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Diagnosticka souprava nukleovych kyselin nového
coronaviru (2019-nCoV) — PCR fluorescencni sonda

Referencni Cislo: S3102E
Specifikace baleni: 24 testl/souprava, 48 testl/souprava

Zamyslené poutiti:

Diagnostickd souprava nukleovych kyselin nového coronaviru (2019-nCoV) je uréena pro kvalitativni
detekci ORFlab a N genu nového coronaviru z nasopharyngealniho stéru, oropharyngediniho stéru,
alveolarni vyplachové tekutiny, sputa, séra, plné krve a stolice od suspektnich pfipadi pneumonie
spojenych s novou coronavirovou infekci, pacientd s podezienim na klastry v kontextu nové
coronavirové infekce a dalSich pacientd vyZadujicich diagndzu ¢i diferencialni diagnostiku nového
coronaviru (SARS-CoV-2).

Pouzivejte pouze pro in vitro diagnostiku. Produkt je urcen pouze pro profesiondlni pouZiti.

Shrnuti:

Definice ,,suspektnich pfipadd“ a ,,suspektnich klastr pacientl” jsou definovany , diagnostikou
pneumonie a lIé¢ebnym programem pro novou coronavirovou infekci“ a programem ,sledovani
pFipadl pneumonie vyvolanych novym coronavirem* vydanymi Cinskou CDC (aktudlIni verze).

Diagnostickd souprava nukleovych kyselin nového coronaviru (2019-nCoV) se pouziva pouze pro
pomocnou diagnostiku souvisejici s jednotlivymi pfipady a pro naléhavou diagnostiku in vitro béhem
propuknuti pneumonie vyvolané novym typem coronaviru (2019-nCoV). Od prosince 2019 je tato
souprava pouZivana jako rutinni diagnosticka souprava v klinické praxi. Prosim, drzte se ptislusnych
pokyn( uvedenych v programu diagnostiky a 1é¢by pneumonie vyvolanych novym typem coronaviru
(Pneumonia Diagnosis and Treatmen program for Novel Coronavirus Infection) a v prevenci
pneumonie a programu kontroly infekce novym typem coronaviru (Pneumonia Prevention and
Control Program for Novel Coronavirus Infection) a v dalSich pouzivanych dokumentech.

Testy na nukleové kyseliny nového typu coronaviru by se mély drzet ,technickych pokynt pro
laboratorni testovani nového typu coronaviru vydanymi Cinskym CDC” a je nutné dodrZovat zasady
biologické bezpecnosti.
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Princip testu:

Tento test vyuziva fluorescencni kvantitativni technologii v procesu reverzné transkriptazové PCR

v redlném c¢ase k zachytu nového typu coronaviru prostfednictvim detekce jeho ORF 1ab a specifické
konzervativni sekvence genu pro tvorbu nukleokapsidového proteinu. Detekce téchto cilovych oblasti
je navrZena pro konzervativni sekvenci genll s dvojim zamérenim. Samotna detekce vzorku RNA
probiha prostfednictvim zmén fluorescencniho signdlu.

Systém detekce PCR pouZziva vnitfni pozitivni kontrolu, takto je monitorovana pfitomnost inhibitor(
PCR ve zkusebnich vzorcich za pomoci zjistovani, zda je interni kontrolni signal standartni, aby
nedochazelo k faleSné negativnim vysledkdm.

Komponenty diagnostického soupravy:

Tato souprava je amplifikaénim reakénim ¢inidlem a obsahuje ndasledujici slozky.

Specifita a kvantita

Cislo Reagencie 24 testi] ‘ 48 testil Hlavni slozky
1248 ul | Premiers(4,62 %), Probes (1,15 %), dNTPs (3,85
1 | 2019 rII/C”c))(V PCR Skzjn:*;\‘l’cl vi %), MgCl2(0,77 %), Rnéza (0,48 %), PCR pufr
zkumavce (89,13 %)
2019-nCoV-PCR- | 96 ulv1 | 192 ulv1 o o
2 Enzyme Mix zkumavce | zkumavce RT enzym (62,5 %), Tag enzym (37,5 %)
2019-nCoV-PCR- | 500 ulv 1 | 500 ulv 1 In vitro transkribovana RN_A obs?hupu cilové
3 . geny (ORF 1ab, N gen) a interni fragmenty
Positive Control | zkumavce | zkumavce . .
standartnich gen(
4 2019—_nCoV—PCR— 500 ulv1 | 500pulvi Solny roztok
Negative Control | zkumavce | zkumavce
Poznamka:

1. Nemichejte a nezaménujte komponenty z jinych diagnostickych souprav.

2. Veskeré biologické vzorky v diagnostické soupravé byly inaktivovany.

3. Potfebné materidly, které nesou soucasti diagnostické sady: 1,5 ml centrifugacni zkumavky
v PCR (Cistoté, 0,2 ml reakéni zkumavky v PCR Cistoté, Spic¢ky k pipeté (10 ul, 200 ul a 1000 pl s
filtrem), stolni centrifuga, stolni vifiva michacka, automaticka pipeta.

4. Samo pripravené cCinidlo: ¢inidlo uvolniujici vzorek (referencni Cislo S1014E) nebo Cinidlo
uvolnujici vzorek (referencni ¢islo S1015E) nebo sada pro extrakci nebo cisténé nukleovych
kyselin metodou magnetickych kulicek (referencni Cislo S1002E) vyrabéné spolecnosti
Sansure Biotech Inc. nebo QlAamp Viral RNA Mini Kit (50) vyrabény spole¢nosti QIAGEN.
Cinidlo pro uchovavani vzorkd (referenéni &islo X1002E) vyrobené spole¢nosti Sansure
Biotech Inc.

Skladovani a stabilita:

1. Diagnosticka souprava by méla byt skladovana v zapeceténém pouzdie v rozmezi teplot -20
(+5) stupnu Celsia a méla by byt chranéna pred pfimim svétlem. Souprava je prozatimné
validni po dobu 6 mésicl.

2. Prosim vénujte pozornost datu vyroby a datu exspirace uvedenému na vnéjsim obalu.

Email pro zasilani objednavek: Adresa: Kontakt:

M U F- P ros.r.o. T e Jinonickd 80, T +420 257 290 436 T +420 257 290 625

158 00 Praha 5 F +420 257 290 459 www.muf-pro.cz




Ayl

3. Pokud nejsou otevrena, jsou Cinidla validni nezavisle na uvedené exspiraci. Oteviena nadoba
s ¢inidlem snese nanejvys tfi cykly zmrazeni a rozmrazeni.

Kompatibilni nastroj:

Diagnosticka souprava je pouZitelna pro SLAN-96P, ABI7500, Life Technologies™5, Roche Cobas 480,
MA-6000 PCR nastroj.

PoZadavky na vzorky:

1. PouZitelny typ vzorku: nasopharyngealni vytér, oropharyngealni vytér, alveolarni vyplachova
tekutina, sputum, sérum, plna krev a stolice.

2. Sbérvzorku:
Nasopharyngealni/oropharyngealni vytér provedte v souladu s doporu¢enim uvedenam
v metodach sbéru vzorkl z pravodce laboratornimi technikami vySetfeni pneumonie
vyvolané novym typem coronaviru z planu prevence a kontroly pneumonie vyvolané novym
typem coronaviru, kde je uvedeno, ze pro tyto odbéry je vhodna nylonova vzorkovaci hlava a
vzorkovaci tyc€inka z ABS plastu.
Nasopharyngealni odbér: Zkumavka pro sbér vzorkl by méla byt opatfena ¢arovym kédem a
ten by mél byt nejprve nahrany do interniho systému laboratofe, pfipadné je nutné oznacit
zkumavku jinym prehlednym a srozumitelnym zplsobem. Odbér z nasopharyngu by mél byt
proveden do 3 dnl po nastupu choroby, pokud je to okolnostmi umozZnéno. PouzZijte tampon
ke zméreni délky mezi hrotem nosu a usnim lallickem, poté si tuto vzdalenost oznacte
prstem. Vlozte tampon do dutiny nosni ve sméru kolmém na nos (oblic¢ej). Tampon by mél
byt zasunut nejméné na polovinu délky mezi hrotem nosu a usnim laltickem. Tampon
nechejte zasunuty po dobu 15 az 30 sekund, jemné s nim otacejte 3 az 5krat. Tampon
vytahnéte a bezodkladné vlozte do zkumavky urcené pro odbér vzorkd. Po zasunuti tamponu
do zkumavky zlomte sterilni tyCinku v pfislusném misté a peclivé utahnéte vicko zkumavky.
Takto odebrany vzorek pfipravte k naslednému transportu.
Oropharingealni odbér: Zkumavka pro sbér vzorki by méla byt opatfena ¢arovym kédem a
ten by mél byt nejprve nahrany do interniho systému laboratore, pfipadné je nutné oznacit
zkumavku jinym prehlednym a srozumitelnym zptisobem. Odbér z oropharyngu by mél byt
proveden do 3 dni po nastupu choroby, pokud je to okolnostmi umoznéno. Ke vzorkovani by
mél byt pouZzity sterilni a idedlné flokovany tampon. S citem otfete zadni sténu hltanu a
nedotykejte se pfi tom jazyka. Tampon se stérem bezodkladné vloZte do zkumavky uréené
pro odbér vzorkd, nasledné tycinku zlomte v pfislusném misté a peclivé utahnéte vicko
zkumavky. Takto odebrany vzorek pripravte k naslednému transportu.
Odbér alveolarni vyplachové tekutiny: VyuZiva se pro pacienty s vaznym pribéhem
onemocnéni, nebo pacienty s pneumonii s akutnim pribéhem. Je tfeba odebrat klinicky
extrakt o minimalnim objemu 5 ml BALF do aseptické 50 ml nadoby oznacdené ¢arovym
kédem, nebo je nutné poutzit jinou formu prehledného a srozumitelného oznaceni. Tato
nadoba by méla mit zavitové vicko, to je nutné po vlozeni vzorku peclivé utdhnout. Nasledné
odbérovou nadobu pfipravte k transportu.
Sputum: Nadobka pro sbér vzorkd by méla byt opatiena ¢arovym kodem a ten by mél byt
nejprve nahrany do interniho systému laboratore, pfipadné je nutné oznacit zkumavku jinym
prehlednym a srozumitelnym zplsobem. Sbér sputa provadéjte tak, Ze pacienta nechate
odkaslat sputum do odbérové nadobky se sroubovacim uzavérem. Ke vzorku sputa pridejte 2
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ml protedzy K (1 g /). Po odebrani vzorku peclivé utahnéte vicko. Takto odebrany vzorek
pripravte k ndslednému transportu. Je nutné, aby detekce byla provedena, pokud mozno do
30 minut po odbéru. Proteaza K by méla byt pridana ke sputu nikoli obracené. Pridanim
protedzy K zvysite stabilitu vzorku pfi prepravé na vétsi vzdalenosti.
PIna krev: Krevni vzorky mohou byt odebrany 7 dni po nastupu onemocnéni, nebo od
pacient( s kritickym pribéhem onemocnéni, nebo pacientl s predpokladanou virémii.
Zkumavka pro sbér vzorkd by méla byt opatfena ¢arovym kddem a ten by mél byt nejprve
nahrany do interniho systému laboratore, pfipadné je nutné oznacit zkumavku jinym
prehlednym a srozumitelnym zplsobem. Odeberte 2 az 4 ml krve pomoci uzavieného
odbérové systému za poutziti odbérové zkumavky s obsahem antikoagulacni slozky (EDTA).
Stolice: Tento odbér je uréeny pro pacienty s gastrointestinalnimi symptomy jako je prljem
v pocatecnim stadiu onemocnéni. Odeberte 3 aZz 5 g stolice. Nadobka pro sbér vzork( by
meéla byt opatfena ¢arovym kddem a ten by mél byt nejprve nahrany do interniho systému
laboratore, pfipadné je nutné oznadit zkumavku jinym prehlednym a srozumitelnym
zpUsobem. Odebrany vzorek vloZte do pfislusné nddobky opatifené zavitovym vickem. Vicko
peclivé utdhnéte. Ke vzorku Ize pridat 2 ml solného roztoku, nebo v pfipadé delSiho
transportu inhibitor Rnaz. Takto odebrany vzorek pfipravte k ndslednému transportu.

3. Uskladnéni a preprava vzorku:
Vzorky mohou byt testovany okamzité po odebrani. Pokud budou vzorky testovany do 24
hodin po provedeni odbéru je nutné je skladovat pti 4°C. Vzorky, které nelze vysettit do 24
hodin by mély byt skladovany pfi teploté -70 °C, nebo nizsi (pokud neni mozné vzorky
skladovat pfi teploté -70 °C, pak je pfijatelné je skladovat pfi teploté -20 °C, avsak nanejvys
po dobu 10 dnu). Je tfeba se béhem skladovani vyhnout vétsimu poctu cykll zamrazeni a
rozmrazeni. Zmrazené vzorky by mély byt prepravovany v uzaviené nadobé s ledem.
Inaktivace vzork( pti 56 °C po dobu 30 minut neovlivni schopnost detekce této soupravy.

Metody testovani:

1. Priprava reagencii

1.1 Vyjméte jednotlivé komponenty z diagnostické sady. Nechte tyto komponenty stabilizovat pfi
pokojové teploté a nasledné je dikladné promichejte/protiepejte pro pozdéjsi pouZziti.

1.2 Tabulka poméru reagencii pro namichani mastermixu

Reagencie 1 vzorek 10 vzorku 24 vzorkl 48 vzorka
2019-nCoV-PCR Mix 26 ul 260 ul 624 ul 1248 pl
2019-nCoV-PCR-Enzyme Mix 4 ul 40 ul 96 ul 192 pl

Poznamka: Vyse uvedena konfigurace je pro Vasi informaci a pro vytvoreni dostate¢ného

objemu mastermixu. Pfi skutecném pipetovani se mlize objem lisit.

1.3 Preneste pripraveny mastermix do prostoru pro zpracovani vzorkd pro pozdéjsi pouziti.

2. Zpracovani a priprava vzorkt (provadéno v prostoru pro zpracovani vzorkii)

2.1 Poutzijte cinidlo pro uvolriovani vzorka (referencni ¢islo S1014E), Cinidlo pro uvolfovani
vzorku (referencni ¢islo S1015E), sadu pro extrakci nebo ¢isténi nukleovych kyselin metodou
magnetickych kuli¢ek (referencni Cislo S1002E) vyrabénych spolecnosti Sansure Biotech Inc.
pro extrakci nukleové kyseliny podle manudlu k produktu.

2.2 Do reakéni zkumavky pro PCR pridejte 30 ul PCR mastermixu k 20 pl zpracovavaného vzorku.

Provedte fluorescencni kvantitativni PCR detekci na fluorescenénim PCR nastroji.

Fluorescencni PCR zkumavka muze byt prelita 15 pul parafinového oleje pred PCR amplifikaci.
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3. PCR amplifikace (postupujte dle ptirucky konkrétniho pouzivaného stroje.)

3.1 Umistéte PCR reakéni zkumavku do prislusnych jamek amplifikacniho zafizeni. Nastavte
2019-nCoV-PCR-Positive Control, 2019-nCoV-PCR-Negative Control a vzorky, které maji byt
testovany. To vSe v odpovidajicim poradi a nazvu.

3.2 Zvolte patficny program:

a) Zvolte FAM (ORF-1ab) a ROX (N gen) programy pro vysetieni 2019-nCoV nukleové kyseliny.

b) Zvolte CY5 kanal pro testovani vnitini kontroly

3.3 Nastavte parametry cyklu

I Kroky Teplota Cas Pocet cykll
1 Reverzni transkripce 50 °C 30 min. 1
2 cDNA predenaturace 95 °C 1 min. 1
3 Denaturace 95°C 15 sec. 45
Annealing, prodluZovani a fluorescencni sbér 60 °C 30 sec.
4 Chlazeni zafizeni 25°C 10sec. 1

Kdyz je nastaveni kompletni, uloZte jej a dohlédnéte na samotnou reakci.

4. Vysledky analyzy (viz uzivatelska prirucka k pfistroji)
Po dokonceni reakce budou vysledky automaticky uloZeny. Analyzujte amplifikacni kfivku cile
detekce a interni fizeni. Upravte hodnoty START, END a TRESHOLD BASELINE v grafu podle
vysledku analyzy (uZivatelé mohou hodnoty upravit v zavislosti na skutecné situaci. Poc¢atecni
hodnota mZe byt nastavena mezi 3 az 15 a kone¢na hodnota mezi 5 aZz 20). Déle upravte
amplifikacni kfivku negativni kontroly, kterd ma byt rovnda, nebo pod prahem (TRESHOLD).
Kliknutim na ANALYZOVAT provedete analyzu, ujistéte se, Ze kazdy parametr vyhovuje
pozadavklm v odstavci 5. Kontrola kvality. Pfejdéte do okna PLATE pro zaznamenani
kvalitativnich vysledka.

5. Kontrola kvality

2019-nCoV-PCR-Negative Control 2019-nCoV-PCR-Positive Control
Hodnota Ct Z4dné Ct, nebo Ct > 40 na kanélu FAM, <35 na kanalu FAM, ROX a CY5
ROX a CY5 (vnitrni kontrola) (vnitfni kontrola)

Vysledky testu jsou povaZované za validni, jsou-li pro stejny test vsechny vyse uvedené
podminky. Jinak je vysledek testu povaZovany za neplatny a je nutné testovdni opakovat.

Referencni rozsah:

Prostfednictvim vyzkumu referencnich hodnot se stanovi, Ze referen¢ni hodnota Ct cilového genu je
40, referenéni hodnota Ct vnitfni kontroly je stanovena na 40.

Vysvétleni vysledkt detekce:

Zavér Vysledky amplifikace

Je zde typicky S tvar amplifikacni kfivky detekované v FAM a/nebo ROX

2019-nCoV Pozitivni | kanalu, a amplifika¢ni kfivka, ktera je detekovand v CY5 kanalu s hodnotou
Ct<40

Neni pfitomna typicka S amplifikacni kfivka (Zadné Ct) nebo Ct > 40 je

2019-nCoV Negativni | detekovano v FAM a ROX kanalu, a amplifikacni kfivka detekovana v CY5

kanalu s hodnotou Ct <40

Pokud neni v kandlu FAM, ROX typicka amplifikacni kfivka tvaru S a CY5 (Zadné Ct) nebo Ct > 40, je to

znamka toho, Ze koncentrace vzorku je pfilis nizka, nebo jsou v ném pritomny interferujici latky, které

inhibuji reakci. Proto je tento vysledek testu neplatny. Mélo by ndsledovat dalsi vySetieni s cilem
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vyloucit jednotlivé divody nevalidniho vysledku, tedy znovu odebrat vzorek a znovu provést jeho
vysetieni. Pokud opakované testy stale vedou k nevalidnim vysledk(lim, prosim kontaktujte
spole¢nost Sansure Biotech Inc.

Poznamka: Pro virové kultury neexistuji Zadné pozadavky na vysledky testll interni kontroly.

Limitace detekcnich metod:

1. Vysledky testll diagnostické soupravy lze pouZit pouze pro klinické potfeby. Béhem
diagnostiky a |éCby pacienta by méli byt zvazovany i jeho pfiznaky, historie onemocnéni, jiné
laboratorni vySetfeni a terapeutické reakce.

2. Moznosti analyzy falesné negativnich vysledk:

2.1 Nezodpovédny sbér vzorkd, jejich dodani a zpracovani v nizkych koncentracich mize vést
k falesné negativnim vysledk(m.

2.2 Mutace v cilové sekvenci nového typu coronaviru 2019-nCoV, nebo zména v sekvenci
zpUsobena jinou pficinou mizZe vést k falesSné negativnim vysledkim.

2.3 Nezodpovédné skladovani reagencii muze vést k faleSné negativnim vysledkdm.

2.4 Neovérené interference nebo PCR inhibitory mohou vést k falesné pozitivnim vysledkdm.

2.5 Krizova kontaminace, ke které mize dojit béhem pripravy vzork( vede k falesné negativnim,
Ci fale$né pozitivnim vysledkim.

2.6 Klinicka laboratof by méla byt vybavena nastroji a obsluhou splfiujici pfislusné pozadavky
uvedené v mistnich, statnich a narodnich predpisech. Pracujte v pfisném souladu s ptiruckou
produktu.

Index vykonnosti produktu:

1. Pfesnost
Veskeré testované pozitivni reference vysli jako pozitivni.

2. Specifita
V pfipadé diagnostické sady (2019-nCoV-PCR fluorescenéni sonda) pro testovani nového typu
coronaviru 2019-nCoV nedochazi ke zktiZzené pozitivni reakci s coronavirem (NL63, HKUU1,
229E, 0C43), SARS, MERS. Nedochazi ani ke zkfizené rekci s jinymi patogennimi organismy
jako jsou: influenza A virus (H5N1), influenza A virus (H7N9), RSV typu A a typu B, rhinovirus
(A, B, C), adenovirus (1, 2, 3, 4, 5, 7 a 55), parainfluenza virus (1, 2, 3), intestinalni virus (A, B,
C (EV-C95), D (EV-D70)), a dalsi viry napadajici plice, Cryptococcus Neoformans, pyogenni
streptokoci, Acinetobacter Baumannii, Pneumocystis Carinii, Klebsiella Pneumoniae,
Streptococcus Pneumoniae, Heamophilus Influenza, Pseudomonas Aeruginosa, Legionella
Pneumophilia, Bordetella Pertussis, Staphylococcus Aureus, Mycoplasma Pneumoniae
pneumonia, Chlamidia, EB virus, cytomegalovirus, Aspergillus Fumigatus, Candida Albican,
Candida Glabrata, Mycobacterium Tubercolosis, jind mycobacteria, norovirus, rotavirus, VZV,
virus spalnicek, virus priusnic. Veskeré testované negativni reference vysli jako negativni.

3. Limity detekce: Limit detekce této soupravy je 200 kopii na 1 ml

4. Presnost: Variacni koeficient (CV%) hodnoty Ct béhem reakce se je £ 5 %.
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5. Mozné rusivé latky ve vzorcich: 100 pg / ml hydroxymezolin hydrochlorid, 50 ug / ml
dexamethason, 50 pg / ml cefmenoxim hydrochlorid, 100 pg / ml oseltamivir, 100 pg / ml
zanamivir, 100 pg / ml ribavirin, 100 pg / ml azithromycin, 300 pg / ml interferon a, 320 ug /
ml budesonid, 125 pug / mlbeniferin, 100 pug / ml tobramycin, 50 pg / ml beclometrason, 100
ug / ml flunikason, 100 pg / ml momethason, 200 pg / ml flutikason, 200 pg / ml histamin
dihydrochlorid, 100 pg / ml peramivir, 100 pg / ml lopenavir, 100 pg / ml mupiroxacin, 100 ug
/ ml triamcinolon, 100 pg / ml litonavir, 100 pg / ml abidor, 60 pg / ml NaCl, 100 pg / ml
mocovina, 10 ug / ml hem, 20 pg / ml purifikovany mucin.

20 % (obj. / obj.) bezvodného ethanolu a 20 % (obj. / obj.) plne lidské krve neméli vyrazny vliv
na vysledky detekce touto diagnostickou soupravou.

6. Klinické hodnoceni: je zaloZeno na doporucené metodé ,, Technologicky priivodce
laboratornim testovanim nového typu coronaviru“ a na monitorovacim programu nového
typu coronaviru (druhé vydani).

Opatieni:

1. Tento produkt Ize pouzit pouze pro diagnostiku in vitro. Pfed zahdjenim prace si prosim
peclivé prectéte ndvod k tomuto produktu.

2. Prosim, seznamte se se véemi bezpecnostnimi pokyny a ndvody veskerych néastrojd pouzitych
béhem testovani. Prosim provedte kontrolu kvality jednotlivych slozek celého procesu
testovani pred zahajenim kazdého vysetreni.

3. Vedeni laboratofe musi prisné dodrZovat postupy fizeni laboratore pfi amplifikaci nukleovych
kyselin pomoci metody PCR, laboratorni personal musi absolvovat odborné skoleni procesu
provadénych béhem tohoto testovani, a to ve vSech i oddélenych oblastech souvisejicich
s testovanim pomoci diagnostické sady pro PCR. Jednotlivé procesy zpracovavani vzorkd
k vySetfeni musi byt provadény v oddélenych oblastech/pracovistich. Veskery spotrebni
material by mél byt sterilni a v PCR Cistoté. Jednotlivé oddélené oblasti /pracovisté ke
zpracovavani vzorku by nemély byt pouzivany zkfizené.

4. Se vSemivzorky pro detekci je nutné zachazet jako s potencidlné infekénimi. PouZivejte

prosim ochranné laboratorni pomucky jako jsou plasté, rukavice, bryle, Stity a bezpecnostni
boxy. Jednorazové ochranné pomdcky jako jsou rukavice prosim vyménujte tak ¢asto, aby
nedoslo ke zkfizeni vzorkd a potencidlni kontaminaci.
Poznamka: Nespravny postup béhem skladovani, prepravy a pouzivani jednotlivych ¢inidel i
mastermixu muze ovlivnit vysledky testovani! Pfi odbéru, prepravé a skladovani vzorku
postupujte striktné dle pokynl pro zajisténi spravné vypovédni hodnoty testovani!
Nejcastéjsi pricinou falesné negativnich vysledku v praxi je nedostatecny objem vzorku, proto
by PCR vysetfeni mélo byt vidy doprovazeno a kombinovano sjinou metodou klinické
diagnostiky. Je nutné do vysledku zahrnout i pfidruzené komplikace pacienta a jeho anamnézu.
V pfipadé potieby je vhodné test opakovat!
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Sansure Biotech Inc.

Add.: No. 680, Lusong Road, Yuelu District, 410205 Changsha, Hunan Province,

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Tel.: +86-731-88883176
Fax: +86-731-88884876

Web: www_ sansure.com.cn

Bd. Géneral Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) 2.732.5054
Fax: +(32) 2.732.60.03

E-Mail : mail@obelis.net
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