STANDARD M10

Sputum Pretreatment Kit
STANDARD™ M10 Sputum Pretreatment Kit

PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE @ SD BIOSENSOR
VYSVETLENi A SOUHRN
m Uvod

Vzorky sputa odebrané pacientiim pro molekularni diagnostiku ¢asto obsahuji hlen nebo hlenovity material,
ktery zplsobuje, Ze vzorek je pfFilis viskdzni pro icinné zpracovani pro naslednou extrakci nukleovych kyselin.
Souprava pro predupravu sputa STANDARD™ M10 Sputum Pretreatment Kit umoznuje snadné zkapalnéni
vzorkll sputa prfed naslednou extrakci nukleovych kyselin a zvySuje ucinnost molekularniho testovani
odstranénim potencidlnich inhibitor( PCR.

m Urcené pouiiti
Souprava pro preduipravu sputa STANDARD™ M10 Sputum Pretreatment Kit se pouZiva ke zkapalnéni
preduipravé vzork( sputa pred naslednou extrakci nukleovych kyselin a molekuldrni diagnostikou.

m Princip testu

Molekuladrni diagnostické metody vyZaduji vyizolovani nukleovych kyselin ze vzorkd sputa, které maji vysoké
koncentrace inhibitord PCR. Je tedy nutné odstranit potencialni inhibitory. Fosfatovy pufr (PBS) v roztoku pro
predupravu, ktery je soucasti soupravy STANDARD™ M10 Sputum Pretreatment Kit, stabilizuje a zachovava
patogeny obsaZené ve vzorku. Dithiotreitol (DTT) zkapalfiuje hlen sputa a izopropanol zvysuje ucinnost PCR
reakce oddélenim proteinli a nukleovych kyselin ve sputu.

OBSAH SOUPRAVY

Obsah Mnoistvi
Roztok pro predupravu sputa 10
Jednorazové kapatko STANDARD™ (1,4 ml) 10
Stiikacka s pistem pro predupravu sputa 10
Navod k pouZiti 1

SKLADOVANI A MANIPULACE

Soupravu STANDARD™ M10 Sputum Pretreatment Kit skladujte pfi teploté 2-30°C.

Nezamrazujte a uchovavejte mimo dosah svétla. NepouzZivejte soupravu, kterd vytekla nebo je mokra. Za
téchto podminek lze soupravu skladovat az do data expirace uvedeného na stitku obalu. Roztok Sputum
Pretreatment, ktery je po otevieni skladovan pfi pokojové teploté, pouZijte do 80 minut. Pfi nespravném
skladovani bude jeho Ucinnost sniZena.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tato souprava je urcena pro diagnostiku in vitro (IVD).

PFi manipulaci s biologicky nebezpeénymi reagenciemi a klinickymi vzorky pouZivejte rukavice a masky.
PFi testovani pouzivejte sterilni pipetovaci Spicky s filtrem.

Klinické vzorky skladujte pfi teploté 2—8 °C, chranéné pred svétlem. Pro dlouhodobé skladovani vzorki
se vzorky alikvotuji a skladuji.
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5. Testovaci soupravu nepouZivejte, pokud je souprava nebo jeji komponenty poskozené nebo je
poskozen obal.

6. Testovaci soupravu nepouZivejte po datu expirace.

7. Tato souprava je uréena k pouZiti kvalifikovanym klinickym diagnostickym personalem, vyskolenym
pro spravné a vhodné zachdzeni a manipulaci s klinickymi vzorky. UZivatel musi mit zakladni
experimentalni dovednosti pro spravné provadéni testll popsanych v tomto ndvodu k poufziti.

8. Kazda jednorazova souprava M10 Sputum Pretreatment Kit se pouziva ke zpracovani jednoho testu.
NepouZivejte opakované.
9. Je nutna ochrana odi a kdZe, protoZe roztok pro predupravu sputa obsahuje dithiotreitol (DTT)

(mezinarodni véty o nebezpecnosti chemickych latek H302, H315, H318, H412), ktery mizZe drazdit
oCi a kiZi. Obsahuje také isopropanol (mezindrodni véta o nebezpecénosti chemickych latek H225),
coz je hotlava kapalina, proto je tfeba pti manipulaci s ni dbat zvySené opatrnosti.

10. Jakakoli zavaznd udalost, ke které doslo v souvislosti se soupravou, musi byt nahlasena na (tym TS:
ts@sdbiosensor.com) a pfislusnému organu clenského statu, ve kterém se uZivatel a/nebo pacient
nachazi.

11. PouZité soucasti soupravy zlikvidujte do pfislusnych kontejnerl na odpad vzork( v souladu se

standartnimi predpisy vasi spolecnosti.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA
Odeberte normalni sputum podle standardniho protokolu vasi organizace pro odbér a otestujte
normalni sputum nebo koncentrovany/dekontaminovany sediment sputa

TESTOVACI PROTOKOL
m Normalni sputum
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Promichat Inkubace

10 sekund Pokojovs teplota 15 min

Normalni sputum Pridejte roztok pro predipravu
SpUsLEnES < pomér 1:2
*Pokud je potfeba dalli rkapainénd, pfidavejte ak do

poméru 1:3

14 mi
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strikacka

L/

Odbér 1,4 ml Prenos do stiikacky pro Vtlaleni vzorku do kazety
predupravu sputa

1. Pfipravte normalni sputum do nddoby na odbér sputa a roztok pro predupravu.

2. Opatrné oteviete vicko nddoby na normalni sputum a odstrarnte pevné castice, které by mohly
ovlivnit test.

3. Pridejte pfiblizné dvojnasobek objemu PS do normalniho sputa (normalni sputum: PS=1:2) v nddobé

a zajistéte vicko. Pokud je viskozita stale vysoka a neni dostatecné zkapalnéna pro testovani i pres
aplikaci PS, pridejte dalsi PS az do poméru 1:3. Napfiklad pokud je pouZito 0,5 ml normalniho sputa
a 1,0 ml PS, pridejte 0,5 ml PS, abyste dosahli kone¢ného poméru 1:3.



@ Pro dalsi kroky je potreba vice nez 0,5 ml normalniho sputa.

4. Dvakrat energicky vifivé promichejte po dobu 10 sekund, aby se normdlni sputum a PS zcela
promichaly.

5. Vzorek inkubujte 15 minut pfi pokojové teploté.

6. Odeberte 1,4 ml kapatkem se stupnici a preneste vzorek do nadobky strikacky pro preddpravu sputa.

7. Pomoci pistu stfikacky pro predupravu sputa vtlacte cely objem do kazety.

m Sedimenty sputa
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' Promichat - Promichat
Sediment sputa PFidejte fosfatovy/H,0 pufr 10s 10s
0,5 ml, 0,067M Pridejte roztok pro predtpravu

Sputum;PS - pomér 1:2
*Pokud je potieba dalsi zkapalnéni,
pridavejte az do poméru 1:3.

S
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Stiikacka
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Inkubace Odbér 1,4 ml Pfesun do Vtlaceni vzorku
Pokojova tepl. 15 stfikacky pro predupravu sputa do kazety
min.

1. Ptipravte sediment sputa v nadobé na odbér sputa a 0,067M fosfatovy/H20 pufr.
2. Opatrné otevrete vicko nadoby na odbér sedimentu sputa a pridejte 0,067M fosfatovy/H20 pufr pro
suspenzi.

@ Pro dalsi kroky je potreba vice nez 0,5 ml suspendovaného sedimentu sputa.

3. Dostatecné vifivé promichejte, dokud nedojde k Uplné suspenzi, a pomoci mikropipety preneste 0,5
ml suspendovaného sedimentu do nové zkumavky se Sroubovacim uzavérem.

4. Pridejte priblizné dvojnasobek objemu PS do suspendovaného sputa (suspendované sputum:PS=1:2)

ve zkumavce a zajistéte vicko. Pokud je viskozita stale vysokd, nestaci pro testovani i pres aplikaci PS,

pfidejte vice PS az do poméru 1:3. Napfiklad pokud je pouzito 0,5 ml suspendovaného sedimentu

sputa a 1,0 ml PS, pfidejte 0,5 ml PS, abyste dosahli kone¢ného poméru 1:3.

Dvakrat energicky vifivé promichejte po dobu 10 sekund a promichejte suspendovany sediment s PS.

Vzorek inkubujte 15 minut pfi pokojové teploté.

Odeberte 1,4 ml kapatkem se stupnici a preneste vzorek do nadobky stfikacky pro preddpravu sputa.

Pomoci pistu stfikacky pro predupravu sputa vtlacte cely objem do kazety.
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SYMBOLY

Referencni Cislo Viz navod k pouziti

LOT | | Kéd Sarze

d Vyrobce

>/ | Obsah dostacuje pro <n> testd

Poznamka

Datum vyroby

Teplotni limit

NI

Pouzitelné do Upozornéni

Opravnény zastupce v Evropském
spolecenstvi

Zdravotnicky prostredek pro in vitro
diagnostiku

® Nepouzivejte opakované

m
(3]

c € Tento vyrobek spliuje poZadavky IVD
evropského nafizeni 2017/746

C€ [ivp
I | |I Vyrobeno SD Biosensor, Inc

Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA

Vyrobni zavod : 14, Jeungpyeongsandan-ro, Jeungpyeong-eup, Jeungpyeong-gun,
Chungcheongbuk-do, 27915, REPUBLIC OF KOREA

[Ec |REP| Opravnény zastupce
MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraBe 7 66386 St. Ingbert Germany
Tel: +49 6894 581020, Fax: +49 6894 581021

Veskeré dotazy tykajici se poskytnutych pokyna zasilejte na adresu: ts@sdbiosensor.com.
nebo nds miZete kontaktovat prostfednictvim www.sdbiosensor.com
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