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1. POPIS PRODUKTU

Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit je Real-Time PCR kit pro diagnostiku in vitro, ktera
detekuje a charakterizuje gen OMP P6 Haemophilus influenzae, gen Ctr6 Neisseria meningitidis a lytA
gen Streptococcus pneumoniae ze séra, plazmy, vzork( tkané&/biopsie a CSF* vzork{. Fluorescenéni
detekce se provadi pomoci filtrQ FAM, HEX, Texas RED a Cy5. DNA Haemophilus influenzae je
amplifikovana a fluorescencni detekce je provadéna pomoci FAM filtru, Neisseria meningitidis DNA je
amplifikovana a fluorescencni detekce je provadéna pomoci HEX filtru a Streptococcus pneumoniae
DNA je amplifikovana a fluorescencni detekce je provadéna pomoci Texas RED filtru.

* Vzorky mozkomisniho moku jsou "zlatym standardem" pro diagnostiku meningitidy.

Komponent FAM HEX Texas RED Cy5

Haemophilus Neisseria Streptokok

Master Mix PCR ; . .
influenzea meningitida pneumoniae

Vnitfni kontrola

Do soupravy byla integrovana interni kontrola pro kontrolu extrakce DNA, inhibice PCR nebo
aplikaénich problémdi. Zesileni dat vnitfni kontroly je detekovéno filtrem Cy5. Vnitfni kontrolu Ize
pridat bud’ béhem extrakce DNA nebo v kroku PCR.

2. OBSAH

Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit se sklada z nasledujiciho dH20, Real-Time PCR Master

Mix, pozitivni kontroly a vnitini kontroly.

Komponent Cinidlo 100 reakci 50 reakci 25 Reakci
1 dH20 (1000 pl) (1000 pl) (1000 pl)
2 Master Mix PCR (1660 pl) (830 pl) (415 pl)
3 Vnitini kontrola (550 pl) (275 ul) (275 ul)
4 Pozitivni kontrola (176 pl) (88 pl) (88 ul)
3. SKLADOVANI

Cinidla PCR pro soupravu Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit by méla byt skladovana pfi
teploté -20 °C. Je tfeba se vyvarovat opakovaného rozmrazovani a zmrazovani (>3x), protoze to
mlze snizit citlivost. Pokud maji byt slozky pouZity v malych mnozstvich, mé&ly by byt zmrazeny v
pomérnych mnozstvich. Pfi pfipravé PCR by slozky nemély byt vystaveny pokojové teploté déle nez
10 minut a slozky hlavniho mixu PCR by nemély byt vystaveny svétlu nebo vzduchu vice, nez je nutné.
Lahvi¢ky musi byt uzavieny s vyjimkou pipetovani. Doporucujeme pfipravit PCR na chladicim bloku a

PCR master mix uchovavat v uzaviené nadobé.
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Pokud jsou komponenty skladovany podle doporu¢enych podminek, zlistanou stabilni az do

data expirace uvedeného na etiketach.

4.

POTREBNE MATERIALY A ZARIZENI

Pristroj Montania 4896 Real-Time PCR - Anatolia Geneworks, CFX96 Real-Time PCR Detection
System - Bio-Rad, QuantStudio 5 Real-Time PCR System - ThermoFisher, LightCycler 480
Instrument II - Roche, Q gPCR Cycler - Quantabio, Rotor-Gene Q - QIAGEN nebo jiny Real-
Time PCR systém s FAM, HEX, Texas RED a Cys5 filtry,

0,2 ml tenkosténné PCR zkumavky, PCR desticky nebo prouzky,

Unio B24 Extraction System a Unio Bacterial DNA Extraction Kit, Magrev 24 Stand a Magrev
Nucleic Acid Versatile Extraction Kit nebo Magrev Bacterial DNA Extraction Kit, Unio 96
Extraction & PCR Setup System a Unio 96 Nucleic Acid Extraction Versatile Kit, Bosphore
Bacterial DNA Extraction Kit v2 nebo Bosphore Nucleic Acid Extraction Versatile Kit nebo
Magnesia 16 Nucleic Acid Extraction System a Magnesia Genomic DNA Bacterial Kit (Anatolia

Geneworks) nebo jind vysoce kvalitni DNA extrakcéni souprava a systém
Mraznicka (-20 °C),
Stolni centrifuga s rotorem pro mikrocentrifugacni zkumavky o objemu 2 ml nebo 1,5 ml,

Mikrocentrifugac¢ni zkumavky o objemu 1,5 ml nebo 2 ml bez obsahu DNazy, RNazy,
pyrogenni

Kalibrované, nastavitelné mikropipety,
DNase, RNaza, bezpyrogenni mikropipetovaci Spicky s filtry,

Jednorazové laboratorni rukavice.
DULEZITE POZNAMKY A BEZPECNOSTNI POKYNY

Vyrobek by mél byt dodavan na suchém ledu. Po pfijezdu zkontrolujte pfitomnost suchého
ledu.
Po doruceni si ovérte data expirace na krabici a Stitcich tuby. NepouzZivejte produkty nebo

komponenty, jejichz platnost vyprsela.

Mély by byt pouzity kalibrované nebo ovérené mikropipety, mikropipety DNaza, RNaza a

bezpyrogenni Spicky s filtry a mikrocentrifugacni zkumavky DNéza, RNaza a pyrogeny.

PFed zahajenim zkusebniho postupu by mély byt véechny soudasti dikladn& rozmrazeny. Po
rozmrazeni by mély byt vSechny slozky kratce odstfedény (odstfedovani po dobu 3-5

sekund) a pfed pouzitim dobfe promichany, aby byla zajiSténa homogenita.

Soucasti soupravy by mély byt uchovavany na ledu nebo chladicim bloku, dokud neni

reakce pfipravena a rychle vracena na -20 °C.
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«  Extrakce PCR a nukleovych kyselin musi byt provadéna v riznych kompartmentech. Vzorky

by mély byt skladovany oddéleng, aby se zabranilo kontaktu se sou¢astmi soupravy.
« Informace o patogenech by mély byt pfezkoumany, aby byly znamy zdravotni rizika.

+ S biologickymi vzorky by se mélo zachazet s maximalni opatrnosti a v mikrobiologické
bezpecnostni skrini prislusné tridy. Fyzickému kontaktu s patogeny je tfeba se vyhnout
nodenim laboratornich plastd a rukavic, bez ohledu na jidlo nebo piti na pracoviéti a branici

neopravnénym osobam v pfistupu do pracovniho prostoru.

« VSechny patogenni odpady vzniklé b&hem extrakce nukleovych kyselin, véetné vzorkd séra
a plazmy a materidld, které s nimi pfichdzeji do styku, by mély byt zlikvidovany do

zdravotnického odpadu a bezpecné zlikvidovany.
6. OMEZENI POUZITI PRODUKTU

« VsSechny slozky mohou byt pouzity vyhradné pro diagnostiku in vitro.
+ Tento produkt by mél byt pouzivan touto uzivatelskou priruckou.

« Tento produkt by mél pouzivat personal specidlné vyskoleny k provadéni diagnostickych

postupd in vitro.
7. NAKAZA

Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Streptococcus pneumoniae jsou t¥i rizné druhy
bakterii, které mohou zpdsobit znaéné poskozeni lidského zdravi. Tyto bakterie mohou vést k
zavaznym infekcim a nemocem, a proto je zasadni porozumeét jejich chovani a tomu, jak jim

predchazet a |&Cit je.

Haemophilus influenzae je bakterie, kterd normalné Zije v nosnich a krénich sliznicich, ale nékdy
mUze zplsobit infekce. Tyto infekce mohou byt zavazné, zejména u jedincl s oslabenym imunitnim
systémem. Infekce Haemophilus influenzae se mohou projevit jako usni infekce, zapal plic a
meningitida (Todar, 2012).

Neisseria meningitidis je bakterie, kterd mlze zplsobit meningitidu, sepsi nebo infekce
smyslovych organd. Tato bakterie se snadno $&ifi kaslem, kychanim nebo blizkym osobnim kontaktem
(CDC, 2019). Infekce N. meningitidis mohou postupovat rychle a zpUsobit vazné poskozeni
infikovaného jedince (CDC, 2019).

Streptococcus pneumoniae je dal$i bakterie, kterd mlze zplsobit zavazné infekce dychacich
cest, meningitidu a sepsi. Stejné jako N. meningitidis se i Streptococcus pneumoniae muize snadno
Sifit kaslem, kychanim nebo blizkym osobnim kontaktem (WHO, 2019). Tato bakterie prfedstavuje

vaznou hrozbu zejména pro starsi lidi, déti a jedince s oslabenym imunitnim systémem (CDC, 2019).
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Prevenci a |é¢bu t&chto bakteridlnich druhl Ize provadét riznymi metodami.

Neju¢inné&jsi metodou prevence je okovani, které miZe zajistit ochrannou imunitu proti t&mto
bakteriim (CDC, 2019). Kromé& toho muize &iFeni infekci pomoci dodrZzovat spravnou hygienu, jako je

Casté myti rukou, a vyhybat se Uzkému kontaktu s nakazenymi osobami (WHO, 2019).
8. METODA

Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit je zaloZzen na metodé Real-Time PCR. Polymerazova
retézova reakce je technika, kterd se pouzivd k amplifikaci oblasti DNA. K reakci dochazi
prostfednictvim opakovanych cykll zahtivani a chlazeni. Hlavnimi slozkami PCR jsou primery, dNTP,
Taq DNA polymeraza (s vlastnosti hot-start), pufrovaci roztoky a templaty. Jako struc¢né vysvétleni,
primery jsou mala synteticka DNA, ktera ziha na specifické oblasti templatu, aby zahajila syntézu,
dNTP jsou stavebnimi kameny amplifikovanych produktl a Tag DNA polymeraza amplifikuje templat
DNA. A konec¢né, pufrovaci roztoky poskytuji Upravu pH potfebnou pro reakci a templat, jak je

uvedeno, je cilovou oblasti pro syntézu.

V technice Real-Time PCR Ize na rozdil od konvencni PCR sledovat PCR produkty béhem reakce.
Proto Real-Time PCR odstranuje potiebu dalsSich analytickych metod, jako je gelova elektroforéza,

¢imz se minimalizuje riziko kontaminace.

Dvojité znacené sondy pouzité v reakci, kromé konvencnich reagencii PCR, umoziuji detekci

amplifikovaného cile se zvysenou citlivosti.

Test vyuzivd 5' exonukledzovou aktivitu Tag DNA polymerdzy ke Sté€peni dudlné znacené

fluorescenc¢ni hydrolytické sondy béhem prodlouzené faze PCR.

Sonda je na 5' konci oznacena fluorescencni 'reportérovou' molekulou a na 3' konci dalsi
fluorescen¢ni molekulou, ktera funguje jako 'zhasec' pro 'reportér'. Kdyz jsou dva fluorofory blizko a
reportér je excitovan svétlem, nemlze byt detekovéna ?adnd fluorescence reportéru. Béhem kroku
prodlouzeni PCR se Taq DNA polymeraza setka se sondou navazanou na templat a rozstépi ji. Jakmile

je reportér osvobozen od potladujiciho G¢inku zhasece, mizZe byt detekovan fluorescenéni signal.

Fluorescence generovana reportérem se zvysSuje s akumulaci produktu PCR; bod, ve kterém

signal stoupa nad Uroven pozadi a stava se rozlisSitelnym, se nazyva prahovy cyklus (CT).

Existuje linedrni vztah mezi logaritmem pocatecni ¢astky templatu a jejim prahovym cyklem,
takze pocateCni mnozstvi neznamych Sablon Ize urcit pomoci standardnich kfivek zkonstruovanych

pomoci CT hodnot znamych pocatecnich hodnot cilovych Sablon.
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Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit pouziva multiplexni PCR a v systému je zahrnuta interni

kontrola pro kontrolu extrakéniho postupu, inhibice PCR a problémU s aplikaci.
Reakce probiha v jedné PCR zkumavce obsahujici PCR Master Mix.

V PCR Master Mix je amplifikovana DNA Haemophilus influenzae a fluorescencni detekce je
provadéna pomoci filtru FAM, DNA Neisseria meningitidis je amplifikovana a fluorescencni detekce je
provadéna pomoci HEX filtru a Streptococcus pneumoniae DNA je amplifikovana a fluorescencni

detekce je provadéna pomoci filtru Texas RED.

Fluorescencni signal produkovany interni kontrolni amplifikaci je v PCR Master Mix detekovan

pres filtr Cy5.
9, PROCEDURA
9.1. Extrakce DNA

Doporucujeme vam pouzit extrakéni systém Unio B24 a sadu pro extrakci bakteridlni DNA Unio,
univerzalni extrakéni sadu Magrev 24 stojan a univerzalni extrakéni sadu Magrev pro nukleovou kyselinu
nebo sadu pro extrakci bakteridlni DNA Magrev, univerzalni sadu pro extrakci a PCR Unio 96 a univerzalni
sadu pro extrakci nukleovych kyselin Unio 96, spinovou sadu pro extrakci bakterialni DNA Bosphore v2
nebo univerzalni sadu pro extrakci nukleovych kyselin Bosphore nebo systém pro extrakci nukleovych
kyselin Magnesia 16 a sadu pro genomovou DNA bakteridlni sadu Magnesia (Anatolia Geneworks) nebo jiné
vysoce kvalitni extrakéni soupravy a systémy se pouzivaji se sadou Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit.

Extrakce DNA by méla byt provedena podle pokynt vyrobce.
9.2. Soucasti sady
9.2.1. Master mix PCR

PCR Master Mix obsahuje vysoce specifickou a presnou Tag DNA polymerazu (s vlastnosti hot-
start), PCR pufry a smés dNTP. PCR Master Mix také obsahuje dopredné a reverzni primery a dudlné
znacené sondy specifické pro Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Streptococcus

pneumoniae a interni kontrolu.
9.2.2. Vnitfni kontrola

Vnitfni kontrola obsazena v sadé pro kontrolu extrakce DNA, inhibice PCR a chyb aplikace je synteticka
molekula DNA. Vnitfni kontrola se pridava do smési vzorku a proteindzy K na zacatku extrakce DNA, aby
se zkontrolovala ucinnost extrakce a chyby aplikace. Pokud ma byt béhem extrakce nukleové kyseliny
pridana vnitini kontrola, pfida se 5 pl na vzorek; a kdyz se pfida pfimo do hlavniho mixu PCR pro kontrolu
inhibice PCR, pfida se 0,2 pl. K negativni kontrole doporucujeme pridat interni kontrolu pro vyhodnoceni

ucinnosti extrakéniho systému.
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Opatrnost! Do PCR Master Mixu neni nutné zahrnovat interni kontrolu, pokud jiz byla pridana
v prib&hu extrakce. Absence interni kontrolni amplifikace v kanalu Cy5 v negativnich vzorcich mize
znamenat problém s extrakci nebo aplikaci nebo to, Ze je reakce PCR inhibovana. V tomto pripadé je
tfeba opakovat extrakci a PCR. U vzork( s vysokou bakteridlni zat&Zi, véetné pozitivni kontroly, mtze
byt vnitfni kontrola potlacena a zvyseni fluorescenc¢niho signalu nemusi byt detekovano. Zesileni

vnitfni kontroly by proto mélo byt vyhodnoceno podle tabulky v ¢asti 10.
9.2.3. Pozitivni kontrola

Souprava obsahuje 1 pozitivni kontrolu obsahujici syntetické DNA Haemophilus influenzae,
Neisseria meningitidis a Streptococcus pneumoniae. Musi byt zahrnut do reakce PCR, aby se

otestovala uUc¢innost reakce.

Pozitivni kontrola: Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Streptococcus pneumoniae
DNA

Prahova hodnota CT pozitivni kontroly je uvedena v tabulce kritérii prijatelnosti (oddil 10).
Prahova hodnota CT pozitivni kontroly vy$si neZ horni mez rozsahu v tabulce mize znamenat ztratu

vytézku pfi reakci.
9.3. Pfiprava PCR

Pozitivni a negativni kontroly by mély byt pridany do reakce PCR spolu se vzorky. Pfed pouzitim
se ujistéte, ze jsou vSechny soucasti soupravy rozpustény, a pripravte reakéni smés PCR podle nize
uvedené tabulky. Uvedené objemy jsou pouze pro jednu reakci, vynasobte tyto objemy poctem
vzorkd, abyste ziskali objemy potifebné pro hlavni smés. Pfi pFipravé smési pro vice nez 5 vzorkd by

mélo byt k celkovému poctu vzork{ pridédno 10 %.

Soucasti Objem
Master Mix PCR 15 pl
Vnitfni kontrola* 0,2 pI*
Vzorek DNA 10 ul
(Negativni / pozitivni op
kontrola)

Celkovy objem 25 pl

*K reakci by neméla byt pridavana vnitini kontrola
, pokud jiz byl pfidan béhem kroku extrakce.

Napipetujte 15 pl PCR Master Mixu do zkumavek nebo stripi PCR a pfidejte 10 pl DNA
(vzorek/pozitivni nebo negativni kontrola). Zaviete uzavér zkumavky. Ujistéte se, ze smés v kazdé

zkumavce je na dné zkumavky. V pfipadé potieby odstfedte.
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9.4. Programovani pristroje pro méfeni PCR v realném case

Tepelny protokol pro Bosphore Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit se skladad z pocatecni
denaturace pro aktivaci Tag DNA polymerazy (s vlastnosti horkého startu), dvoustupriového
amplifika¢niho cyklu a terminalniho drzeni. Data v realném case se shromazduji ve druhém kroku

zesilovaciho cyklu.

Tepelny protokol, ktery ma byt pouzit pro reakci, je uveden nize:

Kroky Teplota Cas
Pocatecni denaturace 95 °C 14:30 minut
Denaturace 97 °C 00:30 minut
i 50 cykld
Annealing 53 oC 01:30 minut

(Sbér dat)
Hold 32 °C 02:00 minut
NeZ zaCnete pracovat se sadou Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit, je tfeba provést a
zkontrolovat nasledujici kroky:
« Vyberte vSechny filtry, které chcete pouzit (FAM, HEX, Texas RED a Cy5),
+ Identifikace nezndmych vzorkd, pozitivnich a negativnich kontrol,
« Zvolte spravny tepelny protokol,

+ Spustte experiment.
10. ANALYZA

Na konci tepelného protokolu software Real-Time PCR Instrument automaticky vypocitad zakladni
cykly a prahovou hodnotu. Analyzu vysledkd by mél provadét vyskoleny persondl, ktery absolvoval
pozadované &koleni pro analyzu dat Real-Time PCR. Doporucujeme, aby vysledky testd vyhodnotil

odborny klinicky Iékar s prihlédnutim ke klinickym nalezim pacienta a vysledkim dalSich testd.

Veskera analyza se provadi automaticky pfi rutinnim pouziti. Pokud vsak vyskoleny personal,
ktery absolvoval pozadované Skoleni od vyrobce, povazuje za nezbytné, pokud systém umoznuje co
nejvice snizit prah pro detekci nizkych zesileni, je tfeba vénovat pozornost tomu, aby prahova ¢ara
zUstala nad pozadim. Negativni kontrola je nezbytna pro pfesnou analyzu vysledkl. Zkontrolujte

negativni kontrolu a ujistéte se, Zze nevykazuje zadné zesileni mimo pfidruzeny interni kontrolni filtr.

kéd: MB206v4f
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Pokud ma negativni kontrola signal mimo filtr spojeny s interni kontrolou, neuvadéjte hlaseni
vysledk(. Experiment opakujte po provedeni nezbytnych opatieni proti kontaminaci. Pokud se stejny

vysledek objevi znovu, obratte se na vyrobce.

Vnitini kontrola a pozitivni kontrola soupravy panelu pro bakterialni meningitidu Bosphore jsou
nezbytné pro presnou analyzu vysledk(. Kritéria pfijatelnosti prahu cyklu pro pozitivni kontrolu a

vnitfni kontrolu jsou uvedena nize:

Prahova hodnota
Komponenta / parametr (CT)
Pozitivni kontrola <28
Vnitfni kontrola <32

Ve vysledcich kvalitativnich testd; priklady, které prekraéuji prah v kanalech FAM, HEX a Texas
RED; je vyhodnocen jako "pozitivni", vzorky, které neprekroci prahovou hodnotu, jsou zobrazeny jako
"No Ct" nebo "Negativni". Tyto vzorky se povazuji za vzorky s negativni nebo bakterialni zatézi pod
detek&nim limitem testu. Interni kontrolni data v kanalu Cy5 téchto "nedetekovanych" vzorkl by méla

byt také zkontrolovana, aby se ptededlo faledné& negativnim vysledkdm.

U ptistroji Real-Time PCR s vyjimkou Montania 4896 by hodnota Ct pro vnitini kontrolu méla
byt <35. Opozdé&na amplifikace vnitini kontroly miZe znamenat problém v extrakci nukleovych kyselin
/ inhibici PCR nebo selhani aplikace. V tomto pfipadé je tfeba opakovat extrakci a PCR. Vezméte
prosim na védomi, Ze u vzorkd, které obsahuji vysokou bakteridlni koncentraci (s Ct <20), miZe byt
interni kontrola potladena, a proto miZe byt detekovdno opozd&né nebo 7adné zvydeni interniho
Fidiciho signdlu. Vezméte prosim na védomi, Ze tento produkt poskytuje pouze testovani patogenl
uvedenych nize. Pfi poskytovani vysledku pro pacienty musi byt zohlednény experimentalni vysledky
ze zkumavky, a to i s ohledem na klinické nalezy pacienta a pokyny pfislusnych zdravotnickych

organd. Nize uvedend tabulka ukazuje mozné vysledky a jejich interpretaci:

Haemophilus Neisseria Streptococcus Interni
influenzae meningitidis | pneumoniae kontrola Vysledek
(FAM) (HEX) (Texas RED) (Cy5)
Vzorkem je Haemophilus influenzae
+ - - +/- e
Pozitivni
< - + - +/- Vzorek je Neisseria meningitidis pozitivni
2
v %
g s - - + +/- Vzorkem je Streptococcus pneumoniae
- - - + Vzorek je negativni
Vzorkem je Haemophilus influenzae a
+ + - +/- ; . N T
Neisseria meningitidis pozitivni
Vzorkem je Neisseria meningitidis a
- + + +/- : o
Streptococcus pneumoniae pozitivni

kod: MB206v4f
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+/-

Vzorek je Hemophilus influenzae a
Streptococcus pneumoniae pozitivni

+/-

Vzorkem je Haemophilus influenzae,
Neisseria meningitidis a Streptococuccs
pneumoniae pozitivni

Test by se mél opakovat

kéd: MB206v4f
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Ve vzéacnych ptipadech inhibice PCR v dlsledku léku nebo jinych inhibitord PCR ve vzorku
doporucujeme opakovat test inhibovanych vzorkl, a to zmrazenim a rozmrazenim vzorkd DNA/RNA a

jejich pouzitim v PCR po naredéni v poméru 1:2 dH20.

Opatrnost! Faktor fed&ni musi byt vzat v Gvahu pfFi hldgeni kvantitativnich vysledkd Real-Time
PCR.

11. SPECIFIKACE
11.1. Citlivost

Analyticka citlivost miZe byt vyjaddfena jako mez detekce: tj. nejmensi mnoZstvi cilového

markeru, které Ize pfesné detekovat.

vzorku, které Ize detekovat, ale nemusi byt nutné kvantifikovano jako presnd hodnota. Analyticka

citlivost nebo detekcni limit pro testy NAT je vyjadien 95% kladnou mezni hodnotou.

Udaje o citlivosti byly ziskdny pomoci pfistroje Montania 4896 Real-Time PCR, extrakéniho
systému Magnesia 16 a soupravy Magnesia Genomic DNA Bacterial Kit s po¢ate¢nim objemem 200 pl

a elu¢nim objemem 60 pl.

Bylo zjisténo, ze analyticky detekéni limit pro Bosphore Bacterial Meningitis Panel Kit je 27
kopii/reakce pro Haemophilus influenzae, 13 kopii/reakce pro Neisseria meningitidis a 23 kopii/reakce

pro Streptococcus pneumoniae.

Citlivost byla stanovena pomoci sériového fedéni DNA kalibrovaného s dfive kvantifikovanymi
kontrolovanymi DNA Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Streptococcus pneumoniae.

Redéni byla testovana v rlznych bézich v replikatech. Vysledky byly analyzovany probitovou metodou.
11.2. K¥Fizova reaktivita

K vylougeni potencidlni zkfizené reaktivity byly pouZity jak dikazy o navrhu testu, tak
experimentalni studie. Sekvence primeru a sondy byly zkontrolovdny na moznou homologii s jinymi
zndmymi sekvencemi patogent pomoci srovnéavaci analyzy sekvenci pomoci zarovnani databaze.
Aby se eliminovalo riziko zkfiZzené reaktivity; Vzorky Mycoplasma pneumoniae, Brucella, Ureaplasma
urealyticum, Neisseria gonorrhea, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis, Trichomonas
vaginalis, Klebsiella pneumoniae, Staphylococcus aureus, Staphylococcal enteritis, Aspergillus
fumigatus, Candida albicans, Escherichia coli a Listeria monocytogenes se znamou vysokou pozitivitou
byly testovany a shledany negativnimi. Experimentalni vysledky ukdzaly, Ze souprava detekuje
specificky a pouze patogeny Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis a Streptococcus

pneumoniae, které ma v umyslu detekovat, ale ne ostatni.
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13. SYMBOLY

. Pozor, viz pfilozeny
g Datum spotreby A dokument
LOT| Kod sarze ‘ Vyrobce
Katalogové cislo Diagnostické zafizeni in vitro

14. INFORMACE PRO OBJEDNANI

ABBMP3 (100 rxn/box)
Katalogové dislo: ABBMP2 (50 rxn/box)
ABBMP1 (25 rxn/box)
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15. KONTAKTNI INFORMACE

Vyzkum diagnostickych a biotechnologickych produktli v Anatolii

Vyvojovy priimysl a obchod Co., Inc.
Adresa: Hasanpasa Mésic. Beydadi Soc. Cislo: 1-9H 34920
Sultanbeyli/ISTANBUL-Turecko
No:18/Z02 34956

Tuzla/Istanbul-Turecko

Telefon: +90 216 330 04 55 Fax: +90 216 330 00 42
E-mail: info@anatoliageneworks.com
www.anatoliageneworks.com

Anatolia Geneworks®, Bosphore®, Magnesia ®, Magrev®, Montania®,
Quantiphore® a Unio® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti Anatolia Tani
ve Biyoteknoloji A.S.
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