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1. POPIS PRODUKTU

Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit v1 je souprava Real-Time PCR pro diagnostiku in
vitro, kterd detekuje a charakterizuje gen mt-LSU rRNA  Pneumocystis jirovecii ze vzork{
tkané/biopsie, BAL, sputa, trachealniho aspiratu, nosohltanového aspiratu, vytéru z krku, vytéru z
nosohltanu, hejnovych tamponl a tekutych amies (Universal Transport Medium, VCM, Sigma
Transwab, Copan ESwab, Sigma VCM) vzorkU. Fluorescenéni detekce se provadi pomoci filtrl Texas
RED a Cy5. DNA Pneumocystis jirovecii je amplifikovana a fluorescen¢ni detekce je provadéna pomoci
Texas RED filtru.

Komponenta Te)zg::;ED Cy5

Pneumocystis jirovecii

(gen mt-LSU rRNA ) Interni kontrola

PCR Master Mix

Do soupravy byla integrovana interni kontrola pro kontrolu extrakce DNA, inhibice PCR nebo
aplikaénich problémd. Zesileni dat interni kontroly je detekovano filtrem Cy5. Interni kontrolu Ize
pridat bud' béhem extrakce DNA nebo v kroku PCR.

2. OBSAH

Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit v1 se sklddd z ndsledujiciho dH2o, Real-Time PCR

Master Mix, pozitivni kontroly a interni kontroly.

Komponenta Cinidlo 100 reakci 50 reakci 25 reakci
1 dH20 (1 000 pl) (1 000 pl) (1 000 pl)
2 PCR Master Mix (1 660 pl) (830 pl) (415 pl)
3 Interni kontrola (550 pL) (275 ul) (275 pl)
4 Pozitivni kontrola (176 pl) (88 pl) (88 pl)
3. SKLADOVANI

PCR cinidla pro Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit vl by méla byt skladovana pfi -20
°C. Je tfeba se vyvarovat opakovaného rozmrazovani a zmrazovani (>3x), protoze to mize snizit
citlivost. Pokud maji byt slozky pouzity v malych mnozstvich, mély 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. Lahvicky
musi byt uzavifeny s vyjimkou pipetovani. Doporucujeme pfipravit PCR na chladicim bloku a PCR

master mix uchovavat v uzavrené nadobé.
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Pokud jsou komponenty skladovény podle doporu¢enych podminek, zlstanou stabilni az do data

expirace uvedeného na etiketach.
4. POTREBNE MATERIALY A ZARIZENI

e 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 qPCR Cycler - Quantabio, Rotor-Gene Q - QIAGEN nebo jiny Real-
Time PCR systém s filtry Texas RED a Cy5*

e 0,1 ml nebo 0,2 ml tenkosténné PCR zkumavky, PCR desticky nebo prouzky

e Unio B24 Extrakcni systém nebo Unio B48 Extrakcni systém nebo Unio A24S Extrakéni & PCR
Setup System a Unio Bakterialni DNA extrakcni kit nebo Unio Viral DNA/RNA Extraction Kit
600 ul, Unio 96 Extraction & PCR Setup System a Unio 96 Nucleic Acid Extraction Versatile
Kit, Unio M32 Extraction System a Unio M32 Viral DNA/RNA Extraction Kit, Magrev 24 Ru¢ni
stojan na extrakci nukleovych kyselin s magnetickymi kulickami a univerzalni sada pro
extrakci nukleovych kyselin Magrev nebo Magrev Viral DNA/RNA Extraction Kit nebo Magrev
Bacterial DNA Extraction Kit, Bosphore Viral DNA Extraction Kit, Bosphore Viral DNA/RNA
Extraction Spin Kit nebo Bosphore Nucleic Acid Extraction Versatile Spin Kit nebo Bosphore
Bacterial DNA Extraction Kit v2 nebo Magnesia 16 Nastroj pro extrakci nukleovych kyselin
nebo Magnesia Genomic DNA Bacterial Kit a Magnesia Viral DNA/ RNA Extraction Kit EP

(Anatolia Geneworks) nebo jiné vysoce kvalitni soupravy a systémy pro extrakci DNA
e Stolni centrifuga s rotorem pro mikrocentrifuga¢ni zkumavky o objemu 2 ml nebo 1,5 ml
e Mikrocentrifugaéni zkumavky DN4za, RNaza, bez pyrogent o objemu 1,5 ml nebo 2 ml
e Kalibrované, nastavitelné mikropipety
¢ Bezpyrogenni mikropipetovaci Spicky s filtry DNase, RNase, pyrogenni

Jednorazové laboratorni rukavice, plasté a cepice

*Pro dalsi zafizeni Real-Time PCR, ktera Ize pouzit s detekcni sadou Bosphore Pneumocystis jirovecii v1, kontaktujte

spolec¢nost Anatolia Geneworks podle informaci uvedenych v ¢asti 15

5. DULEZITE POZNAMKY A BEZPECNOSTNI POKYNY

e Vyrobek by mél byt dodavan na suchém ledu. Po pfijezdu zkontrolujte pfitomnost suchého
ledu.

e Po doruceni si ovéfte data expirace na krabici a Stitcich tuby. Nepouzivejte produkty nebo
komponenty, jejichz platnost vyprsela.
e Mély by byt pouzity kalibrované nebo ovérené mikropipety, mikropipety DNaza, RNaza a

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

Kéd: MB245v6f
Datum: 12. Cerven 2025 3/13


https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A34322
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A34322
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A34322
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A34322
https://www.thermofisher.com/order/catalog/product/A34322

e Pfed zahajenim zku$ebniho postupu by mély byt véechny souéasti dikladné rozmrazeny. Po
rozmrazeni by mély byt vsechny slozky kratce odstfedény (odstfredovani po dobu 3-5

sekund) a pred pouzitim dobfe promichany, aby byla zajisténa homogenita.

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

pfipravena a rychle vracena na -20 °C.

e Extrakce PCR a nukleovych kyselin musi byt provadéna v rliznych kompartmentech. Vzorky

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

e S biologickymi vzorky by se mélo zachazet s maximalni opatrnosti a v mikrobiologické
bezpecnostni skrini prislusné tfidy. Je tfeba se vyhnout fyzickému kontaktu s patogeny
nodenim laboratornich plastd a rukavic, bez ohledu na jidlo nebo piti na pracovisti a

zabranujici neopravnénym osobam v pfistupu do pracovniho prostoru.

e Po zpracovani biologickych vzork( by mély byt véechny patogenni odpady vzniklé béhem
kroku extrakce nukleovych kyselin, véetn& materidll, které s nimi prichazeji do styku,

vyrazeny do zdravotnického odpadu a bezpecné zlikvidovany.
6. OMEZENI POUZITI PRODUKTU

e VsSechny slozky mohou byt pouZity vyhradné pro diagnostiku in vitro.
¢ Tento produkt by mél byt pouzivan touto uzivatelskou pfiruckou.

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

postupd in vitro.
7. INFEKCE

Pneumocystis jirovecii je plvodcem pneumonie pneumocystis u lidi. A¢koli byl Pneumocystis
jirovecii dfive povazovan za prvoka, ke konci 80. let 20. stoleti bylo zjiSténo, Ze se vice podoba houbam
s rozvijejici se technologii (sekvencni analyza DNA, elektroforéza, antigenni charakterizace atd.)
(Edman et al., 1988). Priznaky mohou vést k silné horecce, kasli, potizim s dychanim, bolesti na hrudi

a tfesu, zvlasté pokud nejsou IéCeni lidé s oslabenou imunitou.

PfestoZe je Pneumocystis jirovecii u zdravych lidi vzacny, mdzZe se usadit v plicich bez jakychkoli
priznakl. 20 % dospélych lidi ma tento patogen v Zivoté& a jejich imunitni systém tento patogen
odstrani b&hem nékolika mésicd. Patogen je plvodcem zapalu plic, ktery by mohl vést k morbidité a
dmrtnosti u lidi se slabym imunitnim systémem. 40 % pacientl s Pneumocystis jirovecii jsou také
pacienti s HIV/AIDS (Kaplan et al., 2000).
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Zbyvajicich 60 % tvofi lidé se slabym nebo potlatenym imunitnim systémem z rliznych divodd,
jako je transplantace solidnich orgdnd, rakovina krve, zanétlivd onemocnéni nebo autoimunitni
onemocnéni (Roux et al., 2014). Nemoc se mezi jednotlivci pfenasi vzduchem (Gienella et al., 2010).
N&ktefi zdravi lidé mohou nést patogen v plicich bez jakychkoli ptiznakl a mohou infikovat

imunokompetentni osoby vdechovanim.

Pneumocystis jirovecii nelze mnozit v kultufe. PFi diagnostice onemocnéni se pouzivaji vzorky
dychacich cest, jako je sputum, bronchidlni vytér, bronchoalveolarni lavazni tekutina (BAL),

bronchialni lavaz (BL), pleuralni tekutina a oteviena nebo transbronchialni plicni biopsie.

Ackoli pro diagnostiku patogenu lze pouzit mikroskopické screeningové metody a krevni
testovani na bazi B-D-glukand, polymerazova fetézova reakce (PCR) je b&Zné preferovéna pred témito

metodami kvUli citlivosti, bezpe&nosti a specifi¢nosti PCR.
8. METODA

Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit vl je zalozen na metodé Real-Time PCR.
Polymerazova retézova reakce je technika, ktera se pouziva k amplifikaci oblasti DNA. K reakci dochazi
prostiednictvim opakovanych cykld zahtivani a chlazeni. Hlavnimi slozkami PCR jsou primery, dNTP,
Tag DNA polymeraza (s vlastnosti hot-start), pufrovaci roztoky a templaty. Jako stru¢né vysvétleni,
primery jsou mala syntetickd DNA, ktera ziha na specifické oblasti templatu, aby zahajila syntézu,
dNTP jsou stavebnimi kameny amplifikovanych produktl a Tag DNA polymerdza amplifikuje templat
DNA. A konecné, pufrovaci roztoky poskytuji Upravu pH potifebnou pro reakci a templat, jak je

uvedeno, je cilovou oblasti pro syntézu.

V technice Real-Time PCR Ize na rozdil od konvenc¢ni PCR sledovat PCR produkty béhem reakce.
Proto Real-Time PCR odstranuje potiebu dalSich analytickych metod, jako je gelova elektroforéza,
¢imz se minimalizuje riziko kontaminace. Dvojité znacené sondy pouzité v reakci, kromé konvencnich

reagencii PCR, umoznuji detekci amplifikovaného cile se zvySenou citlivosti.

Test vyuzivd 5' exonukledzovou aktivitu Tag DNA polymerazy ke Stépeni dualné znacené
fluorescencni hydrolytické sondy béhem prodlouzené faze PCR. Sonda je na 5' konci oznalena
fluorescencni 'reportérovou' molekulou a na 3' konci dalsi fluorescencni molekulou, ktera funguje jako
'zh&ged' pro 'reportér'. Kdyz jsou dva fluorofory blizko a reportér je excitovan svétlem, nemdze byt
detekovana zadna fluorescence reportéru. Béhem kroku prodlouzeni PCR se Tag DNA polymeraza
setkd se sondou navazanou na templat a rozstépi ji. Jakmile je reportér osvobozen od potlacujiciho
G¢inku zhasele, mize byt detekovan fluorescenéni signal. Fluorescence generovana reportérem se
zvySuje s akumulaci produktu PCR; bod, ve kterém signal stoupa nad Uroven pozadi a stava se
rozliSitelnym, se nazyva prahovy cyklus (CT). Existuje linedrni vztah mezi logaritmem pocatec¢niho

mnozstvi DNA a jejim prahovym cyklem.
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Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit vl pouziva multiplexni qPCR 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 amplifikace genomu Pneumocystis jirovecii screenovana pomoci Texas RED

filtru a interni kontrolni amplifikace je screenovana pomoci filtru Cy5.
9. PROCEDURA
9.1. Extrakce DNA

Doporucujeme, aby Unio B24 Extraction System nebo Unio B48 Extraction System nebo Unio
A24S Extraction & PCR Setup System a Unio Bacterial DNA Extraction Kit nebo Unio Viral DNA/RNA
Extraction Kit 600 pl, Unio 96 Extraction & PCR Setup System a Unio 96 Nucleic Acid Extraction
Versatile Kit, Unio M32 Extraction System a Unio M32 Viral DNA/RNA Extraction Kit, Magrev 24 Ru¢ni
stojan na extrakci nukleovych kyselin s magnetickymi kulickami a univerzalni sada pro extrakci
nukleovych kyselin Magrev nebo Magrev Viral DNA/RNA Extraction Kit nebo Magrev Bacterial DNA
Extraction Kit, Bosphore Viral DNA Extraction Kit, Bosphore Viral DNA/RNA Extraction Spin Kit nebo
Bosphore Nucleic Acid Extraction Versatile Spin Kit nebo Bosphore Bacterial DNA Extraction Kit v2
nebo Magnesia 16 Nastroj pro extrakci nukleovych kyselin nebo Magnesia Genomic DNA Bacterial Kit
a Magnesia Viral DNA/ Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit v1 se pouziva RNA Extraction Kit
EP (Anatolia Geneworks) nebo jiné vysoce kvalitni extrakéni kity a systémy . Extrakce DNA by méla

byt provedena podle pokyn{ vyrobce.
9.2. Soucasti soupravy
9.2.1. Negativni kontrola

Negativni kontrola je zakladni soucasti Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit v1 pro
Real-Time PCR. Sklada se z destilované vody (dH20y a slouzi jako referencni vzorek pro zajisténi
ptesnych vysledk( detekci jakékoli kontaminace nebo chyb, které by mohly vést k fale$né pozitivnim
vysledk@im. Zahrnuti negativni kontroly a jeji pe¢livé sledovani vdm umozni s jistotou interpretovat

vasSe data.
9.2.2. PCR Master Mix

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 dualné

znacené sondy specifické pro Pneumocystis jirovecii a interni kontrolu.

Kéd: MB245v6f
Datum: 12. Cerven 2025 6/13



9.2.3. Interni kontrola

Interni kontrola obsazena v sadé pro kontrolu extrakce DNA, inhibice PCR a chyb aplikace, interni
kontrolou je syntetickd molekula DNA. Interni kontrola se pfidava do smési vzorku a proteinazy K na
zacatku extrakce DNA, aby se zkontrolovala Ucinnost extrakce a chyby aplikace. Pokud ma byt béhem
extrakce nukleové kyseliny pfidana interni kontrola, pfida se 5 pl na vzorek; a kdyz se pfrida pfimo do
PCR Master Mixu pro kontrolu inhibice PCR, pfida se 0,2 ul. K negativni kontrole doporucujeme pfidat

interni kontrolu pro vyhodnoceni Gcinnosti odsavaciho systému.

Opatrnost! Do PCR Master Mixu neni nutné zahrnovat interni kontrolu, pokud jiz byla pfidana v
prib&hu extrakce. Absence interni kontrolni amplifikace ve filtru Cy5 v negativnich vzorcich mize
znamenat problém s extrakci nebo aplikaci nebo to, Ze reakce PCR je inhibovana. V tomto pfipadé je
tfeba opakovat extrakci a PCR. U vzorkd s vysokou plisfiovou zatézi, véetné pozitivni kontroly, mize
byt interni kontrola potlacena a zvySeni fluorescencniho signalu nemusi byt detekovano. Zesileni

interni kontroly by proto mélo byt vyhodnoceno podle tabulky v ¢asti 10.
9.2.4. Pozitivni kontrola

Souprava obsahuje pouze 1 pozitivni kontrolu obsahujici syntetickou DNA Pneumocystis

Jjirovecii. Musi byt zahrnut do reakce PCR, aby se otestovala ucinnost reakce.
Pozitivni kontrola: Syntetickd DNA Pneumocystis jirovecii

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

vytéZzku v 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 tabulky
na dalsi strance. Uvedené objemy jsou pouze pro jednu reakci, vynasobte tyto objemy poétem vzorkd,
abyste ziskali objemy potfebné pro hlavni smés. Pfi ptipravé smési pro vice nez 5 vzorkl by mélo byt

k celkovému poctu vzorkd pFidéano 10 %.
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Komponenty Objem

PCR Master Mix 15 pl
Interni kontrola* 0,2 pI*
Vzorek DNA 0L

(Negativni / pozitivni kontrola)

Celkovy objem 25 ul

*Interni kontrola by neméla byt pfidavana do reakce,
pokud jiz byla pfidana béhem kroku extrakce.

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

zkumavce je na dné zkumavky. V pfipadé potreby odstredivka.
9.4. Programovani pristroje Real-Time PCR

Tepelny protokol pro Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit vl se sklada z pocatecni
denaturace pro aktivaci Tag DNA polymerazy (s vlastnosti horkého startu), dvoustupriového
amplifikacniho cyklu a koncového podrzeni. Data v redlném 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
Annealing 55 °C 01:20 minut 0 on
(sbér dat) '
Drzeni 32 °C 02:00 minut

Nez zaCnete pracovat s detekcéni sadou Bosphore Pneumocystis jirovecii v1, je tfeba dokoncit
a zkontrolovat nasledujici kroky:

e Vyberte vSechny filtry, které chcete pouzit (Texas RED a Cy5),

o Identifikace neznamych vzorkd, pozitivnich a negativnich kontrol,

e Zvolte spravny tepelny protokol,

e Spustte experiment.
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10. ANALYZA

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

odborny klinicky lékaF s prihlédnutim ke klinickym nalezdm pacienta a vysledk@im dal$ich 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 cara

zUstala nad pozadim.

Negativni kontrola je nezbytna pro ptesnou analyzu vysledk(. Zkontrolujte negativni kontrolu
a ujistéte se, ze nevykazuje zadné zesileni mimo pfidruzeny interni kontrolni filtr. Pokud ma negativni
kontrola signal mimo filtr spojeny s interni kontrolou, neuvadéjte hldgeni vysledkl. Experiment
opakujte po provedeni nezbytnych opatfeni proti kontaminaci. Pokud se stejny vysledek objevi znovu,

obratte se na vyrobce.

Interni kontrola a pozitivni kontrola detekc¢ni sady Bosphore Pneumocystis jirovecii vl jsou
nezbytné pro presnou analyzu vysledkd. Kritéria prijatelnosti prahovych hodnot cyklu pro interni

kontrolu a pozitivni kontrolu jsou uvedena nize:

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

Ve vysledcich kvalitativnich testl, ptikladech, které prekracuji prahovou hodnotu v texaském
filtru RED, je vyhodnocen jako "pozitivni", vzorky, které neprekroci prahovou hodnotu, jsou zobrazeny
jako "Bez CT" nebo "Negativni". Tyto vzorky se povazuji za vzorky se zapornou nebo plisfiovou zatézi
pod detek&nim limitem testu. Interni kontrolni data ve filtru Cy5 téchto "nedetekovanych" vzorkl by

méla byt také zkontrolovana, aby se predeslo fale$né& negativnim vysledkdm.

Opozdénd amplifikace interni kontroly mdZe znamenat problém pfti extrakci nukleovych kyselin
/ Inhibice PCR nebo selhani aplikace. V tomto pfipadé je tfeba opakovat extrakci a PCR. Vezméte
prosim na védomi, Ze ve vzorcich, které obsahuji vysokou koncentraci plisni, mize byt interni kontrola

potladena, a proto miZe byt detekovano zpozdéni nebo zadné zvyseni interniho Fidiciho signalu.
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nize.

Vezméte prosim na védomi, Zze tento produkt poskytuje pouze testovani patogent uvedenych

Pri poskytovani vysledku pro pacienty musi byt zohlednény experimentalni vysledky ze

zkumavky, a to i s ohledem na klinické nalezy pacienta a pokyny pfisluénych zdravotnickych organd.

Nize uvedena tabulka ukazuje mozné vysledky a jejich interpretaci:

PCR Master Mix

Pneumocystis o
Jjirovecii Inte"('(': kg;\ tiola Vysledek
(Texas RED) y
+ +/- Vzorek je pozitivni na Pneumocystis jirovecii
- + Vzorek je negativni
- - Test by se mél opakovat!

Pozor!Pro tento kit neni definovana zadna mezni hodnota. Pokud zesileckd kfivka a hodnota
CT spolu s platnymi vysledky pro interni a pozitivni kontrolu spliuji kvalitativni kritéria
definovana vyrobcem, méla by byt pfitomnost nebo nepfitomnost signalu interpretovana podle

cile.

Light Cycler 480 Instrument II - Roche: Pro Roche Light Cycler 480 prosim pouzijte bilou
desticku. Moznost 'Abs Quant/Fit Points' by méla byt zvolena jako typ analyzy pro vhodny vybér

prahové Urovné. Analyza by méla byt provedena pomoci moznosti 'Cyklicky rozsah'.

CFX96 Real-Time PCR Detection System - Bio-Rad: Doporucuje se pouzit bilou desticku pro

analyzu.

Q qPCR Cycler - Quantabio: Doporucuje se pouzivat moznosti zesileni jako zelend (FAM): 10,
Zluta (HEX): 10, oranzova (Texas RED): 10 a c¢ervena (Cy5): 10. BEéhem nastaveni PCR by méla

byt zvolena moznost 'Standard TAQ'.

Rotor-Gene Q — QIAGEN: Doporucuje se pouzivat moznosti 'Gain' jako zelena (FAM): 10, zluta
(HEX): 10, oranzova (Texas RED): 10 a cervena (Cy5): 10.

Quant Studio 5 - ThermoFisher: Doporucuje se pouzivat 'pasivni odkazovani' jako 'Zadné'

pro analyzu

Ve vzéacnych pfipadech inhibice PCR zplsobené Iéky nebo jinymi inhibitory PCR ve vzorku
doporudujeme test inhibovanych vzorkl zmrazit a rozmrazit a pouzit je v PCR po jejich nafedéni
v poméru 1:2 dH20.

11. SPECIFIKACE
11.1. Citlivost

Analytickd citlivost miZe byt vyjddfena jako mez detekce: tj. nejmensi mnoZstvi cilového
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markeru, které lze presné detekovat. Detekéni limit jednotlivého analytického postupu je nejnizsi
mnozstvi nukleové kyseliny ve vzorku, které Ize detekovat, ale nemusi byt nutné kvantifikovano jako
presna 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, pfistroje pro
extrakci nukleovych kyselin Magnesia 16 a soupravy pro extrakci virové DNA/RNA spolecnosti

Magnesia EP s pocatecnim objemem 400 pul a elu¢nim objemem 60 pl.

Bylo zjisténo, Ze analyticky detekcni limit pro Bosphore Pneumocystis jirovecii Detection Kit v1
je 13 kopii/reakci (p=0,05). Citlivost byla stanovena pomoci fedici série kvantifikované DNA kontroly.

Redéni byla testovana v rlznych bézich v replikatech. Vysledky byly analyzovany probitovou metodou.
11.2. KFiZzova reaktivita

K vyloueni potencidlni zkfizené reaktivity byly pouzity jak dlkazy o navrhu testu, tak
experimentalni studie. Sekvence primeru a sondy byly zkontrolovdny na mozZnou homologii s jinymi
znamymi sekvencemi patogenl pomoci srovnavaci analyzy sekvenci pomoci zarovnani databéze. Aby
se eliminovalo riziko zkfizené reaktivity; Byly testovany vzorky ADV, CMV, rhinovirus, RSV A/B, VZV,

parechovirus a HSV se zndmou vysokou pozitivitou, které byly shledany negativnimi.

Experimentalni vysledky ukazaly, Ze souprava detekuje specificky a pouze patogen

Pneumocystis jirovecii, ktery ma v umyslu pouze detekovat, ale ne ostatni.
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13. SYMBOLY

. Pozor, prostuduijte si prilozené
Datum expirace
dokumenty.
Cislo arze M Vyrobce
Katalogové Cislo In vitro diagnostické zafrizeni
14, INFORMACE PRO OBJEDNANi
Katalogové dislo: ABPJP3 (100 rxn/box)

ABPJP2 (50 rxn/box)
ABPJP1 (25 rxn/box)
15. KONTAKTNI INFORMACE

Anatolia Tani ve Biyoteknoloji Uriinleri
Arastirma Gelistirme Sanayi ve Ticaret A.S

Adresa: Hasanpasa Mah. Beydadi Sok. No:1-9H 34920
Sultanbeyli/ISTANBUL-TUrkiye
Aydinh Sb Mah. Matras Cad. No:18/Z02 34956
Tuzla/istanbul-Tirkiye

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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