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Navod k pouziti

TB-Q Comprehensive
Real Time PCR Kit
pro tuberkulézu (TBfind)

ﬂ G610034

SEZNAM VYROBKU

Nazev kitu SKU Velikost baleni
TB-Q Comprehensive Real Time PCR Kit pro tuberkulézu (TBfind) 610034-2 50T

Piedchozi REF ¢.: G2M803121

Toto je neautorizovany pracovni pieklad anglického origindlu navodu k pouziti (IFU) do ¢estiny, vyhotoveny pro interni referencni Gicely. Rozhoduijici je vzdy anglicky originlni dokument
vyrobce; pred pouZitim produktu si jej prosim ovéfte.

Pouze pro diagnostiku in vitro
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Ugel pouziti
TB-Q Comprehensive Real Time PCR Kit (TBFind) je diagnosticky test in vitro, zaloZzeny na technologii real-time PCR, pro detekci MTB a tuberkuldzy
rezistentni/citlivé na léky v klinickych vzorcich.

Urceny uzivatel

Test je urcen k provadéni laboratornim odbornikem v klinické laboratofi.

Princip testu

TB-Q Comprehensive Real Time PCR Kit pro tuberkul6zu (TBfind) je kvalitativni diagnosticky multiplexni test in vitro navrzeny k rychlé a presné
detekci tuberkuldzy (TB) a tuberkuldzy rezistentni vici Iékim (MDR) ve vzorku lidského sputa. Jedna se o techniku RT-PCR zaloZenou na chemii
TagMan, ktera amplifikuje a souc¢asné analyzuje konkrétni sekvenci DNA pomoci multiplexni soupravy real-time PCR. Souprava detekuje gen mpt64
a 156110 MTB, jakoz i ¢tyfi mutace v genu katG, jednu mutaci v genu inhA a 81 bp v genech rpoB (oblast RRDR, kodony 509-533 obsahujici oblasti
rpoB 1-4) spojené s rezistenci vii¢i Rifampicinu a Isoniazidu u MDR-TB, s vyuZitim specifickych kombinaci primer-sonda. Test je proveden ve dvou
zkumavkach.

Zkumavka 1: Obsahuje primery a sondy pro specifickou amplifikaci cilG v INH-katG znaceném barvivem FAM, Rif-2 (oblast rpoB 2) s barvivem
HEX/VIC, Rif-3 (oblast rpoB 3) s barvivem Texas Red/ROX a mpt64 a IS6770 znacené barvivem Cy5.

Zkumavka 2: Obsahuje primery a sondy pro specifickou amplifikaci cild v Rif-1 (oblast rpoB 1) znaceném barvivem FAM, Rif-4 (oblast rpoB 4)
znaceném barvivem HEX/VIC, INH-inhA znaCeném barvivem Texas Red/ROX a interni kontroly (IC) znacené barvivem Cy5.

Princip detekce je zaloZen na negativni diagnostice: Amplifikace ve fluorescencénim kandlu genu rezistence vici Iékdm ukazuje, Ze je pacient citlivy
na lék, zatimco absence amplifikace znamena rezistenci viici léku. Podrobna interpretace je uvedena na konci tohoto IFU.

Souhrn

Tuberkuléza (TB) je infekéni onemocnéni zplsobené bakterii Mycobacterium tuberculosis, pienasené primarné vzdusnymi kapénkami z osoby na
osobu. Podle globalnich odhadi bylo v roce 2022 nové diagnostikovano 7,5 milionu lidi s TB. Ackoli TB postihuje predevsim plice, mize se také
projevit v jinych organech, jako je mozek, ledviny a patef. Mezi bézné pfiznaky patfi pretrvavajici kasel, bolest na hrudi, vykaslavani krve, horecka,
nocni poceni, hubnuti, slabost a tnava. V nékterych pfipadech si bakterie vyvinou rezistenci vii¢i 1ékiim proti TB, coz mé za nésledek tuberkulézu
rezistentni vGci Iékim, u niZ je standardni |é¢ba nelGcinnd. Globalné priblizné 410 000 lidi v roce 2022 onemocnélo multirezistentni nebo na
rifampicin rezistentni TB (MDR/RR-TB).

Cilova populace: Test je urcen k pouziti u jedincd s podezfenim na aktivni infekci TB nebo tuberkuldzu rezistentni viici Iék(im na zékladé klinickych
symptom(, radiologickych nélez, epidemiologickych rizikovych faktorl nebo posouzeni Iékafem.

Pristroje kompatibilni se soupravou

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

QuantStudio™ 5 Real-Time PCR System (Thermo Fisher Scientific)
CFX96 Real-Time PCR System (Bio-Rad)

LightCycler® 480 System (Roche Diagnostics)

RapiCycler 96 Real Time PCR System (Genes 2Me Private Limited)
Rapi-Q Real Time PCR System (Genes 2Me Private Limited)
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Dodavany material
Tabulka 1. (Pro 50 testii)

Obsah soupravy Slozeni Mnozstvi (G610034-2)
TBQ2-Lx-PPM1 Specifické primery a fluorescenéni sondy v pufru 2X 25T
TBQ2-Lx-PPM2 Specifické primery a fluorescenéni sondy v pufru 2 X 25T
TBQ2-Lx-PC Synteticky plasmid v pufru 1 lahvicka
TBQ2-Lx-qPCRMM5 Taq polymeréza, dNTP, Mg2*, v Tris pufru 4X25T
TBQ2-Enhancer Buffer Destabilizatory sekundarni struktury 1 X400 pl
TBQ2-Reconstitution Buffer Rehydratacni soli, stabilizatory pH 1X1,5ml
TBQ2-IL Activator Mukolyticka cinidla a konzervanty patogent 7X0,124¢
TBQ2-IL Buffer Pufr pro rozpousténi IL Activator 3X2ml

Poznamka:

Pred rekonstituci uchovévejte soupravu pfi teploté 2 °C az 8 °C.

TBQ2-Lx-PPM (1-2): Rekonstituujte kazdou lahvicku 25 pl Reconstitution Buffer.
TBQ2-Lx-PC: Rekonstituujte lahvicku 100 pl Reconstitution Buffer.

TBQ2-Lx-qPCRMMS5: Kazda lahvicka by méla byt rekonstituovdna 250 pl Reconstitution Buffer.
Po rekonstituci lehce promichejte a pfed pouzitim kratce zcentrifugujte.

Po rekonstituci uchovavejte ¢inidla pfi teploté -30 °C az-10 °C.

Komponenty z rliznych Sarzi soupravy by nemély byt vzdjemné zaménovany.

Material potrebny, ale nedodavany

m SpiNXT Tissue & body fluids Nucleic acid extraction kit (2M131420) NEBO MagNXT Tissue & body fluids Nucleic acid extraction kit (G2M212121)
(Genes 2Me Private Limited)

QlAamp DNA Mini Kit (Qiagen: 51304)
Table Top Centrifuge

Vortexer

Mikropipety (nastavitelné)

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

Pokyny pro uchovavani a stabilitu

m Souprava a jeji komponenty jsou expedovany pfi teploté 2 °C az 8 °C.
m Pred rekonstituci uchovavejte soupravu pfi teploté 2 °C az 8 °C.
m Po rekonstituci uchovavejte cinidla pfi teploté -30 °C az-10 °C.
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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 Provadéjte experiment pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C) a béhem testovani uchovavejte Cinidla v chladicim zafizeni (2 °C az 8 °C).

m Opakovanému zmrazovéni a rozmrazovani (vice nez 6krét) je tfeba se vyhnout.

il{ Chrante pred pfimym slunecnim zarenim.

Postup testu

Odbér vzorku

m Odebirejte vzorky sputa do sterilni 50ml falkonové zkumavky nebo Sirokohrd|é sterilni nddoby podle doporucenych pokyn(.
m Uchovavejte a prepravujte vzorky pfi teploté 2 °C-8 °C.

m Vzorky zpracujte co nejdfive; jinak je uchovavejte az 4 dny pfi teploté 2 °C-8 °C nebo pfepravujte na mokrém ledu.

m Zabrante kontaminaci a opakovanym cyklim zmrazovani a rozmrazovéani béhem manipulace se vzorkem a jeho uchovavani.

Inaktivace a zkapalnéni (Obrazek )
m Vyjméte a vyrovnejte TBQ2-IL Buffer a TBQ2-IL Activator ze soupravy na okolni teplotu 15 °C az 25 °C a pfed pouzitim kratce vortexujte pufrovy
roztok po dobu 20 sekund.

m Priprava TBQ2-IL Activator: Preneste pipetou 800 pl TBQ2-IL Buffer do zkumavky TBQ2-IL Activator a vortexujte po dobu 30 sekund, aby vznikl
¢iry homogenni roztok.

800 pl
Obrazek |

Pridejte TBQ2-IL Activator ke vzorku pomoci pipety a Spicek (Obrazek I1)

Do objemu vzorku 0,5 az 3 ml pfidejte 50 pl TBQ2-IL Activator.

Do objemu vzorku 3 az <6 ml pfidejte 75 pl TBQ2-IL Activator.

Do objemu vzorku 6 az <9 ml pfidejte 100 pl TBQ2-IL Activator.

Do objemu vzorku 9 az <12 ml pfidejte 125 pl TBQ2-IL Activator.

Do objemu vzorku 12 az <15 ml pfidejte 150 pyl TBQ2-IL Activator.

Diikladné promichejte otacenim a potfasanim zkumavky a inkubujte 18 minut pfi pokojové teploté.
Doporucuje se zpracovat upraveny vzorek okamzité.

Add S0 plof  Add 7S pdof Add100piol Add 125 plof Add 150 plof - ~
buffer IL Iburfer IL basffer IL buffer IL basffer IL

® @ @ /
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Priprava vzorku

m Extrakce specifické nukleové kyseliny by méla byt provedena podle doporucenych pokyni uvedenych na pribalovém letaku soupravy.
Priprava €inidel

m Vsechny slozky ¢inidel této soupravy musi byt vyrovnany na teplotu (2 °C az 8 °C) a ped pouzitim kratce vortexovany po dobu 20 sekund.

Priprava reakéni smési
m Pripravte reakéni smés podle nasledujici tabulky (Tabulka 2).

Tabulka 2.

Komponenta Zkumavka 1 Zkumavka 2
TBQ2-Lx-gPCRMM5 10l 10 pl
TBQ2-Lx-PPM1 01 pl

TBQ2-Lx-PPM2 - 01 pl
Vzorek DNA 05yl 05 pl
TBQ2-Enhancer Buffer 04 pl 04 pl
Konecny objem 20 pl 20 pl

Poznamka: Neslucuijte ¢inidla z riznych zkumavek ani nepouzivejte opakované zbytkové reakéni smési.

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

m Pro reakce No Template Control (NTC) postupujte podle stejného nastaveni reakce jako vyse uvedeného, pficemz vzorek DNA nahradite TBQ2-
Reconstitution Buffer.

m Pro reakce Positive Control (PC) postupujte podle stejného nastaveni reakce jako vy$e uvedeného, pficemz vzorek DNA nahradite TBQ2-Lx-PC.
Okamzité uzaviete vicko nebo zapecette desticku, abyste zabranili kontaminaci. Kratce zcentrifuguijte a prejdéte k provedeni PCR reakce.

Nastaveni pristroje pro real-time PCR

m Pred nastavenim programu na jakémkoli pfistroji pro real-time PCR se fidte uzivatelskou pfiruckou pfislusného pfistroje.
m NiZe je uveden piiklad nastaveni pfistroje BioRad CFX96.

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

Nastaveni kanalii fluorescence
m Definujte nasledujici nastaveni pro vybér kandlu detekce fluorescence (Tabulka 3a a Tabulka 3b).

Tabulka 3a. (Zkumavka 1)

Cilovy nazev Reportérové barvivo Zhasec
INH-katG FAM Zadny
Rif-2 HEX/VIC Zadny
Rif-3 Texas Red/ROX Zadny
mpt64 & 16110 Cy5 Zadny
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Tabulka 3b. (Zkumavka 2)

Cilovy nazev Reportérové barvivo Zhasec
Rif-1 FAM Zédny
Rif-4 HEX/VIC Zédny
INH-inhA Texas Red/ROX Zédny
Interni kontrola Cy5 Zédny

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

Tabulka 4.
Fize Pocet cyklu Teplota (°C) Cas (min:sec)
Denaturace 1 95 03:00
95 00:15
Cyklicka denaturace, annealing a extenze 40
62* 01:00

*Data amplifikace jsou shirdna pfi 62 °C po dobu 40 cykld 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 vysledky.

m Nastaveni prahové hodnoty: U multiplexnich testli by mélo byt nastaveni prahové hodnoty a interpretace Ct provedeno samostatné pro kazdy
fluorescenéni kanél/cil z divodu rozdilnych amplitud RFU; Ize pouZit auto-threshold, nebo by prahova hodnota méla byt manualné nastavena nad
hladinou Sumu zakladni linie v exponencidlni fazi amplifikace.

Validace interni kontroly

m Vyberte pouze ,testované vzorky" pro analyzu interni kontroly. Vyberte barvivo Cy5 a zobrazte graf amplifikace interni kontroly ve Zkumavce 2.
Interni kontrola by neméla byt amplifikovéana v No Template Control (NTC). Pozdni Sumovy amplifikaéni graf Cy5 v jamce NTC ignorujte.

Validace Positive Control a No Template Control

Vyberte jamky Positive Control a No Template Control, vyberte kanaly FAM, HEX/VIC, Texas Red/ROX a Cy5 a zobrazte graf amplifikace. NTC
musi byt plochd bez hodnoty Ct. V pfipadé potfeby upravte prahovou hodnotu tésné nad NTC.

PC musi byt amplifikovana s hodnotou Ct <28 pro v§echny kanaly, FAM, HEX/VIC, Texas Red/ROX a Cy5. Chybéjici amplifikace v NTC znamend
absenci kontaminace v reagenciich a experimentalnim prostfedi, jakoZ i spravné pipetovani.

m Amplifikace v PC potvrzuje, Ze byly dodrzeny predepsané podminky uchovavani reagencii a parametry reakce.

Kvalitativni interpretace vysledki

m Vkanalu FAM, HEX/VIC, Texas Red/ROX a Cy5 postupné vyberte jamky testovaného vzorku a analyzujte amplifikaéni grafy (Tabulka 5a / Tabulka
5b).

EN-IFU/610034-2,Rev.00,Dt.18-05-2026 - CS (pracovni preklad) www.genes2me.com 7212



G2M

Tabulka 5a. (Zkumavka 1)

Cile Signal Real Time PCR
INH-katG (FAM) + + + - + . > - .
Rif-2 (HEX/VIC) + + s o . + )
Rif-3 (Texas Red/ROX) + - + + - - + -
mpt64 & 156110 (Cy5) + + + + + + + +
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Tabulka 5b. (Zkumavka 2)
Cile Signal Real Time PCR
Rif-1 (FAM) + + + - + -
Rif-4 (HEX/VIC) + + ; + . + .
INH-inhA (Texas Red/ROX) + - + + - - +
Interni kontrola (Cy5) +/- +/- +/- +/- +/- +/- +/- ¥
Vysledek = © © = - < S
- = T = = o I
L = ~ - o o
& ° 5 ES o o = 3 &
o< a = =t a a o 15 °
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A Pro diagnostické dcely by vysledky mély byt vzdy pouZivany v kombinaci s dal$imi lékafskymi nalezy, jako jsou symptomy, vysledky jinych test, klinické
dojmy apod. Pokud jsou vysledky v rozporu s klinickymi dikazy, doporucuje se provést dopliujici testovani k potvrzeni vysledku.

Detekce rezistence vii¢i Rifampicinu (Rif) a Isoniazidu (INH)

m Sondy rpoB: Rif1 az Rif4

m Sondy katG a inhA: INH-katG a INH-inhA

Interpretace Rif / INH

Tabulka 6.
Amplifikuji vSechny 4 sondy Rif (Ct <35) Citlivy na Rif
Dvé nebo vice sond Rif nevykazuji zadnou amplifikaci Test neurcity pro Rif
Pouze jedna sonda Rif nevykazuje Zadnou amplifikaci Rezistentni na Rif
Amplifikuji jak INH-katG, tak INH-inhA Citlivy na INH
INH-katG nebo INH-inhA neamplifikuje Rezistentni na INH
Dvé nebo vice sond Rif spolecné s INH-katG a INH-inhA neamplifikuji Test neurcity
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Charakteristiky vykonu
Tabulka 7.

Parametry

Pozorovani (SarZe ¢.)

Specifikace

1 Presnost Opakovatelnost v rdmci béhu
Opakovatelnost mezi dny
Reprodukovatelnost mezi pracovisti
Reprodukovatelnost mezi obsluhou

2 Meze detekce (analytickd senzitivita)

3 Linearita

4 Pravdivost (bias)

5 Rozsah méreni
6 Mezni hodnoty (cut-off)

Studie interference:

« Lidské genomova DNA - 400 pg/100 ml

« Tabék/nikotin - 20 mg/ml + 300 mM

« Lék proti tuberkuldze (Rifampicin) - 20 mg/ml +
300 mM

7 Analyticka
specificita

Studie zkfizené reaktivity (obohacené vzorky séra):

+ HIV - 3,7 x 10¢ kopif
+ Human Influenza Virus (typ A) - 4 x 10¢ kopii/ml
+ Human Influenza Virus (typ B) - 4 x 108 kopii/ml

8 Robustnost Objem vzorku

Smés primerd a sond

Objem gPCR master mixu

CV:2,80 %
CV:2,20 %
CV:3,71 %
CV:2,27 %
LOD: 150 kopii/ml

Linearni odezva od 102 do 10°
kopii/reakci; R? 2 0,999; Gi¢innost
90-110 %

98 %

10 - 10° kopii/reakci
Hodnota Ct: < 35

Nebyla zjisténa zadna
interference

Nebyla zjisténa zadna zkfizena
reaktivita

Z4dn4 vyznamna odchylka
Z4dn4 vyznamna odchylka

74dné vyznamna odchylka

Vypocet klinického hodnoceni

Diagnosticka presnost

CVs<5%

musi byt < 200 kopii/ml
R2 > 0,98; Utinnost: 90-110 %

musi byt 295 % (vysoka
pravdivost)

musi byt adekvatni
Podle LOD

Nebyla zjisténa zadna
interference

Nebyla zjisténa zadna zkfizena
reaktivita

Odchylka od kontroly by méla byt
mezi +1 Ct

Odchylka od kontroly by méla byt
mezi +1 Ct

Odchylka od kontroly by méla byt
mezi +1 Ct

Celkem

Vysledek testu Onemocnéni pritomno
Pozitivni TP=50
Negativni FN=1
Celkem TP+FN=51

FP+TN=50

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

TP+FP=51
FN+TN=50
101
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C. Parametr Pozorovani Specifikace Poznamka
1 Klinicka senzitivita 98 % musi byt 298 % Klinicky vysoce senzitivni
2 Klinicka specificita 98 % musi byt 298 % Klinicky vysoce specifické

Poznamka: Hodnoceni klinické vykonnosti bylo provedeno na klinickych vzorcich testovanych standardni metodou RT-PCR.

Odstranovani problémi
Tabulka 8.

Problém / Pozorovani

Mozna pricina

Doporucené opatieni

Bez amplifikace v Positive Control (PC)

Amplifikace v No Template Control
(NTC)

Bez amplifikace ve vzorcich a interni
kontrole (IC)

Chybéjici amplifikace IC, ale cil pozitivni

Pozdni hodnoty Ct (vysoky Ct) ve
vzorcich

Nekonzistentni nebo proménlivé
hodnoty Ct

Slaby nebo Zadny fluorescenéni signal

Tvorba bublin v reakénich jamkach

Neocekéavané amplifikacni kivky

Degradace cinidla v disledku nespravného
uchovavani

Nespravné nastaveni reakce

Chyba nastaveni PCR pfistroje

Kontaminace ¢inidel nebo pracovniho prostoru

Pfenosova kontaminace béhem pipetovéni

Spatna extrakce nukleové kyseliny
Pfitomnost inhibitord PCR

Nespravné pridani objemu vzorku
Vysoka koncentrace cile potlacujici IC
Nizka koncentrace cile

Degradace nukleové kyseliny

Chyba pipetovani

Nesprdvné promichani ¢inidel

Nespravné nastaveni kanalu

Problém s kalibraci pfistroje
Nespréavné pipetovani

Problém s nastavenim prahové hodnoty

Ovérte podminky uchovavani (-30 °C az -10 °C); pouzijte Cerstva
cinidla

Zkontrolujte kroky pipetovani a objemy Cinidel
Ovérte teplotni profil a nastaveni fluorescence
Dekontaminujte pracovni prostor a pouzijte ¢erstva Cinidla

Pouzivejte $picky s filtrem a dodrZujte jednosmérny pracovni
postup

Opakuijte extrakci s validovanou extrakéni soupravou
Zajistéte radny odbér a purifikaci vzorku

Ovérte spravny pfidany objem vzorku

Vysledek je platny; neni nutna zadna akce

Opakuijte test nebo znovu extrahuijte vzorek

Zajistéte fadné uchovavani a manipulaci se vzorkem
Pouzivejte kalibrované pipety a konzistentni techniku
Pred pouzitim vortexujte a kratce zcentrifugujte

Ovérte kompatibilitu fluorofor-kanal (FAM, HEX/VIC, Texas
Red/ROX, Cy5)

Provédéjte kalibraci pfistroje
Pred spusténim PCR kratce zcentrifugujte

Vhodné upravte zakladni linii a prahovou hodnotu
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A 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 provadéni testu pouzivejte jednorazovou zéstéru, rukavice a masku.

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

Dodrzujte nezbytnd opatfeni v souladu s bezpecnymi laboratornimi postupy pfi manipulaci se vzorky a pfistroji, protoze testované vzorky jsou
klasifikovany jako nebezpe¢né.

Bylo prokazano, Ze heparin inhibuje PCR. NepouZivejte s timto postupem heparinizované vzorky. Spolehlivost vysledk{ zavisi na fadném
odbéru vzork( a spravnych postupech prepravy.

Pouzivejte béznd laboratorni bezpecnostni opatreni. Pfi manipulaci se vzorky a Cinidly soupravy pouzivejte jednordzové rukavice a laboratorni
plasté.

Po manipulaci se vzorky a Cinidly soupravy si dikladné umyjte ruce.

Cinidlo s enzymem a primery/sondami obsahuje v pufru synteticky oligonukleotid. Zabrafite styku éinidla s kiizi, oéima a sliznicemi, coz by
mohlo zplsobit kozni podrazdéni. Pri styku s témito Cinidly omyjte postizené misto vodou. P¥i rozliti téchto ¢inidel postupujte podle vhodnych
postupl pro zvladani rozliti.

Nesluéujte ¢inidla z rliznych zkumavek ani nepouzivejte opakované zbytkové reakéni smési.

NEZAMENUJTE, NEMICHEJTE ani nekombinuijte ¢inidla ze souprav s réiznymi &isly Sarzi.

VSechna ¢inidla a spotfebni material dodany se soupravou jsou uréeny pouze k jednordzovému pouZiti a nesmi byt znovu pouzZity. Opakované
pouziti mize vést ke kontaminaci, nepfesnym vysledkdm a zhor§ené funkénosti testu.

Zabrante mikrobialni a nukleazové kontaminaci Cinidel a zajistéte, aby byly pfipadné srazeniny rozpustény.

VSechny testované vzorky musi byt povazovany za potencidlné infekéni nebo biologicky nebezpecné a pfi manipulaci se vzorky a pfistroji musi
byt dodrZovana v§echna nezbytna opatieni v souladu s bezpe¢nymi laboratornimi postupy.

Podminky uchovévéni ¢inidel musi byt striktné dodrZovény, aby byla zajisténa deklarovand funkénost soupravy.

Nedotykejte se vnittku jamek cartridge; pouzivejte sterilni pipetovaci $picky a rukavice.

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

Omezeni

Pro dosazeni optimélnich vysledki je nezbytné disledné dodrzovat pribalovy letdk soupravy neboli ndvod k pouZiti (IFU). Vysledky tohoto testu
jsou citlivé na zplisob odbéru, transportu, uchovévani a zpracovani vzorku a jakékoli nesrovnalosti mohou vést k nepfesnym vysledkdm.
Napfiklad kiizova kontaminace, pokud neni béhem zpracovani vzorku fadné kontrolovana, mize vést k falesné pozitivnim vysledkim.

Test je omezen na specifikovand extrakéni Ginidla, typy vzork( a pfislusné pfistroje.

Pro optimélni provedeni tohoto testu je nezbytné disledné dodrzovani spravné laboratorni praxe (GLP).

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

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 nélezy.
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