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SEZNAM VYROBKU
Nazev kitu SKU Velikost baleni
GCP-Q Comprehensive Real Time PCR Kit pro gastrointestinalni infekce G610003-1 25T

Pfedchozi REF ¢.: G2M803621

Toto je neautorizovany pracovni preklad anglického origindlu ndvodu k pouziti (IFU) do estiny, vyhotoveny pro interni referencni Gcely. Rozhodujici je vzdy anglicky origindlni dokument
vyrobce; pred pouzitim produktu si jej prosim ovérte.
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Ugel pouziti
GCP-Q Comprehensive Real Time PCR Kit pro gastrointestindlni infekce je diagnosticky test in vitro zaloZeny na technologii real-time PCR,
urceny k detekci patogend zplsobujicich gastrointestinalni infekce v riznych klinickych vzorcich.

Urceny uzivatel

Test je uréen k provadeéni laboratornim odbornikem v klinické laboratofi.

Princip testu

GCP-Q Comprehensive Real Time PCR Kit pro gastrointestindlni infekce je molekuldrni diagnosticky test in vitro zaloZeny na technologii real-
time PCR, ktery umoznuije rozlisit 14 hlavnich plivodci gastrointestindlnich infekci. Patii mezi né Astrovirus, Rotavirus, Norovirus genotyp |,
Norovirus genotyp I, Adenovirus, Clostridium difficile, Campylobacter spp., Salmonella spp., enteroinvazivni E. coli (EIEC)/Shigella spp.,
verotoxigenni E. coli (VTEC), Yersinia enterocolitica, Entamoeba histolytica, Cryptosporidium spp. a Giardia duodenalis extrahovani z lidskych
biologickych vzorkl, vcetné vzorkli stolice. Tento test je urCen jako pomicka pfi diagnostice infekci zplsobenych pdvodci
gastrointestinélnich infekci v kombinaci s dal§imi klinickymi a laboratornimi nédlezy. Exogenous Internal Control Template je synteticka
molekula DNA, kterd je souéésti soupravy pro kontrolu inhibice PCR a celého procesu PCR. Ve vSech zkumavkach Ready Mix je znaCena
sondou Texas Red. Detekce je zaloZena na fluorescenci emitované fluorofory znaéenymi pro kazdy cil a méfené pomoci étyrkanalového
detekéniho systému RT-PCR. SlozZeni jednotlivych zkumavek je nasledujici:

Ready Mix 1 obsahuje Taq DNA polymerdazu, reverzni transkriptdzu, PCR pufr a dNTP Mix, forward a reverse primery a dudlné znacené sondy
specifické pro Astrovirus (HEX), Rotavirus (Cy5) a pro Exogenous Internal Control Template (Texas Red).

Ready Mix 2 obsahuje Taq DNA polymerazu, reverzni transkriptazu, PCR pufr a dNTP Mix, forward a reverse primery a duédlné znacené sondy
specifické pro Norovirus genotyp | (FAM), Norovirus genotyp Il (HEX), Adenovirus (Cy5) a pro Exogenous Internal Control Template (Texas
Red).

Ready Mix 3 obsahuje Tag DNA polymeréazu, PCR pufr a dNTP Mix, forward a reverse primery a dudlné znac¢ené sondy specifické pro genomy
Clostridium difficile (FAM), Campylobacter spp. (HEX), Salmonella spp. (Cy5) a pro Exogenous Internal Control Template (Texas Red).

Ready Mix 4 obsahuje Tag DNA polymerézu, PCR pufr a dNTP Mix, forward a reverse primery a duélné znacené sondy specifické pro genomy
verotoxigenni E. coli (VTEC) (FAM), enteroinvazivni E. coli (EIEC)/Shigella spp. (HEX), Yersinia enterocolitica (Cy5) a pro Exogenous Internal
Control Template (Texas Red).

Ready Mix 5 obsahuje Taq DNA polymerazu, PCR pufr a dNTP Mix, forward a reverse primery a dudlné znacené sondy specifické pro
Entamoeba histolytica (FAM), Cryptosporidium spp. (HEX), Giardia duodenalis (Cy5) a pro Exogenous Internal Control Template (Texas Red).

Souhrn

Zanét sliznice gastrointestinadlniho traktu se oznacuje jako gastroenteritida. Mezi bézné bakterie a viry zplsobujici gastroenteritidu patfi
Salmonella spp., Campylobacter spp., Norovirus, Adenovirus, Clostridium difficile a Rotavirus. Déti v rozvojovych zemich jsou nachylnéjsi k
onemocnéni a dmrtnosti. Gastroenteritida celosvétové postihuje 3 az 5 miliard déti rocné a na jeji nasledky umira 1,5 az 2,5 milionu déti.

Pristroje kompatibilni se soupravou
A Zajistéte, aby vSechny pouzivané pfistroje byly instalovany, kalibrovany, kontrolovany a udrzovany podle pokynt a doporuceni vyrobce.

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

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

LightCycler® 480 System (Roche Diagnostics)

Genes2Me RapiCycler 96 Real Time PCR System (Genes 2Me Private Limited)
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Dodavany material
Tabulka 1. (Pro 25 testii)

Obsah soupravy Kod obsahu soupravy Mnozstvi (G610003-1)
Ready Mix 1 G2MA3-0474-1 1 X500 pl
Ready Mix 2 G2MA3-0475-1 1 X500 pl
Ready Mix 3 G2MA3-0476-1 1 X 500 pl
Ready Mix 4 G2MA3-0477-1 1 X500 pl
Ready Mix 5 G2MA3-0478-1 1 X500 pl
Positive Control 1 G2MA3-0481-1 1X20pl
Positive Control 2 G2MA3-0482-1 1X20pl
Positive Control 3 G2MA3-0483-1 1X20ul
Positive Control 4 G2MA3-0484-1 1X20ul
Positive Control 5 G2MA3-0485-1 1X20ul
RT Enzyme Mix G2MA3-0479-1 1X 144l
Exogenous Internal Control Template G2MA3-0480-1 1X135pl
RNase/DNase Free Water G2MA3-0001-4 1 X500 pl

Material potrebny, ale nedodavany

m MagNXT Tissue & body fluids Nucleic acid extraction kit (62M212121); SpiNXT Tissue & body fluids Nucleic acid extraction kit (62M131420),
QIAamp® DNA Mini Kit (51304) a QlAamp Viral RNA Mini Kit (52904)

Stolni mikrocentrifuga

Vortexer

Mikropipety (nastavitelné)

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

Pokyny pro uchovavani a stabilitu

m Souprava ma dobu pouzitelnosti 12 mésicl 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.

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

m Provédéjte experiment pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C) a béhem testovani uchovavejte ¢inidla v chladicim zafizeni (2 °C az 8 °C).

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

% Chraiite pfed pfimym slunecnim zafenim.

Postup testu

Odbér vzorku

m Vzorky Zaludeéni biopsie nebo stolice by mély byt odebrany do sterilni nadoby a vicko utazeno podle doporuc¢enych pokynl uvedenych na
piibalovém letdku soupravy pro odbér vzorkd.

m Po odbéru by mél byt vzorek okamzité vlozen do sterilni nddoby a co nejrychleji predan do laboratore.

m Transportni médium mlZe udrZovat organismy po dlouhou dobu; doporuuje se, aby byly vzorky béhem piepravy chlazeny pfi teploté 2-8 °C
nebo uchovévéany na mokrém ledu.

m Vzorky Ize uchovavat az Ctyfi dny pfi teploté 2 °C az 8 °C.
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Priprava vzorku

m Extrakce cilové DNA/RNA z odebranych vzork( by méla probihat podle doporu¢eného ndvodu dodaného s extrakéni soupravou.

Priprava ¢inidel

m Vyjméte a vyrovnejte vSechny slozky Cinidel této soupravy na okolni teplotu 2 °C az 8 °C a pred pouzitim kratce vortexujte po dobu 20 sekund.

Priprava reakéni smési
m Pripravte reakéni smés podle nésledujici tabulky v oblasti pro pfipravu ¢inidel (Tabulka 2).

Tabulka 2.
Komponenta Ready Mix 1 Ready Mix 2 Ready Mix 3 Ready Mix 4 Ready Mix 5
Ready Mix 19,75 pl 19,75 pl 20 pl 20 pl 20 pl
RT Enzyme Mix 0,25 pl 0,25 pl
Exogenous Internal Control Template* 0,2 pl 0,2 pl 0,2 pl 0,2 pl 0,2 pl
Vzorek DNA/RNA 5l 5l 5l 5l 5l
Konecny objem 25 pl 25 pl 25 pl 25 pl 25 pl

*Exogenous Internal Control Template je syntetickd molekula DNA odvozend z lidského genomu. Pokud je pfidavadna v kroku extrakce, méla by byt pfiddna v mnoZstvi
5 pl/vzorek. Pokud je pfiddvana pfimo do PCR master mixu ke kontrole inhibice PCR, méla by byt do kazdé reakce v Ready Mix pfidana 0,2 ul Exogenous Internal Control
Template.

m Zkumavku s qPCR reakci pfipravte na ledu a rychle prejdéte k amplifikacnimu kroku. Prodlouzend inkubace reakéni smési, zejména pfi pokojové
teploté, ovliviiuje citlivost testu. Zkumavky pfed vlozenim do termocykleru kratce zcentrifugujte. Je tfeba zabranit vzniku bublin v reakeni smési,
protoZe interferuji s detekci fluorescence.

m Pro reakci Negative Control (NC) postupujte podle stejného nastaveni reakce jako vyse, pficemz nukleovou kyselinu vzorku nahradite vodou
RNase/DNase Free Water.

m Pro reakei Positive Control (PC) postupuijte podle stejného nastaveni reakce jako vySe, pficemz ve v§ech péti zkumavkach Positive Control
nahradite DNA vzorku 5 pl Positive Control (1-5) dodaného se soupravou.

Nastaveni pristroje pro real-time PCR

m Pred nastavenim programu na jakémkoli pfistroji pro real-time PCR se fidte uzivatelskou pfiru¢kou pfislusného pfistroje.
m Nize je uveden pfiklad nastaveni pfistroje BioRad CFX96.

Nastaveni PCR pfistroje
m VloZte zkumavku/desticku s PCR reakci do pfistroje. Nastavte Negative Control (NC), Positive Control a testovany vzorek v poradi.

Nastaveni kanali fluorescence
m Definujte nasledujici nastaveni pro vybér kanélu detekce fluorescence (Tabulka 3).

Tabulka 3.
Komponenty FAM HEX Cy5 Texas Red
Ready Mix 1 - Astrovirus Rotavirus Exogenous Internal Control
Ready Mix 2 Norovirus Gl Norovirus Gl Adenovirus Exogenous Internal Control
Ready Mix 3 C. difficile Campylobacter spp. Salmonella spp. Exogenous Internal Control
Ready Mix 4 E. coli (VTEC) EIEC/Shigella spp. Y. enterocolitica Exogenous Internal Control
Ready Mix 5 E. histolytica Cryptosporidium spp. Giardia duodenalis Exogenous Internal Control

Nastaveni teploty a cykli PCR
m Definujte nasledujici nastaveni pro teplotni profil a PCR cykly. UloZte soubor a spustte reakci (Tabulka 4).
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Tabulka 4.
Faze Pocet cyklu Teplota (°C) Cas (min:sec)
Reverzni transkripce a denaturace 1 50 15:00
95 05:00
Cyklickd denaturace, annealing a extenze 40 97 00:15
60* 01:00
1 32 00:20

*Data amplifikace jsou sbirdna pfi 60 °C po dobu 40 cykli pro cilové kandly FAM, Cy5, Texas Red a HEX. Po nastaveni uloZte soubor a spustte program
reakce.

Interpretace vysledkii testu

Hodnota Ct 30 se povazuje za mezni hodnotu (cut-off) pro rozliSeni mezi pozitivnimi a negativnimi vysledky. Hodnota nizsi nebo rovna 30 se
povazuje za pozitivni.

Validace interni / exogenni kontroly

m Pro analyzu Exogenous Internal Control vybirejte pouze ,testované vzorky“. Pouzijte barvivo Texas Red a zkontrolujte graf amplifikace
Exogenous Internal Control.

m Exogenous Internal Control by nemélo byt amplifikovano v negativni kontrole a pozitivnich kontrolach, pokud bylo pfidéno v kroku extrakce.

m Exogenous Internal Control by mélo byt amplifikovéno v negativni kontrole a pozitivnich kontrolach, pokud bylo pfidano pfi pfiprave reakce.

Validace Positive Control a Negative Control
m Vyberte NC (Negative Control) a PC (Positive Control), poté zvolte kanaly FAM, Cy5, HEX a Texas Red pro zobrazeni amplifikacnich grafd.
m VSechny PC od PC1 do PC5 musi byt amplifikovany pro vSechny pfislusné cile v jejich pfislusnych fluoroférovych kandlech.

m Jakakoli amplifikace v NC, jind nez v kandlu Texas Red (Exogenous Internal Control), znamend, Ze v reagenciich a experimentalnim
prostfedi nedoslo ke kontaminaci a Ze byla pouzita spravna pipetovaci technika.

m Amplifikace v PC s hodnotou Ct <30 pro kazdy cil a pfisluSny kanal potvrzuje, Ze reagencie byly Fddné uchovavany podle stanovenych
podminek uchovavani a experimentalnich podminek.

m Poznamka: Hodnota RFU pro jednotlivé cile se mize liSit v zavislosti na pouzitém pfistroji.

Kvalitativni interpretace vysledki

m Vkanalech FAM, HEX, Cy5 a Texas Red postupné vyberte jamky testovaného vzorku a analyzujte amplifikaéni grafy. Postupujte podle nize
uvedené tabulky pro kvalitativni interpretaci vysledkl (Tabulka 5).

Tabulka 5a (Ready Mix 1).

Cil qPCR signal
Astrovirus Target Pathogen (HEX) + +

Rotavirus Target Pathogen (Cy5) + - +
Exogenous Internal Control (Texas Red) +/- +/- +/- +
Vysledek

Pozitivni vysledek pro Astrovirus
a Rotavirus
Pozitivni vysledek pro Astrovirus
Pozitivni vysledek pro Rotavirus
Negativni vysledek
Neplatny vysledek

EN-IFU/610003-1, Rev.00, Dt.12-02-2024 - CS (pracovni preklad) www.genes2me.com 6212



G2M

qPCR signal

Tabulka 5b (Ready Mix 2).
Cil

Norovirus Gl Target Pathogen (FAM)

Norovirus Gll Target Pathogen (HEX)

Adenovirus Target Pathogen (Cy5)

+/- +/- +/-

+/-

+/-

+/-

Exogenous Internal Control (Texas Red)

Vysledek
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qPCR signal

C. difficile Target Pathogen (FAM)

Tabulka 5¢ (Ready Mix 3).
Cil

Campylobacter spp. Target Pathogen (HEX)

Salmonella spp. Target Pathogen (Cy5)

+/- +/-

+/- +/-

+/-

+/-

+/-

Exogenous Internal Control (Texas Red)

Vysledek
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+/- +/- +/-

qPCR signal

+/-

+/-

+/-

E. coli (VTEC) Target Pathogen (FAM)
EIEC/Shigella Target Pathogen (HEX)
Y. enterocolitica Target Pathogen (Cy5)

Cil

Exogenous Internal Control (Texas Red)

Tabulka 5d (Ready Mix 4).
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Vysledek
Cryptosporidium spp. Target Pathogen (HEX)

Exogenous Internal Control (Texas Red)

E. histolytica Target Pathogen (FAM)
Vysledek

G. duodenalis Target Pathogen (Cy5)

Tabulka 5e (Ready Mix 5).

Cil
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Varovani a bezpecnostni opatreni

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

Nepouzivejte komponenty soupravy po datu jejich exspirace.

Pfi provadeéni testu pouzivejte jednorazovou zastéru, rukavice a masku.

Vzorky by mély byt zcela davkovany do reakcni smési a zadny vzorek by nemél ulpivat na sténé zkumavky.

Dodrzujte nezbytna opatieni v souladu s bezpe¢nymi laboratornimi postupy pfi manipulaci se vzorky a pfistroji, protoze
testované vzorky jsou klasifikovany jako nebezpecné.

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

Pouzivejte bézna laboratorni bezpe¢nostni opatfeni. Pfi manipulaci se vzorky a Cinidly soupravy pouzivejte jednorazové rukavice
a laboratorni plasteé.

Po manipulaci se vzorky a €inidly soupravy si dikladné umyjte ruce.

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

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

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

VSechny testované vzorky musi byt povazovany za potencialné infek&ni nebo biologicky nebezpecné a pfi manipulaci se vzorky a
pfistroji musi byt dodrZzovana vSechna nezbytna opatfeni v souladu s bezpe¢nymi laboratornimi postupy.

Podminky uchovdvani ¢inidel musi byt striktné dodrZovany, aby byla zajisténa deklarovana funkénost soupravy.

Zlikvidujte veskery biologicky nebezpecny odpad v souladu s mistnimi predpisy.

EN-IFU/610003-1, Rev.00, Dt.12-02-2024 - CS (pracovni preklad) www.genes2me.com 9212



‘G2M

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 prislusné pristroje.

m Pro optimdlni provedeni tohoto testu je nezbytné disledné dodrZovéni 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
vysledki” tohoto navodu, s ohledem na vSechny klinické a laboratorni nalezy.
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Symboly pouzité na oznaceni

Symboly

Definice

= }\.f,_
e

CHRANTE PRED SLUNECNiM ZARENiM

o~

TEPLOTNi OMEZENi

DIAGNOSTICKY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK IN VITRO

VD
4+ TOUTO STRANOU NAHORU
j‘z RIDTE SE NAVODEM K POUZITi
1
KOD SARZE
LOT
KATALOGOVE CiSLO
REF
DATUM POUZITELNOSTI
DATUM VYROBY
VYROBCE

OBSAH DOSTACUJICI PRO <n> TESTU

UPOZORNENI

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZEN

ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE PRO EVROPSKE SPOLECENSTVi / EVROPSKOU UNII

ACHETARC AR

EVROPSKA SHODA
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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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