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Ucel pouziti

HPV-Q Real Time PCR Kit je kvalitativni diagnosticky test in vitro pro detekci lidského papilomaviru v klinickych vzorcich. Test je
zalozen na amplifikaci cilové DNA pomoci polymerazové fetézové reakce (PCR) a hybridizace nukleovych kyselin pro detekci 14
vysoce rizikovych a 14 stfedné-nizko rizikovych genotypl HPV v jediném testu.

Urceny uzivatel
Test je ur¢en k provadéni laboratornim odbornikem v klinické laboratofi.

Souhrn

Infekce lidskym papilomavirem (HPV) je hlavni pficinou rakoviny délozniho ¢ipku a existuji dlikazy o tom, ze HPV je relevantnim

faktorem i u dal$ich anogenitélnich nadorl (anus, vulva, vagina a penis) a nadorl hlavy a krku. Existuje vice nez 100 riiznych typ(

HPV, z nichz pfiblizné 40 rdznych typt infikuje lidskou anogenitalni sliznici. Nicméné mezi nimi jsou HPV 16 a HPV 18 zodpovédné

za pfiblizné 70 % vSech pfipadd rakoviny délozniho ¢ipku na celém svété. HPV se prendsi prfedevsim pohlavnim stykem a véts$ina

sexualné aktivnich Zen a muzi se v uritém okamziku svého Zivota nakazi, pficemz nékteré osoby mohou byt infikovany

opakované. Ackoli se vétSina infekci HPV nakonec spontanné vyléci a vétsina prekancerdznich Iézi se spontdnné vyresi, existuje u

vSech Zen riziko, ze infekce HPV se stane chronickou a prekancerézni léze pfejdou do invazivniho karcinomu délozniho Cipku. U

Zen se slabym imunitnim systémem, napfiklad s nelécenou infekci HIV, k tomu mdze dojit rychleji, a tyto Zeny maji tak Sestkrat

vy$3i riziko rozvoje rakoviny délozniho Cipku.

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 pokyn(l 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.

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

% Pro zachovani optimélini funk&nosti je nezbytné chrénit soupravu pfed pfimym slunenim zafenim.

Odbeér a priprava vzorku

m Odebirejte vzorky (cervikalni vytéry) podle doporucenych pokyni uvedenych na pfibalovém letaku soupravy. Po odbéru
vytérového vzorku by mél byt okamzité viozen do transportni zkumavky a co nejrychleji dopraven do laboratore.

m Vzorky |ze uchovavat az 4 dny pri teploté 2 °C az 8 °C.

m Se vzorky zachazejte a uchovévejte je opatrné, aby byla zachovana jejich stabilita.

m Zajistéte stalou teplotu béhem prepravy.

m Uzavieny obal obsahujici vzorek postfikejte 75 % etanolem v biologicky bezpe¢nostni skfini.
= Se vzorky zachazejte a uchovévejte je opatrné, aby byla zachovana jejich stabilita.
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One PCR: Ultra-Fast RT PCR System

Princip testu

HPV-Q Real Time PCR Kit je ur¢ena pro pouZiti se systémem One PCR Ultra-Fast RT PCR System a zaji$tuje bezproblémovy pracovni
postup s vyuzitim technologie real-time PCR pro detekci specifické cilové sekvence lidského papilomaviru (HPV). Obsahuje
predplnénou extrakéni cartridge pro Gcinnou extrakci jednoho vzorku z lidskych klinickych vzorki a lyofilizované zkumavky Ready
Mix pro realtime PCR amplifikaci. Extrakéni cartridge je predplnéna lyzatnim a promyvacim pufrem, eluénim pufrem a
proprietarnimi magnetickymi kulickami spolecnosti Genes 2Me. Zkumavky Ready Mix obsahuji vS§echna zékladni ¢inidla pro
multiplexni PCR, vcetné enzym{ a specialné navrzenych parl primeri a sond. Tento produkt je multiplexni dvouzkumavkovy test
vyuzivajici specifické primery a sondy pro amplifikaci a kvalitativni detekci 14 vysoce rizikovych a 14 stfedné-nizko rizikovych
genotypd HPV. Amplikony jsou detekovany pomoci oligonukleotidovych sond znacenych ¢tyfmi odlisnymi fluorescencnimi barvivy,
coz umoznuje paralelni detekci HPV-specifické DNA a interni kontroly beta-aktinu v pfislusnych detekénich kanalech pfistroje pro
real-time PCR.

Ready Mix 1 (RM1): 14 vysoce rizikovych genotypl - HPV16 (znac¢eno HEX), HPV18 (znaceno FAM) a dalSich 12 vysoce rizikovych
genotypl - 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68 (znaceno Texas Red).

Ready Mix 2 (RM2): 14 stfedné-nizko rizikovych genotypli - HPV 26, 81, 61, 44 (znaceno HEX), HPV 6, 11, 83, 54 (znaceno FAM) a
HPV 40, 43, 42, 82, 53, 73 (znaceno Texas Red). Interni kontrola (beta-aktin) je znacena Cy5 pro zajisténi kvality DNA v obou
zkumavkdch Ready Mix.

Béhem procesu amplifikace je fluorescence emitovana a méfena systémem One PCR, coZ poskytuje vysledky v real time pro
presnou a véasnou diagnostiku.

Dodavany material

Tabulka 1. (Pro 24 testi)

Obsah soupravy Popis Kod obsahu soupravy MnozZstvi (G610013-6)
HPV-Q Cartridge Box Cartridge-1 G2MA3-2536-1 24 X1T
Cartridge-2 (RM 1, 2) G2MA3-2537-1 24X 1T
Adaptér pro Cartridge-2 G2MA3-2538-1 24 X1T
Pufry Rekonstituéni pufr G2MA3-2817-1 1X1ml
HPV-Q PC Pozitivni kontrola G2MA3-2539-1 2X1T

Poznamka: Pokyny pro pipetovani
MlZete 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
= Mikropipeta s pevnym objemem (Genes 2Me Private Limited)
m Jednorazové $picky s bariérovym filtrem (10 pl, 25 ul a 200 pl)
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= Voda bez nukleaz (NFW)

m Jednorazové bezpudrové rukavice

m Mikrozkumavky

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

Postup testu

Kontrola kvality pro 24reakcni soupravu

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 HPV-Q Real Time PCR Kit vyjméte ze soupravy Cartridge-1 a Cartridge-2 (RM1, 2).
m Pred zahdjenim testovani zajistéte provedeni nasledujicich kontrol kvality pro kaZzdou 24reakéni soupravu:

m Kontrola bez templatu (NTC): Jako vzorek pro validaci NTC pouzijte 200 pl vody bez nukleaz (NFW). Tim se ovéfi, ze v
nepritomnosti cilové DNA nedochazi ke kontaminaci ani amplifikaci.

m Pozitivni kontrola (PC): Pridejte 200 ul NFW do zkumavky s lyofilizovanou PC a pouZijte ji jako pozitivni vzorek k validaci
funkcnosti testu.

m Tyto kontroly by mély byt provedeny na zacétku, aby byla pred testovanim vzorki ovérena vykonnost a presnost soupravy.

Pracovni postup One PCR a podrobné instrukce:
Krok 1: Zapnuti pristroje

1. Zapnéte pfistroj:

Viyhledejte vypina¢ na zadni strané pfistroje One P Switch

provede vlastni test (Obrazek 1).

Obrazek 1: Pfepnéte vypinac do polohy ,ON“ na zadni strané pfistroje

2. Prihlaseni do pfistroje:
024-06-03 16:02:03 Login

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

3. Pristup do hlavniho rozhrani:

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

Na hlavni obrazovce se zobrazi 6 moznosti: Run
(Spustit), Project (Projekt), Data, System (Systém),

UV Sterilize (UV sterilizace) a Help (Napovéda), ot = Q
spole¢né s tlacitkem Door Open (Oteviit dvefe) B o —
(Obrazek 3).
& & @
System UV Sterilize Help

Obrazek 3: Hlavni rozhrani pfistroje
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4. Vyberte moznost ,Run”:

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

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

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

2. Skenovani ID pacienti:

Alternativné mizete pomoci ¢tecky carovych kadi
zadat ID pacientii do sloupce ,Sample No.” (Cislo
vzorku) (Obrazek 6).

Main Interface

2024-06-26 01:24:23 Door Open E—‘

ok = Q
Run Project Data
& © @
System UV Sterilize Help

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

=N Run Run @ Door Open Ev-%
[ | J 1 2 3
Pleasg enter
Select = s -
‘ Available } Ded 0 Yes

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

pacienta
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3. Naskenujte QR kod Cartridge-1:

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

4. Manualni vybér programu:

Pokud skenovéni neni mozné, kliknéte na ,Select"
(Vybrat) a zvolte prednastaveny program ,HPV-Q
Comp*” (Obréazek 8).

Krok 3: Priprava cartridge
1. Pripravte Cartridge-1:

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

Obrazek 7: Skener QR kédu pro automatizovany vybér programu

-~
P

Sample No i

/

123 Sealing Extr .
/ \
[ Poet N Remaining \
Time
\ 0 min /
Select \‘-. j-'
A sampling /
Available | ™ |

Obrazek 8: Manualni vybér programu z prednastaveného seznamu

Obrazek 9: Poklepani Cartridge-1 na desce stolu

EN-IFU/610013-6, Rev.00, Dt.17-01-2024 - CS (pracovni preklad)

WWW.genesZme.com

7220



2. Odloupnéte félii Cartridge-1:

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

3. Pridejte vzorek pacienta do Cartridge-1:

Do jamky ,A" Cartridge-1, oznaené CcCervené
népisem ,Sample” (Vzorek), pfidejte 200 pl vzorku
pacienta (Obrazek 11).

4. Pripravte Cartridge-2:

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

Obréazek 10: Odloupnuti félie Cartridge-1

2

Obrazek 11: Pfidani vzorku do jamky ,Sample” Cartridge-1

Obrazek 12: Otevreni Cartridge-2
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5. Pridejte rekonstitucni pufr:

Odstrante vitka zkumavek z Cartridge-2 a podle
potfeby pfidejte a promichejte 10 pl rekonstituéniho
pufru do pozic A a B (Obrazek 13).

6. Pripevnéte Cartridge-2 k adaptéru:

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

7. Umistéte adaptér:

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

Obrazek 13: Rekonstituce lyofilizovanych €inidel v Cartridge-2

Obrazek 14: Pripevnéni adaptéru k Cartridge-2

Obrazek 15: Spravna orientace pripevnéni adaptéru na Cartridge-2
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Krok 4: Vlozeni 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).

3. Vlozte Cartridge-2:

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

w- T
LA /" sealing Extr ‘-\
\I
| _— |
| Time
\ . |
\ mi
Select \ 0 mh /
\ /
A Sampling
\\_\ .)."(
I .‘.'x .-/.
‘ Available R -

Obrazek 18: Spravna orientace pro vloZeni Cartridge-2 do pfistroje
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3. Zaviete dvirka pristroje:

: It v “ .. . Run @ DoorClose [
Stisknutim tlacitka ,Door Close" (Zaviit dvefe) m— _\
arnpe o, _—

zaviete dvitka (Obrazek 19).

N
123 ¥ Sealing EXIr
( _—
Time
HPV-Q Comp 0 min
PCR Sampling

[ Available J \__;

Obrazek 19: Zavieni dvifek pristroje

Krok 5: Spusteni pristroje

1. Zahajte béh:
- Run R Door O =
Stisknutim tlacitka ,Run” zahdjite extrakci vzorku a B Foone OIS
Sample No. IR
Real-Time PCR amplifikaci. Systém vzorky zpracuje - = Hh\\
automaticky (Obrazek 20). 123 s i \
| T |

HPV-Q Comp 0 min
PCR Sampling
( Available J | —

Obrazek 20: Kliknutim na ,Run” zahajite béh One PCR

2. Dokonceni béhu:

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

Test complete, please remove the cartridge.

Obrazek 21: Vyzva pristroje k vyjmuti cartridge po dokonceni béhu
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Krok 6: Vyjmuti cartridge

Otevrete dvifka a opatrné vyjméte cartridge:

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

Krok 7: Zobrazeni vysledki

1. Zobrazeni vysledki:

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

2. Export reporti:

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

4 8 12 16 220 24 2 IR I 40
el

MPTE4

185110

&= (=) () (o) (o)

Obrazek 23: Vysledky vygenerované softwarem One PCR po dokonéeni béhu

UsB

Bluetooth

Obrazek 24: Moznosti exportu dat vygenerovanych po béhu

EN-IFU/610013-6, Rev.00, Dt.17-01-2024 - CS (pracovni preklad)

WWW.genesZme.com

12220



‘G2M

Krok 8: Zobrazeni uloZenych vysledki
1. Pfistup k predchozim béhim:

Kliknutim na ikonu ,e" pfejdete do hlavniho
rozhrani (Obrazek 25).

2. Zobrazeni dat:

Vlyberte moznost ,Data“ pro zobrazeni seznamu
predchozich béht (Obrazek 26).

3. Vyberte uloZeny béh k zobrazeni:

Ze seznamu uloZenych béhl vyberte pozadovany
soubor pro zobrazeni dat a amplifikacnich kfivek
daného béhu (Obrazek 27).

- Run Run ® Door Open [&
Sample No.
123 sealing
/ Remaring |
Time

0 min

HPV-Q Comp
Sampling

Test complete

Click o view st detalls

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

Main Interface

2024-06-26 01:24:23

o* Q
Run Project Data
® & ®
System UV Sterilize Help

Obrazek 26: Kliknutim na ,Data“ v hlavnim rozhrani zobrazite uloZené vysledky

- Data '@ b
Start Date 2024-06-19 Please enter |
IO
Praject [
End Date 2024-06-26 ey I
Open File =D
NO. Tasting Project | Sample Mo, Fun Time
1 Standard 1 ‘ 2024-06-2513-00-53.1
2 Standard 1 ‘ F074-06-25-12-59-36.1

3 Standard 1 | 2024-06-25-12-58-43_1

Obrazek 27: Vybér pozadovaného béhu pro zobrazeni dat a amplifikaénich kfivek
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Krok 9: Vypnuti pristroje

1. Vypnuti:

Vypnéte pfistroj pomoci vypinate umisténého na
zadni strané (Obrézek 28). [—

Obrazek 28: Prepnuti vypinace do polohy ,off“ na zadni strané pfistroje

Tabulka 3a. (RM1)

Cilové organismy Signal real time PCR

HPV16 (VIC/HEX) +

HPV18 (FAM) - +

HPV 31, 33, 35, 39, 45, 57, 52, 56, 58, 59, 66 & 68 (ROX/Texas Red) - - +

Interni kontrola (Cy5) +- +/- +/- +/-

Kontrola bez templatu (NTC)

z ©
Vysledek o o 0w d
2 2 2
s a IS 3 X
x X~ x oV O © =
= = L -
D © D D o0 & 2
s s RS > BS
L= s L s Z Z
Sa S Ed c =
= 52 = 52 = s > =
c = £ _- = ©
> > =S W@ © =
= = Z o~ (=%
= = .":>N 3 F)
N N N > 0
o S o - = =
[ a =
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Tabulka 3b. (RM2)

HPV 26, 81, 61, 44 (HEX) +

HPV 40, 43, 42, 82, 53, 73 (Texas Red) - +

HPV 6, 11, 83, 54 (FAM Probe) - - +

Interni kontrola (Cy5) +/- +/- +/- +/-

Kontrola bez templétu (NTC)

Vysledek

Pozitivni vysledek pro
HPV 40, 43, 42, 82, 53
73
Pozitivni vysledek pro
HPV 6, 11, 83, 54
Negativni vysledek
Neplatny vysledek

Pozitivni vysledek pro
HPV 26, 81, 61, 44
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Tabulka 4.

C. Parametry Pozorovani

1 Presnost Opakovatelnost v ramci béhu: CV <3,4 %

2 Opakovatelnost mezi dny: CV <3,5 %

3 Reprodukovatelnost mezi pracovisti: CV <3,5 %

4 Reprodukovatelnost mezi obsluhou: CV <3,4 %

5 Meze detekce LOD: 1000 kopii/ml

6 Analyticka specificita Studie interference: hemoglobin - 2 g/I, celé krev = 5-10 % (v/v),
lidska genomova DNA - >10° kopii/ml — nebyla zjisténa zadna
interference

7 Studie zkfizené reaktivity: Chlamydia trachomatis - 1x100 kopii/ml,
Neisseria gonorrhoeae - 1x106 kopii/ml, CMV - 1x1 06 kopii/ml -
nebyla zjiSténa zadna zkfizena reaktivita

8 Klinicka senzitivita 98 %

9 Klinicka specificita 99 %

Vypocet klinického hodnoceni

Diagnosticka presnost

Vysledek testu Onemocnéni pritomno Onemocnéni nepfitomno Celkem
Pozitivni TP=49 FP=1 TP+FP=50
Negativni FN=1 TN=99 FN+TN=100
Celkem TP+FN=50 FP+TN=100 150

TP: pravdivé pozitivni vysledek; FP: faleSné pozitivni vysledek; TN: pravdivé negativni vysledek; FN: faleSné negativni vysledek.
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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.
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Symboly pouzité na oznaceni
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