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RCP-Q Comprehensive

Real Time PCR Kit for Respiratory

SEZNAM VYROBKU
Nazev kitu SKU Velikost baleni
RCP-Q Comprehensive Real Time PCR Kit for Respiratory for One PCR G610005-15 24T

Toto je neautorizovany pracovni pieklad anglického originalu navodu k pouziti (IFU) do Cestiny, vyhotoveny pro interni referencni Gicely. Rozhoduijici je vzdy anglicky originalni dokument
vyrobce; pred pouzitim produktu si jej prosim ovérte.

Pouze pro diagnostiku in vitro.
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Ugel pouziti

RCP-Q Comprehensive Real-Time PCR Kit for Respiratory je kvalitativni diagnosticky test in vitro (IV), urceny k detekci patogeni
zpUsobujicich respiracni infekce v klinickych vzorcich, jako jsou nazofaryngeélni a orofaryngedini vytéry, sliny, s vyuzitim
technologie real-time PCR. Testovani touto soupravou je ur¢eno pro pouZziti poloodbornym pracovnikem s pfislusnym zaskolenim.

Urceny uzivatel
Test je urcen k provadéni laboratornim odbornikem v klinické laboratofi.

Souhrn

RSV zpiisobuje infekce plic a dychacich cest. Je tak bézny, Ze vétsina déti byla timto virem infikovana jiz do véku 2 let. Respiracni
syncytialni (sin-SISH-ul) virus mize nakazit i dospélé. U dospélych a starsich zdravych déti jsou pfiznaky RSV mimé a obvykle
pfipominaji bézné nachlazeni. K tlevé od nepfijemnych pfiznaki obvykle postaci opatfeni samolécby. RSV mize u nékterych osob
zpUsobit zavaznou infekci, vcetné kojencl ve véku 12 mésicd a mladsich (novorozenci), zejména predcasné narozenych déti,
starSich dospélych, osob se srde¢nim a plicnim onemocnénim nebo kohokoli se slabym imunitnim systémem
(imunokompromitovani). Znamky a pfiznaky infekce respiracnim syncytidlnim virem se nejcastéji objevuji pfiblizné ¢tyfi az Sest dni
po expozici viru. U dospélych a starSich déti RSV obvykle zplsobuje mirné pfiznaky podobné nachlazeni, které mohou zahrnovat
zahlceny nebo tekouci nos, suchy kasel, mirné zvysenou teplotu, bolest v krku, kychani a bolest hlavy.

Cilova populace: Test je urcen k pouziti u jedincl vSech vékovych skupin s pfiznaky svédcicimi pro infekci dychacich cest, vcetné
horecky, kasle, bolesti v krku, nosni kongesce, dusnosti, zdpalu plic nebo jiného respiracniho onemocnéni. Test je vhodny pro
testovani pacientli s podezfenim na virovou nebo bakteridlni respiracni infekci, véetné hospitalizovanych pacientli, ambulantnich
pacientd, imunokompromitovanych jedinct, starSich pacientd, déti do péti let véku a jedinc( s pfidruzenymi komorbiditami.

Pristroje kompatibilni se soupravou
m One PCR Ultra-Fast RT PCR System (Genes 2Me Private Limited)

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

Pokyny pro uchovavani a stabilitu

= 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 uchovévéna podle pokyn.

& Pro zachovani optimalni funk&nosti je nezbytné chranit soupravu pred pfimym slune¢nim zéfenim.

Odbér a priprava vzorku

m Odebirejte nazofaryngedini nebo orofaryngedini vytéry pomoci sterilnich tampoéni a transportniho média pro viry podle
doporucenych pokynt uvedenych na pfibalovém letdku dodaném v soupravé pro odbér vzork.

= Zajistéte radné pouziti osobnich ochrannych prostiedkd, veetné rukavic, plasté, respirdtoru N95 a oblicejového Stitu nebo
ochrannych bryli.

m Vzorky pfesné oznacte, uchovavejte pfi teploté 2-8 °C a vlozZte je do sacku pro biologicky nebezpecny materidl pro prepravu do
laboratore.

m Se vzorky zachazejte opatrné, aby byla zachovana jejich stabilita, a zabrarte teplotnim vykyvim béhem prepravy.
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One PCR Ultra-Fast RT PCR System

Princip testu

Souprava RSV-Q Real-Time PCR Kit vyuziva technologii real-time reverzné transkriptni PCR k detekci RNA respiracniho
syncytialniho viru (RSV) v klinickych vzorcich. Je specidlné navrzena pro bezproblémovou integraci se systémem OnePCR-Rapi-Q
Ultra-Fast POC Rapid RT-PCR System (Genes 2Me Private Limited), ktery automatizuje cely proces extrakce DNA/RNA a analyzy
real-time PCR. Souprava obsahuje dvé cartridge (Cartridge 1 a Cartridge 2), které obsahuji proprietarni ¢inidla spoleénosti Genes
2Me potrebna pro extrakci nukleovych kyselin a PCR amplifikaci. Test vyuziva specifické pary primerl a fluorescencni sondy, s
detekénimi kanaly pro RSV specifickou RNA na HEX/VIC a interni kontrolu na Cy5.

Béhem procesu amplifikace je fluorescence emitovana a méfena systémem OnePCR, coz poskytuje real-time vysledky pro pfesnou
a vCasnou diagnostiku.

Dodavany material
Tabulka 1. (Pro 24 testi)

Obsah soupravy Podrobnosti MnoZstvi obsahu soupravy (G610005-15)
RCP-Q Comprehensive Cartridge Cartridge-1 24 X1T
Cartridge-2 24 X 1T
Adaptor Cartridge-2 24 X1T
Pufry Rekonstituéni pufr 2X1ml
RCP-Q Comprehensive PC Pozitivni kontrola 2X1T

Poznamka: Pokyny pro pipetovani
MiZete opakované pouzit pipety s pevnym objemem nebo pouzit pipety s riznymi objemy podle potfeby k dosazeni pozadovaného
objemu.

Material potrebny, ale nedodavany

m Souprava / nadoba pro odbér vzorki
Mikropipeta s pevnym objemem (Genes 2Me Private Limited)

Jednorazové $picky s bariérovym filtrem (10 pl, 25 pl a 200 pl)
Voda bez nukledz (NFW)
Jednorazové bezpudrové rukavice

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

Kontrola kvality pro 24reakéni soupravu

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

Pro kazdy test se soupravou RCP-Q Comprehensive Real Time PCR Kit for Respiratory vyjméte ze soupravy Cartridge-1 a
Cartridge-2.
Pfed zahajenim testovani zajistéte provedeni nasledujicich kontrol kvality pro kazdou 24reak¢ni soupravu.

Kontrola bez templatu (NTC): Jako vzorek pro validaci NTC pouzijte 200 pl vody bez nukledz (NFW). Tim se ovéfi, ze v
nepfitomnosti cilové nukleové kyseliny nedochazi ke kontaminaci ani amplifikaci.

Pozitivni kontrola (PC): Zpracuijte jeden vzorek 200 pl pozitivni kontroly dodané se soupravou. Pridejte 200 pl NFW do zkumavky
s lyofilizovanou PC a pouzijte ji jako pozitivni vzorek k validaci funkénosti testu.

Tyto kontroly by mély byt provedeny na zacatku, aby byla pred testovanim vzork( ovérena vykonnost a presnost soupravy.

Pracovni postup One PCR a podrobné instrukce:

Krok 1: Zapnuti pristroje
1. Zapnéte pristroj:

Vyhledejte vypina¢ na zadni strané pfistroje One

provede vlastni test (Obrazek 1).

2. Prihlaseni do pfistroje:
Po vyzvani zadejte pfihlaSovaci Udaje svého dctu
(vychozi heslo: 1234) (Obrazek 2).

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

0240603 16:02.03 Login No, 1

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

20240626 01:24:23 Main Interface Door Open  [&

Na hlavni obrazovce se zobrazi 6 moznosti: Run,
Project, Data, System, UV Sterilize a Help, spole¢né

s tlacitkem Door Open (Obrézek 3). ot Q
Run Project Data

& 1) @

System UV Sterilize Help

Obrazek 3: Hlavni rozhrani pfistroje

4. Vyberte moznost ,Run“:

024-06-26 01:24:23 Main Interface Door Open [&

Stisknéte moznost ,Run” pro pokracovani (Obrazek
4).

4 Q
Run Project Data
& 33 @
System UV Sterilize Help

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

Krok 2: Zadani udaji o pacientovi

1. Manualni zadani ID pacienta: < ™ 5 G5 e e
Pfejdéte na zalozku ,Sample” a zadejte ID pacienta
(Obrézek 5). [ 3 p $
Pleas
Select 7 i §
[ 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 ID pacientd do sloupce ,Sample No."
(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” a
zvolte prednastaveny program ,RSV-Q“ (Obrazek 8).

pacienta

Obrazek 7: Skener QR kédu pro automatizovany vybér programu

-
// K"a\.
\\

123 Sealing Exir \\_

/ \
| \
,I — '
\ Time |
(= ) | =

\ PCR Sampling _/";

4
k. o
[ Available J e _

Obrazek 8: Manualni vybér programu z prednastaveného seznamu

Obrazek 6: Funkce ¢tecky ¢arovych kédi pro automatizované zadani cisla vzorku / ID
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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
(Obrazek 10).

3. Pridejte vzorek pacienta do Cartridge-1:

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

Obrazek 9: Poklepani Cartridge-1 na desce stolu

Obrazek 10: Odloupnuti félie Cartridge-1

2

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

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

Obrazek 12: Otevreni Cartridge-2

5. Pridejte rekonstitucni pufr:

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

Obrazek 13: Rekonstituce lyofilizovanych ¢inidel v Cartridge-2

6. Pripevnéte Cartridge-2 k adaptéru:

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

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: Vlozeni cartridge
1. Oteviete dvitka pristroje:

Stisknutim tlagitka ,Door Open” v pravém hornim
rohu obrazovky oteviete dvitka 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

=
Fd &H\\\

Please enter / Sealing Extr \
f — \
Time
Select 0 min /
PCR Sampling
[ Available J \__,//

Obrazek 16: Otevreni dvifek pristroje

Obrazek 17: Spravna orientace pro vloZeni Cartridge-1 do pristroje
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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 tladitka ,Door Close” zaviete dvirka
(Obrazek 19).

Krok 5: Spusteni pristroje
1. Zahéjte béh:

Stisknutim tlacitka ,Run” zahdjite extrakci vzorku a
Real-Time PCR amplifikaci. Systém vzorky zpracuje
automaticky (Obrazek 20).

Obrazek 18: Spravna orientace pro vloZeni Cartridge-2 do pfistroje

Run @ Door Close 51

Sample No,

123

Remaining
Time

0 min

RSV-Q

Sampling

[ Available ]

Obrazek 19: Zavreni dvirek pristroje

Sample No.

123
Remainng
Time
RSV-Q 0 min

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
Otevrete 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 vysledki:

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

Test complete, please remove the cartridge.

Obrazek 21: Vyzva pristroje k vyjmuti cartridge po dokonceni béhu

Obrazek 22: Otevreni dvifek pristroje a vyjmuti cartridge

Obrazek 23: Vysledky vygenerované softwarem One PCR na konci béhu

EN-IFU/G610005-15,Rev.00,Dt.15-07-2026 - 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: Kontrola ulozenych vysledki
1. PFistup k pfedchozim béhim:

Kliknutim na ikonu ,«" prejdete do hlavniho
rozhrani (Obrazek 25).

2. Zobrazeni dat:

Vlyberte moZnost ,Data“ pro zobrazeni seznamu
predchozich béhl (Obrazek 26).

Bluetooth

Obrazek 24: Moznosti exportu dat vygenerovanych po béhu

Sample No.

123
Time
RSV-Q 0 min

Sampling

Test complete

Click to view test detals

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

2024-06-26 01:24:23 Main Interface Door Open [=

o = Q
Run Project Data
& & Q)
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).

Interpretace vysledkii testu

Tabulka 2.

e | Data '@’ []
2024-06-19 Sample Mo, Please enter
Project
Open File I
NO, | Testing Project Sample No. Run Time
1 | Standard 2024-06-25-13-00-53.1
2 | Standard 2024-06-2512-59-36.1
3 | Standard 2024-06-2512-58-43.1

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

Obrazek 28: Pfepnuti vypinace do polohy ,off" na zadni strané pfistroje

Cile Signal Real Time PCR

RSV Cilovy patogen (HEX/VIC)
Pozitivni kontrola (HEX/VIC a Cy5)
Interni kontrola (Cy5)

Kontrola bez templatu (NTC)

Vysledek

+ -
+ +
+/- +

Negativni vysledek

Pozitivni vysledek na
RSV
Neplatny vysledek
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Tabulka 3.

Parametry Pozorovani (€. Sarze) Specifikace

1 Presnost Opakovatelnost v ramci béhu: CV <3,00 % CV<5,00%
Opakovatelnost mezi dny: CV <3,50 %
Reprodukovatelnost mezi pracovisti: CV <3,67 %

Reprodukovatelnost mezi obsluhou: CV <3,80 %

2 Meze detekce (analyticka LOD: 200 kopii/ml musi byt < 300 kopii/ml
senzitivita)

3 Linearita Linedrni odezva od 102 do 10° kopii/reakci; R? 2 0,997; R2 > 0,98; Uginnost: 90-110 %

icinnost 90-110 %

4 Pravdivost (bias) 99 % musf byt 295 % (vysokd pravdivost)

5 Rozsah méreni 10 - 10° kopii/reakci musi byt adekvétni

6 Mezni hodnoty (cut-off) Hodnota Ct: < 35 Podle LOD

7 Analytickd specificita Studie interference: Nebyla zji$téna zadna interference

+ Lidska genomova DNA - 400 ug/100 ml

* Nosni sprej - 20 mg/ml + 300 mM

+ Antibakteridlni medikace - 20 mg/ml + 300 mM

Studie kiiZové reaktivity (obohacené vzorky séra): Nebyla zji§téna zadna kiizova reaktivita
+ Adenovirus - 3,7x10¢ kopii/ml

+ Chipka A/B virus - 4x10¢ kopii/ml

* SARS-CoV-2 - 4x10° kopii/ml

« Candida albicans - 4x10¢ kopii/ml

8 Robustnost Objem vzorku: bez vyznamné odchylky Odchylka od kontroly by méla byt v rozsahu 1 Ct
Primer & Probe Mix: bez vyznamné odchylky

Objem gPCR Master Mix: bez vyznamné odchylky

Vypocet klinického hodnoceni

Diagnosticka presnost

Vysledek testu Onemocnéni pritomno Onemocnéni nepfitomno Celkem
Pozitivni TP=49 FP=01 TP+FP=50
Negativni FN=01 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.

EN-IFU/G610005-15,Rev.00,Dt.15-07-2026 - CS (pracovni preklad) www.genes2me.com 15220



G2M

(o Parametr

1 Klinicka senzitivita

2 Klinicka specificita
Tabulka 4.

Problém / Pozorovani

Pozorovani Specifikace
98 % musi byt 298 %
99 % musi byt 299 %

Mozna pricina

Poznamka
Klinicky vysoce senzitivni

Klinicky vysoce specificky

Doporucena akce

Z4dna amplifikace pozorovana v
Positive Control

Interni kontrola (IC) nebyla
detekovana ve vzorku

Amplifikace detekovéna v NTC

Neplatny vysledek generovany
softwarem

Neocekavany pozitivni vysledek

Slaby amplifikacni signal (vysoka
hodnota Ct)

Cartridge-1 nebo Cartridge-2 neni

pfistrojem rozpoznana

Béh pfistroje byl pferusen nebo se
zobrazila chybova zprava

Nespravna rekonstituce Positive Control, degradace
reagencie nebo porucha pfistroje

Nedostatecna kvalita vzorku, selhani extrakce nukleové
kyseliny, pfitomnost inhibitorii PCR nebo nedostatecny
objem vzorku

Kontaminace reagencii, spotfebniho materialu nebo
pracovniho prostoru

Chyba pfi zpracovani vzorku, nedostatecnd vytéznost
nukleové kyseliny nebo chyba pfi vkladéni cartridge
Kfizova kontaminace pfi manipulaci se vzorkem nebo
pfi pipetovani

Nizka koncentrace patogenu, degradace vzorku nebo
nedostatecné U¢innd extrakce

Nespravné umisténi cartridge, poskozeny QR kdd nebo

problém se softwarem pfistroje

Vypadek napéjeni, nespravné vlozeni cartridge nebo
porucha hardwaru

Opakujte béh s Cerstvé rekonstituovanou Positive
Control. Ovéfte podminky uchovavani soupravy a vykon
pfistroje.

Opakuijte extrakci a testovani. Zajistéte spravny odbeér,
predzpracovani a napipetovani 200 pl vzorku.

V pripadé potfeby zlikvidujte kontaminované reagencie,
dekontaminujte pracovni prostor a opakujte testovani s
pouzitim ¢erstvého spotiebniho materialu.

Opakuijte test od faze pripravy vzorku s pouzitim nové
sady cartridge.

Dodrzujte jednosmérny pracovni postup, pouZivejte
Spicky s filtrem a casto ménte rukavice. Opakuijte
testovani.

Opakuijte test vcetné extrakce. Ovérte podminky
uchovavani a prepravy vzorku.

Znovu spravné vlozte cartridge, v pfipadé potreby
manudlné vyberte testovaci program a restartujte
pfistroj.

Restartujte pfistroj a opakujte béh s novymi cartridge.
Pokud problém pretrvéava, kontaktujte technickou
podporu.
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Pracovni plocha a rizné experimentalni pomtcky jsou 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 dobfe vétraném prostoru a dodrzujte pokyny pro odpovidajici roven biologické bezpecnosti podle pfislusného typu
vzorku.

m Zabrante kfizové kontaminaci pouzivanim Cerstvych rukavic a pipetovacich Spicek pro kazdy vzorek a kontrolu.
m Veskery biologicky nebezpecny odpad, jako jsou Spicky, cartridge po experimentu, rukavice apod., likvidujte v souladu s mistnimi

predpisy.

Zajistéte spravnou kalibraci a Gdrzbu pfistrojd, aby nedochazelo k chybnym vysledkim.

Nepouzivejte komponenty soupravy po datu exspirace.

Uchovavejte reagencie fadné pri teploté 2 °C az 8 °C a zabrarite opakovanému zmrazovani a rozmrazovani.

Zajistéte, aby byl Rekonstituéni pufr a ostatni komponenty pfed pouZitim vyrovnany na pokojovou teplotu.

Pouzivejte vodu bez nukledz a certifikovany spotiebni materidl, abyste zabranili kontaminaci.

Nemichejte reagencie z rliznych Sarzi soupravy.

V pfipadé rozliti dezinfikujte postizené misto vhodnym dezinfekénim prostfedkem a bezpecné zlikvidujte kontaminovany material.
Nevystavujte soupravu pfimému slune¢nimu zafeni ani extrémnim teplotam, protoze by to mohlo ovlivnit jeji funkénost.
Pfi odtrhdvani krytu Cartridge-1 na ni jemné poklepejte, abyste zabranili vyliti ¢inidel; pfipadné rozliti okamzité oéistéte.
Vyvarujte se tfeseni nebo obraceni Cartridge-1 béhem manipulace, aby nedoslo k tniku €inidel.

Zajistéte spravné naplnéni rekonstitucnimi pufry v Cartridge-2: u jednozkumavkovych testl pridejte do zkumavky A; u dvouzkumavkovych
testli do zkumavek A a B; u tfizkumavkovych testd do zkumavek A, B a C; u ¢tyizkumavkovych testt 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 zdméné vysledka.
Pfi pipetovani do jamek cartridge zajistéte presné dispenzovani objemu, aby nedoslo k falesnym vysledkdm.
Zajistéte, aby byly cartridge v pfistroji fadné usazeny; volné uloZeni mize zpGsobit poruchu.

Pravidelné kalibrujte a udrZuijte pfistroj One PCR, aby byl zajistén pfesny teplotni cyklus a detekce fluorescence.
Nedotykejte se vnitini strany jamek cartridge; pouzivejte sterilni pipetovaci Spicky a rukavice.

Zabrante kontaminaci reagencii a vzorki heparinem, protoze mize interferovat s vysledky testu.

Pro dosazeni optimalnich vysledkd je nezbytné dlisledné dodrzovat pfibalovy letak soupravy neboli ndvod k pouziti (IFU). Vysledky
tohoto testu jsou citlivé na zplisob odbéru, transportu, uchovavani a zpracovani vzorku a jakékoli nesrovnalosti mohou vést k nepresnym
vysledkdm. Napfiklad kfizova kontaminace, pokud neni béhem zpracovani vzorku radné kontrolovana, mize vést k falesné pozitivnim
vysledkim.

m Test je omezen na specifikovana extrakéni Cinidla, typy vzorkd a prislusné pfistroje.
m Pro optimalni provedeni tohoto testu je nezbytné disledné dodrzovani spravné laboratorni praxe (GLP).
m Pfipadné mutace v cilovych oblastech genomu, na které se vazou primery/sondy pouZité pfi ndvrhu soupravy, mohou vést k

nekonzistentnim vysledkdm.

Stejné jako u jakéhokoli diagnostického testu musi byt vysledky testu této soupravy interpretovany podle ¢asti ,interpretace vysledk
tohoto nédvodu, s ohledem na vSechny klinické a laboratorni nélezy.
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m Respiratory Syncytial Virus (RSV). https://www.niaid.nih.gov/diseases-conditions/respiratory-syncytial-virus-rsv.

m Broor, S., Parveen, S., & Maheshwari, M. (2018). Respiratory syncytial virus infections in India: Epidemiology and need for
vaccine. Indian journal of medical microbiology, 36(4), 458-464. https://doi.org/10.4103/ijmm.IJMM_19_5.
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Symboly pouzité na oznaceni

Symboly

Definice
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CHRANTE PRED SLUNECNIM ZARENIM

TEPLOTNi OMEZENi{

DIAGNOSTICKY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK IN VITRO

TOUTO STRANOU NAHORU

= |3]][8] |

RIDTE SE NAVODEM K POUZITi

KOD SARZE
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KATALOGOVE CiSLO
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DATUM VYROBY

VYROBCE

OBSAH DOSTACUJICI PRO <n> TESTU

UPOZORNENi
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NEPOUZIVEJTE, POKUD JE OBAL POSKOZEN
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ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE PRO EVROPSKE SPOLECENSTVi / EVROPSKOU UNII

Ce

EVROPSKA SHODA
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