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Ugel pouziti

Souprsvs artus M. tuberculosis RG PCR Kit je in vitro amplifikaéni test nukleovych kyselin pro
detekci v8ech zastupch komplexu M. tuberculosis (M. tuberculosis, M. africanum, M. bovis,
M. bovis BCG, M. microti, M. pinnipedii) v lidském sputu, BAL, bronchialnim sekretu, CSF,
zaludecni tekutiné nebo vzork( peritonealniho punktatu. Tento diagnosticky test kit vyuziva
polymerazovou fez&zovou reakci (PCR) a je konfigurovany pro pouZiti s pristroji Rotor-Gene Q.

Souhrn a vysveétleni

Tuberkuldza (TB) je stale jednou z nejvice infekénich chorob na svété. Asi dvé miliardy lidi, tedy
jedna tfetina svétové populace, je infikovana bakterii Mycobacterium tuberculosis, pivodcem TB.
Celosvétova incidence TB je kolem osmi miliénU a témér tfi miliony lidi na ni zemre kazdy rok. |
presto, Ze jsou postizeny zejména rozvojové zemé&, nemoc TB se opakované objevuje i v
industrializovanych zemich, zejména z dlivodu imigrace infikovanych lidi a vzniku rezistence TB
na Iéky. MenSiny, jako jsou bezdomovci, uZivatelé drog a osoby s oslabenou imunitou jsou

postiZeni vice..

TB je chronické, cyklické onemocnéni, postihujici zejména plice a spadové lymfatické uzliny. Zda
muze bakterie M. tuberculosis kolonizovat ostatni organy, zalezi zejména na stavu imunitniho
systému pacienta. TB je primarné pfenasena z osoby na osobu pomoci kapénkové infekce.
Pouze lidé s otevfenou formou jsou infekéni. Zejména u lidi s imunosupresi mdze byt bakterie
M. tuberculosis reaktivovana , dokonce nékolik let po primarni infekci.

Princip

Diagnéza patogenu pomoci polymerazové fetézové reakce (PCR) je zalozena na amplifikaci
specifické oblasti genomu patogenu. Pfi PCR vrealném c&ase, je amplifikovany produkt
detekovan fluorescenénimi barvivy. Ty jsou obvykle spojeny s oligonukleotidovymi sondami, které
se specificky vazi k amplifikovanému produktu. Sledovanim intenzity fluorescence v prabéhu
béhu PCR (v realném Case) umozni detekci a kvantifikaci akumulujiciho se produktu bez toho,
aby bylo nutné znovu otevfit reakéni zkumavku po prob&hlém PCR bé&hu (1).

Souprava artus M. tuberculosis RG PCR Kit pfedstavuje okamzité pouzitelny systém pro detekci
DNA v$ech zastupcli komplexu M. tuberculosis (M. tuberculosis, M. africanum, M. bovis, M. bovis
BCG, M. microti, M. pinnipedii) stejné tak zastupcl komplexu M. avium (M. avium subsp. avium,
M. avium subsp. paratuberculosis, M. avium subsp. silvaticum, M. avium subsp. hominissuis and
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M. intracellulare) pri pouZiti polymerazové retézové reakce (PCR) na pristroji Rotor Gene Q. M.
tuberculosis RG obsahuje reagencie a anzymy pro specifickou amplifikaci 159 bp velké oblasti
mycobacterialniho genomu a pfimou detekci specifickych amplikont, ve fluorescenénim kanale
Cycling Green, na pfistrojich Rotor-Gene Q MDx, Rotor-Gene Q, nebo Rotor-Gene 6000, nebo
ve fluorescenénim kanale Cycling A.FAM na pfistroji Rotor-Gene 3000.

Souprava artus M. tuberculosis RG PCR Kit navic obsahuje druhy heterologni amplifikacni
systém, slouzici k detekci mozné inhibice PCR. Ten je detekovan jako interni kontrola (IC) ve
fluorescencnim kanale Cycling Yellow pfistroju Rotor Gene Q MDXx, Rotor-Gene Q, nebo Rotor-
Gene 6000, nebo ve fluorescenénim kanale Cycling A.JOE na pfistroji Rotor-Gene 3000.
Amplifikace a detekce této interni kontroly nesnizuje analytickou senzitivitu PCR, analyzovaného
komplexu M. tuberculosis (viz “Analyticka senzitivita,” strana 25). Externi pozitivni kontroly (M.
tuberculosis RG/TM QS 1-4) jsou dodavéany v baleni, a které umozuji urcit naloz patogenu. Pro

vice informaci, viz “Kvantifikace,” strana 12.
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Dodavané materialy

Obsah soupravy

artus M. tuberculosis RG PCR Kit

Katalogové cislo 4555263 4555265
Pocet reakci 24 96
Barva Nazev €inidla MnoZstvi MnoZstvi
Lo Symbol
uzaveéru
Modra M. tuberculosis RG Master 2x12 8x12
reactions reactions
Zluta M. tuberculosis RG Mg-Sol* Mg-Sol 1 x 400 pl 1 x 400 pl
Cervena M. tuberculosis RG/TM QS* 1 x200 pl 1 x 200 pl
1 Qs
(3 x 10* copy/pl)
Cervena M. tuberculosis RG/TM QS 1 x 200 pl 1 x 200 pl
2 Qs
(3 x 102 copy/pl)
Cervena M. tuberculosis RG/TM QS 1 x200 pl 1 x 200 pl
3 Qs
(3 x 102 copy/pl)
Cervena M. tuberculosis RG/TM QS 1 x 200 pl 1 x 200 pl
4 Qs
(3 x 10* copy/pl)
Zelena M. tuberculosis RG IC* ic 1 x 1000 pl 2 x 1000 pl
Bila Voda (“PCR grade”) 1 x 1000 pl 1 x 1000 pl

* Mg-Sol: Roztok hor¢iku.
T QS: Kvantifikaéni standard

++

. IC: Interni kontrola
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Pozadované materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Dulezité: Ujistéte se, zda pouZité pfistroje byly zkontrolovany a zkalibrovany v souladu se vSemi

doporucenimi vyrobce.

e Jednorazové rukavice, bez pudru

e QlAamp® DNA Mini Kit (QIAGEN, kat. ¢. 51304)

® Lysozyme mix (viz strana 10)

® Pipety (nastavitelné)

e Sterilni $picky s filtrem

® \ortex

e Nastavitelny termoblok, schopny nastavovat teplotu od 37°C do 95°C
® Stolni centrifuga s rotorem na 2 ml reakéni zkumavky

® Rotor-Gene Q MDx, Rotor-Gene Q, nebo Rotor-Gene instrument s fluorescenénimi kanaly
Cycling Green a Cycling Yellow nebo s fluorescenénimi kanaly Cycling A.FAM a Cycling
A.JOE

® Rotor-Gene Q MDx/Rotor-Gene Q software verze 1.7.94 nebo vySsi (Rotor-Gene 6000
software verze 1.7.65, 1.7.87, 1.7.94; Rotor-Gene 3000 software verze 6.0.23)

® Stripové zkumavky a uzavéry, 0.1 ml, pro pouziti s 72-well rotorem (kat. ¢. 981103 nebo
981106)

e Alternativné: PCR zkumavky, 0.2 ml, pro pouziti s 36-well rotorem (kat. ¢. 981005 nebo
981008)

® Chladici blok (Loading Block 72 x 0.1 ml zkumavky, kat. ¢. 9018901, nebo Loading Block 96
x 0.2 ml zkumavky, kat. €. 9018905)
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Varovani a bezpecnostni upozornéni

Uzivatel by mél vzdy dbat na nasledujici:

® Pouzivat sterilni $picky s filtrem.

e Skladovat a extrahovat pozitivni material (vzorky, kontroly a amplikony) od vSech ostatnich
¢Cinidel a pfidavat je do reakéniho mixu v prostorové oddéleném zafizeni.

e Diukladné rozmrazit veSkeré komponenty soupravy pfi pokojové teploté

® Po rozmrazeni veSkeré komponenty dukladné promicha a zcentrifugovat

® Pracovat s komponenty rychle, umisténych na ledu nebo na chladicim bloku (72/96-well
loading block).

Upozornéni

Informace, tykajici se bezpeénosti artus M. tuberculosis RG PCR Kit, najdete v pfFislusSném
bezpeénostnim listu (SDSs). Bezpecénostni listy (SDSs) jsou dostupné online v PDF formatu na
www.giagen.com/safety.

Skladovani a manipulace s Cinidly

Skladujte vSechny soucéasti soupravy artus M. tuberculosis RG PCR Kit pfi teplotach v rozmezi —
15 az —30°C. VSechny soucésti soupravy jsou stabilni do data expirace, uvedeného na Stitku.
Nerozmrazujte a opétovné nezamrazujte vice nez dvakrat, nebot by to mohlo snizZit spolehlivost
testu. Jestlize maji byt Cinidla soupravy pouzita opakované, rozalikvotujte je a zamrazte.
Nenechavejte slozky soupravy ve 4 °C déle nez 5 hodin.
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Postup
Dulezité body pred zahajenim

® Pouziti carrier RNA je nezbytné pro ucinnou extrakci, coZ ovliviiuje vytézek DNA/RNA.
Jestlize pouzita izolaéni souprava neobsahuje carrier RNA, doporucujeme pfidani carrier
(RNA Homopolymer Poly[rA]) do nebunécnych télnich tekutin a do material( s nizkym
obsahem DNA/RNA (nap¥. CSF).

® Rozsuspendujte lyofilizovanou carrier RNA pouzitim eluéniho pufru (nepouzivejte lyzaéni
pufr) z izolaéni soupracy (napf. Buffer AE ze soupravy QIAamp® DNA Mini Kit) a pfipravte
fedéni o koncentraci 1 pg/ul. Rozdélte roztok carrier RNA do do vhodného poctu alikvotl a
zamrazte je a skladujte pfi —20°C. Vyhnéte se opakovanému rozmrazovani (> 2x) alikvotd
carrier RNA.

® Pouzijte 1 ug carrier RNA na 100 pl lyzaéniho pufru. Napfiklad, jestlize extrakeni protokol
navrhuje 200 pl lyzaéniho pufru, pfidejte 2 pl carrier RNA (1 pg/ul) pfimo do lyzaéniho pufru.
Pfed zaCatkem kazdé extrakce, smichejte lyza¢ni pufr, carrier RNA a interni kontrolu (viz
“Interni kontrolal,” strana 12). Tato smés by méla byt pfipravena Cerstva, podle
nasledujiciho schématu:

Pocet vzorku
Cinidlo 1 12
Buffer AL (lyza&ni pufr) napf. 200 pl napf. 2400 pl
Carrier RNA (1ug/ul) 2 ul 24 i
Interni kontrola 10 pl 120 pl
Celkovy objem 212 pl 2544 i
Extrakéni objem 200 pl each 200 pl

® Pouzijte okamzité cerstvé pfipravenou smés lyza¢niho pufru a carrier RNA k extrakci.
Skladovani smési neni mozné.

® Souprava artus M. tuberculosis RG PCR Kit by neméla byt pouzivana s izolaci zalozenou na
ethanolu.

e Dulezité: Interni kontrola artus M. tuberculosis RG PCR Kit se pouziva pfimo béhem

procesu izolace (viz “Interni kontrola”, strana 12).
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Izolace DNA

Pred izolaci DNA, vzorky s vellkym objemem nebo silné kyselé vzorky, museji byt nejprve
zakoncentrovany nebo zneutralizovany. Pro analyzu sputa doporu¢ujeme dekontaminaci NALC
NaOH; Zalude¢ni Stavy by mély byt neutralizovany fosfatovym pufrem. Po zavéreéné centrifugaci

muze byt sedlina bakterii pouzita pro naslednou izolaci DNA

Souprava QlAamp DNA Mini Kit (kat. ¢. 51304) je validovana pro purifikaci mykobakterialni DNA
z lidského sputa, BAL, bronchialniho sekretu, CSF, Zaludeé¢ni tekutiny nebo peritonealniho
punktéatu, pfi pouziti v kombinaci se soupravou artus M. tuberculosis RG PCR Kit.

Pro zajisténi ucinné lyze, bez kfizové kontaminace mykobakterii, provedte purifikaci DNA podle
nasledujicich krok(. Tyto kroky jsou odli§né od téch, které jsou uvedeny v pfiru¢ce soupravy
QlAamp DNA Mini and Blood Mini.

Dulezité: Veskeré pipetovaci kroky pred inkubaci v 95°C museji byt provedeny v biohazardnim
boxu Il tfidy, ponévadz vzorky jsou potencialné infekéni.

1. Prfeneste mezi 250 pl a 500 pl dekontaminovaného NALC-NaOH- vzorku do 1.5 ml do
zkumavky se Sroubovacim uzavérem.

® Je absolutn& nezbytné pouZzivat zkumavky se Sroubovacim uzdvérem.
® Zkumavky se Sroubovacim uzavérem museji byt dikladné uzavieny.
2. Centrifugujte po dobu 10 minut pfi 17,000 x g (13,000 rpm) ve stolni centrifuze.
3. Pipetovanim opatrné odstrarite supernatant.
® Nedotykejte se vnitfni strany uzavéru. V pfipadé, Ze se dotknete, ihned si vymérite
potencialné kontaminované rukavice.
4. Pridejte 180 pl lysozyme mix (20 mg/ml lysozymu; 20 mM Tris-HCI (pH 8.0); 2 mM EDTA,
1.2% Triton™) a rozsuspenduijte pelet pipetovanim.
5. Inkubujte po dobu nejméné 1 hodiny pfi 37°C v thermobloku, nebo v thermomixeru.

® Nedoporu€ujeme pouzivat vodni lazer.

6. Kréatce centrifugujte, aby doslo k odstranéni kapek z vnitfni strany uzavéru.

® Po kazdém inkubaénim kroku kratce centrifugujte, aby doslo k odstranéni kapek z vnitfni

strany uzavéru.
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7. Pridejte 20 pl Proteinazy K a 200 pl AL buffer s pfidanou carrier RNA a IC (viz vySe “Interni

kontrola,” strana 12).
® Nedotykejte se vnitfni strany uzavéru. V pfipadé, Ze se dotknete, ihned si vymérite
potencialné kontaminované rukavice.
8. Dukladné promichejte vortexovanim.
9. Inkubujte po dobu 30 minut pfi 56°C v thermobloku, nebo thermomixeru.

e Nedoporu¢ujeme pouZzivat vodni lazen.

10.Kratce centrifugujte, aby doslo k odstranéni kapek z vnitfni strany uzavéru.
® Po kazdém inkubaénim kroku kratce centrifugujte, aby doslo k odstranéni kapek z vnitfni
strany uzavéru.
11.Inkubujte po dobu 15 minut pfi 95°C.
Dulezité: Neprekracujte inkubacni dobu, miZe to vést k degradaci DNA.

12.Poznémka: Pouze po Uplné inkubaci pfi 95°C nejsou déle vzorky infekéni. Zchladte vzorky

na pokojovou teplotu.

e Uijistéte se, zda vzorky zchladly z 95°C, v zahfivacim kroku, na pokojovou teplotu, since

v opacném pripadé hrozi extrémni riziko kontaminace aerosolem, po otevieni zkumavky.

13.Centrifuge briefly to remove drops from the inside of the lid.

Nésledujte “Protokol: DNA Purifikace z tkani” v pfiru€ce soupravy QlAamp DNA Mini a Blood Mini

(Treti vydani, Cerven 2012). Zagnéte ptidanim ethanolu v kroku 6 a provedte finalni eluci DNA

pomoci 100 pl Buffer AE.

o Ujistéte se, zda neni vihky okraj QlAamp spin kolonky.

® Nedotykejte se vnitini strany uzavéru kolonky QIAamp spin. V pfipadé, Ze se dotknete,
ihned si vyménte potencialné kontaminované rukavice.

® Nepouzivejte stejnou pipetovaci Spi¢ku pro rtzné vzorky, dokonce ani pfi aplikaci
promyvacich pufrG AW1 a AW2, nebo eluéniho pufru AE. Tim zabranite kfizové kontaminaci

mezi vzorky a kontaminaci pufru.

® PouZijte kazdou 2 ml sbérnou zkumavku pouze jednou. V pfipadé, Zze Vam dosly sbérné
zkumavky, muzete také pouzit 2 ml mikrocentrifugacni zkumavky, ze kterych byly predtim
odstranény uzavéry.

® Ddarazné doporucujeme provadét, v protokole uvedeny, doporuc¢eny centrifugaéni krok 10,
uréeny k odstranéni zbytkového ethanolu. Doporucujeme prodlouZit dobu centrifugace na 3

minuty.

artus M. tuberculosis RG PCR Kit UZivatelska pfirucka 12/2016



Interni kontrola

Interni kontrola (M. tuberculosis RG IC) je souéasti baleni. To umaznuje uzivateli kontrolovat jak
proces izolace DNA, tak i kontrolu mozné inhibice PCR. Za timto U¢elempfidejte interni kontrolu
do izolace v poméru 0.1 pl na 1 pl eluéniho objemu. Napfiklad pfi pouziti QIAamp DNA Mini Kit,
DNA je elulovana do 100 ul Buffer AE. Na zacatku tedy pfidejte 10 ul interni kontroly. Objem
interni kontroly je zavisly na eluénim objemu. Pouziti 10 pl je validni pro elu¢ni objem 100 pl (0.1

ul na 1 pl eluéniho objemu).

Poznamka: Interni kontrola a carrier RNA (viz “lzolace DNA,” strana 10) by méla byt pfidana do

smési lyza¢niho pufru a materialu vzorku nebo pfimo do lyzaénihi pufru.

Interni kontrola nesmi byt pfidana pfimo do materidlu vzorku. V pfipadé, ze je pfidana do
lyzaéniho pufru, vézte, Zze smés interni kontroly a lyzéniho pufru/carrier RNA by méla byt
pfiprvena Cerstvé a ihned pouzita. Skladovani smési pfi pokojové teploté, nebo pfi 4°C i jen
nékolik hodin, maze vést k selhani interni kontroly a snizeni G¢innosti extrakce.

Poznamka: Nepfidavejte pfimo interni kontrolu a carrier RNA do materialu vzorku.

Kvantifikace

Pro vytvofeni standardni kfivky na pfistrojich Rotor-Gene Q, by mély byt pouzity vSechny 4
kvantifikaéni standardy a definovany v dialogovém okné Edit Samples jako standardy

s pfisluSsnymi koncentracemi (naleznete v uzivatelské pfirucce k pfistroji).

Standardni kfivka, vytvofena tak, jak je popsano vysSe, mlze byt pouzita také v nasledujicich
bézich, za predpokladu, Ze alespori jeden o dané koncentraci je pouZzit v sou¢asném béhu. Pro
tento Ucel je nutné importovat, pfedtim vytvofenou, standardni kfivku (naleznete v uzivatelské
pfirucce k pristroji). Nicméné tato kvantifikacni metoda mize vést k odchylkdm ve vysledcich, z
divodu variability mezi jednotlivymi PCR béhy.

Pro zajisténi pfesné kvantifikace, je dirazné doporuceno pfidat interni kontrolu M. tuberculosis
RG Master a M. tuberculosis RG Mg-Sol k pouzitym kvantifikacnim standardim. Za timto u¢elem
pridejte interni kontrolu pfimo do M. tuberculosis RG Master a M. tuberculosis RG Mg-Sol, tak jak
je popséano v kroku 2 tohoto protokolu (strana 13). Tento mastermix pouzijte pro kazdy
kvantifikaéni standard (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4).

Kvantifikacni standardy jsou definovany jako pocet kopii/ul. Nasledujici rovnice se pouziva pro

prevod hodnot uréenych pomoci standardni kfivky na pocet kopii/ml v materialu vzorku:
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Vysledek (kopie/pl) x Eluéni objem (ul)

Vysledky (kopie/ml) =
Objem vzorku (ml)

V zasadé by mél byt zapsan poc¢ateéni objem vztoku, do vySe uvedené rovnice. S timto je nutné
pocitat, jestlize byl zménén objem vzorku pred vlastni extrakci nukleovych kyselin (napf., pfi
zakoncentrovani vzorku centrifugaci, nebo zvySeni objemu doplnénim na poZzadovany objem).

PCR na pristrojich Rotor-Gene Q

® Udélejte si Cas, abyste se mohli sezndmit s pfistrojem Rotor-Gene Q pfed zahajenim
protokulu. VeSkeré informace nalezne v uZivatelské pfiru¢ce pfistroje.

e Ujistéte se, Zze v PCR béhu byl pouzit alespori jeden kvantifikaCni standard,stejné tak
negativni kontrolal (Voda ,PCR grade"). Pro tvorbu standardni kfivky pouzijte vSechny 4
dodavané kvatifikacni standardy (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4) v kazdém béhu.

e Uijistéte se, Ze byl chladici blok (pFisludenstvi pfistroje Rotor-Gene) vychlazen na 2-8°C.

® Pred kazdym pouzitim je nezbytné vesSkera &inidla nechat kompletné roztat, promichat
(opakovanym pipetovani, nebo kratkym vortexovanim) s naslednou kratkou centrifugaci.

1. Vlozte pozadované mnoZzstvi PCR zkumavek do adaptérd chladiciho bloku.

2. Pfipravte master mix podle nasledujici tabulky:

Pocet vzorkt
1 12
M. tuberculosis RG Master 13 ul 156 i
M. tuberculosis RG Mg-Sol 2 ul 24 pl
Celkovy objem 15 ul 180 pl

3. Napipetujte 15 pl master mixu do kazdé PCR zkumavky. Potom pfidejte 10 pl elulovaného
vzorku DNA (viz tabulka nize).

Odpovidajicim zptsobem pfidejte 10 pl, alespon jednoho, kvantifikacniho standardu (M.
tuberculosis RG QS 1-4). Tento standard musi byt pouzit jako pozitivni kontrola a 10 pl
vody (Voda, ,PCR grade"), slouzici jako negativni kontrola.
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Pocet vzorku
1 12
Master mix 15 ul 15 pl kazdy
Vzorek 10 pl 10 pl kazdy
Celkovy objem 25 ul 25 pl kazdy

4. Zavrete PCR zkumavky.

5. Ujistéte se, ze locking ring (pfislusenstvi pfistroje Rotor-Gene) je umistén na vrchu rotoru.
Zabrani to nahodnému otevieni zkumavek béhem béhu.

6. Pro detekci vSech zastupcl komplexu M. tuberculosis, vytvorte teplotni podle nasledujich

instrukci:
Nastaveni obecnych parametri testu Obrazky 1,2a3
Uvodni aktivace hot start enzymu Obrazek 4
Amplifikace DNA Obrazek 5
Nastaveni senzitivity fluorescenénich kanalt Obréazek 6
Start béhu Obréazek 7

VesSkeré specifikace se vztahuji k pFistrojim a software Rotor-Gene Q MDx/Rotor-Gene Q
software verze 1.7.94, Rotor Gene 6000 software verze 1.7.65, 1.7.87, 1.7.94 a Rotor-Gene
3000 software verze 6.0.23. Dalsi informace o programovani pfistroju Rotor-Gene naleznete
v uzivatelské pfirucce.

Na obrazcich jsou tato nastaveni zaramovana tuénou ¢ernou ¢arou. llustrace jsou uvedeny
pro pfistroje Rotor-Gene Q. Tam, kde jsou poZzadovany odliSné hodnoty pro pfistroje Rotor-
Gene 3000, jsou tyto rozdily popséany v textu.

artus M. tuberculosis RG PCR Kit UZivatelska pfirucka 12/2016



7. Nejprve otevrete dialogové okno New Run Wizard (Obrazek 1). Zaskrtnéte policko Locking

Ring Attached a kliknéte na Next.

Welcome to the Advanced Run Wizard!

Rotor Type

36-Well Rotor
72-\Well Rotor

o
Ot

A1)

Skip Wizard |

Obrazek 1. Dialogové okno The New Run Wizard.

8. Vyberte 25 pro PCR reakéni objem a kliknéte na Next (Obrazek 2).

New Run Wizard

Operator :

Motes :

This screen displays miscellaneous options for the run. Complete the fields,
clicking Next when you are ready to move to the next page.

Yolume [uL):

Sample Layout :

= <
[1.2.3. -]

This box displays

help on elements in
the wizard. For help
on an item, hover
your mouse over the
item for help. You
can also click on a
combo box to display
help about its
available settings.

SkipWizadl << Back I Next >> I

Obrazek 2. Nastaveni obecnych parametru testu.
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9. Kliknéte na tlacitko Edit Profile, v nasledujicim dialogovém okné New Run Wizard

(Obrazek 3) a naprogramuite teplotni profil, tak jak je uvedeno na Obrazku 4 a 5.

T

Name | Source | Detector | Gain | Create New... |
Green  470nm  510nm 667 dit
Yellow  530nm 555nm 8 -

_ e |

Orange  585nm  610nm 5 Edit Gain... |
Red 625nm  660nm 5

7 __ Bemove |

Ciimson  680nm

This box displays

x|

help on elements in
the wizard. For help
on an item, hover
your mouse over the
item for help. You
can also click on a
combo box to display
help about its
available settings.

Obrazek 3. Editace profilu.

¥ Edit Profile
2 ., 8 H @

New Open Save As Help
The run will take approximately 94 minute(s) to complete. The graph below represents the run to be performed :

It cycle below to modify it :
1 - Insert after...

Insert before...
Remove

Hold Temperature: 95 | deg,
2- Hold Time : 2 |mins 0 |secs

Obréazek 4. Uvodni aktivace hot-start enzymu.
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M Edit Profile X

2 g W
New Open Save As
The run will take approximately 94 minute(s) to complete. The graph below represents the run to be performed :

2
Help

Click on a cycle below to modify it :

2 This cycle repeaty 45 | timefs).
=
Click on one of the steps below to modify it, or press + or - to add and remove steps for this cycle.

Insert after...
Insert before...

Remove

Timed Step
64 deg.
3 e

=

95 deg. for 15 secs

Acquiring to Cycling &

on Green, Yellow

|~ LongRange
[~ Touchdown

64 deg. for 30 secs

B =l

72 deg. for 20 secs :

Obrazek 5. Amplifikace DNA.
Poznamka: Na pfistroji Rotor-Gene 3000, software nadefinuje fluorescenéni
barviva jako FAM/Sybr®, JOE.

10.Detekéni rozsah fluorescencnich kanall je uréen na zakladé fluorescencnich intenzit v PCR

zkumavkéch, Kliknéte na Gain Optimisation v dialogovém okné New Run Wizard (viz

Obrazek 3), tim otevrete dialogové okno Auto-Gain Optimisation Setup.
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11.Nastavte kalibra¢ni teplotu na 64 tak, aby odpovidala teploté annealingu amplifikaéniho

programu (Obrazek 6).

Auto-Gain Optimisation Setup @

Optimisation :

different gain levels until it finds one at which the fluorescence levels are

% Auto-Gain Optimisation will read the fluoresence on the inserted sample at
&

acceptable. The range of fluorescence you are looking for depends on the

chemistry you are perfoiming.

Set temperature tf |64 ﬁdegrees.

Optimise All | Optimise Acquizingl

I™ Perform Optimisation Before 1st Acquisition

Channel Settings :

I™ Perform Optimisation At 64 Degrees At Beginning Of Run

-] Add... |

Name | Tube Position | Min Reading | Max Reading | Min Gain | Max Gain Edi... |

Green 1 5F1 10FI -10 10

Yellow 1 5F| 10F1 10 10 __ Bemove |
Remove Al |

< >

2 "' Start I Manual... Close

Help

Obréazek 6. Nastaveni senzitivity fluorescenénich kanalt.

Poznamka: Na pfristroji Rotor-Gene 3000, software nadefinuje fluorescenéni

barviva jako FAM/Sybr a JOE.
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12.Hodnoty zisku uréené kalibraci jsou automaticky uloZeny a jsou uvedeny v poslednim

nabidkovém okné programovani (Figure 7). Kliknéte na Start Run.

New Run Wizard

Summary :
Setting Value l
Green Gain 667
Yellow Gain 8
Rotor 72-well Rotor
Sample Layout 1.2,3...
Reaction Volume (in microliters) 25

begin the run. Click Save Template to save settings for future runs.

Once you've confitmed that your run settings are correct, click Start Run to Save Template

Skip Wizard << Back

Obrazek 7. Start béhu.
Poznamka: Na pfistroji Rotor-Gene 3000 software nadefinuje fluorescenéni

barviva jako FAM/Sybr a JOE.

13.Po skon¢eni béhu analyzujte data podle instrukci uvedenych v kapitole “Interpretace

vysledku,” strana 20.
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Interpretace vysledku

PrFiklady pozitivnich a negativnich PCR reakci jsou uvedeny v Obrazku 8 a Obrazku 9.

Mozné jsou nasledujici vysledky:
® Signal je detekovan ve fluorescenénim kanale Cycling Green.

Vysledek analyzy je pozitivni. Vzorek obsahuje DNA jednoho, nebo vice zastupcl komplexu
M. tuberculosis.

V tomto pfFipadé neni bezpodminecné nutna detekce signalu ve fluorescenénim kanale
Cycling Yellow, protoze Gvodni vysoké koncentrace DNA komplexu M. tuberculosis
(pozitivni signal v kanale Cycling Green) m{ize vést ke snizeni, nebo nebo absenci
fluorescenéniho signalu interni kontroly v kanale Cycling Yellow (kompetice).
Poznamka: Na pfistroji Rotor-Gene 3000 jsou odpovidajicimi kanaly Cycling A.FAM pro
pozitivni signal a Cycling A.JOE pro interni kontrolu.

e Jestlize neni detekovan signal ve fluorescenénim kanale Cycling Green, pfi¢emz ve stejné
dobé je detekovan signél ve fluorescendnim kanale pro interni kontrolu, Cycling Yellow, je

vzorek negativni.
Jestlize ve vzorku neni detekovatelna DNA komplexu M. tuberculosis. Je mozné ho
povazovat za negativni.
V pFipadé negativni PCR komplexu M. tuberculosis, detekovany signél v IC vylu€uje
moznost inhibice PCR reakce.
Poznamka: Na pfistroji Rotor-Gene 3000 jsou odpovidajicimi kanaly Cycling A.JOE pro
interni kontrolu a nedostatek signalu v kanale Cycling A.FAM.

e Jestlize neni detekovany signal v kanale Cycling Green, nebo v kanale Cycling Yellow,
nemohou byt u€inény zadné zavéry.
Poznamka: Na pfistroji Rotor-Gene 3000, jsou odpovidajicimi kanaly Cycling A.FAM a
Cycling A.JOE.

Informace tykajici se zdrojii chyb a jejich FeSeni, miiZete najit v kapitole “Re$eni problémi,”
strana 22.
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Obréazek 8. Detekce kvantifikaénich standardt (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4) ve
fluorescenénim kanale Cycling Green. NTC: kontrola bez templatu (negativni kontrola).

04

E 025
&
E
H
02
015
o1 ~
Threshok s
Z,
005 _,-
=
0
005
~
s 10 15 20 F3 30 £ 0 4
Cycle

Obrazek 9. Detekce interni kontroly ve fluorescenénim kanale Cycling Yellow se
simultalni amplifikaci kvantifikaénich standardt (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4).

NTC: kontrola bez templatu (negativni kontrola).
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Reseni problémd

Tento prlivodce feSenim problém( maze byt uZitecny pfi feSeni jakychkoliv problém(, které se

mohou vyskytnout.

Naméty a pfipominky

Zadny signal pro pozitvni kontroly (M. tuberculosis RG/TM QS 1-4) ve fluorescenénim

kanale Cycling Green nebo Cycling A.FAM

a)

b)

c)

d)

e)

Vybrany fluorescenéni
kandl pro analyzu PCR dat
neni kompatibilni

s protokolem.

Nespravné
naprogramovany teplotni
profil pfistroje Rotor-Gene.

Nespravna konfigurace
PCR reakce.

Nebyly dodrzeny podminky
skladovani jedné nebo vice
soucasti soupravy

VyprSela doba pouZitelnosti
soupravy artus

M. tuberculosis RG PCR
Kit.

Pro analyzu dat vyberte fluorescenéni kanal Cycling
Green nebo Cycling A.FAM pro analyzovany PCR
komplex M. tuberculosis a fluorescenéni kanal Cycling
Yellow nebo Cycling A.JOE pro interni kontrolu PCR.

Porovnejte teplotni profil s protokolem (viz “PCR na
pFistrojich Rotor-Gene Q,” strana 13).

Zkontrolujte svllj pracovni postup s pipetovacim
schématem (viz “PCR na pfistrojich Rotor-Gene Q ” strana

13) a v pfipadé nutnosti opakujte PCR.

Zkontrolujte skladovaci podminky (viz “Skladovani a
manipulace s Cinidly,” strana 8) a datum expirace (viz
etiketa soupravy) cinidel. V pfipadé nutnosti pouzijte
novou soupravu.

Zkontrolujte skladovaci podminky (viz “Skladovani a
manipulace s Cinidly,” strana 8) a datum expirace (viz
etiketa soupravy) cinidel. V pfipadé nutnosti pouzijte
Nnovou soupravu.

Slaby nebo zadny signal ve fluorescenénim kanale pro pro interni kontrolu - Cycling

Yellow nebo Cycling A.JOE a simultalni absence signalu v kanale Cycling Green nebo

Cycling A.FAM pro specificky PCR komplex M. tuberculosis

a)

Podminky PCR nejsou
v souladu s protokolem

Zkontrolujte podminky PCR (viz “Zadny signal ve
fluorescenénim kanale pro pozitivni kontrolu [M.
tuberculosis RG QS 1-4] Cycling Green nebo Cycling
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Nameéty a pripominky

b) PCR byla inhibovana

c) DNA byla ztracena béhem
izolace

d) Nebyly dodrzeny podminky
skladovani jedné nebo vice

soucasti soupravy

e) VyprSela doba pouzitelnosti
soupravy artus
M. tuberculosis RG PCR
Kit.

A.FAM,” viz vySe). V pfipadé nutnosti opakujte PCR se
spravné nastevenymi podminkami.

Ujistéte se, zda byla pouzita doporu¢ena metoda extrakce
(viz “lzolace DNA,” strana 10) a pozorné sledujte pokyny
vyrobce.

Ujistéte se, Ze béhem izolace DNA byl proveden
doporuc¢eny dodate¢ny krok centrifugace, pred
zavérecnou eluci. Tento krok odstrani zbytkovy ethanol
(viz “Izolace DNA,” strana 10).

V pfipadé, Ze byla interni kontrola pfidana do extrakce,
chybéjici signal interni kontroly mGze indikovat ztratu DNA
béhem extrakce. Ujistéte se, Ze byla pouzita doporu¢ena
metoda extrakce (viz “Izolace DNA,” strana 10) a pozorné

sledujte pokyny vyrobce.

Zkontrolujte skladovaci podminky (viz “Skladovani a
manipulace s Cinidly,” strana 8) a datum expirace (viz
etiketa soupravy) Cinidel. V pfipadé nutnosti pouzijte
novou soupravu.

Zkontrolujte skladovaci podminky (viz “Skladovani a
manipulace s Cinidly,” strana 8) a datum expirace (viz
etiketa soupravy) cinidel. V pfipadé nutnosti pouzijte

novou soupravu.

Signals with the negative controls in fluorescence channel Cycling Green or Cycling

A.FAM of the analytical PCR

a) Doslo ke kontaminaci

v pribéhu pfipravy PCR

Opakujte PCR s novymi €inidly v replikatech.

Pokud je to mozné, uzavrete PCR zkumavky, které maiji
byt testovany, bezprostfedné po pfidani vzorku.
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Nameéty a pripominky

Ujistéte se, ze pozitivni kontrola byla pipetovana jako
posledni.

Ujistéte se, Ze pracovni prostor a nastroje jsou
dekontaminovany v pravidelnych intervalech.

b) Doslo ke kontaminaci Opakujte extrakci a PCR vzorku, jez maji byt testovany, pfi
v pribéhu extrakce. pouZziti novych ¢inidel.

Ujistéte se, Ze pracovni prostor a nastroje jsou
dekontaminovany v pravidelnych intervalech.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, nebo pokud se vyskytnou problémy, obratte se na QIAGEN
Technical Services.

Kontrola kvality

V souladu s QIAGEN ISO-certified Quality Management System, kazda Sarze soupravy artus
M. tuberculosis RG PCR Kit je testovana proti pfedem stanovenym specifikacim k zajisténi
konstatni kvality vyrobkd.

Omezeni

® V3echna &inidla mohou byt vyluéné pouzita v in vitro diagnostice

® Vyrobek ma byt pouZivan pouze specialné vysSkolenym a trénovanym personalem v in vitro
diagnostickych postupech.

® Je pozadovano striktni dodrZovani instrukci v uzivatelské pfirucce, pro dosazeni optimalnich
vysledku PCR.

e Méla by byt vénovana pozornost, datmu expirace vSech soucéasti, které je uvedeno krabicce
a na Stitku kazdé soucasti soupravy. Nepouzivejte prosla ¢inidla.

® Ackoliv je to vzacné, muatce ve vysoce konzervované ¢asti bakterialniho genomu, kterou
pokryvaji primery a/nebo sondy, mohou mit za nasledek nizkou kvantifikovatelnost nebo
selhani detekéni schopnosti bakterie. Platnost a vykonnost navrzeni testu jsou
vyhodnocovany v pravidelnych intervalech.
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Funkcni charakteristiky

Analyticka senzitivita

Aby bylo mozné urcit analytickou senzitivitu the artus M. tuberculosis RG PCR Kit, standardni
fedici fada byla vytvofena od 10 do celkového poé¢tu 0.003 a od 10 do celkového poétu 0.05 M.
tuberculosis genomovych ekvivalent/ul a analyzovana na pfistrojich Rotor-Gene 6000 a Rotor-
Gene 3000 vtomto pofadi v kombinaci se soupravou artus M. tuberculosis RG PCR Kit.
Testovani bylo provedenou ve 3 rGznych dnech v 8 replikatech. Vysledky byly stanoveny probit
analyzou. Grafické znazornéni probit analyzy na pfistroji Rotor-Gene 6000 je zobrazeno na
Obrazku 10. Analyticky detekéni limit soupravy artus M. tuberculosis RG PCR Kit v kombinaci s
Rotor-Gene Q MDx/Q/6000 a v kombinaci s Rotor-Gene 3000 je 0.23 kopii/ul (p = 0.05) a 0.9
kopii/ul (p = 0.05). Znamena to, Ze je 95% pravdépodobnost, Ze 0.23 kopii/ul nebo 0.9 kopii/pl

bude detekovano.

95%

Proportions

0.8 4

0.6

0.4 4

0.2 4

-0.64194 ~ 0.23 copies/ul (95%)
(0.13-0.55 copies/pl)

log (dose)

Obrazek 10. Probit analyza: M. tuberculosis (Rotor-Gene 6000). Analyticka senzitivita

soupravy artus M. tuberculosis RG PCR Kit na pfistroji Rotor-Gene 6000.
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Specifita

Specifita soupravy artus M. tuberculosis RG PCR Kit je v prvé fadé zajiSténa vybérem peimeru a
sond, stejné tak vybérem pfisnych reakénich podminek. Primery a sondy byly testovany na
mozné homologie vSech sekvenci, publikovanych v genetickych bankach, pomoci srovnavaci
analyzy. Tim je zajiSténa detekovatelnost vSech zastupcl komplexu M. tuberculosis

Kromé toho byla specifita validovana s 90 rGznymi negativnimi vzorky komplexu M. tuberculosis
(30 sputum, 30 BAL a 30 vzork( bronchialniho komplexu). Tyto vzorky negenerovaly Zadny signal
s primery a sondami komplexu M. tuberculosis, které jsou zahrnuty v M. tuberculosis RG Master.

K ur€eni specifity soupravy artus M. tuberculosis RG PCR Kit, jsme testovali kfizovou reaktivitu

s kontrolni skupinou uvedenou v Tabulce 1. Zadny z uvedenych patogen(i nebyl reaktivni.

Tabulka 1. Testovani specifity soupravy s potencialné kfrizové-reaktivnimi patogeny

M. tuberculosis Interni kontrola
(Cycling Green (Cycling Yellow
nebo Cycling nebo Cycling

Kontrolni skupina A.FAM) A.JOE)
Actinomyces israelii - +
Aeromonas hydrophila = +
Bordetella pertussis - +
Candida albicans - +
Chlamydia trachomatis - +
Chlamydia pneumoniae = +
Citrobacter freundii - +
Corynebacterium diphtheriae - +
Corynebacterium jeikeium - +
Cryptococcus neoformans - +
Eikenella corrodens - +
Enterobacter aerogenes - +
Enterobacter cloacae - +
Enterococcus faecalis = +
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M. tuberculosis
(Cycling Green

Interni kontrola
(Cycling Yellow

nebo Cycling nebo Cycling
Kontrolni skupina A.FAM) A.JOE)
Enterococcus faecium - +
Escherichia coli - A
Fusobacterium nucleatum ssp. polymorphum - +
Haemophilus influenzae - A
Haemophilus parainfluenzae - +
Klebsiella pneumoniae = +
Lactobacillus acidophilus - +
Mycobacterium avium ssp. avium - +
Mycobacterium celatum - +
Mycobacterium chelonae - +
Mycobacterium fortuitum - +
Mycobacterium gordonae = +
Mycobacterium intracellulare - +
Mycobacterium kansasii - A
Mycobacterium lentiflavum - +
Mycobacterium malmoense - +
Mycobacterium marinum - +
Mycobacterium scrofulaceum — +
Mycobacterium szulgai - +
Mycobacterium ulcerans = +
Mycobacterium xenopi - +
Neisseria gonorrhoeae — +
Neisseria meningitidis - +
Nocardia asteroides = +
Nocardia brasiliensis - +
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M. tuberculosis Interni kontrola
(Cycling Green (Cycling Yellow
nebo Cycling nebo Cycling
Kontrolni skupina A.FAM) A.JOE)
Nocardia farcinia - +
Nocardia otitidiscaviarum - +
Peptostreptococcus productus - +
Porphyromonas gingivalis - +
Prevotella denticola - +
Propionibacterium acnes - +
Pseudomonas aeruginosa - +
Salmonella enteritidis - +
Salmonella typhi - +
Staphylococcus aureus - +
Staphylococcus epidermidis - +
Streptococcus agalactiae - +
Streptococcus pyogenes - +
Streptococcus mutans - +
Streptococcus pneumoniae - +
Streptomyces venezuelae - +
Veillonella parvula _ +
Xanthomonas maltophilia _ +

Presnost

Presné udaje o soupravé artus M. tuberculosis RG PCR Kit byly nashromazdény pomoci pfistrojl
Rotor-Gene umoznuji urcit celkovy rozptyl testu. Celkovy rozptyl se sklada z variability testu
(variabilita vice vysledkd vzork( o stejné koncentrace v ramci jednoho experimentu), z variability
mezi testy (variabilita vice vysledku testd byla generovana na riznych strojich stejného typu ve

stejné laboratofi) a variabilitou mezi Sarzemi (variabilita vice vysledkl testu pfi pouziti rGznych
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Sarzi). Ziskané udaje byly pouzity pro stanoveni standardni odchylky, rozptylu a variaéniho
koeficientu pro patogen-specifické a interni kontroly PCR.

Pfesné Udaje o soupravé artus M. tuberculosis RG PCR Kit byly nashromazdény pouzitim
8 opakovanimi. Udaje o presnosti byly vypogitany na zékladé Cr hodnot amplifikaénich kfivek
(Cr: threshold cyklu, viz Tabulka 2). Kromé toho pfesnost dat pro kvantitativni vysledky poctu
kopii/ul byly stanoveny pomoci odpovidajicih CT hodnot (viz Tabulka 3). Na zakladé téchto
vysledk, celkovy statisticky rozptyl kazdého vzorku o uvedené koncenmtraci je 1.26% (Cr) nebo
14.64% (kopii/ul) a pro detekci IC 1.57% (Cr). Tyto hodnoty jsou zaloZzeny na souhrnu vSech
jednotlivych stanovenych hodnot variabilit.

Tabulka 2. Pfesné udaje na zakladé Ct hodnot

Variacni
Standardni koeficient
odchylka Odchylka (%)
Variabilita v rAmci testu:
. 0.10 0.01 0.32
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Variabilita v rdmci testu:
0.13 0.02 0.45
Internal Control
Variabilita v rAmci testu:
. 0.24 0.06 0.78
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Variabilita v rdmci testu:
0.29 0.08 0.95
Internal Control
Variabilita mezi Sarzemi:
. 0.39 0.15 1.28
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Variabilita mezi Sarzemi:
0.66 0.43 2.16
Internal Control
Celkova variabilita:
. 0.38 0.15 1.26
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Celkova variabilita:
0.48 0.23 1.57
Internal Control
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Tabulka3. Pfresna data na zakladé kvantitativnich dat (v poétu kopiis/ul)

Variacni
Standardni koeficient
odchylka Odchylka (%)
Variabilita v rdmci testu:
. 1.97 3.90 6.56
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Variabilita v ramci testu:
) 3.93 15.43 13.00
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Variabilita mezi Sarzemi:
. 5.51 30.41 18.09
M. tuberculosis RG/TM QS 4
Celkova variabilita:
. 4.44 19.69 14.64
M. tuberculosis RG/TM QS 4

Robustnost

Ovéfeni robustnosti umozriuje stanoveni celkové chybovosti sopravy artus M. tuberculosis RG
PCR Kit. Celkem 30 negativnich vzorkli komplexu M. tuberculosis kazdého sputa, BAL a
bronchialniho sekretu bylo obohaceno o 3 kopie/pl eluéniho objemu M. tuberculosis kontrolni
DNA (pfiblizné 3-nasobné koncentrace limitu analytické senzitivity). Po extrakci pfi pouZiti
QlAamp DNA Mini Kit (viz “Izolace DNA " strana Fehler! Textmarke nicht definiert.) byly tyto
vzorky analyzovany soupravou artus M. tuberculosis RG PCR Kit. Pro vSechny vzorky M.
tuberculosis samples, dosahla chybovost hodnoty 0%. Kromé toho byla posuzovana i robustnost
interni kontroly purifikaci a analyzou vzorkl komplex-negativnich M. tuberculosis ze sputa, BAL
a vzorkli bronchialniho sekretu (30 kazdy). Celkova chybovost byla 0%. Inhibice nebyly
pozorovany. Tedy, robustnost souprav artus M. tuberculosis RG PCR Kit je = 99%.

Reprodukovatelnost

Udaje o reprodukovatelnosti umozfiuji pravidelné hodnoceni vykonnosti soupravy artus M.
tuberculosis RG PCR Kit stejné tak srovnavani Gcinnosti s ostatnimi produkty. Tyto data se
ziskavaji U€asti v zavedenych programech zpUsobilosti.
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Symboly

Symbol Definice symbolu
E Pouzitelné do
LOT Cislo sarze

Vyrobce

Katalogové Cislo

Cislo materialu

CE znamka pro Europskou shodu

i~ K

O

\

Pro In vitro diagnostiku zdravotnickych zafizeni

Obsahuje dostateéné mnozstvi ginidel pro <N> testl

<

N>
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Definice symbolu

~EEE g

2]
7

Cc

Mg-Sol

Komponenty

Obsahuje

Cislo

¢Cislo polozky ,Global Trade“

Teplotni omezeni

Kvantifikaéni standard

Interni kontrola

Roztok hofc¢iku
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Informace pro objednani

Produkt

Obsah

Kat. €.

artus M. tuberculosis RG PCR Kit (24)

artus M. tuberculosis RG PCR Kit (96)

Pro 24 reakci: Master, Mg Solution, 4 Kvantifika&ni
standardy, Interni kontrokla, Voda (,PCR grade®)

Pro 96 reakci: Master, Mg Solution, 4 Kavntifikacni
standardy, Interni kontrola, Voda (,PCR grade®)

QlAamp DNA Mini Kit — pro izolaci genomické, mitochondrialni, bakterialni, parazitické, nebo

virové DNA

QlAamp DNA Mini Kit (50)

Rotor-Gene Q MDx a prislusenstvi

Rotor-Gene Q MDx 5plex Platform

Rotor-Gene Q MDx 5plex System

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM Platform

Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM System

Rotor-Gene Q MDx 6plex Platform

Pro 50 DNA prepu: 50 kolonek QlAamp Mini Spin,
QIAGEN Proteinase K, Reagents, Buffers, Collection
Tubes (2 ml)

Real-time PCR cycler s 5 kanaly (green, yellow,
orange, red, crimson), laptop, software, pfislusenstvi:
zahrnuje 1-letou zaruku na soucéastky a praci,
nezahrnuje instalaci a zaSkoleni

Real-time PCR cycler s 5 kanaly (green, yellow,
orange, red, crimson), laptop, software, pfislusenstvi:
zahrnuje 1-letou zaruku na soucastky a praci,
nezahrnuje instalaci a zaSkoleni

Real-time PCR cycler a High Resolution Melt analyzer s
5 kanaly (green, yellow, orange, red, crimson) plus
HRM kanal, laptop, software, pfislusenstvi: zahrnuje 1-
letou zaruku na soucastky a praci, nezahrnuje instalaci
a zaSkoleni

Real-time PCR cycler a High Resolution Melt analyzer s
5 kanaly (green, yellow, orange, red, crimson) plus
HRM kanal, laptop, software, pfislusenstvi: zahrnuje 1-
letou zaruku na soucastky a praci, nezahrnuje instalaci
a zaskoleni

Real-time PCR pfistroj s 6 kanaly (blue, green, yellow,
orange, red, crimson), zahrnuje laptop, software,
pfislusenstvi: zahrnuje 1-letou zaruku na soucastky a
praci, nezahrnuje instalaci a zaSkoleni

4555263

4555265

51304

9002022

9002023

9002032

9002033

9002042
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Rotor-Gene Q MDx 6plex System Real-time PCR pfistroj s 6 kanaly (blue, green, yellow, 9002043
orange, red, crimson), zahrnuje laptop, zaruku na
soucastky a praci, nezahrnuje instalaci a zaskoleni
Rotor-Gene Q MDx 2plex Platform Real-time PCR cycler s 2 kanaly (green, yellow), laptop, 9002002
software, pfisluSenstvi: zahrnuje 1-letou zaruku na
soucastky a praci, nezahrnuje instalaci a zaSkoleni
Rotor-Gene Q MDx 2plex System Real-time PCR cycler s 2 kanaly (green, yellow), laptop, 9002003
software, pfisluSenstvi: zahrnuje 1-letou zaruku na
soucastky a praci, nezahrnuje instalaci a zaskoleni
Rotor-Gene Q MDx 2plex HRM Platform Real-time PCR cycler a High Resolution Melt analyzer s 9002012
2 kanaly (green, yellow) plus HRM kanal, laptop,
software, pfisluSenstvi: zahrnuje 1-letou zaruku na
soucastky a praci, nezahrnuje instalaci a zaSkoleni
Rotor-Gene Q MDx 2plex HRM System Real-time PCR cycler a High Resolution Melt analyzer s 9002013
2 kanaly (green, yellow) plus HRM kanal, laptop,
software, pfisluSenstvi: zahrnuje 1-letou zaruku na
soucastky a praci, nezahrnuje instalaci a zaSkoleni
Loading Block 72 x 0.1 ml Tubes Hlinikovy blok pro manualni pfipravu reakce 9018901
pomoci jednokanalové pipety v 72 x 0.1 ml zkumavkéach
Loading Block 96 x 0.2 ml Tubes Hlinikovy blok pro manuélni pfipravu reakce ve 9018905
standardnim formatu 8 x 12 array, pouZzitim 96 x 0.2 ml
zkumavek
Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (250) 250 stript 0 4 zkumavkach a uzavéry pro 1000 reakci 981103
Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (2500) 10 x 250 stript 0 4 zkumavkach a uzavéry pro 10,000 981106
reackci
PCR Tubes, 0.2 ml (1000) 1000 tenkosténych zkumavek pro 1000 rreakci 981005
PCR Tubes, 0.2 ml (10000) 10 x 1000 tenkosténych zkumavek pro 1000 reakci 981008
Pro aktualni licenéni informace a produktové-specificka prohlaseni, viz pfislusna QIAGEN kit
uzivatelska pfirucka, nebo uzivatelsky manudal. QIAGEN kit uzivatelské pfFirucky a uzivatelské
manudaly jsou dostupné na www.giagen.com, nebo mohou byt vyzadany od QIAGEN Technical
Service, nebo od vaSeho mistniho distributora.
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Ochranné znamky: QIAGEN®, QIAamp®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); FAM™, JOE™, SYBR® (Life Technologies); Triton™ (The Dow Chemical Company).
Registrované nazvy, ochranné znamky, atd. pouZité v tomto dokumentu, i kdyZ jako takové nejsou, nemaji byt povazovany za zakonem nechranéné.

Souprava artus M. tuberculosis RG PCR Kit je CE-oznac¢ena diagnosticka souprava podle European In Vitro Diagnostic Directive 98/79/EC. Neni dostupné ve viech
zemich.

Aktuélni informace o licencich a produktové-specifickych vylougeni odpovédnosti, naleznete v pfislusném QIAGEN uZivatelské pfiru¢ce k soupravé nebo v uZivatelském
manuélu. QIAGEN uZivatelské pfirucky a uZivatelské manudly jou dostupné na www.giagen.com nebo mohou byt vyzadany od QIAGEN Technického Servisu nebo od
vaseho mistniho distributora.

Koupé tohoto produktu opraviuje kupce k jeho uziti v rdmci humanni in vitro diagnostiky. Neni poskytnut Zadny obecny patent nebo licence jina nez toto specifické pravo uziti vychazejici z koupé.

Pouzitim produktu vyjadfuje kupec nebo uZivatel produktu souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Produkt smi byt pouZivéan vyhradné v souladu s protokoly dodavanymi s produktem a timto manualem a pouze s komponenty obsazenymi v soupravé. QIAGEN
neposkytuje Zadnou licenci v rdmci kteréhokoliv svého dusevniho vlastnictvi k pouZiti nebo k zaclenéni pfiloZzenych komponent soupravy s komponenty, které nejsou
zahrnuty v této soupravé, s vyjimkou pfipadd uvedenych v protokolech dodavanych s produktem, tomto manualu a dodatecnych protokolech dostupnych na
www.giagen.com. Nékteré z téchto dodate¢nych protokoli byly poskytnuty QIAGEN uZivateli pro uZivatele QIAGEN. Tyto protokly nebyly dikladné testovany ani
optimalizovany QIAGEN. QIAGEN za né neposkytuje Zadné zaruky a ani nezaruuje, Ze nebudou naruSovat prava tfetich stran.

Mimo vyslovné uvedenou licenci QIAGEN neposkytuje Zadnou zaruku, Ze tato souprava a/nebo jeji pouZiti neporusuje prava tretich stran.

Tato souprava a jeji komponenty jsou licencovany pro jedno pouziti a nesmi byt znovu pouzity, obnoveny & znovu prodany

QIAGEN 2zvlasté vyluéuje odpovédnost za jakékoliv jiné licence, vyjadfené ¢i implikované, nez vyslovné uvedené.

oA wDS

Kupec a uzivatel soupravy souhlasi s tim, Ze nepodnikne nebo nikomu neumozni podniknout kroky, které by mohly vést nebo usnadnit zakazané skutky uvedené
vySe. QIAGEN muze zakazy tohoto Licenéniho ujednani prosadit u kazdého soudu a vyzadovat Uhradu vSech vysetifovacich a soudnich poplatkd, inkl. poplatkd za
advokata, v ramci jakéhokoliv postupu k prosazeni tohoto Licenéniho ujednani nebo jakychkoliv jinych prav dusevniho vlastnictvi vztahujicich se na tento kit a/nebo
jeho komponenty.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni, viz www.giagen.com.

HB-0058-007 151031225 10/2015 © 2007-2015 QIAGEN, v3echna préva vyhrazena.
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