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URCENY UCEL PROSTREDKU

Inaktivované buriky Chlamydia trachomatis (CT) a Neisseria gonorrhoeae (NG)
formulované tak, aby napodobovaly vzorek lidské moéi a uréené k validaci a
kontrole zpracovani vzorkl, analyze a detekci v testech nukleovych kyselin s
pouzitim produktu jako externi kontroly cyklu.

uvob

Chlamydie jsou nepohyblivé, obligatné intraceluldrni bakterie s jedine¢nym
Zivotnim cyklem, ktery zahrnuje dvé faze: retikuldrni a elementérni téliska.
Chlamydia trachomatis (dale jen CT) se sklddd ze dvou lidskych biovar(:
lymphogranuloma venereum, ktery je pozoruhodny svym tropismem k lymfoidnim
burkdm a schopnosti zplisobovat systémové onemocnéni, a trachoma biovar,
ktery se omezuje pfedevsim na epitelové burky sliznic a je schopen zplsobovat
trachom, sexudlné prenosné choroby a novorozenecké inkluze, konjunktivitidy a
pneumonie.

Neisseria gonorrhoeae (dale jen NG) neboli gonokok je gramnegativni, oxidaza
pozitivni, aerobni, nutriné rychld, kokalni bakterie, ktera se mikroskopicky jevi pod
diplokokovym usporadanim. Jedinym pfirozenym hostitelem gonokoka, ktery se
pfenasi pohlavnim stykem, je ¢lovék. Infekce se obvykle omezuji na slizniéni
povrchy, které jsou vystlany burikami sloupcového epitelu, a zahrnuji uretru,
délozni hrdlo, konecnik, hltan a spojivky.

VLASTNOSTI SOUPRAVY

VIRCELL TOTAL CONTROL jsou lyofilizované. Pred pouZitim je tfeba je
rekonstituovat (viz oddil ,Uprava nebo pipravnd manipulace predtim, ne? je
prostiedek pripraven k pouziti).

Kontroly VIRCELL TOTAL CONTROL jsou urCeny k jednorazovému pouzit,
prebytecny material by se mél zlikvidovat.

Detekce nukleové kyseliny vyzaduje extrakéni krok, ktery uvolni DNA/RNA pro
amplifikaci a detekci.

SEZNAM POSKYTNUTYCH MATERIALU

[1] VIRCELL TOTAL CT/NG CONTROL (URINE): 10 lahvicky s lyofilizovanymi
burikami Chlamydia trachomatis (20 000-50 000 kopi/lahvicku) a Neisseria
gonorrhoeae (20 000-50 000 kopif/lahvicku). Koncentrace $arze je uvedena v
certifikatu analyzy.

Validace kvantifikace byla provedena pomoci PCR v rediném éase.
Nutné specidlni materidly, které poskytnuty nejsou:

- Voda v kvalité pro molekularni biologii.
- Pfidavnd extrakeni a detekeni sada.

ZVLASTNI PODMINKY PRO SKLADOVANI NEBO PRO MANIPULACI
Skladujte pfi 2-8°C. Reagencie ze soupravy nepouzivejte po datu exspirace. Toto
datum plati, pouze pokud se reagencie uchovavaji uzaviené pfi 2-8°C.

STABILITA BEHEM POUZIVANI

Kontrola VIRCELL TOTAL CONTROL rekonstituovana: pouzijte ve stejny den,
uchovdvejte v chladnitce maximélné 12 hodin. Nepouzity pfipravek by se mél
zlikvidovat.

VIRCELL SL neodpovidéd za ndsledky nesprdvného zachézeni s reagenciemi
obsaZenymi v soupraveé.

VYSTRAHY A PREDBEZNA OPATREN!

1. Ur¢eno pouze pro diagnostiku in vitro. Pouze pro profesiondini pouZiti.

2. Tento produkt je uréen pouze pro personal, ktery byl vySkolen v této metodé.

3. UzZivatelm soupravy doporucujeme, aby si pozorné precetli pfibalovy leték. Pro
ziskani spolehlivych vysledkl je nutné presné dodrzovat vSechny predepsané
postupy.

4. Pfi manipulaci se vzorky a reagencie pouZivejte osobni ochranné prostfedky. Po
manipulaci se vzorky a reagencie si dobfe umyjte ruce. VSechny postupy musi byt
provedeny v souladu se schvalenymi bezpe¢nostnimi normami.

5. Pro zabranéni kontaminaci je nezbytné uzivat sterilni pipetovaci $picky s
aerosolovou bariérou.

6. Nikdy nepipetujte Usty.

7. Je-li poskozen obal, soupravu nepouzivejte.

8. Soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

9. Nenechavejte Cinidla pfi jiné teploté, nez je doporuceno déle, nez je nezbytné
nutné.

10. Pokud nadoby na vzorky a reagencie nepouzivate, udrzujte je zavfené.

11. Zachazejte za aseptickych podminek, abyste zabranili mikrobidlni
kontaminaci.

12. S nepouzitymi Cinidly a odpadem nakladejte v souladu se vSemi platnymi
predpisy.

13. Reagencie v této sadé obsahuji inaktivované mikroorganismy a mohou
zahrnovat geneticky material nebo latky zvifeciho a/nebo lidského plvodu.
Prestoze materidl neni infekéni, mélo by se s nim zachazet jako s potencidlné
infekénim. Veskery material by mél byt zlikvidovan jako potencialné infekéni.
Dodrzujte mistni pfedpisy pro likvidaci odpadu.

14. Sklenéné prvky obsazené v soupravach mohou v pfipadé rozhiti zplsobit
poranéni. Zachazejte s nimi opatrné.

15. Jakakoli zdvazna nezédouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s dotenym
prostfedkem, musi byt hlaSena vyrobci a pfislusnému orgdnu élenského statu, v
némz je uzivatel nebo pacient usazen.

UPRAVA NEBO PRIPRAVNA MANIPULACE PREDTIM, NEZ JE PROSTREDEK
PRIPRAVEN K POUZITI

1. Do kazdé lahvicky [1] pridejte 1000 ul vody v kvalité pro molekuldrni biologii a
michejte, dokud se Uplné nerekonstituuje. Po rekonstituci bude bunéénd
koncentrace pfiblizné 35 000 kopii/ml.

2. Pro Uplné rozpusténi a homogenizaci protfeste s vifenim po dobu 30 vtefin.

POSTUP ZKOUSKY

Postupujte podle pokyn( diagnostické sady a upravte kontrolu TOTAL CONTROL
stejnym zplisobem jako klinicky vzorek s pouzitim doporuc¢eného mnozstvi pro
extrakci a detekci.

VNITRNI KONTROLA KVALITY
Kazda série je pred expedici podrobena vnitfni kontrole kvality. K dispozici jsou
konecéné vysledky kontroly kvality kazdé jednotlivé Sarze.

POTVRZEN( PLATNOSTI TESTU PRO UZIVATELE
Viz oznaceni dal$i extrakéni a detekcni sady.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Viz oznaceni dal$i extrakéni a detekcni sady.

OMEZEN( POUZIVAN(

1. Reagencia jsou urcena pro pouziti spolecné s metodami lidské diagnostiky. Test
nebyl verifikovan dal§imi metodami.

2. Tato externi kontrola cyklu nenahrazuje interni kontroly diagnostické sady.

3. Kvantifikacni zdvéry nelze vyvodit z jednoho bodového vzorku o zndmé
koncentraci. Pfesné kvantifikace klinického vzorku bylo mozné dosahnout pouze
metodou standardni kfivky s pouzitim kalibratoru jako MBC075 AMPLIRUN®
NEISSERIA  GONORRHOEAE DNA CONTROL nebo MBC012 AMPLIRUN®
CHLAMYDIA TRACHOMATIS DNA CONTROL.

4. AMPLIRUN® TOTAL nebyl navrzen pro pouziti s konkrétni diagnostickou sadou
pochdzejici od urcitého vyrobce. SlouZi k validaci a kontrole zpracovani vzorkd,
analyze a detekci funkéniho postupu diagnostické laboratore.

VLASTNOSTI FUNKCE

PRESNOST

Analyza PCR v redlném Case zahrnujici 2 replikaty kazdé lahvicky, dva cykly denné
(s rdznymi operdtory a rdznymi termocyklery) po dobu 20 dn(. Bylo analyzovano
CV % pfesnosti v ramci cyklu, presnosti mezi cykly, mezidenni presnosti a
mezilaboratorni presnosti.

Vysledky byly nésledujici:

Chlamydia trachomatis

Presnost v Presnost mezi | Pfesnost mezi Pesnost mezi
Vzorky ramci testu testy %CV dny %CV laboratofemi
%CV %CV
Vircell Total 21 08 06 23
Control

CV: Variaéni koeficient
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Neisseria gonorrhoeae

Pfesnost v Presnost mezi | Pfesnostmezi | PFesnost mezi
Vzorky ramci testu testy %CV dny %CV laboratofemi
%CV %CV
Vircell Total 15 09 " 21
Control

CV: Varia¢ni koeficient

TEST IDENTITY

Chlamydia trachomatis

Po extrakci byla provedena PCR analyza s pouzitim oligonukleotidového paru
specifického pro identifikaci Chlamydia trachomatis, dfive popsaného v literatufe.
Reakce produkovaly specifickou amplifikaci.

Neisseria gonorrhoeae

Po extrakci byla provedena PCR analyza s pouZitim oligonukleotidového paru
specifického pro identifikaci Neisseria gonorrhoeae, dffve popsaného v literature.
Reakce produkovaly specifickou amplifikaci.

KVANTIFIKACNI TEST

Kvantifikace je zaloZzena na gPCR v redlném ¢ase pomoci metody standardni
kfivky. Analyza PCR v redlném Case 3 replikatl kazdé lahvicky. Koncentrace (log
kopie/lahvicka) se urci interpolaci hodnoty Ct ziskané pro kazdy replikat na dfive
ziskané standardni kfivce provedené s odpovidajicim kvantifikacnim standardem.
Byly ziskény nasledujici vysledky:

Chlamydia trachomatis
% Variacni koeficient: 1,5

Neisseria gonorrhoeae
% Variacni koeficient: 1,1

SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

IVD Lékarské diagnostikum in vitro
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