IVD| C€

Candida

Basic Panel Kit v2

Uzivatelsky manual

Pro in vitro diagnostiku

MB361v1f
Duben 2019

DD
\I’4 @




Obsah

N oA WON =
Y
O
N«
>
o
O
<
>
Z
me
<
>
et
m
)
-
=
<
>
N
>
Pyl
Ny
m
Z

PATOGEN ... e et ee e en e
9. PROCEDURA
10. ANALYZA
(T3 21 1T 2T
14. INFORMACE K OBJEDNANI
15. KONTAKTNi INFORMACE

Kod: MB361vif
Datum: duben 2019



1. POPIS PRODUKTU

Bosphore Candida Basic Panel Kit v2 detekuje a charakterizuje Candida albicans, Candida glabrata, Candida
krusei a Candida parapsilosis ve vzorcich krve, krevni kultury, séra, stéru a BAL. Detekce fluorescence je
provadéna pomoci filtrd FAM, HEX, Texas RED a Cy5.

V prvni PCR trubici s PCR Master Mix 1 je genom Candida albicans amplifikovan a detekce fluorescence je
provadéna pomoci FAM filtru. Genom Candida glabrata je amplifikovan a detekce fluorescence je provadéna
pomoci filtru Cy5.

Ve druhé PCR trubici s PCR Master Mix 2 je genom Candida krusei amplifikovan a detekce fluorescence
je provadéna pomoci HEX-filtru. Genom Candida parapsilosis je amplifikovan a detekce fluorescence je
provadéna pomoci filtru Cy5.

Do sady byla integrovana vnitini kontrola pro kontrolu inhibice PCR. Data zesileni interni kontroly jsou detekovana

filtrem Texas RED v PCR Master Mix 1 a PCR Master Mix 2.

2. OBSAH

Bosphore' Candida Basic Panel Kit v2 se sklada z reagencii Real-Time PCR a kladnych a zapornych kontrol:

% 100 50 25
Komponenta Cinidlo Reakci Reakci Reakci
T a0 (TO00 |y | (1000 @y | (7000 al)
2 PCR Master Mix1 | (2200 pl) (1100 pl) (50 pl)
3 PCR Master Mix 2| (2200 pl) (1100 pl) (50 pI)
4 Vnitfni kontrola (550 pl) (275 i) (138 ul)
5 Pozitivni kontrola 1| (88 ul) (44 pl) (22 pl)
6 Pozitivni kontrola 2| (88 ul) (44 ul) (22 i)

3. SKLADOVANI

Bosphore Candida Basic Panel Kit v2 PCR ¢&inidla by méla byt skladovana pfi -20°C. Opakovanému
rozmrazovani a zmrazeni (>3x) by se mélo vyhnout, protoze miize snizit citlivost. Pokud maji byt komponenty
pouzivany v malém mnozstvi, mély by byt zmrazeny v aliquotech.

P¥i pfipravé PCR by komponenty nemély byt vystaveny pokojové teploté déle nez 10 minut a komponenty
PCR Master Mix by nemély byt vystaveny svétlu nebo vzduchu vice, nez je nutné; Lahvicky musi byt zaviené,
kromé& obdobi pipetovani. Doporu€ujeme pfipravit PCR na chladicim bloku a uchovavat detekéni smési v
uzaviené nadobé.

Komponenty si zachovavaji stabilitu az do dat expirace uvedenych na etiketach, pokud jsou skladovany v
doporuéenych podminkach.

4. POZADOVANE MATERIALY A ZARIZENI

e Montania 484 nebo Montania 4896 Real-Time PCR pfistroj (Anatolia Geneworks), nebo jiny
systém Real-Time PCR s filtry FAM, HEX, Texas Red a Cy5 (iCycler, iQ5, CFX—BioRad,
LightCycler 480-Roche, 7500 Real-Time PCR System-ABI, m2000 RealTime System-Abbott Molecular,
Stratagene Mx3005P, Mx3000P-Agilent, LineGeneK, LineGene 9600-Bioer, Rotorgene 6000, Q-
Qiagen)

e Tenkosténné PCR trubice, PCR desky nebo prouzky o objemu 0,2 ml

¢ Magnesia 2448 Roboticka sada pro extrakci nukleovych kyselin a PCR montaz a sada pro extrakci
bakterialni DNA Magnesia 2448 (Anatolia Geneworks)/ Magnesia 16 systém pro extrakci
nukleovych kyselin - Sada pro extrakci bakterialni DNA Magnesia (Anatolia Geneworks) / Magrev 24
stand - Magrevova sada pro extrakci bakterialni DNA
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(Anatolia Geneworks) / Bosphore Bacterial DNA Extraction Spin Kit (Anatolia Geneworks) nebo jiné
vysoce kvalitni sady a systémy pro extrakci DNA

Magnesia 2448 Roboticka sada pro extrakci nukleovych kyselin a PCR pro instalaci a sada
Magnesia 2448 pro extrakci virové DNA/RNA (Anatolia Geneworks)/ Magnesia 16 Nukleovych
kyselin extrakéni systém - Magnesia Sada pro virovou extrakci (Anatolia Geneworks) / Magrev 24 stand
- Magrev Sada pro extrakci virové DNA/RNA (Anatolia Geneworks) / Sada pro extrakci virové
DNA/RNA (Anatolia Geneworks) nebo jiné vysoce kvalitni sady a systémy pro extrakci DNA.

Mrazak (-20°C)

Stolni centrifuga s rotorem pro 2 ml mikrocentrifugové trubice

Kalibrované nastavitelné mikropipety

DNAse, RNAse, pyrogen free mikropipety s filtry

DNAse, RNAse, pyrogen free 1,5 nebo 2 ml mikrocentrifugalni zkumavky

Jednorazové laboratorni rukavice

5. DULEZITE POZNAMKY A BEZPECNOSTNIi POKYNY

Dulezité!

Produkt by mél byt dodavan na suchém ledu. Po pfijezdu zkontrolujte pfitomnost suchého ledu.
Pfi doruCeni zkontrolujte datum expirace na obalu a na etiketé trubi¢ky. Nepouzivejte prosié
produkty ani komponenty.

Meély by byt pouzity kalibrované nebo ovéfené mikropipety, DNAse, Spi¢ky mikropipet bez
pyrogenu s filtry a DNAse, pyrogenem bezpyrogenni mikrocentrifugalni zkumavky.

Pred zahajenim testovaciho procesu by mély byt vSechny komponenty dikladné rozmrazeny. Po
rozmrazeni by mély byt v8echny slozky kratce centrifugovany (odto¢eni na 3-5 sekund) a dobre
promichany, aby byla zajiSténa homogenita pfed pouzitim.

Komponenty sady by mély byt uchovavany na ledu nebo na chladicim bloku, dokud neni reakce
pfipravena, a mély by byt rychle vraceny na -20 °C.

PCR a izolace nukleovych kyselin musi byt provedeny v rdznych komorach. Vzorky by mély byt ulozeny
samostatné, aby se vyhnuli kontaktu s komponentami stavebnice.

Informace o patogenech by meély byt pfezkoumany, aby bylo mozné rozpoznat zdravotni rizika.
Biologické vzorky by mély byt zachdzeny s maximalni opatrnosti, mély by byt pouzity vhodné
mikrobiologické bezpecnostni skfifky: Fyzicky kontakt s patogeny by mél byt vynechan; noSenim
laboratornich plastl a rukavic, zakazem jidla nebo piti v pracovnim prostoru, zabranénim
neopravnénému pfistupu osob do pracovniho prostoru.

VS8echny patogenni odpady vzniklé béhem izolaéniho kroku nukleovych kyselin; Véetné vzorki
séra/plazmy a materialu, ktery je s nimi spojen, by mély byt vyhozeny do lékafského odpadu a bezpecné

zlikvidovany.
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6. OMEZENI POUZITi PRODUKTU
e VSechny komponenty mohou byt pouzity vyhradné pro in vitro diagnostiku.
e Tento produkt by mél byt pouzivan v souladu s timto uzivatelskym manualem personalem specialné

vySkolenym pro provadeéni in vitro diagnostickych postupd.

7. PATOGEN

Pricinné Cinitele

Rod Candida je zafazen mezi nejCastéjsi skupiny houbovych organismu, které zplsobuji infekce ziskané v
nemocnici. Rod Candida se sklada z vice nez 20 druhl. Plisfiové infekce zpusobené kandidou se nazyvaiji
kandidéza, kterou Ize vétSinou zafadit do orofaryngealni kandidézy, vaginalni kandidozy a invazivni kandidozy, ktere
vznikaji vstupem druh(i Candida do krevniho obé&hu [1].

Candida albicans, jejiz genom je téméf 16Mb na velikost haploidniho a sestava z 8 sad chromozomalnich
pard, je oportunisticka patogenni kvasinka, ktera je béznym ¢lenem lidské strevni flory [2]. Obecné je komenzalni,
ale muze se stat patogennim za rdznych podminek, zejména u imunokompromitovanych pacientu [3].

Candida glabrata je druhou nej¢astéjsi pFicinou infekci Candidou [4]. Ma 13 chromozom( s velikosti genomu 1
2,3 Mb. Candida glabrata je dal$i houbovy organismus, ktery byl az donedavna povazovan za relativné nepatogenni
komenzalni organismus lidské sliznice. Nicméné zejména u HIV infikované populace a imunokompromitovanych
pacientd se infekce C. glabrata vyrazné zvysily [5].

Candida parapsiléza je vyznamnou pfi€inou sepse i infekci ran a tkani u imunokompromitovanych osob. Genom
tohoto organismu je 26 Mb s 14 chromozomy. Na rozdil od C. albicans neni jen lidskym patogenem, ale byl také
izolovan z nelidskych zdroju, jako jsou domaci zvifata, hmyz a pada [6].

Candida krusei je kvasinka rostouci a roste pfi maximaini teploté 43—45 °C a je jedinym druhem Candidy , ktery
k rGstu nepotfebuje vitaminy [7]. C. krusei je nové vznikajici patogen pivodem v nemocnicich a umrtnost zplsobena
infekci C. krusei je mnohem vysSi nez u C. albicans.

Epidemiologie

U imunokompromitovanych pacient(, jako jsou pacienti na jednotce intenzivni péc€e, po operaci chirurgické a
neutropeniéni, byl zaznamenan rostouci vyskyt plisriovych infekci u druhl Candida.Druhy Candida jsou nejCastéji
izolovany z Ustni dutiny a jsou detekovany pfiblizné u 31 az 55 % zdravych jedincu [8]. Odhaduje se, Ze invazivni
kandido6za nakazena v nemocnici zpusobuje v USA ro¢né 2 800 az 11 200 umrti [9]. Obecné C. albicans tvofil 70 az
80 % izolatl nalezenych u nakazenych pacientd; nejnovéjsi epidemiologicka data vSak naznacuji, Ze dochazi k
posunu smérem k druhim Candida, které nejsou C. albicans, jako jsou C. glabrata, C. parapsiléza

a C. kruse [10, 11].

Vysoka umrtnost zplisobena bakterialnimi infekcemi klesla diky empirickym antibiotikiim, zatimco plisfiové
Candida jsou odolné vuci ur€itym antimykotickym latkam a rychla a spolehliva identifikace téchto druhd muaze hrat
klicovou roli pfi kontrole |éCby.

Zpusob prenosu

Kvasinky Candida obvykle ziji v malém mnozstvi na mistech jako jsou stfevni trakty, sliznice a kiize, aniz by
zpUsobily infekci. Pokud je v8ak prostfedi pfiznivé pro pfemnozZeni téchto organism(, mohou zpUsobit pfiznaky,
které se mohou liSit v zavislosti na infekéni oblasti v téle. Osoby s oslabenou imunitou a chirurgické pacienty,

zejména ti, ktefi podstupuji operaci gastrointestinalniho traktu, jsou vystaveni vysokému riziku za infekci kandidou
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[5]. Obecné se druhy Candida mohou pfenaset kontaktem s Ustnimi vykaly, kdzi, vykaly nakazenych jedinct, z matky
na dité béhem porodu, sliznicovymi legiemi a aplikaci nesterilnich injekci. Vzhledem k rozdilim v 1é¢bé infekci
zpusobenych druhem Candida, stejné jako Urovni patogenity a miry umrtnosti, mize byt specificka diagnéza téchto

druh( Candida kli¢ova pro preziti pacientd.

8. METODA

Bosphore" Candida Basic Panel Kit v2 je zalozen na metodé Real Time PCR. Polymerazova fetézova reakce je
technika pouzivana k amplifikaci oblasti DNA. Reakce probiha opakujicimi se cykly zahfivani a ochlazovani.
Hlavnimi slozkami PCR jsou primery, dNTP, enzym Taq polymerazy, pufrovy roztok a $ablona. Stru¢né feceno,
primery jsou mala synteticka DNA, ktera ziha na specifické oblasti Sablony, aby mohla zahajit syntézu. dNTP jsou
stavebnimi kameny zesilenych produktl. Tag polymeraza amplifikuje DNA Sablonu. Pufrovaci roztok poskytuje
potiebnou Upravu pH pro reakci a $ablona, jak je doporucena, je cilovou oblasti pro syntézu.

V Real Time PCR technice, na rozdil od konvenéni PCR, Ize béhem reakce sledovat produkt PCR. Real-Time
PCR proto eliminuje potfebu dalSich analytickych metod, jako je gelova elektroforéza, ktera minimalizuje riziko
kontaminace. Dvojité znacené sondy pouZité v reakci kromé konvenénich PCR ¢&inidel umozniuji detekci zesileného
cile s vyssi citlivosti.

Test vyuziva 5' exonukleazovou aktivitu Taq polymerazy k $tépeni dvojznacné fluorescencni hydrolyzy
sonda béhem faze prodlouzeni PCR.

Sonda je na 5' konci oznacena fluorescenéni molekulou 'reportéra’ a na 3' konci dalsi fluorescenéni molekulou,
ktera plUsobi jako 'pohasina’ molekula pro 'reportéra’. Kdyz jsou oba fluorofory v té€sné blizkosti a reportér je
excitovan svétlem, nelze detekovat zadnou reportérskou fluorescenci. BEhem elongac¢niho kroku PCR se Taq
polymeraza setka a rozstipne sondu navazanou na Sablonu. Jakmile je reportér osvobozen od potlacujiciho ucinku
kalidla, I1ze detekovat fluorescenéni signal.

Fluorescence generovana reportérem roste, jak se PCR produkt akumuluje; bod, kdy signal stoupa nad uroven
pozadi a stdva se rozpoznatelnym, se nazyva prahovy cyklus (CT). Existuje linearni vztah mezi logaritmem
pocatecni hodnoty Sablony a jejim prahovym cyklem; tak Ize po€ate€ni mnozstvi neznamych Sablon uréit pomoci
standardnich kfivek vytvorfenych z CT hodnot znamych pocatecnich gisel cilovych Sablon.

Bosphore Candida Basic Panel Kit v2 vyuziva multiplex PCR a do systému je zaclenéna interni Fidici slozka pro
kontrolu izolaéniho postupu a kontrolu mozné PCR inhibice. Reakce probiha ve dvou PCR zkumavkach s PCR

Master Mix 1 a PCR Master Mix 2.

9. PROCEDURA

9.1. lzolace DNA

Doporucujeme Magnesia 2448 Nukleové kyseliny na extrakci a PCR setup robot a Magnesia 2448 Bacterial
DNA Extraction Kit (Anatolia Geneworks)/ Magnesia 16 Nukleovych kyselin - Magnesia Bacterial DNA Extraction Kit
(Anatolia Geneworks) / Magrev 24 stand - Mag rev Bacterial DNA Extraction Kit (Anatolia Geneworks) / Bosphore
Bacterial DNA Extraction Spin Kit (Anatolia Geneworks) nebo jiné vysoce kvalitni sady pro extrakci DNA. Magnesia
2448 Roboticka sada pro extrakci nukleovych kyselin a PCR a sada pro extrakci virové DNA/RNA Magnesia 2448
(Anatolia Geneworks)/ Magnesia 16 Systém pro extrakci nukleovych kyselin - Sada pro virovou extrakci Magnesia
(Anatolia Geneworks) / Magrev 24 stand - Sada na extrakci virové DNA/RNA Magrev (Anatolia Geneworks) /

Bosphore Viral DNA
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Extrak&ni spinova sada (Anatolia Geneworks) — sada pro extrakci virové RNA (Anatolia Geneworks) — nebo
jiné vysoce kvalitni sady a systémy pro extrakci DNA se pouzivaji s Bosphore" Candida Basic Panel Kit. Izolace DNA
by méla byt provedena podle pokyn( vyrobce.
9.2. Komponenty stavebnice
9.2.1. PCR Master Mix 1
PCR Master Mix 1 obsahuje vysoce specifickou a pfesnou Taq DNA polymerazu (s vlastnosti hot-start), PCR
pufr a dNTP smés. PCR Master Mix 1 také obsahuje pfedni a zpétné primery a dvoji znaené sondy specifické pro
genomy Candida albicans, Candida glabrata a pro vnitfni kontrolu.
9.2.2. PCR Master Mix 2
PCR Master Mix 2 obsahuje vysoce specifickou a pfesnou Taq DNA polymerazu (s vlastnosti hot-start), PCR
pufra dNTP smés. PCR Master Mix 2 také obsahuje pfedni a zpétné primery a dvojznacné sondy specifické pro genomy
Candida krusei, Candida parapsilosis a pro vnitfni kontrolu.
9.2.3. Vnitfni kontrola
Ve sadé je zahrnuta vnitfni kontrola pro kontrolu izolace DNA a inhibice PCR. Vnitfni kontrola je synteticka
molekula DNA. Béhem izolace DNA se pfidava do biologického vzorku s proteindzou K, aby se kontrolovala
U¢innost izolace a inhibice PCR. Mnozstvi integrovaného obvodu, které by mélo byt pfidano béhem izolace, je 5 pl
na vzorek. Alternativné Ize 0,2 pl interni kontroly pfidat pfimo do PCR Master Mix 1 a PCR Master Mix 2 pro
vyhradni kontrolu inhibice PCR. Pozor: Neni nutné zahrnout vnitfni kontrolu do reakce, pokud byla jiz pfidana
béhem faze extrakce. Nedostatek vnitfni amplifikace v cilovych kanalech v negativnich vzorcich mulze
naznacovat problém izolované nebo PCR inhibici. V takovém pfipadé by se méla izolace a PCR opakovat. U
vzorkUd s vysokou houbovou zatézi Ize vnitfni kontrolu potlacit a neni detekovana zadna nardst signalu. Zesileni
vnitfni kontroly by mélo byt hodnoceno podle tabulky v sekci Analyza.
9.2.4. Pozitivni kontroly
Sada obsahuje dvé pozitivni kontroly syntetické DNA, véetné:
Pozitivni kontrola 1: Candida albicans a Candida glabrata DNA
Pozitivni kontrola 2: Candida krusei a Candida parapsilosis DNA
Musi byt zahrnuty do kazdého experimentu, aby se ovéfila u€innost PCR vyhradné. Prahovy cyklus pro pozitivni
kontrolu je uveden v tabulce kritérii pfijeti (Sekce 10. Analyza). Prahové cykly vySSi neZ kritéria pfijeti mohou
naznacovat pokles Ucinnosti reakce.
9.3. Priprava PCR
Pfed pouZitim se ujistéte, Ze v8echny komponenty sady jsou rozmrazené. Pro pfipravu PCR se podivejte na
tabulku niZze. Jde pouze o jednu reakci, vynasobte tyto hodnoty vzorkovym €islem, abyste ziskali hodnoty potfebné
pro hlavni smés. Pfi pfipravé master mixt pro vice nez 5 vzorkd by mélo byt k celkovému poctu vzorku pfidano dalsich
10 %.
PCR Master Mix 1/ PCR Master Mix 2 20 ul

Interni kontrola * 0.2 ulI*
Vzorek DNA

(negativni/pozitivni kontrola) 5ul
Celkovy objem 25 pl*

"Vnitfni kontrola by neméla byt pfidana do reakce, pokud uz byla pfidana béhem extrakce
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Pipetou vméste 20 ml master do PCR trubi¢ek nebo prouzkl a pridejte 5 ml DNA (vzorek/pozitivni
nebo negativni kontrola). Zavrete vicko trubice. Ujistéte se, Ze roztok v kazdé trubici je na dné zkumavky.
Pokud je to nutné, centrifugujte.

9.4. Programovani pristroje pro Real-Time PCR

Tepelny protokol pro Bosphore" Candida Basic Panel Kit v2 se sklada z pocate€ni denaturace pro
aktivaci Tag DNA polymerazy, dvoukrokového amplifikaCniho cyklu a terminalniho udrzeni. Data v
realném Case jsou sbirana ve druhém kroku amplifikaéniho cyklu.

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

Pocatecni 95°C  14:30 min.
denaturace

Denaturace 97 °C  00:30 min:
Annealing 60°C  01:00 min} 40 cyklu
(Sbér dat)

Drzeni 32°C  02:00 min.

Pfed zahajenim PCR reakce v realném Case pomoci Bosphoreovych sad je tfeba provést nasledujici kroky:
e Vyberte vSechny filtry, které budete pouzivat (FAM, HEX, Texas RED a Cy5),

e |dentifikovat neznamé vzorky, pozitivni i negativni kontroly,

e Vyberte spravny tepelny protokol.

e ZaCnéte experiment.

10. ANALYZA
Na konci termalniho protokolu software Real-Time PCR Instrument automaticky vypocita zakladni cykly a prah.

Priklad amplifikacni kfivky je uveden na obr. 1.

2,10052

1,86713

1,63374

1.40035

1.16696

Rn

0,93356

0,70017

0.46678

0,23339

0,00000

5 10 15 20 25 30 35 a0 as so

Obr. 1: Zesileni kfivky Bosphore Candida Basic Panel Kit

Analyzu vysledkt by méli provadét vyskoleni pracovnici, ktefi absolvovali potfebné Skoleni pro analyzu dat
v realném ¢ase PCR. Doporucujeme, aby vysledky testu vyhodnocoval odborny Iékaf, pficemz by se zohlednily
klinické nalezy pacienta a vysledky dalSich testu.

Upozornéni: Pro krevni kultivace se doporuéuje cutoff hodnota Ct pro FAM, HEX a Cy5 kanaly 35. Proto je tfeba

amplifikace po 35hodinovém cyklu v kanalech FAM, HEX a Cy5 povazovat za nevyznamné pro krevni kultury. Pro
typy vzorkt kromé krevni kultury: cut-off hodnota Ct pro kanaly FAM, HEX a Cy5 je 37 a zesileni po cyklu 37'A

v kanalech FAM, HEX a Cy5 musi byt povaZzovana za nevyznamna.
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VeSkera analyza probiha automaticky pfi rutinnim pouzivani. Pokud vSak vySkoleni pracovnici, ktefi absolvovali
pozadované Skoleni od vyrobce, povazuji tuto hranici za nutnou, pokud systém umozruje co nejvice snizit prah za
ucelem detekce mirnych zesileni, je tfeba vénovat pozornost tomu, aby prahova ¢ara zistala nad pozadim.

Pozitivni kontrola Bosphore' Candida Basic Panel Kit v2 je nezbytna pro pfesnou analyzu vysledku. Kritéria pro

pfijeti pozitivni kontroly podle prahu cyklu jsou uvedena nize:

Komponenta/Parametr Prahova hodnota (CT)
Pozitivni kontrola1 a 2 20+4

Vysledky testt by nemély byt zvefejnény, pokud nedojde k zesileni interni kontroly u negativnich vzorkd. Pokud je
Zjisténo naruseni vykonu produktu, kontaktujte prosim vyrobce (viz posledni stranka pro kontaktni informace).

Vzorky, které prekroCi prah ve FAM kanalech, HEX kanalech, Texas RED kanalech a Cy5 kanalech, jsou
zobrazeny s pozitivnim/negativnimi vysledky, vzorky, které nepfekroci prah, jsou zobrazeny jako "No Ct". Tyto vzorky
jsou povazovany za negativni nebo s houbovou zatézi pod detekéni hranici testu. U téchto nedetekovatelnych
vzork(l by mély byt také ovéreny texaské RED data interni kontroly, aby se predeslo fale§né negativnim vysledk{m.

Tabulka niZe ukazuje mozné vysledky a jejich interpretaci:

PCR . o0 . Vnitini
Candida Zadny Candida .
Master . . kontrola Vysledek
Mix 1 albicans (FAM) org(aHnlls(r)nus glabrata (Cy5) (Texas RED) y
- +/- Vzorkem je Candida albicans
+ X Pozitivni
- X + - Vzorkem je Candida glabrata
Pozitivni
+ Vzorkem je Candida albicans
+ X +/- a Candida glabrata
Pozitivni
Vzorkem je Candida albicans
- X - + a Candida glabrata
Negativni
- X - - Test by se mél opakovat!
PCR 3.0 . : Interni
Master Zadny Candida)  Candida kontrola Vysledek
Mix 2 organismus krusei parapsilosis (Texas
(FAM) (HEX) (Cy5) RED)
X + - Vzorkem je Candida krusei
+/- Pozitivni
- Vzorkem je Candida
X + +/- parapsilosis
Pozitivni
Vzorkem je Candida krusei
X + + +/- a Candida parapsilosis
Pozitivni
Vzorkem je Candida krusei
X - . + a Candida parapsilosis
Negativni
X - - - Test by se mél opakovat!
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11. SPECIFIKACE

11.1. Citlivost

Analyticka citlivost maze byt vyjadrena jako limit detekce: tj. nejmensi mnozstvi cilového markeru, které Ize presné
detekovat. Detekéni limit jednotlivych analytickych postupt je nejnizsi mnozstvi nukleové kyseliny ve vzorku, které Ize
detekovat, ale nemusi byt nutné kvantifikovano jako prfesna hodnota. Analyticka citlivost nebo detekéni limit pro NAT
testy je vyjadiena hodnotou kladného odfezu 95 %.

Analyticky limit detekce pro Bosphore" Candida Basic Panel Kit v2 byl nalezen na 37 kopii/reakci u Candida krusei,
20 kopii/reakci u Candida glabrata, 6 kopiilreakci u Candida parapsilosis a 2 kopie/reakci u Candida albicans. Redéni
byla testovana v rdznych sériich v replikach. Vysledky byly analyzovany metodou probit.

11.2. KFiZzova reaktivita

Aby se eliminovala mozna kfizova reaktivita, byly pouzity jak dilkazy z navrhu testu, tak experimentalni studie.
Sekvence primert a sond byly ovéfeny na moznou homologii lidského genomu a dalSich znamych sekvenci
patogen( pomoci analyzy porovnani sekvenci pomoci zarovnani databaze. Aby se eliminovalo riziko kfizové
reaktivity, byl PCR Master Mix 1 testovan na kfizovou reaktivitu s vysoce pozitivnimi vzorky Candida
parapsilosis, Candida tropicalis, Candida krusei a Aspergillus fumigatus. PCR Master Mix 2 z této sady byl
také testovan na kfiZzovou reaktivitu pomoci vysoce pozitivnich vzork(l Candida albicans, Candida glabrata, Candida

tropicalis a Aspergillus fumigatus.
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13. SYMBOLY

g Datum spotfeby

LOT| Cislo sarze

REF| Katalogove gislo

A Upozornéni
d Vyrobce

In vitro diagnostické zdravotnické zatizeni

14. INFORMACE K OBJEDNANi

Katalogové ¢islo: ABCAB4 (25 rxn/box)
ABCABS5 (50 rxn/box)
ABCABSG6 (100 rxn/box)

15. KONTAKTNI INFORMACE

Anatolia Tani ve Biyoteknoloji Uriinleri Ar-Ge San. Ve Tic. A. S.
Adresa: Egitim Mah. Kasap ismail Sk
Istanbul Plaza
€.:10/23 Kadikoy 34722
ISTANBUL-TURECKO
Telefon: +90 216 330 04 55
Fax: +90 216 330 00 42
E-mail: info@anatoliageneworks.com
www.anatoliageneworks.com

Registrované ochranné znamky: Anatolia Geneworks "Montania", Magnesia", "Magrev" a "Bosphore" jsou
registrované ochranné znamky spole¢nosti Anatolia Tani ve Biyoteknoloji Inc.
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