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Ugel pouziti
EGFR-Q Real-Time PCR Kit je diagnosticky test in vitro zalozeny na technologii real-time PCR, ur€eny ke kvalitativni detekci

somatickych mutaci genu EGFR v genomové DNA extrahované z klinickych vzorkl (Cerstva tkan, tkan fixovana formalinem a zalita
do parafinu (FFPE)).

Urceny uzivatel

Test je uréen k provadéni laboratornim odbornikem v klinické laboratofi.

Princip testu

EGFR-Q Real-Time PCR Kit je diagnosticky test in vitro uréeny k detekci somatickych mutaci genu EGFR v DNA extrahované z vzorki
FFPE. Tato souprava vyuziva technologii ARMS (Amplification Refractory Mutation System) v kombinaci se sondami TagMan k
identifikaci béznych mutaci genu EGFR, véetné L858R, T790M, G719X, 19del, L861Q, 3Ins20 a S768I (viz Tabulka 1). RozliSovaci
schopnost a citlivost detekce jsou zvySeny obohacenim PCR o mutacni mista (PCR enrichment). Sondy TagMan jsou oznaceny
fluorescencnim reportérem FAM a zhaSeCem BHQ2. Béhem PCR amplifikace se sondy hybridizuji se specifickymi jednovlaknovymi
DNA templaty. Exonukledzové aktivita DNA polymerdzy ve sméru 5' — 3' rozstépi sondy, ¢imzZ se oddéli reportérové a zhaseci
barvivo a vznikd fluorescencni signal. Interni kontrola (IC) cili na konzervovany Gsek genu EGFR a slouzi jako kontrola kvality
¢inidel, kvality DNA a samotné operace. Test se provadi v osmi zkumavkach, pficemz kazda mutace je oznacena barvivem FAM a
jedna zkumavka je vyhrazena pro detekci IC, rovnéz oznacené barvivem FAM.

Detekéni systém obsahuje urcity podil dUTP, dNTP a enzymu uracil-DNA-glykosylazy (UDG, také znamého jako uracil-N-glykosylaza
neboli UNG), ktery prerusi PCR produkty obsahujici dUTP a tim d¢inné zabranuje kontaminaci PCR.

Souhrn

Rakovina plic se stala celosvétové nejcastéjsi pficinou Umrti na rakovinu a pfedstavuje zadvaznou hrozbu pro lidské zdravi.
molekuldrnim cilem pro Iécbu nemalobunécného karcinomu plic. Fosforylace EGFR miiZze podporovat rist, diferenciaci, invazi a
metastazovani nadorovych bunék, potladovat apoptézu a podporovat angiogenezi nadoru. Inhibitory tyrozinkindzy EGFR (TKI)
mohou blokovat signalni drdhu EGFR inhibici autofosforylace EGFR, ¢imZ potlacuji proliferaci a diferenciaci nddorovych bunék,
podporuji apoptézu nadorovych bunék, snizuji angiogenezi nadoru atd., a tim dosahuiji cilené terapie nadoru. Rada studii prokazala,
Ze terapeuticka Ucinnost EGFR-TKI je Gzce spjata se stavem mutace genu EGFR a Ze tato IéCba mize specificky potlacit rist
nadorovych bunék s mutaci genu EGFR. Gen EGFR se nachazi na kratkém raménku chromozomu 7 (7p12), ma celkovou délku
200 kb a sklada se z 28 exonl. Mutovana oblast se nachazi prevazné v exonech 18 az 21, pficemz delecni mutace kodont 746-753
na exonu 19 tvofi pfiblizné 45 % a mutace L858R na exonu 21 tvofi pfiblizné 40-45 %. Tato souprava se pouziva ke kvalitativni
detekci in vitro béznych mutaci v exonech 18-21 genu EGFR ve vzorcich od pacientl s nemalobunécnym karcinomem plic. Pokyny
NCCN pro diagnostiku a lécbu nemalobunécného karcinomu plic jasné stanovuji, ze pfed podanim EGFR-TKI je vyzadovano
epidermélniho riistového faktoru (EGFR-TKI) a poskytuje podklad pro personalizovanou medicinu u pacientd s nemalobunécnym
karcinomem plic. Tato souprava se pouziva vyhradné k detekci béznych mutaci genu EGFR u pacientd s nemalobunéénym
karcinomem plic. Vysledky testu slouzi pouze pro klinickou referenci a nesmi byt pouzity jako jediny podklad pro
individualizovanou lécbu pacientd.

Pristroje kompatibilni se soupravou

A Zajistéte, aby vSechny pouzivané pfistroje byly instalovany, kalibrovany, kontrolovany a udrzovany podle pokyni a doporuceni
vyrobce.

m QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System (Thermo Fisher Scientific)

m CFX96 Real-Time PCR System (Bio-Rad)

m LightCycler® 480 System (Roche Diagnostics)

m RapiCycler 96 Real Time PCR System (Genes 2Me Private Limited)
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Dodavany material
Tabulka 1.

Mutace
19del

L858R
T790M
G719A
G719S
G719C
19del

3Ins20

L861Q
S768I

Exon
19

21
20
18
18
18
19

20

21
20

Tabulka 2. (Pro 25 testil)

Obsah soupravy

EGFR IC Reaction Buffer
L858R Reaction Buffer
19del Reaction Buffer
T790M Reaction Buffer
G719X Reaction Buffer
3Ins20 Reaction Buffer
L861Q Reaction Buffer
S768I Reaction Buffer
L858R Enrichment Solution
19del Enrichment Solution
EGFR Positive Control
RNase/DNase Free Water

Zména baze
2235-2249del15
2235-2252>AAT
2236-2253del18
2237-2251del15
2237-2254del18
2237-2255>T
2236-2250del15
2238-2255del18
2238-2248>GC
2238-2252>GCA
2573T>G
2369C>T
2156G>C
2155G>A
2155G>T
2239-2247del9
2239>2253del15
2239-2256del18
2239-2248>C
2239-2258>CA
2240-2251del12
2240-2257del18
2240-2254del15
2239-2251>C
2307-2308insGC CAGCGTG
2319-2320insCAC
2310-2311insGGT
2582T>A
2303G>A

Kod obsahu soupravy

G2MA3-0038-1
G2MA3-3137-1
G2MA3-3138-1
G2MA3-0041-1
G2MA3-0042-1
G2MA3-0043-1
G2MA3-0044-1
G2MA3-0045-1
G2MA3-0046-1
G2MA3-0047-1
G2MA3-0048-1
G2MA3-0001-1

Cosmic ID
6223
13551
12728
12678
12367
12384
6225
6220
12422
12419
6224
6240
6239
6252
6253
6218
6254
6255
12382
12387
6210
12370
12369
12383
12376
12377
12378
6213
6241

Mnozstvi (G610018-1)

1X 440 pl
1X 400 pl
1X 400 pl
1X 440 pl
1X 440 pl
1X 440 pl
1X 440 pl
1X 440 pl
1X 40 yl
1X 40 pl
1X 300 pl
1X1ml
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Material potrebny, ale nedodavany

MagNXT FFPE DNA Extraction kit (2M810007) nebo SpiNXT FFPE DNA Extraction kit (62M232121), Genes 2Me Private
Limited, nebo QlAamp DNA FFPE Extraction kit (Qiagen), nebo Paraffin-embedded Tissue DNA Rapid Extraction Kit (Qiagen)

Stolni centrifuga

Vortexer

Mikropipety (nastavitelné)

Jednorazové $picky s bariérovym filtrem
Jednorazové bezpudrové rukavice
Systém pro real-time PCR

Pokyny pro uchovavani a stabilitu

Souprava ma dobu pouzitelnosti 12 mésici od data vyroby. Testovaci souprava je stabilni do data exspirace uvedeného na
krabici soupravy a/nebo na obalu jednotlivych komponent, pokud je uchovavana podle specifikace.

Souprava a jeji komponenty jsou expedovany a uchovavany pfi teploté -30 °C az -10 °C.

Provadéjte experiment pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C) a béhem testovani uchovavejte cinidla v chladicim zafizeni (2 °C az
8°C).

Opakovanému zmrazovani a rozmrazovani (vice nez 6krat) je tfeba se vyhnout.

& Chrafite pred pfimym slune¢nim zarenim.

Postup testu

Odbér vzorku

Vzhledem k heterogenité nadorl jsou odebrané klinické vzorky ¢asto smi$eny s normalnimi tkanovymi burikami. RGzné typy
vzorkl obsahuji riznou miru normalnich bunék a Cistota i kvalita extrahované DNA se lisi podle typu vzorku, zejména pfi pouziti
formalinu. U vzork{ fixovanych a zalitych do parafinu formalin zesituje DNA, proto vzorky odebirejte a extrahujte DNA k detekci v
poradi doporucenych typl vzorkli uvedenych nize. Zvolte podle konkrétnich klinickych vzorka.

Doporucené poradi typl vzorkd: Cerstva nadorova tkan > zmrazeny patologicky fez > parafinem zalita patologickd tkan nebo fez.
U odbéru z Cerstvé postizené tkané by mélo byt ovéfeno, Ze obsahuje nadorovou tkén, pficemz doporuceny obsah je vice nez

30 %.

U vzork( parafinem zalité patologické tkdné nebo fezu by mélo byt ovéreno, Ze obsahuji nadorové buriky (doporuceny obsah je
vice nez 30 %), odebrana ¢ast by méla byt pokud mozno ze stfedu parafinového bloku, pocet parafinovych fezt by nemél byt
mens$i nezZ 3 a tloustka by méla byt 5-10 um. Chirurgicky odebrana tkan by méla byt co nejdfive fixovdna ve 4-10 % formaliny,
pficemz doba fixace by méla byt 8-24 hodin; pred zalitim by mélo byt provedeno dikladné odvodnéni. U vzorki parafinem zalité
patologické tkané nebo fezu vybirejte vzorky, které nebyly uchovavény déle nez 3 roky.

Priprava vzorku

Extrakce specifické DNA by méla probihat podle doporucenych pokyn( uvedenych v piibalovém letaku soupravy.

Vzorky tkané zalité do parafinu

Doporucena extrakeni ¢inidla: Extrakce by méla byt provedena striktné podle pokynt. Vzorek DNA se eluuje vodou RNase/DNase
Free Water, pfiemz elu¢ni objem by mél byt nejlépe 60 pl.

Doporucené extrakeni cinidlo: Mélo by byt extrahovano striktné podle pokyn(. Vzorek DNA by mél byt nakonec eluovéan vodou
RNase/DNase Free Water, pficemz elu¢ni objem by mél byt 80-100 pl. Kvalita extrahované DNA by méla byt zkontrolovana
pomoci spektrofotometru Nano Drop 1000 nebo ekvivalentniho pfistroje. Optimalni rozsah hodnoty OD DNA ve zkoumaném
vzorku: A260/A280 = 1,8-2,0, pficemz maximalni absorp¢ni pik je pfi A260. Pokud je koncentrace extrahované DNA nizsi nez

5 ng/pl, ovérte, zda je maximalni absorpéni pik pfi A260.
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m Pokud tomu tak neni, znamen4 to, ze extrakce vzorku se nezdafila a méla by byt zopakovéana. Optimalni rozsah koncentrace vzorku DNA
detekovaného touto soupravou: u parafinovych vzorkd je optimalni rozsah koncentrace 0,5-10 ng/pl. Pokud je koncentrace vy$si nez
10 ng/pl, mél by byt vzorek nafedén vodou bez RN4zy a DN4zy na 0,5-10 ng/ul. Detekce a analyza by mély byt provedeny v rozsahu
koncentrace 10 ng/pl. Positive Control a blank control se musi extrakce zdCastnit paralelné.

Priprava Cinidel
m Vyjméte a vyrovnejte vechny slozky cinidel této soupravy na teplotu (2 °C-8 °C) a pred pouzitim kratce vortexujte po dobu 20 sekund.

Priprava reakéni smési
m Pripravte reakcni smés podle nasledujici tabulky v oblasti pro pfipravu Cinidel (Tabulka 3a, 3b).

Tabulka 3a.
Komponenty Zkumavka 1 Zkumavka 2
L858R Reaction Buffer 16 pl
L858R Enrichment Solution 1,5 ul
19del Reaction Buffer > 16 pl
19del Enrichment Solution - 1,5l
Vzorek DNA 2,5l 2,5ul
Konecny objem 20 pl 20 pl
Tabulka 3b.
Komponenty Zkumavka 3 Zkumavka 4 Zkumavka 5 Zkumavka 6 Zkumavka 7 Zkumavka 8
EGFR IC Reaction Buffer 17,5 pl
T790M Reaction Buffer - 17,5 pl
G719X Reaction Buffer - - 17,5 pl
3Ins20 Reaction Buffer - - - 17,5l
L861Q Reaction Buffer - - - - 17,5 pl
S7681 Reaction Buffer = = > = = 17,5l
Vzorek DNA 2,5l 2,5ul 2,54l 2,5l 2,54 2,5l
Konecny objem 20 pl 20 pl 20 pl 20 pl 20 pl 20 pl

A\ Pripravte zkumavku s gPCR reakci na ledu a rychle prejdéte k amplifikacnimu kroku. Prodlouzend inkubace reakéni smési, zejména pfi
pokojové teploté, ovliviiuje citlivost testu. Zkumavky pfed vlioZenim do termocykleru kratce zcentrifugujte. Je tfeba zabranit vzniku bublin v
reakéni smési, protoze interferuji s detekci fluorescence.

m Pro No Template Control (NTC) postupujte podle stejného nastaveni reakce jako vyse, pficemz vzorek DNA nahradite vodou RNase/DNase
Free Water.

= Pro Positive Control (PC): postupuijte podle stejného nastaveni reakce jako vyse, pficemz vzorek DNA nahradite cilovym Positive Control.
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Nastaveni pristroje pro real-time PCR

m Pfed nastavenim programu na jakémkoli pfistroji pro real-time PCR se fidte uzivatelskou pfiruckou pfislusného pfistroje.

m NiZe je uveden pfiklad nastaveni pfistroje BioRad CFX96.

Nastaveni PCR pfistroje

m Vlozte zkumavku/desti¢ku s PCR reakei do pfistroje. Nastavte No Template Control (NTC), Positive Control a testovany vzorek v

poradi.

Nastaveni kanali fluorescence

m Definujte nasledujici nastaveni pro vybér kanalu detekce fluorescence (Tabulka 4).

Tabulka 4.
Cil
IC Reaction Buffer
L858R Reaction Buffer
19del Reaction Buffer
T790M Reaction Buffer
G719X Reaction Buffer
3Ins20 Reaction Buffer
L861Q Reaction Buffer
S768I Reaction Buffer

Nastaveni teploty a cykli PCR

Reportér

kanal FAM
kanal FAM
kanal FAM
kanal FAM
kanal FAM
kanal FAM
kanal FAM
kanal FAM

Zhasec
BHQ2
BHQ2
BHQ2
BHQ2
BHQ2
BHQ2
BHQ2
BHQ2

m Definujte nasledujici nastaveni teplotniho profilu a PCR cykll. UloZte soubor a spustte reakci (Tabulka 5).

Tabulka 5.
Faze Pocet cykli
Denaturace 1
Cyklicka denaturace, annealing a extenze 40

*Data amplifikace jsou shirdna pfi 60 °C po dobu 40 cykll pro cilové kanaly - FAM.

m Po nastaveni uloZte soubor a spustte program reakce.

Teplota (°C)

Cas (min:sec)

30:00
10:00
00:15
00:20
01:00
00:15
00:35
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Interpretace vysledkii testu

m Mezni hodnoty (cut-off) jsou stanoveny pomoci analyzy ROC kfivky (Receiver Operating Characteristic), statistického nastroje pouzivaného k
posouzeni diagnostické vykonnosti testu vynesenim poméru skute¢né pozitivnich vysledki (senzitivita) proti poméru falesné pozitivnich
vysledkd (1 - specificita) pfi rznych prahovych hodnotach. Analyza ROC kivky pomahé identifikovat optimalni mezni hodnoty, které vyvazuji
senzitivitu a specificitu a zajistuji tak pfesnou detekci mutaci. Mezni hodnoty pro detekci konkrétnich mutaci EGFR jsou nésledujici.

Pro mutaci L858R je mezni hodnota ACt <12, se Sedou z6nou 12 < ACt < 14.

Pro mutaci 19del je mezni hodnota ACt <8, se Sedou zénou 8 < ACt < 11.

Pro mutaci T790M je mezni hodnota ACt <10, se Sedou zénou 10 < ACt < 12.

Pro mutace G719X, L861Q a S768I je mezni hodnota ACt <12, se Sedou zénou 12 < ACt < 15.

Pro mutaci 3Ins20 je mezni hodnota ACt <11, se Sedou zénou 11 < ACt < 14.

NTC: Kanal FAM u IC reaction buffer nema Zadnou hodnotu Ct nebo ma hodnotu Ct >35, a kanal FAM u ostatnich reaction buffer nemé zadnou
hodnotu Ct.

m Positive Control: Kandl FAM u positive control ma zfetelnou amplifikacni kfivku a hodnotu Ct <30.

Vyse uvedené pozadavky musi byt splnény ve stejném experimentu, jinak je experiment neplatny a musi byt zopakovan.

m Kvalita vzorku: U vzork( tkané zalité do parafinu je vzhledem k sitovacimu G¢inku formalinu na DNA tato DNA néachylnéjsi k fragmentaci a
degradaci. Ackoli je koncentrace DNA naméfend UV spektrofotometrem vyssi, skutecné pfidané mnozstvi Géinné DNA nemusi byt dostatecné,
proto je tfeba kvalitu vzorku hodnotit na zakladé amplifikacniho signalu interni kontroly vzorku (Tabulka 6).

Tabulka 6.
Amplifikace Internal
Typ vzorku Control Reaction
Buffer
Vzorky zalité do parafinu Hodnota Ct mezi 19—  Pokud je hodnota Ct nizsi nez stanoveny rozsah, znamena to, ze bylo pfidano nadmérné
27 mnozstvi vzorku a vzorek by mél byt nafedén na pozadovanou koncentraci a znovu testovan;

pokud je hodnota Ct vy$si neZ stanoveny rozsah nebo pokud k amplifikaci nedojde, znamena to,
Ze extrakce DNA se nezdafila nebo Ze mnozstvi extrahované DNA je pfili$ nizké, pfipadné ze
extrahovany vzorek obsahuje inhibitory PCR - vzorek by mél byt znovu pfipraven pro extrakci
DNA.

Interpretace vysledkii

m Pokud neni pfitomen Zadny amplifikacni signdl nebo je detekovand hodnota Ct >38, pfipadné chybi zietelnd amplifikacni kfivka reaction buffer
L858R, 19del, T790M, G719X, 3Ins20, L861Q, S768I, je vysledek povazovan za negativni.

m Pokud jsou pfitomny amplifikacni signély v jedné nebo vice jamkach L858R, 19del, T790M, G719X, 3Ins20, L861Q a S768I, posuzuje se
pfitomnost mutaci na zakladé hodnoty ACt (ACt = Ct vzorku - Ct interni kontroly) (Tabulka 7).

m Pokud ACt < mezni hodnota ACt, je vysledek testu povazovan za pozitivni.

m Pokud ACt > mezni hodnota ACt a nachdzi se mimo detekéni Sedou zdnu, je vysledek posouzen jako negativni nebo mimo detekéni rozsah.

m Pokud se ACt nachazi v detekcni Sedé zoné, znamena to, Ze vzorek mlize obsahovat mutace, ale jejich obsah je nizky, nebo je obsah
nadorovych bunék v extrahovaném vzorku maly; doporucuje se opakovat test nebo znovu extrahovat vzorek pro potvrzeni. Pokud je vysledek
opakovaného testu stale v Sedé zoné, je stanoven jako slabé pozitivni.
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Tabulka 7.

Mutace Pozitivni Negativni Sedd zéna
L858R <12 >14 12<ACt<14
19del <8 >11 8<ACt<11

T790M <10 >12 10<ACt<12
G719X <12 >15 12<ACts15
3Ins20 <1 >14 11<ACt<14
L861Q <12 >15 12<ACt<15
S768l <12 >15 12<ACts15

Charakteristiky vykonu

Tabulka 8.
1. Analytickd senzitivita 100 %
2 Analyticka specificita 100 %
3 Pravdivost (bias) 98 %
4 Presnost (opakovatelnost) CV<45%
5% Presnost (reprodukovatelnost) CV<45%
6 Spravnost (vyplyvajici z pravdivosti a pfesnosti) 99 %
7 Meze detekce a kvantifikace LOD: 0,25 %-0,5 % frekvence genové mutace
8 Méfici rozsah 10 - 10° kopii/reakci
9. Linearita R2=10,991
10. Mezni hodnota (Cut-off) Hodnota Ct: < 35
11. Kritéria pro odbér a manipulaci se vzorky Vhodné pokyny pro manipulaci
12. Identifikace a kontrola zndmych relevantnich endogennich a exogennich interferujicich ~ Dobfe kontrolovano
latek (testovano s parafinovym voskem [v xylenu] a hemoglobinem)
13. Zkiizené reakce (gen KRAS, gen BRAF, gen PIK3CA, divoky typ lidské genomové DNA) Z4dn4 zkfizena reaktivita
14. Klinickd senzitivita 99 %
15. Klinicka specificita 99 %
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Varovani a bezpecnostni opatreni

m Pred pouzitim si peclivé prectéte tento navod k pouziti (IFU) a seznamte se s postupy obsluhy a bezpecnostnimi opatienimi.
m Pracovni plocha by méla byt pravidelné dezinfikovana 1 % roztokem chlornanu sodného nebo 75 % etanolem.

m Nepouzivejte komponenty soupravy po datu jejich exspirace.

m Pfi provadéni testu pouzivejte jednorazovou zastéru, rukavice a masku.

m Vzorky by mély byt zcela ddvkovany do reakéni smési a Zadny vzorek by nemél ulpivat na sténé zkumavky.

m DodrZujte nezbytnd opatreni v souladu s bezpeCnymi laboratornimi postupy pfi manipulaci se vzorky a pfistroji, protoze
testované vzorky jsou klasifikovany jako nebezpecné.

m Bylo prokdzano, ze heparin inhibuje PCR. Nepouzivejte s timto postupem heparinizované vzorky. Spolehlivost vysledki zavisi na
fadném odbéru vzorkl a spravnych postupech prepravy.

m Pouzivejte béZnd laboratorni bezpecnostni opatfeni. Pfi manipulaci se vzorky a Cinidly soupravy pouzivejte jednorazové rukavice
a laboratorni plasteé.

= Po manipulaci se vzorky a Cinidly soupravy si dikladné umyijte ruce.

m Cinidlo s enzymem a primery/sondami obsahuje v pufru synteticky oligonukleotid. Zabrarite styku Ginidla s kiizi, o¢ima a
sliznicemi, coz by mohlo zpisobit kozni podrazdéni. Pri styku s témito Cinidly omyjte postizené misto vodou. Pfi rozliti téchto
¢inidel postupujte podle vhodnych postupt pro zvladani rozliti.

m NEZAMENUJTE, NEMICHEJTE ani nekombinujte ¢inidla ze souprav s riiznymi &isly $arzi.

m Zabrafte mikrobidlni a nukledzové kontaminaci Cinidel a zajistéte, aby byly pfipadné srazeniny rozpustény.

m VSechny testované vzorky musi byt povazovany za potencialné infekéni nebo biologicky nebezpecné a pfi manipulaci se vzorky a
pfistroji musi byt dodrZzovana v§echna nezbytna opatieni v souladu s bezpecnymi laboratornimi postupy.

m Podminky uchovavani éinidel musi byt striktné dodrZovany, aby byla zaji§téna deklarovand funkénost soupravy.

m Zlikvidujte veSkery biologicky nebezpecny odpad v souladu s mistnimi predpisy.
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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 extrakcni Cinidla, typy vzork( a pfislusné pristroje.

m Pro optimalni provedeni tohoto testu je nezbytné dlsledné dodrZovani spravné laboratorni praxe (GLP).

= Pfipadné mutace v cilovych oblastech genomu, na které se vazi primery/sondy pouzité pfi ndvrhu soupravy, mohou vést k
nekonzistentnim vysledklm.

m Stejné jako u jakéhokoli diagnostického testu musi byt vysledky testu této soupravy interpretovany podle ¢asti ,interpretace
vysledk(“ tohoto navodu, s ohledem na vSechny klinické a laboratorni nélezy.
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Symboly pouzité na oznaceni

Symboly Definice

CHRANTE PRED SLUNECNiM ZARENIM

2
N

A

= |3 [§]|=?

TEPLOTNi OMEZENi{

DIAGNOSTICKY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK IN VITRO

TOUTO STRANOU NAHORU

RIDTE SE NAVODEM K POUZIT{

KOD SARZE
LOT

KATALOGOVE CiSLO

RE

-

DATUM POUZITELNOSTI

DATUM VYROBY

VYROBCE

OBSAH DOSTACUJICI PRO <n> TESTU

UPOZORNENi

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZEN

ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE PRO EVROPSKE SPOLECENSTVi / EVROPSKOU UNII

EVROPSKA SHODA

AR YT

I Genes 2Me Private Limited Plot No - 33 Sector-5, IMT Manesar, Gurugram, Haryana - 122052 (India), Telefonni ¢isla: +91
18001 214030 / +91 88000 23600 / +91 8800821778, E-mail: contact@genes2me.com

OBELIS S.A. Bd General Wahis 53 B-1030 Brussels Belgium, Tel: +3227325954, Fax: +3227326003, E-mail: mail@obelis.net
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