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Ugel pouziti
MCP-Q Comprehensive Real Time PCR Kit for Meningitis je diagnosticky test in vitro zaloZeny na technologii real-time PCR, urceny k detekci patogent
zplsobujicich zanét mozkovych plen (meningitidu) v riznych klinickych vzorcich.

Urceny uzivatel

Test je urcen k provadéni laboratornim odbornikem v klinické laboratofi.

Princip testu

Meningitis Comprehensive Panel (MCP-Q) Real-Time PCR Kit je uréen k detekci nukleovych kyselin extrahovanych z patogeni zplsobujicich
meningitidu v lidskych vzorcich s vyuzitim real-time PCR. Souprava obsahuje specifické primery a sondy pro 27 riiznych patogeni zplsobujicich
meningitidu, kazdy znaceny odliSnym fluoroforem, spolu s interni kontrolou. Tato multiplexni souprava je rozdélena do sedmi zkumavek, kazdda
obsahuje ready mix s Taq DNA polymerazou, enzymem reverzni transkriptazy, PCR pufrem, smési dNTP, primery a sondami specifickymi pro riizné
patogeny. Kazdy ready mix je formulovéan pro detekci specifickych patogend s odlisnymi fluorescenénimi barvivy pro snadnou identifikaci v priibéhu
procesu real-time PCR. Tento komplexni panel zajistuje pfesnou a Géinnou identifikaci riznych patogend zpdsobujicich meningitidu a zlepsuje
diagnostické moznosti.

MCP Ready Mix 1: Detekuje virus japonské encefalitidy (FAM), Human Parechovirus (HEX/VIC), HSV-1 a 2 (Texas Red/ROX) a virus West Nile (Cy5).

MCP Ready Mix 2: Detekuje Listeria monocytogenes (FAM), cytomegalovirus (HEX/VIC), virus Varicella-Zoster (Texas Red/ROX) a Cryptococcus
gattii/Cryptococcus neoformans (Cy5).

MCP Ready Mix 3: Detekuje enteroviry (FAM), Haemophilus influenzae (HEX/VIC), virus Epstein-Barrové (Texas Red/ROX) a adenovirus (Cy5).

MCP Ready Mix 4: Detekuje Streptococcus pneumoniae (FAM), Neisseria meningitidis (HEX/VIC), Streptococcus agalactiae (Texas Red/ROX) a
Escherichia coli K1 (Cy5).

MCP Ready Mix 5: Detekuje Human Herpes Virus-6 (FAM), Mumps Virus (HEX/VIC), Human Herpes Virus-7 (Texas Red/ROX) a Human Herpes Virus-8
(Cy5).

MCP Ready Mix 6: Detekuje Parvovirus B19 (FAM), Human Immunodeficiency Virus (HEX/VIC), Influenza B Virus (Texas Red/ROX) s interni kontrolou
(Cy5).

MCP Ready Mix 7: Detekuje S. aureus-MRSA/MSSA (FAM), Influenza A Virus (HEX/VIC) a Lymphocytic Choriomeningitis Virus (Texas Red/ROX) s
interni kontrolou (Cy5).

Souhrn

Meningitida je zanét ochrannych membréan (mozkovych plen) obklopujicich mozek a micha. Mlze byt zplsobena bakteridlni, virovou, plisfiovou nebo
parazitarni infekci. Mezi pfiznaky Casto patfi silnd bolest hlavy, horecka, ztuhlost Sije, citlivost na svétlo a zménény dusevni stav. Diagnostika Casto
zahrnuje lumbalni punkci k vy$etieni mozkomisniho moku (CSF). Zatimco tradiéni metody, jako je kultivace a mikroskopie, se stéle pouzivaji, PCR
(polymerazova fetézova reakce) nabizi vyznamné vyhody diky rychlé a presné detekci specifickych sekvenci nukleovych kyselin patogenl. Vysoka
citlivost a specificita PCR umozriuje detekci nizkych hladin DNA nebo RNA patogen(, poskytuje rychlejsi vysledky ve srovnani s kultivacnimi metodami
a umoznuje identifikaci vice patogend z malého vzorku CSF, coz zvySuje diagnostickou efektivitu a umozriuje véasnou lécbu.

Bakterialni meningitida je zdravotni stav vyzadujici neprodlenou antibiotickou |é€bu, zatimco virovd meningitida je obecné méné zavaznd a Casto
odezni bez specifické 1é¢by. KliCovymi preventivnimi opatfenimi jsou ockovani, dobra hygiena a vyhybani se blizkému kontaktu s infikovanymi osobami.

Pristroje kompatibilni se soupravou

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

m QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System (Thermo Fisher Scientific)
Rotor-Gene-Q (Qiagen)

CFX96 Real-Time PCR System (Bio-Rad)

LightCycler® 480 System (Roche Diagnostics)

RapiCycler 96 Real Time PCR System (Genes2Me Private Limited)
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Dodavany material

Tabulka 1. (Pro 25 testi)

Obsah soupravy Kod obsahu soupravy MnozZstvi (G610038-1)
Ready Mix 1 G2MA3-8022-1 1X25l
Ready Mix 2 G2MA3-8023-1 1X25pl
Ready Mix 3 G2MA3-8024-1 1X25l
Ready Mix 4 G2MA3-8025-1 1X25l
Ready Mix 5 G2MA3-8026-1 1X25pl
Ready Mix 6 G2MA3-8082-1 1X 25l
Ready Mix 7 G2MA3-8139-1 1X25l

Positive Control G2MA3-8027-2 1 X150 pl

qPCR Master Mix G2MA3-0658-2 2X1ml

RNase/DNase Free Water G2MA3-0001-1 1X1ml

Komponenty v soupravach z riznych Sarzi nelze vzajemné zaménovat.

Material potrebny, ale nedodavany

MagNXT Tissue & body fluids Nucleic acid extraction kit (2M212121); SpiNXT Tissue & body fluids Nucleic acid extraction kit (62M131420),
QlAamp® DNA Mini Kit (51304) a QlAamp Viral RNA Mini Kit (52904)

Stolni centrifuga

Vortexer

Mikropipety (nastavitelné)

Jednordzové $picky s bariérovym filtrem

Jednorazové bezpudrové rukavice

Systém pro real-time PCR

Pokyny pro uchovavani a stabilitu

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.

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 tieba se vyhnout.

:21{ Chrante pfed pfimym slune¢nim zérenim.

Postup testu

Odbér vzorku

Pro diagnostiku meningitidy Ize odebirat rGizné typy vzorkd, véetné mozkomi$niho moku (CSF), plazmy a pIné krve.

CSF je primarnim typem vzorku, ziskanym lumbalni punkci (spinalni tap) zavedenim sterilni jehly do dolni ¢asti zad k odbéru tekutiny ze
subarachnoidélniho prostoru.

Je nutné dodrzovat striktni aseptické techniky, aby se minimalizovalo riziko infekce.

Plazma a plnd krev mohou byt také odebrany pro doplrikové testovani, zejména pro identifikaci patogeni molekularnimi metodami, jako je PCR, nebo
sérologickymi testy.

Vzorky krve se odebiraji sterilnimi technikami a umistuji do vhodnych zkumavek s antikoagulantem. Okamzita pfeprava vSech vzorki do laboratore je
klicova, idealné do jedné hodiny.

Pokud neni mozna okamzita analyza, vzorky CSF by mély byt uchovavany pfi 2-8 °C a zpracovany do 24 hodin.
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m Radné oznacovéni, manipulace a uchovavani véech vzorkii jsou nezbytné, aby se zabrénilo kontaminaci a byly zajistény presné diagnostické vysledky.

Priprava vzorku

m Extrakce specifické nukleové kyseliny by méla byt provedena podle pokynd uvedenych v pribalovém letaku soupravy.

Priprava Cinidel

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

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

Tabulka 2.
Obsah soupravy Ready Mix 1 Ready Mix 2 Ready Mix 3 Ready Mix 4 Ready Mix 5 Ready Mix 6 Ready Mix 7
MCP Ready Mix 1yl 1yl 1yl 1yl Tyl Tl 1yl
qPCR Master Mix 10 pl 10 pl 10 pl 10 pl 10 pl 10 pl 10 pl
RNase/DNase Free Water 44l 44l 4pl 4l 4l 4l 4pl
Vzorek nukleové kyseliny 5yl 5yl 5yl 5l 5l 5l 5yl
Konecny objem 20 pl 20 pl 20 pl 20 pl 20 pl 20 pl 20 pl

A\ Zkumavku s qPCR reakci pfipravte na ledu a rychle prejdéte k amplifikatnimu kroku. Prodlouzend inkubace reakéni smési, zejména pfi pokojové
ovliviuje citlivost testu. Zkumavky pred vloZenim do termocykleru kratce zcentrifugujte. Je tfeba zabranit vzniku bublin v reakéni smési, protoze
interferuji s detekci fluorescence.

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

m Pro Positive Control (PC) template postupujte podle stejného nastaveni reakce jako vyse, pficemz vzorek nukleové kyseliny nahradite Positive
Control.

Nastaveni pristroje pro real-time PCR
m Pred nastavenim programu na jakémkoli pfistroji pro real-time PCR se fid'te uzivatelskou pfiru¢kou pfislu§ného pfistroje.

m Nize je uveden priklad nastaveni pfistroje BioRad CFX96.

Nastaveni PCR pfistroje
m VloZte zkumavku/desticku s PCR reakci do pfistroje. Nastavte No Template Control (NTC), Positive Control (PC) a testovany vzorek v poradi.

Nastaveni kanali fluorescence
= Definujte ndsledujici nastaveni pro vybér kandlu detekce fluorescence (Tabulka 3a, 3b, 3c, 3d, 3e, 3f a 3g).

Tabulka 3a. (RM1)

Cil Reportér Zhasec
Japanese Encephalitis Virus FAM Zadny
Human Parechovirus HEX/VIC Zédny
HSV-1 &2 Texas Red/ROX Z&dny
West Nile Virus Cy5 Zadny

Tabulka 3b. (RM2)

Cil Reportér Zhasec
Listeria monocytogenes FAM Zadny
Cytomegalovirus HEX/VIC Z&dny
Varicella-Zoster Virus Texas Red/ROX Zédny
Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans Cy5 Zé&dny
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Tabulka 3c. (RM3)
Cil Reportér
Enteroviruses FAM
Haemophilus influenzae HEX/VIC
Epstein-Barr Virus Texas Red/ROX
Adenovirus Cy5

Tabulka 3d. (RM4)

Cil Reportér
Streptococcus pneumoniae FAM
Neisseria meningitidis HEX/VIC
Streptococcus agalactiae Texas Red/ROX
Escherichia coli K1 Cy5

Tabulka 3e. (RM5)

Cil Reportér
Human Herpes Virus-6 FAM
Mumps Virus HEX/VIC
Human Herpes Virus-7 Texas Red/ROX
Human Herpes Virus-8 Cy5
Tabulka 3f. (RM6)
Cil Reportér
Parvovirus B19 FAM
Human Immunodeficiency Virus HEX/VIC
Influenza B Virus Texas Red/ROX
Interni kontrola Cy5
Tabulka 3g. (RM7)
Cil Reportér
S. aureus-MRSA/MSSA FAM
Influenza A Virus HEX/VIC
Lymphocytic Choriomeningitis Virus Texas Red/ROX
Interni kontrola Cy5

Nastaveni teploty a cykli PCR
m Definujte nasledujici nastaveni pro teplotni profil a PCR cykly. UloZte soubor a spustte reakci (Tabulka 4).

Tabulka 4.

Faze Pocet cykli Teplota cykli (°C)
1 55
Reverzni transkripce a denaturace
1 95
95
Cyklickd denaturace, annealing a extenze 40
60*

Zhased
Zadny
Zadny
Zadny
Zadny

Zhased
Zadny
Zadny
Zadny
Zadny

Zhased
Zadny
Zadny
Zadny
Zadny

Zhases
Zadny
Zadny
Zadny
Zadny

Zhased
Zadny
7adny
Zadny
7adny

Cas (min:sec)
10:00
03:00
00:15
01:00
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*Data amplifikace jsou shirana pfi 60 °C po dobu 40 cykll pro cilové kanaly - FAM, HEX/VIC, Texas Red/ROX a Cy5.

m Po nastaveni uloZte soubor a spustte program reakce.

Interpretace vysledkii testu

m Hodnota Ct <35 by méla byt povazovana za mezni hodnotu (cut-off) pro rozliSeni mezi pozitivnimi a negativnimi vzorky. Hodnota nizsi nebo
rovna 35 je povazovana za pozitivni.

m Nastaveni prahové hodnoty: U multiplexnich testi by nastaveni prahové hodnoty a interpretace Ct mély byt provedeny samostatné pro kazdy
fluorescencni kanal/cil vzhledem k rozdilnym amplituddm RFU; Ize pouzit automaticky préh, nebo by mél byt préh nastaven manuéiné nad drovni
zakladniho Sumu v exponencialni fazi amplifikace.

Validace interni kontroly

m Vyberte ,testované vzorky" pro analyzu interni kontroly. Vyberte barvivo Cy5 pro zkumavku 6 a 7 a zobrazte graf amplifikace interni kontroly.
Interni kontrola by neméla byt amplifikovana v No Template Control. Pozdni Sumovy amplifikacni graf Cy5 v No Template Control ignorujte.

Validace Positive Control a No Template Control

m Vyberte jamky No Template Control a Positive Control, vyberte kanaly FAM, HEX/VIC, Texas Red/ROX a Cy5 a zobrazte graf amplifikace. NTC
musi byt plocha bez hodnoty Ct. V pfipadé potieby upravte prahovou hodnotu tésné nad NTC. PC musi byt amplifikovana s hodnotou Ct <28 pro
kazdy cil.

m Z4dna amplifikace v NTC znamena absenci kontaminace v reagenciich a experimentélnim prostredi, jakoz i spravné pipetovani.

m Amplifikace v PC potvrzuje, Ze byly dodrZeny pfedepsané podminky uchovavani reagencii a parametry reakce.

Kvalitativni interpretace vysledki

m V kanalu FAM, HEX/VIC, Texas Red/ROX a Cy5 postupné vyberte jamky testovaného vzorku a analyzujte amplifikacni grafy. Pro kvalitativni
interpretaci vysledk( se fidte nize uvedenou tabulkou (Tabulka 5a, 5b, 5c, 5d a 5, 5f a 5g).

Tabulka 5a (zkumavka 1).

Cilové organismy Signal qPCR

Japanese Encephalitis Virus (FAM) +

Human Parechovirus (HEX/VIC) - o

HSV-1 & 2 (Texas Red/ROX) 5 . +

West Nile Virus (Cy5) s = - +

Vysledek . . . .
= SE = < K]
£5= £3 Sa S 5
NSE NS " o 2
9 aw® (= O — S B =
Q @ o c al oz =
25,8 o a 5 (<2 >
~¥38¢< ~c ~T <3 =
o .= D s S 5] o = S
> > > >
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Tabulka 5b (zkumavka 2).

Cilové organismy Signal gPCR

Listeria monocytogenes (FAM) + - - - -

Cytomegalovirus (HEX/VIC) - +

Varicella-Zoster Virus (Texas Red/ROX) - - +

Cryptococcus gattii/Cryptococcus neoformans (Cy5) = - - +

Vy: . .

ysledek 4 - oo S,
@© c cQ © 2 x
[ =27 [ — o =] (<%}
— @ c 3 c o =g h=]
S c == =N c E ks
=D £ P = =3 n
=D N2 N S E= >
N S o ®© o N Q >
o X o o ad o <
Qo o @ o2 ac S
28 =5 e RS =
~ S ® 2 S = x= &
o E i) ] S 5]
8 g Sh g =
> >

Tabulka 5¢ (zkumavka 3).

Cilové organismy Signal gPCR
Enteroviruses (FAM) + = - - B
Haemophilus influenzae (HEX/VIC) - + = . B
Epstein-Barr Virus (Texas Red/ROX) 5 - + . R
Adenovirus (Cy5) - - = + -
Vysledek :
¥ © T © o ©
‘E = ‘EE = S
e S = 23 g
"S E=lN e SE 2.
2e S8 23 83 =
o 2 32 R ] S
=5 o= o ot = =
X o o = L 5 © ©
S g s 3 S g
N o N .= N =
> A >s >
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Tabulka 5d (zkumavka 4).

Cilové organismy Signal gPCR

Streptococcus pneumoniae (FAM) + s = - -

Neisseria meningitidis (HEX/VIC) 2 + - . .

Streptococcus agalactiae (Texas Red/ROX) - - + . B

Escherichia coli K1 (Cy5) - s - + -

Vysledek o = o w
@© @© @© @© =4
f= =4 f= f= [<5]
o = = ‘E 3
£ 8 23 S == &
NS SRS "B "X =
o E o = o< o = —
as o= Qs 2 S
22 QS oD 2 ° =
x Q ~x E < = g
] ] @ ] 5
o o (=} o =
N N N N
> > > >

Tabulka 5e (zkumavka 5).

Cilové organismy Signal gPCR

Human Herpes Virus-6 (FAM) +

Mumps Virus (HEX/VIC) - +

Human Herpes Virus-7 (Texas Red/R0OX) - - +

Human Herpes Virus-8 (Cy5) - - - +

Vysledek 0 & - o~ P
<3 = £33 =38 ]
== c v cf= =P= b=}
=5 =3 =5 =5 @
= »n == =0 =" ]
N O N> N @O N @O >
ag 2a ag ag =
LT 2L e LT LT =
(=] (=] (=] o L
Sie g S2 52 =
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Tabulka 5f (zkumavka 6).

Cilové organismy Signal gPCR

Parvovirus B19 (FAM) + = - B .

Human Immunodeficiency Virus (HEX/VIC) - + 5 -

Influenza B Virus (Texas Red/ROX) = - + R

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

Vysledek 2y
@ © = ©
= c @ = <3 x
== = 3 3 g
sk 8 £5 g 3
EE 5g3 5= E |2
Q.= ST = ag = >
@3 o E> o c = £
L © [3] D= o o
i S & S E (7] ()
N N £ ~N = =
> > E >

25

Tabulka 5g (zkumavka 7).

Cilové organismy Signal qPCR

S. aureus-MRSA/MSSA (FAM) o - R _ R

Influenza A Virus (HEX/VIC) - + a . -

Lymphocytic Choriomeningitis Virus (Texas Red/ROX) 5 - + _ R

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

Vysledek - . . ©
© < o c = < x
= == E o> 3 3
c == ZL 0 @ @
=K 5= 5§85 2 2
N D oS oo g ES =
85 2R a£-= ‘= >

< e Lo = S

2 ~9 ~ S E = o
3 1= us S 5
: ¢ pg £ 2
> S
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Charakteristiky vykonu

Tabulka 6.

¢. Parametry Pozorovani

1 Opakovatelnost v rdmci béhu CV:3,00 %

2 ; Opakovatelnost mezi dny CV: 3,00 %

Pfesnost

3 Reprodukovatelnost mezi pracovisti CV: 4,00 %

4 Reprodukovatelnost mezi obsluhou CV:2,50 %

5 Meze detekce (analyticka citlivost) LOD: 100 kopii/reakce

6 Rozsah méfeni Hodnota Ct: <35

7 Studie interference: Nebyla zjisténa zadna interference
+ lidské genomovéa DNA - 400 pg/100 ml
+ BSA - 20 mg/ml

8 Analyticka specificita Studie zkfizené reaktivity (obohacené vzorky séra): Nebyla zjisténa Zadna kfizova reaktivita

« HIV - 3,7 x 108 kopii/ml
* Mycobacterium tuberculosis - 4 x 108 kopii/ml
- Candida albicans - 4 x 10° kopii/ml

Vypocet klinického hodnoceni

Diagnosticka presnost

Vysledek testu Onemocnéni pfitomno Onemocnéni nepfitomno Celkem
Pozitivni TP=49 FP=01 TP+FP=50
Negativni FN=01 TN=49 FN+TN=50
Celkem TP+FN=50 FP+TN=50 100

TP: pravdivé pozitivni vysledek; FP: falesné pozitivni vysledek; TN: pravdivé negativni vysledek; FN: faleSné negativni vysledek.

C. Parametr Pozorovani Specifikace Poznamka
1 Klinicka citlivost 98 % musi byt 296 % Klinicky vysoce citlivy
2 Klinickd specificita 98 % musi byt 296 % Klinicky vysoce specificky

Varovani a bezpecnostni opatreni

Pred pouzitim si peclivé prectéte tento ndvod k pouziti (IFU) a seznamte se s postupy obsluhy a bezpeénostnimi opatfenimi.

Pracovni plocha by méla byt pravidelné dezinfikovéna 1 % roztokem chlornanu sodného nebo 75 % etanolem.

NepouZivejte komponenty soupravy po datu jejich exspirace.

Pri provadéni testu pouzivejte jednorazovou zastéru, rukavice a masku.

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

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

Bylo prokdzéno, Ze heparin inhibuje PCR. NepouZzivejte s timto postupem heparinizované vzorky. Spolehlivost vysledk( zavisi na fadném odbéru
vzorki a spravnych postupech prepravy.
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Pouzivejte bézna laboratorni bezpecnostni opatfeni. Pfi manipulaci se vzorky a Cinidly soupravy pouzivejte jednorazové rukavice a laboratorni

|
plasté.

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

m Cinidlo s enzymem a primery/sondami obsahuje v pufru synteticky oligonukleotid. Zabrarite styku &inidla s kiiZi, oéima a sliznicemi, coz by
mohlo zplsobit kozni podrazdéni. Pfi styku s témito Cinidly omyjte postizené misto vodou. Pfi rozliti téchto Cinidel postupujte podle vhodnych
postupii pro zvladani rozliti.

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

m Zabrarite mikrobidIni 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 dodrzovéana vSechna nezbytnd opatieni v souladu s bezpe¢nymi laboratornimi postupy.

m Podminky uchovévani ginidel musi byt striktné dodrzovany, aby byla zajisténa deklarovand funkénost soupravy.

m Nedotykejte se vnitfnich stén jamek cartridge; pouzivejte sterilni pipetovaci Spicky a rukavice.

m Zabrante kontaminaci reagencii a vzork(i heparinem, nebot mlze ovlivnit vysledky testu.

Omezeni

m Pro dosazeni optimalnich vysledk je nezbytné diisledné dodrzovat pfibalovy letak soupravy neboli navod k pouziti (IFU). Vysledky tohoto testu
jsou citlivé na zpdsob odbéru, transportu, uchovévani a zpracovani vzorku a jakékoli nesrovnalosti mohou vést k nepfesnym vysledkim.
Napfiklad kfizova kontaminace, pokud neni béhem zpracovani vzorku fadné kontrolovana, milze vést k falesné pozitivnim vysledk(m.

m Test je omezen na specifikovana extrakéni €inidla, typy vzorkl a pfislu$né pfistroje.

m Pro optimalni provedeni tohoto testu je nezbytné dlisledné dodrzovani spravné laboratorni praxe (GLP).

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

m Stejné jako u jakéhokoli diagnostického testu musi byt vysledky testu této soupravy interpretovény podle ¢asti ,interpretace vysledkd“ tohoto

navodu, s ohledem na v§echny klinické a laboratorni nalezy.

Symboly pouzité na oznaceni

Symboly Definice

S CHRANTE PRED SLUNECNiM ZARENIM

TEPLOTNi OMEZENi

.;? .

DIAGNOSTICKY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK IN VITRO

VD
@ TOUTO STRANOU NAHORU
Dil RIDTE SE NAVODEM K POUZITi
KOD SARZE
REF KATALOGOVE CisLo
DATUM POUZITELNOSTI
DATUM VYROBY
VYROBCE

OBSAH DOSTACUJICI PRO <n> TESTU

UPOZORNENI

NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZEN

ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE PRO EVROPSKE SPOLECENSTVi / EVROPSKOU UNII

i @[] < ki
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