekonstitucni pufr:

Cast 1: Odstrafite vicka zkumavek z Cartridge-2 a
podle potieby pridejte a diikladné promichejte 10 pl
rekonstitu¢niho pufru do pozic A, B a C.

Cast 2: Odstrarite vicka zkumavek z Cartridge-2 a
pridejte 10 pl rekonstituéniho pufru do pozice RM a
20 pl rekonstituéniho pufru do pozic QS1, QS2 a
QS3 (Obrazek 13).

6. Pripevnéte Cartridge-2 k adaptéru:

Pro zpracovani pfipevnéte k Cartridge-2 dodany
adaptér pro zkumavky (Obrazek 14).

Obrazek 12: Otevreni Cartridge-2

Obrazek 13: Rekonstituce lyofilizovanych €inidel v Cartridge-2

Obrazek 14: Pripevnéni adaptéru k Cartridge-2
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7. Umistéte adaptér:

Zajistéte, aby prodlouzend precnivajici Cast
adaptéru byla umisténa v pozici A (Obrazek 15).

Krok 4: VlozZeni cartridge
1. Otevrete dvirka pristroje:

Stisknutim tlacitka ,Door Open” (Otevfit dvefe) v
pravém hornim rohu obrazovky oteviete dvirka
pfistroje (Obrazek 16).

2. Vlozte Cartridge-1:

Pro spravné umisténi zarovnejte plochy vyfez
Cartridge-1 s plochou stranou pfistroje (Obrazek
17).

Obrazek 15: Spravna orientace pripevnéni adaptéru na Cartridge-2

Sample No o —~
- ~
v N
/ 5\
oY e i N
1085 te / Sealing Extr N
\
[ \
[ Remaining
Time
\ "
Select \\ 0 min |
N per sampling /.

T

Available

S’

Obrazek 17: Spravna orientace pro vloZeni Cartridge-1 do pfistroje
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3. Vlozte Cartridge-2:

Umistéte Cartridge-2 do pfislusné pozice (A, B, C a
D) podle instalaéni pfirucky (Obrazek 18).

4. Zavrete dviika pfistroje:

Stisknutim tlacitka ,Door Close” (Zavfit dvefe)
zavrete dvitka.

Poznamka: Uzivatel mlze na obrazovce sledovat
nazvy protokold: pro ¢ast 1 - ,BCR-ABL" a pro Cast
2 - ,BCR-ABLMajV1“ (Obrazek 19).

Krok 5: Spusteni pristroje
1. Zahajte béh:

Stisknutim tlacitka ,Run” zahajite extrakci vzorku a
Real-Time PCR amplifikaci. Systém vzorky zpracuje
automaticky.

Poznamka: Uzivatel mlze na obrazovce sledovat
nazvy protokold: pro ¢ast 1 - ,BCR-ABL" a pro Cast
2 - ,BCR-ABLMajV1“ (Obrazek 20).

Sarmple No, e —
. \\
N\
123 J sealing Exir ‘\
| i |

BCR-ABL

| Time
\ 0 min
PCR Sampling
N N /
{ Available J Wy

Obrazek 19: Zavreni dvifek pristroje

i Run Run ® Door Open E‘-“-

o
P \\\
123 /
/ Sealing Extr \
( Remaiing
i Time
BCR-ABL

0 min
PCR Sampling

[ Available

Obrazek 20: Kliknutim na ,Run” zahajite béh One PCR
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2. Dokonéeni béhu:

Po dokonceni béhu vyzve pfistroj k vyjmuti
cartridge (Obrazek 21).

Krok 6: Vyjmuti cartridge
Oteviete dvifka a opatrné vyjméte cartridge:

Po dokonceni béhu oteviete dvitka a opatrné
vyjméte Cartridge-1 i Cartridge-2 (Obrazek 22).

Krok 7: Zobrazeni vysledki
1. Zobrazeni vysledkii:

Po dokonéeni béhu software zobrazi vysledky pro
kazdy vzorek jako pozitivni nebo negativni (P/N),
vetné hodnot Ct a amplifikacnich kfivek (Obrazek
23).

prompt

Test complete, please remove the cartridge.

Obrazek 21: Vyzva pristroje k vyjmuti cartridge po dokonceni béhu

CT | Copies®

Target
|

A8 12 8 W M = 3} I}k A

= (=) Gomran] (amoma) (Come )

Obrazek 23: Vysledky vygenerované softwarem One PCR po dokonceni béhu

EN-IFU/610030-3, Rev.00, Dt.15-02-2024 - CS (pracovni preklad)

WWW.genesZme.com

12220



‘G2M

2. Export reportii:

Pomoci  funkce ,Export” exportujte  data
prostfednictvim moznosti ,USB" nebo ,Bluetooth”
(Obrazek 24).

Krok 8: Zobrazeni uloZenych vysledkii
1. Pristup k predchozim béhtiim:

Kliknutim na ikonu ,«" prejdete do hlavniho
rozhrani.

Pozndmka: UZivatel mlZe na obrazovce sledovat
nazvy protokold: pro ¢ast 1 - ,BCR-ABL" a pro ¢ast
2 - ,BCR-ABLMajV1“ (Obrazek 25).

2. Zobrazeni dat:

Vlyberte moznost ,Data” pro zobrazeni seznamu
predchozich béhd (Obrazek 26).

usB Bluetooth

Obrazek 24: Moznosti exportu dat vygenerovanych po béhu

Run ® Door Open

2~ |
A
123 Sealing Extr
/ Remaining '
I Tirmne II
BCR-ABL

0 min /
\ PCR Sampling
Test complete \ /

Click ta view test details

e

Obrazek 25: Prechod do hlavniho rozhrani pro pfistup k pfedchozim béhim

Main Interface

2024-06-26 01:24:23

3t Q
Run Project Data
® & ®
System UV Sterilize Help

Obrazek 26: Kliknutim na ,Data” v hlavnim rozhrani zobrazite ulozené vysledky
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3. Vyberte uloZeny béh k zobrazeni:

Ze seznamu uloZenych béhi vyberte poZadovany
soubor pro zobrazeni dat a amplifikanich kfivek
daného béhu (Obrazek 27).

Krok 9: Vypnuti pristroje
1. Vypnuti:

Vlypnéte pfistroj pomoci vypinaCe umisténého na
zadni strané (Obrazek 28).

1

2

3

Standard 1

Standard 1

Fun Time

b Data
Proj
DOpen File
NO. Tasting Project Sample Mo,

2024-D6-251300-53.1

2024-06-25-12-5%-36.1

2024-06-25-12-58-43_1

Obrazek 27: Vybér pozadovaného béhu pro zobrazeni dat a amplifikacnich kfivek

Power Switch

Obrazek 28: Pfepnuti vypinace do polohy ,off" na zadni strané pfistroje
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Tabulka 3 (pro ¢ast 1 - kvalitativni). Interpretace vysledkii

Cilové organismy Signal qPCR

BCR-ABL1 [Major] Target (FAM) (RM1) - +

BCR-ABL1 [Minor] Target (FAM) (RM2) - - +

BCR-ABL1 [Micro] Target (FAM) (RM3) - - - +

Interni kontrola-ABL1 (ROX) 2 + + + +

Pozitivni kontrola (PC1, PC2, PC3) (FAM a ROX) + + + + +

Vysledek == = =
) = =0 =0 >
3 N Sa Sa 3
2 8s 8y B %
g sE2 EEE o] g

Poznamka: Vzorky identifikované v ¢dsti 1 jako pozitivni na major (p210) BCR-ABL by mély byt ndsledné zpracovény vyhradné pomoci ¢asti 2 za
ticelem kvantitativni analyzy a monitorovani onemocnéni.

Tabulka 4 (pro ¢ast 2 - kvantitativni). Interpretace vysledki

Cilové organismy Signal qPCR

BCR-ABL1 (Major) Target (FAM) +

ABL1 Target (ROX) + +

QS7-QS4 (FAM+R0X) + +

Vysledek =5
=5 K £
Hes Q 2
£2E z
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Tabulka 5.
C. Parametr Pozorovani
1 Analyticka citlivost LOD: 0,95 kopie/reakci
2 Analyticka specificita 97 %
3 Trueness (Bias) 100 %
4 Presnost (opakovatelnost) 97 %
5 Presnost (reprodukovatelnost) CV<4%
6 Spravnost (z trueness a presnosti) CV<4,5%
7 Meze detekce a kvantifikace 98 %
8 Meici rozsah 1-10° kopii/reakci
9 Linearita 0,002 % az 100 %
10 Cut-off Ct hodnota: <35
11 Sklon kalibratort -3,37
12 Kritéria pro odbér a manipulaci se vzorky Rédné pokyny pro manipulaci
13 Identifikace a kontrola znamych Dobfe kontrolovano

relevantnich endogennich a exogennich
interferujicich latek (lidskd genomova DNA
a hemoglobin)

14 Zkiizené reakce (se stejnym analytem) 74dna zkiizend reaktivita
15 Klinicka senzitivita 95 %
16 Klinicka specificita 99 %

a. Diferenciace hlavnich zlomi transkriptu (Major Transcript Breakpoints)
Produkt vygenerovany RT-PCR se déle pouziva k diferenciaci majoritniho transkriptu BCR-ABL1 na zlomy b2a2 (280 bazi) / b3a2
(350 bazi) pomoci amplifikace vzorku gPCR na 2% agar6zovém gelu.

b. Analyza standardni kfivky

= Hodnoty u nezndmych vzorki interpretujte pouze tehdy, pokud R? > 0,98.
m Sklon kalibrator(i se pohybuje v rozsahu -3,0 az -3,7.

m Uginnost PCR je 90 %-110 %.

A v NTC nedochazi k Zadné amplifikaci v kanalech FAM a Texas Red.

c. Normalizované kopiové ¢islo (NCN)

Zadejte kopiové ¢islo (CN) uvedené pfistrojem do nasledujiciho vzorce:
%NCN = (BCR-ABL1 Mbcr CN / ABL1 CN) x 100
Prepocet na mezinarodni stupnici (International Scale Conversion)
%IS vzorku = %NCN vzorku x 0,744 (konverzni faktor)

Pro diagnostické tcely by vysledky mély byt vzdy pouzivany v kombinaci s dalSimi klinickymi nalezy, jako jsou symptomy, vysledky
dalsich testd, klinické dojmy apod. Pokud jsou vysledky v rozporu s klinickymi nalezy, doporucuje se provést dopliujici testovani k
potvrzeni vysledku.
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Pracovni plocha a riizné pom(cky pouzivané pfi testovani musi byt pravidelné dezinfikovany 1 % roztokem chlornanu sodného

nebo 75 % alkoholem.
Tento test je urCen pouze pro diagnostiku in vitro.

Se v§emi klinickymi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens; vzdy pouzivejte vhodné ochranné prostredky, véetné

rukavic a laboratornich plastu.

Postupy provadéjte v dobre vétraném prostoru a dodrzujte pokyny pro odpovidajici uroven biologické bezpecnosti podle typu

vzorku.

Zabrante kfizové kontaminaci pouzivanim novych rukavic a pipetovacich Spicek pro kazdy vzorek a kontrolu.

Veskery biologicky nebezpecny odpad, jako jsou Spicky, pouzité cartridge, rukavice apod., likvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

Zajistéte radnou kalibraci a Gdrzbu pfistrojt, aby nedochézelo k chybnym vysledkim.

Nepouzivejte komponenty soupravy po datu exspirace.

Uchovavejte Cinidla Fadné pfi teploté 2 °C az 8 °C a zabrante opakovanému zmrazovani a rozmrazovani.

Pred pouzitim zajistéte, aby rekonstitu¢ni pufr a ostatni komponenty byly vyrovnany na pokojovou teplotu.

Pouzivejte vodu bez nukleaz a certifikovany spotrebni materidl, abyste zabranili kontaminaci.

Nemichejte ¢inidla z rGiznych Sarzi soupravy.

V pripadé rozliti dezinfikujte postizené misto vhodnym dezinfekénim prostfedkem a bezpecné zlikvidujte kontaminovany
material.

Nevystavujte soupravu pfimému slunecnimu zareni ani extrémnim teplotam, protoZe by to mohlo ovlivnit jeji funkénost.
Pfi odtrhavani krytu Cartridge-1 na ni jemné poklepejte, abyste zabranili vyliti Cinidel; pfipadné rozliti okamzité oCistéte.
Pri manipulaci s Cartridge-1 se vyvarujte tfeseni nebo jejiho obraceni, aby nedoslo k tniku Cinidel.

Zajistéte spravné pInéni rekonstituénim pufrem do Cartridge-2: u jednozkumavkovych testl pridejte do zkumavky A; u
dvouzkumavkovych testli do zkumavek A a B; u tfizkumavkovych testl do zkumavek A, B a C; u ¢tyfzkumavkovych testl do
zkumavek A, B, C a D.

Zajistéte, aby byla Cartridge-2 vloZena do pfistroje ve spravné orientaci (A, B, C, D), aby nedoslo k zaméné vysledka.
Pfi pipetovani do jamek cartridge zajistéte presné davkovani objemu, aby nedoslo k falesnym vysledkim.

Zajistéte, aby byly cartridge v pfistroji fadné usazeny; volné uloZeni mize zpisobit poruchu.

Pravidelné kalibrujte a udrzujte pfistroj One PCR, aby byl zajistén presny teplotni cyklus a detekce fluorescence.
Nedotykejte se vnitrku jamek cartridge; pouzivejte sterilni pipetovaci Spicky a rukavice.

Zabrante kontaminaci Cinidel a vzorkd heparinem, protoze miize interferovat s vysledky testu.
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Omezeni

m Pro dosazeni optimalnich vysledki je nezbytné disledné dodrzovat piibalovy letak soupravy neboli navod k pouziti (IFU).
Vysledky tohoto testu jsou citlivé na zplisob odbéru, transportu, uchovavani a zpracovani vzorku a jakékoli nesrovnalosti mohou
vést k nepresnym vysledkim. Napfiklad kfizova kontaminace, pokud neni béhem zpracovani vzorku fadné kontrolovéna, mize
vést k falesné pozitivnim vysledkim.

m Test je omezen na specifikovana extrakéni Cinidla, typy vzork( a pfislusné pfistroje.
m Pro optimalni provedeni tohoto testu je nezbytné diisledné dodrzovani spravné laboratorni praxe (GLP).

m Pfipadné mutace v cilovych oblastech genomu, na které se vazi primery/sondy pouzité pfi navrhu soupravy, mohou vést k
nekonzistentnim vysledkdm.

m Stejné jako u jakéhokoli diagnostického testu musi byt vysledky testu této soupravy interpretovany podle ¢asti ,interpretace

ou

vysledkd” tohoto navodu, s ohledem na vSechny klinické a laboratorni nalezy.

EN-IFU/610030-3, Rev.00, Dt.15-02-2024 - CS (pracovni preklad) www.genes2me.com 18220



G2M

Symboly pouzité na oznaceni
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:[i RIDTE SE NAVODEM K POUZITI
LOT KOD SARZE
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