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POUZITI

,SensiQuant 210 Standard“ je in vitro zdravotnicky
prostiedek pro:

® Pozitivni kontrolu v Real Time amplifikagnich reakcich
pro detekci transkriptu BCR/ABL P210 (BCR-ABL P210,
Mbcr);

© Standard DNA pro vypolet kalibraéni kfivky v
kvantitativnich reakcich Real Time amplifikace pro
kvantifikaci transkriptu BCR/ABL P210 (BCR-ABL P210,
Mbcr), normalizovaného na transkript houskeeping
genll ABL.

Aby bylo mozné provést kvantitativni analyzu, musi byt
souprava ,SensiQuant 210 Standard“ pouZivana
vyhradné ve spojeni se soupravou ,SensiQuant P210
MasterMix“.
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»SensiQuant P210 Standard” obsahuje Ctyfi stabilizované
roztoky plazmidu znamého titru, obsahujici oblast cDNA
pochazejici z BCR-ABL presmyku, varianta P210 a
kontrolni ABL které jsou amplifikovany. Toto provedeni
zajistuje presné a spravné kvantitativni_ vysledky.

Tento postup vyZaduje pouZiti standardu SensiQuant
P210 Standard v amplifikacnich reakcich BCR/ABL P210 a
ABL. Detekce cilové DNA béhem Real Time amplifikaéni
reakce potvrzuje jeji schopnost identifikovat pritomnost
cDNA P210 a ABL i ve vzorku a umoZnuje sestrojeni
kalibraéni krivky pro kvantifikaci transkriptu BCR/ABL
P210 normalizovaného na transkript ABL.

Kazdy roztok plazmidu o znamé koncentraci je rozdélen
do dvou alikvotl zkumavek pfipravenych k pouZiti
oznacenych specifickym barevnym kdédem.

TECHNOLOGICKA SPECIFIKACE

SensiQuant 210 Standard je uréeny pro pouziti s reakéni
smési v soupravé SensiQuant 210 MasterMix (viz dalsi
odstavec o potfebném pfislusenstvi). Charakteristiky
provedeni kompletniho testu pro detekci a davkovani
transkriptu P210 jsou podrobné popsany v navodu k
pouziti prilozeném k produktu SensiQuant 210
MasterMix.
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Vyrobek umoZiiuje 4 samostatné KVANTITATIVNi
analytické béhy (kazdy béh obsahuje dvé reakce
BCR/ABL P210 a dvé reakce ABL pro kazdy vzorek).

Vyrobek umoiiiuje 16 rGznych KVALITATIVNICH
analytickych béhu (dvé reakce pro BCR/ABL P210 a
dvé reakce pro ABL s pouZitim jednobodové
standardni kfivky v kazdém béhu. 4 plazmidové
roztoky mohou byt pouZity samostatné jako
pozitivni kontrola amplifikace.

Koncentrace standardu byla stanovena mérenim
absorbance plazmidové DNA spektrofotometrem.
Kromé toho byl nazev standardd sladén s
referenénim plazmidem IRMM ERM-AD623 BCR-
ABL1.

DODAVANE REAGENCIE

REAGENT QUANTITY COMPOSITION
SensiQuant P210/ABL Plasmid Solution in Tris-
5 2x45pl
Standard 10 HCl, EDTA
SensiQuant P210/ABL Plasmid Solution in Tris-
4 2x45pl
Standard 10 HCI, EDTA
SensiQuant P210/ABL Plasmid Solution in Tris-
3 2x45pl
Standard 10 HCI, EDTA
SensiQuant P210/ABL Plasmid Solution in Tris-
2 2x45pl
Standard 10 HCI, EDTA

DALSi POTREBNE VYBAVENI

©  Laminarni box .

© Jednordzové latexové rukavice bez pudru nebo
podobné

©  Vortex mixér.

©  Mikrocentrifuga (12 000/14 000 RPM).

©  Sterilni mikropipety a 3picky s aerosolovym filtrem
nebo podobné (0,5-10 pl, 2-20 pl, 5-50 pl, 50-200
pl, 200-1000 pl).

©  Pfilnavé uzavirani pro mikrotitraéni desti¢ky bez
RNa&zy a DNazy.

PRISLUSENSTVI

©  Pfistroj pro Real-Time PCR.

Tento vyrobek je uren vyhradné pro pouiiti in vitro.
Optimalizovana ¢inidla pro retro-transkripci vzorkd RNA a
pro amplifikaci ABL a BCR/ABL sekvenci nejsou soucasti
tohoto produktu.

K provedeni téchto analytickych krok( doporucujeme
pouzit nasledujici produkt (y) vyrobené spolecnosti
Bioclarma:
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(3] SensiQuant P210 MasterMix (kod SQT-027), je
smés optimalizovanych , One-step” reagencii, které
umoZznuji vysoce reprodukovatelnou syntézu prvniho
fetézce cDNA a amplifikaci Real-Time PCR
kontinualné v jedné zkumavce. Tento produkt byl
optimalizovan pro identifikaci a kvantifikaci
transkriptu BCR/ABL, varianta P210.:

VAROVANI A UPOZORNENI

Tento vyrobek je urcen vyhradné pro pouziti in vitro.
Reagencie a pokyny doddvané v této soupravé byly
validovany pro optimalni provedeni. Dalsi fedéni Cinidel
nebo zména inkubacnich teplot mlze vést k chybnym
nebo nesouhlasnym udajlim. Rozdily ve zpracovani vzorkd
a technickych postupech v uZivatelské laboratofi mohou
zpUsobit neplatnost vysledky testu.

Vsechny reagencie soupravy jsou specialné formulovany
pro pouziti v kombinaci s produktem SensiQuant P210
Master Mix (kéd SQT-027) Bioclarma., Abyste zajistili
optimalni provedeni testu, nedoporucujeme michani s
vyrobkem jiného vyrobce.

2vlastni upozornéni pro manipulaci:

Postupy molekularni biologie, jako je extrakce, reverzni
transkripce, amplifikace a detekce nukleovych kyselin,
vyZaduji kvalifikovany personal, aby se predeslo riziku
chybnych vysledka.

Extrémni opatrnosti predchazejte:

® Kontaminaci RN&zy/DN&zy, které by mohly
zpUsobit  degradaci templdtové mRNA a
generované cDNA;

® Kontaminaci pfenaené mRNA nebo PCR vede
k falesné pozitivnimu signalu.

Doporucujeme proto nasledujici:

e Pouzivejte oddélené oblasti pro extrakci/pfipravu
amplifikacnich reakci a pro amplifikaci/detekci
amplifikanich produktl. Nikdy neprenasejte produkty
amplifikace do oblasti urtené pro extrakci/pfipravu
amplifikacnich reakci;

e PouZivejte laboratorni plasté, rukavice a nastroje,
které se pouzivaji vyhradné pro extrakci/pfipravu
amplifikacnich reakci a pro amplifikaci/detekci
amplifikacnich produktd. Nikdy neprenasejte
laboratorni plasté, rukavice nebo nastroje z oblasti
uréené pro amplifikaci/detekci produktd amplifikace
do oblasti uréené pro extrakci/pfipravu.

e Se vzorky manipulujte v lamindrnim boxu. Vzorky musi
byt pouzity vyhradné pro tento typ analyzy;
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e \lyvarujte se soucCasného otevirani zkumavek
obsahujicich rdzné vzorky.

e Pro vsechny pipetovaci kroky a pipety pouzivejte nové
Spicky odolné vUci aerosollim. Pouzité Spicky musi byt
sterilni, bez DNaz a RNd4z, bez DNA a RNA. Pipety
pouzivané ke zpracovani vzorkl musi byt pouZity
vyhradné pro tento konkrétni Gcel;

e S ¢&inidly manipulujte vlamindrnim boxu. Cinidla
nezbytna pro amplifikaci musi byt pripravena tak, aby
mohla byt pouZita v jedné sérii. Pipety pouzivané k
manipulaci s cinidly musi byt pouzity vyhradné pro
tento Ucel. Pipety musi byt pozitivniho vytlaku nebo
musi byt pouzity s hroty aerosolového filtru. Pouzité
Spicky musi byt sterilni, bez DNaz a RNaz, bez DNA a
RNA;

e Manipulujte s produkty amplifikace takovym
zpUsobem, aby se co nejvice omezilo rozptylovani do
prostiedi, aby se zabranilo mozné kontaminaci. Pipety
pouzivané k manipulaci s produkty amplifikace musi
byt pouzity vyhradné pro tento konkrétni ucel.

Varovani a obecna bezpecnostni opatfeni:

S lidskymi tkanémi je tfeba zachdazet jako s potencidlné
infekénimi, a musi byt likvidovany s naleZitymi
preventivnimi opatfenimi a v souladu s pokyny OSHA
a/nebo CAP (nebo ekvivalentnimi EU).

e Vyvarujte se pfimého kontaktu s biologickymi vzorky.
Vyvarujte se rozstfikovani nebo rozprasovani.
Materialy, které prichazeji do styku s biologickymi
vzorky, musi byt pred likvidaci oSetfeny 3%
chlornanem sodnym po dobu nejméné 30 minut nebo
autoklavovany pfi 121 ° C po dobu jedné hodiny;

e Zachazejte a likvidujte vSechna cinidla a vSechen
testovany material, jako by byl potencidlné infekéni.
Vyvarujte se primého kontaktu s reagenciemi.
Vyvarujte se rozstfikovani nebo rozprasovani.
S odpadem je treba zachdzet a likvidovat v souladu s
pfislusSnymi bezpecnostnimi normami. Jednorazové
hoflavé materidly musi byt spdleny. Kapalny odpad
obsahujici kyseliny nebo zasady musi byt pred likvidaci
neutralizovan;

e Poutzivejte vhodny ochranny odév a rukavice a chrante
oci/oblicej. Dalsi informace naleznete v
bezpecnostnim listu (MSDS).

o Nikdy pipetujte roztoky Usty a vyhybejte se kontaktu s
kazi a sliznicemi.

e Na pracovisti nejezte, nepijte, nekurte ani neaplikujte
kosmetické vyrobky.

e Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si dikladné
umyijte ruce.

e Zbytkova Ccinidla a odpad zlikvidujte v souladu s
platnymi predpisy.

e Pred spusténim testu si prectéte vSechny pokyny
dodané s vyrobkem.
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e Pfi provadéni testu postupujte podle pokynl
dodanych s vyrobkem.

e NepoutZivejte produkt po uplynuti doby pouZitelnosti.

e Nemichejte Cinidla z rlznych Sarzi.

Varovani a bezpecnostni opatfeni tykajici se
iednotlivych soucasti:

Pro vyrobek SensiQuant P210 Standard neplati Zadna
z rizikovych vét (R), plati ndsledujici bezpecnostni pokyny

(S):
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23-25 nevdechujte plyn/dym/vypary/aerosol.

Zabranite vniknuti do oci.

Standardy SensiQuant P210 jsou pfipraveny k pouZiti, proto
je pouze pridejte do reakéni smési.

NAVOD K POUZITI

U KVANTITATIVNICH kalibraénich kfivek (rozsah 10%-10°
kopii/reakce) pro BCR/ABL P210 a ABL davkujte 5 pl
vsech roztokll plazmidu v uréenych jamkach na
amplifikacni desce, jak je definovano v pracovnim listu.
Pro KVALITATIVNI analyzu BCR/ABL P210 a ABL davkujte
5 ul jednoho z roztokll plazmidu do vyhrazené
amplifikacni desticky pro jamky, jak je definovano
v pracovnim listu.

Skladovani:

Soucasti soupravy skladujte pfi -15°C aZ -25°C v mraznicce

pfi konstantni teploté.

Vsechny slozky soupravy skladujte v plvodnich obalech.

Tyto podminky skladovani plati pro oteviené komponenty i
ro dosud neoteviené. Reagencie skladované za jinych
podminek, nez jaké jsou uvedeny na Stitku, nemusi pracovat
spravné a mohou negativné ovlivnit vysledky test(.

Poznamka: Nezmrazujte a nerozmrazujte reagencie
SensiQuant P210 Standard vice nez 5 krat. Dalsi cykly
zmrazovani a rozmrazovani by mohly zpusobit snizeni
titru.
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Katalogové Cislo

Skladujte pti/ omezeni teploty

Sarze

PouZitelné do

Tento vyrobek spliuje pozadavky
Evropské Direktivy 98/79/EC

Pro in vitro diagnostické pouZiti

Obsah stadi pro <n> testl

Upozornéni/Pozor

Vyrobce
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Distribuce:

ASCO-MED, spol. s.r.o.

Pod Cihelnou 6/664, 161 00 Praha 6
tel: (+420) 233 313 578
www.ascomed.cz
asco@ascomed.cz

Mgr. Irena Sejbova
Mobil: 602 653 640
Irena.sejbova@asomed.cz
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