STANDARD M10

Souprava pro predupravu stolice
STANDARD™ M10 Stool Pretreatment Kit

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

Vzorky nezformované stolice odebrané pacientdm pro molekularni diagnostiku ¢asto obsahuji viakninu nebo
hleny, coZ ztézuje efektivni pribéh nasledné extrakce nukleovych kyselin. Souprava pro predupravu stolice
STANDARD™ M10 Stool Pretreatment Kit umozriuje snadné zkapalnéni vzorkl nezformované stolice pred
naslednou extrakci nukleovych kyselin a zvySuje Uc¢innost molekuldrniho testovani odstranénim potencidlnich
inhibitor(i PCR.

m Urcené pouiiti
Souprava STANDARD™ M10 Stool Pretreatment Kit se pouZiva k predupravé nezformované stolice pred
naslednou extrakci nukleovych kyselin a molekularni diagnostikou.

m Princip testu

Molekularni diagnostické testy vyZzaduji purifikované nukleové kyseliny ze vzork( stolice, které maji vysoké
hladiny inhibitord PCR. Je tedy nutné odstranit potencialni inhibitory. Pfedlpravny roztok v soupravé
STANDARD™ M10 Stool Pretreatment Kit denaturuje proteiny, ¢imz pomaha odstranit potencialni inhibitory
PCR a lyzovat patogeny.

OBSAH SOUPRAVY

Obsah Mnoistvi
Roztok pro predupravu stolice 10
Tampon pro odbér stolice 10
Vicko zkumavky 10
Jednorazové kapatko STANDARD™ (1,4 ml) 10
Stfikacka s pistem pro predupravu stolice 10
Navod k pouziti 1

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Tato souprava je urcena pro diagnostiku in vitro (VD).

2. Pfi manipulaci s biologicky nebezpecnymi reagenciemi a klinickymi vzorky pouZivejte rukavice a
masky.

3. PFi testovani pouzivejte sterilni pipetovaci Spicky s filtrem.

4, Klinické vzorky skladujte pfi teploté 2—8 °C, chranéné pred svétlem. Pro dlouhodobé skladovani
vzorku se vzorky alikvotuji a skladuji -20°C.

5. Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je souprava nebo jeji komponenty poskozené.

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 navodu k poufziti.

8. Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti se soupravou, musi byt nahlasena na (tym TS:
ts@sdbiosensor.com) a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

9. Pouzité soucasti soupravy zlikvidujte do pfislusnych kontejner(i na odpad vzork( v souladu se
standartnimi predpisy vasi spole¢nosti.

10. Kazda jednorazova souprava M10 Sputum Pretreatment Kit se pouziva ke zpracovani jednoho testu.

NepouZivejte opakované.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Soupravu STANDARD™ M10 Stool Pretreatment Kit skladujte pti teploté 2-30°C.

Nezamrazujte a uchovavejte mimo dosah svétla. Nepouzivejte soupravu, kterd vytekla nebo je mokra. Za
téchto podminek Ize soupravu skladovat az do data expirace uvedeného na stitku obalu.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA
Odeberte nezformovanou stolici podle standardniho protokolu vasi organizace pro odbér a
testovani vzorkd.

TESTOVACIi PROTOKOL
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Odbér 1,4 ml Pienos do Vtlateni vzorku do
stfikatky pro pfedipravu kazety
stolice
1. Pripravte stolici v nddobé na odbér vzorku.
2. Opatrné otevrete vicko nddoby na odbér vzorku a vyvarujte se pevnych Castic, které by mohly
ovlivnit test.
3. Pomoci tamponu pro odbér stolice odeberte 0,1 g stolice a vloZte ji do roztoku pro predupravu
stolice.
4. Po uzavieni zkumavky vickem, dvakrat energicky vifivé promichejte po dobu 10 sekund, abyste

zajistili uplné promichani stolice a roztoku pro predupravu stolice.



5. VloZte sttikacku do pozice na vzorek na kazeté.

6. Odeberte 1,4 ml kapatkem svyznacenou ryskou a preneste vzorek do stfikacky pro predupravu
stolice.

7. Pomoci pistu vtlaéte cely objem do kazety.
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Opravnény zastupce v Evropském
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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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