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VYSVETLENi A SHRNUTI

= Uvod

Vzorky stérll z délozniho hrdla a vaginalnich vytérd odebrané pacientkam pro molekularné diagnostické
testovani Casto

obsahuji hlen, krev a dalsi necistoty, které ztézuji proces extrakce. Tato souprava umoznuje snadnou
filtraci cervikdlniho stéru, vagindlniho stéru pred naslednou extrakci nukleové kyseliny a zvySuje
ucinnost molekularniho testovani odstranénim potencialnich inhibitor PCR.

m Uréené pouZziti

Sada STANDARD M10 STI Sample Pretreatment Kit se pouZziva k predupraveé vzork( cervikalniho stéru a
vagindlniho stéru pred zpracovanim pro naslednou extrakci nukleové kyseliny a molekuldrni
diagnostické testovani.

m Princip testu

Molekuldrné diagnostické testovani vyzaduje purifikované nukleové kyseliny z cervikdiniho stéru,
vagindlniho stéru, které maji vysokou hladinu inhibitorl PCR. Je tedy nutné odstranit potencialni
inhibitory. Vzorek se vsttikne do hlavné nadobky pro predupravu STl a projde filtrem stisknutim pistu,
¢imz je filtrovan.

OBSAH SOUPRAVY
Obsah Pocet
STANDARD™ Jednorazové kapatko (1,4 ml) 10
Nastroj STI Pretreatment 10
Navod 1

SKLADOVANI A MANIPULACE

Sadu STANDARD M10 STl pro predupravu vzork( skladujte pfi teploté 2 ~ 28 °C (36 ~ 82°F).
Nezamrazujte a uchovavejte mimo dosah zdroje svétla, aby nedoslo k tvarové deformaci soucasti sady
M10 STI Sample Pretreatment Kit. Za téchto podminek Ize soupravu skladovat az do data expirace
uvedeného na stitku obalu.

UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Tento vyrobek je uréen pro diagnostiku in vitro (IVD).

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

3. Klinické vzorky skladujte pfi teploté 2 ~ 8 °C (36 ~ 46°F), chranéné pred svétlem. Pro dlouhodobé
skladovani vzorky uchovavejte pfi teploté -70 °C (-94°F).



4. NepouZzivejte soupravu, pokud je souprava nebo jeji soucdst poskozena nebo je porusena pecet.

5. NepoufZivejte soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

6. Tato souprava je uréena k pouziti kvalifikovanym klinickym diagnostickym persondlem, ktery je
vyskolen ke spravnému a vhodnému zachazeni a manipulaci s klinickymi vzorky. UZivatel musi ovladat
zakladni experimentaini techniky pro spravné provedeni testli popsanych v tomto navodu k pouziti.

7. Jakykoli zdvazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s pristrojem, musi byt nahldsen vyrobci (tym
TS: ts@sdbiosensor.com) a pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz se nachdzi pacient a/nebo
distributor.

8. Pouzité soucasti soupravy zlikvidujte do prislusnych kontejnerl na odpad ze vzork( v souladu s
predpisy vasi instituce dle standardnich postup(.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Odeberte stér z délozniho hrdla, stér z pochvy podle standardniho protokolu pro odbér vzork( a
testovani vasi instituce.
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Pfipravte vzorek a Pfeneste vzorek do PInéni vzorku do
odeberte ¢ast kapatkem testovaci soupravy cartidge

1. Pfipravte vzorek v transportnim médiu, jak je popsdno v navodu k pouZiti u navazujici soupravy.
2. Vzorek vortexujte po dobu 10 sekund.

3. VloZte nadobku ze soupravy pro pfedupravu STl do otvoru pro vkladani vzorku do cartridge.

4. Odeberte 1,4 ml vzorku pomoci jednordzového kapatka STANDARD (1,4 ml).

5. Preneste jej do nadobky soupravy pro preduipravu STI.

6. Pomoci pistu soupravy STI Pretreatment vtlacte celé mnoZstvi vzorku do cartridge.
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