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MICROBIOLOGISTS

AMPLIRUN® HERPES SIMPLEX
2 DNA CONTROL

Pro diagnostické poutiti in vitro

MBCO024: Vycisténa DNA Herpes simplex virus typ 2 pro pouziti
ke kontrole diagnostickych technik in vitro zaloZenych na
amplifikaci nukleovych kyselin.

uvob:

Herpes simplex je obaleny, ikosahedrdlni, dvouvldknovy DNA
virus o priméru 120 aZz 200 nm. PrestoZe primarni infekce
virem herpes simplex typu 2 mohou byt asymptomatické,
zpUsobuje herpes genitalis; ¢asté jsou recidivujici infekce.

VLASTNOSTI:

Lyofilizovana nukleova kyselina je zabalena v zataveném
foliovém sacku obsahujicim silikagel. Pfed pouzitim je nutné ji
rekonstituovat (viz ,Pfiprava reagencii“).

PFiprava: péstované v infikovanych burikach Vero.
Pfiprava extraktu: Komer¢ni metoda genomické extrakce DNA.

OBSAH SOUPRAVY:

VIRCELL HSV2 DNA CONTROL: 1 ampule s lyofilizovanou DNA
Herpes simplex virus typ 2, (Kmen MS), (10 000 - 20 000
kopii/ul po rekonstituci (viz Tabulka 1)). Kvantifikace DNA byla
provedena v redlném case nastrojem PCR.

VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION: 500 pl
destilované vody pro pouziti v molekuldrni biologii, bez DNazy,
RNazy.

Cislo $arze
Koncentrace

Pocet kopii/pl
Tabulka 1.

Potfeby neobsazené v soupravé:
Souprava pro dalsi diagnostiku.

POZADAVKY NA SKLADOVANI:

Pfi  prepravé neni vyZadovano specidlni zachazeni.
Lyofilizovanou ampuli skladujte pfi teploté 2 - 8 °C ve foliovém
sacku. Po otevieni sacku neprodlené rekonstituujte
lyofilizovanou ampuli a po rekonstituci skladujte pfi teploté
-5 °C az -40 °C (teplota je uvedend na stitku).

TRVANLIVOST A ZACHAZENI S REAGENCIEMI:

Pfi praci s reagenciemi zachovavejte aseptické podminky
zabranujici mikrobidlni kontaminaci. UZivejte reagencie jen v
mnozstvi nutném pro vykonani testu.

Po kontrolni resuspenzi musi byt roztok DNA pro zabranéni
opakovaného zmrazovani a rozehfivani alikvotovan. Pfi
dodrzeni ndvodu k poutziti je trvanlivost produktu do data
exspirace uvedeného na stitku.

VIRCELL SL neodpovida za nasledky nespravného zachazeni s
reagenciemi obsaZzenymi v soupraveé.

DOPORUCENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:

1. Produkt je urCen vyhradné pro diagnostiku in vitro a pro
pouziti kvalifikovanym odbornym personalem.

2. Pro zabranéni kontaminaci je nezbytné uzivat sterilni
pipetovaci Spicky s aerosolovou bariérou.

3.Se vzorky je nutné zachazet podle pfrislusnych
bezpectnostnich postupt, jako kdyby byly infekéni. Peclivé
vycistéte a vydezinfikujte veskeré pracovni povrchy cerstvé
pfipravenym  roztokem 0,5% chlornanu sodného v
deionizované nebo destilované vodé.

4. Pro provedeni testu je nezbytné disponovat oddélenymi
pracovnimi plochami.

5. NepoufZité reagencie a odpad odstrarte v souladu se vSemi
prislusSnymi opatrenimi.

6. VIRCELL DNA CONTROL muzZe obsahovat geneticky material
nebo latku Zivoc¢isného a/nebo lidského plvodu. VIRCELL DNA
CONTROL mUZe obsahovat nukleové kyseliny Herpes simplex
virus typ 2. VIRCELL DNA CONTROL obsahuje vy&igténé
nukleové kyseliny ziskané z inaktivovanych mikroorganismi,
nicméné je nutné jej povaZzovat za potencialni zdroj infekce a
zachazet s nim opatrné. Zadna ze zndmych metod nem0ze s
Uplnou jistotou zajistit nepfitomnost téchto nebo jinych
infekénich agens. Se vSemi materidly je nezbytné zachazet a
likvidovat je, jako by byly potencialné infekéni. Dodrzujte
mistni predpisy pro likvidaci klinického odpadu.

7. Roztok pod 1 000 kopii/ul musi byt pfipraven bezprostfedné
pfed pouzitim. Zmrazovani roztokd produktu obsahujicich
méné nez 1 000 kopii/ul se kvili moznému vyskytu ¢astecné
degradace DNA nedoporucuje.

PRIPRAVA REAGENCII:

1. Roztrhnéte foliovy sacek s VIRCELL DNA CONTROL .

2. Odstredte VIRCELL DNA CONTROL |1/ 1 minutu na 1 000 g.

3. Pfidejte 100 ul VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION
SOLUTION [2| a michejte do Uplné rekonstituce. Koncentrace po
rekonstituci bude 10 000 - 20 000 kopii/ul po rekonstituci (viz
Tabulka 1).

4. Pro Uplné rozpusténi a homogenizaci protreste s vifenim po
dobu 30 vtefin.

5. Doporucujeme pfripravit alikvoty VIRCELL DNA CONTROL. V
pfipadé potreby pfipravit roztok doporucujeme k tomuto ucelu
pouzit VIRCELL CONTROL RECONSTITUTION SOLUTION .

POSTUP TESTOVANI:

Po rekonstituci nukleovou kyselinu uzijte podle indikaci
soupravy pro dalsi diagnostiku. Resuspendovanou VIRCELL
CONTROL pouzijte jako extrahovany klinicky vzorek pfidanim
pfimo do amplifikacnich reagencii.

VNITRNi KONTROLA KVALITY:

Kazdda Sarze byla pred uvolnénim podrobena interni kontrole
kvality. Kontrola kvality byla provedena v redlném case PCR.
Vysledky kontroly kvality jsou k dispozici pro kazdou Sarzi.

INTERPRETACE VYSLEDKU A VALIDACE PROTOKOLU PRO
UZIVATELE:
Viz indikace soupravy pro dalsi diagnostiku.

OMEZENi METODY:

1. Reagencia jsou urcena pro pouziti spolecné s metodami
lidské diagnostiky. Test nebyl verifikovan dalSimi metodami.

2. UZivatellm této soupravy doporucujeme pozorné se
seznamit s obsahem pfibalového letaku. Pro ziskani
spolehlivych  vysledkll je nezbytné presné dodrZovat
predepsany postup.

3. Produkt je urcéen vyhradné pro pouziti osobami vyskolenymi
v molekularnich technikach.

4. Test identity byl proveden podle verejné dostupnych
sekvenci mikroorganismu. Jejich zmény mohou zpUsobit
odliSnosti ve velikosti nebo zabranit objeveni amplifikace
produktu.

N Vircell, S.L. Parque Tecnolégico de la Salud, Avicena 8, 18016 Granada, Spain. Tel. +34 958 441 264 www.vircell.com




5. Tato kontrola nenahrazuje interni kontroly diagnostickou
soupravou.

6. Kvantifikace byla provedena vlastnim gPCR proti
standardim uzivanym jako kalibrator. Vysledky se mohou lisit v
zavislosti na okolnostech amplifikace u koncového uZivatele.

7. AMPLIRUN® nebyl navrien pro pouziti s konkrétni
diagnostickou sadou pochazejici od urcitého vyrobce. PouZiva
se k fizeni zesileni diagnostického laboratorniho postupu.

VLASTNOSTI FUNKCE:

o TEST IDENTITY

PCR analyza kontroly DNA: PCR analyza byla provedena se
specifickym oligonukleotidovym parem na purifikované DNA
viru herpes simplex typu 2. Reakce poskytla fragment
ocekavané velikosti.

o KVANTIFIKACNI TEST

Byl proveden korelacni test mezi kulturou mikroorganisml a
extrahovanou DNA z viru herpes simplex typu 2. Mezi obéma
testy byl pozorovan rozptyl mensi nez 0,5 log.

o PRESNOST V RAMCI DANEHO TESTU

3 repliky 5 sériovych fedéni 3 rGznych lahviéek produktu byly
provedeny stejnym operatorem za stejnych podminek qPCR.
Mezi vSemi testy byl pozorovan koeficient rozptylu méné nez
5 %.

o PRESNOST MEZI TESTY

3 rtzné repliky 5 rGznych sériovych fedéni 1 lahvi¢ky produktu
byly individudlné amplifikovany 2 rGznymi operatory ve 3 po
sobé jdoucich dnech.

Mezi vSsemi testy byl pozorovan koeficient rozptylu méné nez
5 %.

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH:
Diagnostické lékarské zafizeni in
vitro
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