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Matrix Standard BT5 multi

Zawiadomienie o zmianie

Nalezy zwréci¢ uwage na nastepujgce zmiany w poréwnaniu z
poprzednig wersjg IFU:

Kod dokumentu Zmiany Data

MSTIFUO2v1pl Wersja poczatkowa 26.03.2025

Zmiana numeru zaméwienia

MSTIFUO2v2pl Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit 30.04.2025
Zmiana numeru zamoéwienia

MSTIFUO2v3pl Mentype® AMLplex®S PCR Amplification Kit 10.06.2025

MSTIFUO2v4pl Uwaga dotyczgca przygotowania urzadzenia 31.07.2026

dla innych produktéw

Drukowana wersja niniejszego IFU moze zosta¢ dostarczona bezptatnie
w ciggu 7 dni.

W przypadku dalszych pytan prosimy o kontakt:
pod numerem +49 351 8838 400 lub support@biotype.de
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Przeznaczenie

Matrix Standard BT5 multi jest odczynnikiem uzywanym do recznego
generowania matrycy do wyréwnania spektralnego Applied Biosystems®
3500 i SeqStudio™ Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientific). Jest on
wymagany do analizy produktow PCR IVD products Mentype® AMLplex®S
PCR Amplification Kit, Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit i Mentype®
DIPscreen PCR Amplification Kit. Matryca jest wykorzystywana przez
oprogramowanie urzgdzenia do automatycznej analizy pieciu réznych
sygnatow fluorescencyjnych produktéw PCR w jednej kapilarze.

Matrix Standard BT5 multi jest przeznaczony dla profesjonalnych
uzytkownikow laboratoryjnych przeszkolonych w zakresie technik
molekularno-genetycznych, multipleksowej PCR i obstugi Genetic Analyzers
of Thermo Fisher Scientific (Applied Biosystems division).

Podstawy naukowe

Matrix Standard BT5 multi jest mieszaning pieciu amplikonéw PCR, z ktérych
kazdy jest znakowany jednym z pieciu fluoroforéw 6-FAM™, BTG, BTY,
BTO, BTR. Analizujgc te oligonukleotydy, widmowe naktadanie sie widm
emisji barwnikow jest obliczane i korygowane, umozliwiajgc jednoczesng
analize wszystkich pieciu barwnikdw w jednej kapilarze. Prowadzi to do
redukcji artefaktow, takich jak piki pull-up i umozliwia analize danych
fragmentéw PCR z zestawow do amplifikacji PCR Mentype® Chimera®,
Mentype® DIPscreen and Mentype® AMLplex®S.

luwAGA__________________________

Pozostate produkty BIOTYPE oparte na kombinacji

fluoroforéw 6-FAM™, BTG, BTY, BTO i BTR moga wymagaé

przygotowania urzadzenia za pomocg Matrix Standard BT5

1 multi przed analiza. Odpowiednie informacje znajdujg sie w
danej instrukcji obstugi specyficznej dla produktu lub w
odpowiedniej instrukcji uzytkowania.
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Dostarczone materiaty

Zawartos¢ zestawu

Tabela 1 Zawartos¢ zestawu Matrix Standard BT5 multi

Kolor Objetos¢ na rozmiar opakowania

Odczynnik dki
EEEEL] 25 reakcji 50 reakcji

Matrix Standard BT5 multi  Czarny . 25 uL 2x25uL

Opis komponentéw

Matrix Standard BT5 multi zawiera pie¢ oligonukleotydéow znakowanych
fluoroforami 6-FAM™, BTG, BTY, BTO and BTR. Oligonukleotydy sa
wstepnie wymieszane w jednej fiolce. Produkt jest przygotowywany w
objetosci 25 uL, a w zestawie znajduje sie kilka fiolek dostosowanych do
wielkosci reakcji zestawu.

Syntetyczne oligonukleotydy nie sg krytyczne dla
zamierzonego uzytkownika, poniewaz sktadajg sie =z
pojedynczych czgsteczek DNA, ktére zostaty oczyszczone,

Py nie sag niebezpieczne i nie majg aktywnych funkgciji

1 biologicznych. Nie zawiera zywych komoérek ani organizmdow
chorobotworczych, ktére mogtyby stanowi¢ bezposrednie
zagrozenie. Nalezy rowniez zapoznac sie z oswiadczeniem o
nieszkodliwosci produktu (NHS), ktére jest dostepne na
zgdanie.

Py Nalezy pamieta¢, ze rozmiar opakowania okresla liczbe testéw
1 lub liczbe kapilar do przetestowania. Nalezy wzig¢ pod uwage
wymagany nadmiar do pipetowania.

MSTIFUO2v4pl
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Przechowywanie i obstuga odczynnikéw

Zestaw jest wysylany w suchym lodzie. Sktadniki zestawu powinny zostac
dostarczone w stanie zamrozonym. Prosimy o sprawdzenie kompletnosci
zestawu po jego otrzymaniu. Nie nalezy uzywaé zestawoéw, ktére zostaly
rozmrozone po dostarczeniu. Jesli dotgczony komponent nie jest zamrozony
lub jesli rurki lub opakowanie zostaly uszkodzone podczas transportu, nie
mozna zagwarantowac¢ wydajnosci.

Wszystkie skfadniki nalezy przechowywaé w temperaturze od -25 °C do
-15 °C, chronigc przed swiattem. Aby zapobiec zanieczyszczeniu, zalecamy
przechowywanie odczynnikbw w obszarze post-PCR, oddzielonym od
odczynnikéw przedamplifikacyjnych.

Materialy i urzagdzenia wymagane, ale
niedostarczone

Ogodlny sprzet laboratoryjny

=  Wiréwka z rotorem do ptytek mikrotitracyjnych do 96-dotkowych ptytek
reakcyjnych

= Mikser Vortex

= Kalibrowane, regulowane pipety ze szczelnymi koncowkami filtrujgcymi
do usuwania aerozoli

=  Odpowiednie 200 pyL 96-dotkowe ptytki reakcyjne lub 200 pyL probdwki
reakcyjne z odpowiednim materiatem zamykajgcym, klasa PCR

= Odpowiednie stojaki na proboéwki reakcyjne 2 mL i 200 pL

= Jednorazowe rekawice bezpudrowe

MSTIFUO2v4pl 5
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Odczynniki, zestawy i materiaty eksploatacyjne

Tabela 2 Odczynniki wymagane, ale niedostarczone

Odczynnik Dostawca Num'e e
zamowienia
Hi-Di™ Formamide, 25 mL Thermo Fisher Scientific 4311320

POP-4™ Polymer for

3500/3500xL Genetic Analyzers Thermo Fisher Scientific 4393715
(384 samples)

POP-7™ Polymer for

3500/3500xL Genetic Analyzers Thermo Fisher Scientific 4393708
(384 samples)

SmEEs BT CEnEner (18T Thermo Fisher Scientific 4393927

3500 Series

Cathode Buffer Container (CBC) 1o Fisher Scientific 4408256
3500 Series

K00 CET s Ml o7 8 CEplEr Thermo Fisher Scientific 4404683
Array 36 cm

3500 Genetic Analyzer 8-Capillary oo Fisher Scientific 4404685
Array 50 cm

SeqStudio™ Cartridge Thermo Fisher Scientific ﬁiﬁ’ggl
SeqStudio™ Cathode Buffer Thermo Fisher Scientific A33401

Instrumenty i oprogramowanie

Matrix Standard BTS5 multi zostat poczgtkowo zwalidowany na Applied
Biosystems® 3130 Genetic Analyzer, jednak poniewaz urzadzenie zostato
wycofane, te instrumenty sg weryfikowane. Odpowiednie materialy
eksploatacyjne wymieniono w Tabela 2.

» Applied Biosystems® 3500 Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientific),
wersja oprogramowania 4.0.1

= SeqStudio™ Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientifc), wersja
oprogramowania 1.1.4i1.2.4

Ocena matrycy zostata przeprowadzona przy uzyciu oprogramowania
specyficznego dla urzgdzenia, jak wspomniano powyzej.
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Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie uzywane instrumenty

zostaly  zainstalowane, skalibrowane, sprawdzone i

1 konserwowane zgodnie z instrukcjami i zaleceniami
producenta.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

=  Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac¢ instrukcje obstugi.
» Zapoznaj sie z kartami charakterystyki (SDS) i oswiadczeniami o braku
zagrozen (NHS) dla wszystkich produktow BIOTYPE, ktére sg dostepne
na zgdanie lub za posrednictwem strony internetowej www.biotype.de.
W przypadku produktow, ktére nie wymagajg SDS, poniewaz nie
zawierajg SVHC Ilub podlegajg innym ograniczeniom Regulation
1272/2008 (CLP), BIOTYPE dostarcza SDS/NHS na zadanie.
= Prosimy o kontakt z odpowiednimi producentami w celu uzyskania kopii
SDS dla wszelkich dodatkowo wymaganych odczynnikow.
= Nie wolno miesza¢ sktadnikdow z ré6znych partii zestawu.
= Do mieszaniny denaturujgcej nie nalezy dodawac¢ zadnych odczynnikéw
innych niz Matrix Standard BTS muilti.
= Niedozwolone jest pobieranie skfadnikéw zestawu do innych naczyn
reakcyjnych.
= Korzystanie z tego produktu jest ograniczone dla profesjonalnych
uzytkownikow laboratoryjnych, przeszkolonych w zakresie technik
molekularno-genetycznych, multipleksowej PCR i obstugi Genetic
Analyzers of Thermo Fisher Scientific.
= Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt i jego komponenty
pod katem:
o integralnosci
o kompletnosci pod wzgledem liczby, typu i wypetnienia (patrz
rozdziat Dostarczone materiaty)
o prawidtowego etykietowania
o Zamrozenie po przyjezdzie
= Nie uzywac zestawu, ktérego data waznosci mineta.
» Odpady z zestawu nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami i
regulacjami.

MSTIFUO2v4pl 7
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=  Wszystkie uzywane przyrzady muszg by¢ zainstalowane, skalibrowane,
sprawdzone i konserwowane zgodnie z instrukcjami i zaleceniami
producenta.

Powiadomienie dla uzytkownika

Wszelkie problemy zwigzane z produktem powinny byé zgtaszane przez
uzytkownika producentowi. Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym
zestawem nalezy zgtasza¢ producentowi i odpowiednim organom panstw
cztonkowskich, w ktérych uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Poniewaz
Matrix Standard BT5 multi jest sklasyfikowany jako produkt klasy A, zgodnie
z zasadg 5 Annex VIII IVDR nie jest wymagane podsumowanie Safety and
Performance (SSP). Akcesorium jest uzywane jako obowigzkowy warunek
wstepny do analizy produktow PCR z zestawéw zgodnych z IVDR Mentype®
Chimera® PCR Amplification Kit, Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit
i Mentype® AMLplex® PCR Amplification Kit. Aby uzyskaé wiecej informacii
na temat bezpieczenstwa wyzej wymienionych produktéw zgodnie z Article
29 of Regulation (EU) 2017/746, nalezy zapozna¢ si¢ z SSPs dla
poszczegolnych testéw, publicznie dostepnymi w bazie danych EUDAMED.

Procedura

Przeglad eksperymentalnego przebiegu pracy

Rozmrozi¢ Matrix

Standard BT5, Przygotoyvac mieszaning
- . denaturujacg zgodnie ze
wymieszac,

. . schematem pipetowania
odwirowac

Denaturacja cieplna

7

Zastosowanie testu [ Generowanie matrycy <: Przygotowanie

instrumentu
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Kiedy wykonaé¢ wyréwnanie widmowe

Py W celu przeprowadzenia spectral calibration nalezy
1 zapoznac sie z instrukcjg obstugi urzgdzenia Genetic Anlayzer
oraz zaleceniami producenta.

= Barwnik jest najpierw uzywany w Genetic Anlayzer

= Zmieniono uktad kapilarny, dtugo$¢ ukifadu kapilarnego lub typ
polimeru

= Przeniesienie przyrzadu lub otwarcie drzwiczek komory detekcyjnej

= Kamera laserowa/CCD zostata przestawiona/wymieniona podczas
serwisowania

=  Obserwowany jest nietypowy wzrost (piki pull-up i/lub pull-down)

Przygotowanie mieszaniny denaturujacej

Odczynnik Matrix Standard BT5 multi nalezy rozmrozi¢ w temperaturze
pokojowej (22 °C-25°C, chroni¢ przed Swiattem), a nastepnie
homogenizowa¢ przez worteksowanie. Nastepnie krotko odwirowaé
odczynnik (ok. 5s) i przygotowaé nastepujgcg mieszanine denaturujgca
zgodnie z liczbg kapilar (kap.) Genetic Anlayzer (Thermo Fisher Scientific),
jak zalecono w Tabela 3.

MSTIFUO2v4pl 9
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Tabela 3 Schemat pipetowania wedtug numeru kapilary (kap.)

Objetos¢ na sktadnik [uL]

Materiat 8 kap. 24 kap.* 48 kap.” 96 kap.*
Hi-Di™

. 60,0 108,0 300,0 600,0 1200,0
Formamide
Matrix Standard
BT5 multi 5,0 9,0 25,0 50,0 100,0
Total volume 65,0 117,0 325,0 650,0 1300,0
Gz SeqStudio 3500 3500XL 3730 3730XL
Analyzer

* Aplikacja na urzadzeniach 24-, 48- i 96-kapilarnych nie zostata zweryfikowana.

Nalezy pamietaé, ze wygenerowanie matrycy dla jednego
e urzadzenia 48-kapilarnego wymaga co najmniej opakowania
1 produktu o rozmiarze 45-15100-0050, a dla urzadzenia
96-kapilarnego - dwukrotnie.

Wykonac pipetowanie 12,0 yL mieszaniny denaturujgcej do studzienek ptytki
PCR (odpowiedniej do uzycia z Genetic Analyzer) w odpowiedniej pozyciji
plytki, jak okreslono w spectral calibration wizard Genetic Analyzer. Krotko
obréci¢ w dot.

Aby zachowaé¢ zasady dobrej praktyki laboratoryjnej, zaleca
A sie obchodzenie sie z formamidem z odpowiednig ochrong
Denaturacja cieplna

ciata, rgk i oczu.

Umiesci¢ ptytke PCR w standardowym termocyklerze i uzyj nastepujgcego
protokotu do dodatkowej denaturacji ciepine;j:

MSTIFUO2v4pl 10
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Tabela 4 Protokot denaturacji termicznej

Temperatura Czas
95°C 3 min
10°C o

Py Podstawowe informacje dotyczace konfiguracji,
1 programowania i konserwaciji réznych urzadzen PCR mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi danego urzadzenia.

Przygotowanie instrumentu

» Postepuj zgodnie =z instrukcjami obstugi producenta
1 urzgdzenia, aby utworzy¢ protokoty urzagdzenia.

1. Przygotowac¢ niestandardowy zestaw barwnikdbw za pomoca
szablonu AnyDye dla SeqStudio™ lub analizatora genetycznego
3500.

2. Przypisac kolejno$¢ pikéw kalibracji do:
5-blue, 4-green, 3-yellow, 2-red, 1-orange.

Ustawi¢ Condition number to 15 i warto$¢ Q-value to 0,95.
Wszystkie pozostate parametry muszg pozosta¢ domysine.

3. Woprowadzi¢ nazwe (np. BT5)

MSTIFUO2v4pl 11
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Generowanie matrycy

Py Postepowaé zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi spectral
1 calibration wizard Genetic Analyzer. Nalezy zapoznaé sie z
instrukcjg producenta.

Przed rozpoczeciem wyréwnywania widmowego zaleca sie
uzycie funkcji Fill the array with fresh polymer w celu
® przeptukania wszystkich kapilar i zmniejszenia ryzyka
1 powstawania artefaktow. Nalezy rdwniez zapoznac sie z
rozdziatem Rozwigzywanie probleméw w przypadku
nieudanej kalibraciji.

1. Rozpocza¢ spectral calibration zgodnie z instrukcjami producenta
i zgodnie z uzywang pozycja ptytki.
Dezaktywacja opcji Allow borrowing.

Podczas wyréwnywania widmowego oprogramowanie instrumentéw
weryfikuje kryteria akceptacji w kazdej kapilarze zgodnie z protokotem
zestawu barwnikow.

Jakosc¢ i wazno$¢ kazdej kapilary jest wyswietlana w oprogramowaniu do
gromadzenia danych Genetic Analyzer oraz w odpowiednim raporcie
kalibracji (pozytywna lub negatywna).

2. Po wyréwnaniu widma sprawdz Quality Value (Q Value), ktéra
powinna by¢ wigksza niz 0,95 oraz Condition number, ktéry
powinien zawierac sie w przedziale 1i15.

Obie wartosci mozna znalez¢é w calibration report (zob. Rysunek 1
dla 3500 Genetic Analyzer (B) i SeqStudio™ Genetic Analyzer (C))

MSTIFUO2v4pl 12
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Py Nalezy rozwazy¢ przechowywanie raportéw kalibracji. Moga

1 one okaza¢ sie przydatne w przypadku jakichkolwiek
rozbieznosci lub gdy wymagane jest wsparcie.

ity e Scan Mamber

FHEREED onE
a0 o 0 ™

A. Wykres kalibracji, np. Intensity vs. scan number na 3500 Genetic
Analyzer. Widok z oprogramowania do gromadzenia danych.

Capillary 1|2 ‘3 145 is B

Run 1 | I | |

Run 2 \ : |

Run 3 \77‘ ‘

Overall | I I |
Legend: Passed M Failed *  Borrowed Not Calibrated

B. Fragment raportu z kalibracji 3500 Genetic Analyzer. Wszystkie
przepuszczone kapilary maja kolor zielony.
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Capillary 1

08 : \ \

0.4

/
02 |
D

0 5 1 1 20 25 330 335 4« 0 5 M 15 2 25 30 35 &

q=0.995, c=6.831 q=0.995,¢c=6.778

C. Wykres kalibracji Intensity vs. pixel number z raportu kalibracji na
SeqStudio™ Genetic Analyzer z 2 przyktadowymi kapilarami

Rysunek 1. Wizualizacja danych kalibracyjnych na réznych Genetic
Analyzers

Rozwigzywanie problemoéw

Aby uzyska¢ porady techniczne dotyczgce Matrix Standard
BT5 multi, prosimy o kontakt z dzialem obstugi klienta
® BIOTYPE za posrednictwem support@biotype.de

1 Ogodlne instrukcje dotyczace wykonywania spectral
calibrations na Genetic Analyzers mozna znalezé w
instrukcjach producenta.

= Jesli wykryto niewystarczajgca liczbe widm barwnika, nalezy upewnic
sie, ze mieszaniny denaturujgce zostaly wczesniej odpowiednio
zworteksowane. Nie uzywaj przeterminowanych lub nieprawidtowo
przechowywanych odczynnikow.

= Prawidtowa kolejnos¢ pikdw barwnika w protokole zestawu barwnika ma
kluczowe znaczenie dla pomysinego wyréwnania widma. Jesli
procedura nie powiodta sie, nalezy sprawdzi¢ odpowiednie ustawienia
zgodnie z opisem w rozdziale Przygotowanie instrumentu.

MSTIFUO2v4pl 14
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= Zawsze sprawdza¢ surowe dane kolejnych wynikow specyficznych dla
testu, aby znalez¢ niespéjnosci widmowe, takie jak piki pull-up lub pull-
down. Jesli takie artefakty zaktdcajg analize danych przeprowadzonego
testu, nalezy powtérzy¢ generowanie matrycy. Wiecej informacji na ten
temat znajduje sie w rozdziale Kiedy wykonaé wyréwnanie widmowe.

= Jesli niestabilna linia bazowa lub artefakty zakidcajg generowanie
matrycy, nalezy powtorzyé iniekcje przy uzyciu nowych materiatow
eksploatacyjnych i materiatow. Nalezy réwniez wzig¢é pod uwage
mozliwe zanieczyszczenia zaktdcajgce analize. Przed rozpoczeciem
eksperymentu nalezy chroni¢ odczynniki przed zanieczyszczonym
sprzetem i materiatami oraz odkazi¢ powierzchnie robocze.

= Aby zapobiec obecnosci pecherzykow powietrza w macierzy, nalezy
réowniez rozwazy¢ uzycie remove bubble wizard (3500 Genetic
Analyzer) lub Refresh PDS (SeqStudio™ Genetic Analyzer). Kreator Fill
the array with fresh polymer (3500 Genetic Analyzer) lub Fill array
(SeqStudio™ Genetic Analyzer) pomaga odnowi¢ zel w kapilarach i
moze zminimalizowa¢ powstawanie artefaktbw np. z powodu
krystalizacji polimeru lub jesli kapilary sg zanieczyszczone barwnikiem z
poprzednich przebiegéw. Pusty cykl Hi-Di™ Formamide réwniez
pomaga w czyszczeniu kapilar.

= Analiza odpornoéci Matrix Standard BT5 multi wykazata, ze zestaw jest
odporny na Srednie odchylenia od opisanego protokotu
(+/- 20 %). Wyzsze odchylenia mogg skutkowaé niepowodzeniem
generowania matrycy z powodu wysokiego wykrytego tta lub
niewystarczajgcej liczby  wykrytych  widm  barwnikéw. Aby
zminimalizowa¢  wszelkie  odchylenia, zalecamy  stosowanie
skalibrowanych pipet, precyzyjne pipetowanie i doktadne mieszanie.

Ocena wydajnosci

Matrix Standard BT5 multi stuzy jako akcesorium do produktow [VD
Mentype® AMLplex@ PCR Amplification Kit, Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit i Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit, dziatajgc jako
wielosktadnikowa matryca kluczowa dla wyréwnania widmowego réznych
barwnikéw. Poniewaz ma on na celu jedynie umozliwienie wyrobom
medycznym spetnienia ich zamierzonego celu (celdéw), nie wszystkie
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parametry oceny dziatania majg do niego zastosowanie. Jego podstawowg
rolg jest utatwienie doktadnego wyréwnania widma dla wyzej wymienionych
produktéw IVD.

Dodatkowo, algorytm oprogramowania Genetic Analyzer ocenia
poprawnos¢ rozmieszczenia opisanych fluoroforéw, badajgc kolejnosc
barwnikéw, a takze dwa podstawowe parametry kluczowe dla okreslenia
sukcesu wyréwnania widmowego: widmowg wartos¢ Q i Condition Number.
Wartos¢ jakosci widmowej wskazuje pewno$¢ w  oddzielaniu
poszczegolnych sygnatéw emisji barwnika od ogdélnego sygnatu
fluorescencji, odzwierciedlajac spéjnos¢ miedzy ostateczng matrycg a
danymi zrédtowymi. Numer warunku wskazuje stopieh naktadania sie pikow
barwnika w widmach emisji fluorescencji zestawu barwnikéw. Wraz ze
wzrostem naktadania sie pikow, odpowiednio wzrasta liczba warunkow.
Nastepnie oprogramowanie okresla, czy kapilara ,spetnia” lub ,nie spetnia”
kryteriow wyréwnania widmowego w oparciu o te dwie wstepnie
zdefiniowane wartosci.

Podczas oceny wydajnosci, spojnosé funkcji Matrix Standard BT5 multi
zostata oceniona poprzez weryfikacje udanego wyréwnania widm w réznych
partiach kapilar i instrumentéw (jak opisano szczegétowo w rozdziale
Instrumenty i oprogramowanie).

Analiza odpornosci wykazata, ze Matrix Standard BT5 multi nie jest wrazliwy
na odchylenia pipetowania wynoszace +/- 20 % lub +/- 10 % od opisanego
protokotu. Wyzsze odchylenia pipetowania nie byly testowane, co moze
skutkowaé niepowodzeniem generowania matrycy z powodu wysokiego
wykrytego tta lub niewystarczajgcej liczby wykrytych widm barwnikéw.
Ponadto zbadano stabilnos¢ produktu poprzez wielokrotne cykle
zamrazania-rozmrazania, deklarowany okres trwatosci i warunki wysytki.
Produkt wykazat stabilnos¢ do 6 cykli zamrazania-rozmrazania, a jego
deklarowany okres trwatosci zostat potwierdzony, zgodnie z datg waznosci
wskazang na etykiecie. Wreszcie, potwierdzono, ze stabilnos¢ transportowa
spetnia deklarowany okres trwatosci po transporcie.
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Kontrola jakosci

Wszystkie komponenty zestawu przechodzg intensywny proces
zapewnienia jakosci w BIOTYPE GmbH. Jakos$¢ zestawu testowego jest
stale monitorowana w celu zapewnienia nieograniczonej uzytecznosci.
Prosimy o kontakt na adres support@biotype.de w przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczgcych zapewnienia jakosci.

Pomoc techniczna

Aby uzyska¢ porade techniczng, skontaktuj sie z naszym zespotem obstugi
klienta:

e-mail: support@biotype.de

telefon: +49 (0)351 8838 400

Ograniczenia uzytkowania

= Nalezy postepowac zgodnie z procedurami opisanymi w niniejszej
instrukcji obstugi. Wszelkie odstepstwa od protokotu mogg spowodowac
awarie zestawu lub wptyngé na pézniejsze analizy.

= Korzystanie z tego produktu jest ograniczone do profesjonalnych
uzytkownikow  laboratoryjnych  specjalnie  poinstruowanych i
przeszkolonych w zakresie technik PCR i elektroforezy w zelu
kapilarnym.

= Do optymalnego wykonania tego testu wymagane sg odpowiednie
procedury przechowywania i przetwarzania.

=  Produkt nie moze by¢é zamrazany i rozmrazany wiecej niz 6 razy.

= Zestaw zostat zatwierdzony wytgcznie do uzytku z 3500 Genetic
Analyzers | SeqStudio™ Genetic Analyzers. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w rozdziale Instrumenty i oprogramowanie.

= W celu zapewnienia wydajnosci zestawu wymagana jest dobra praktyka
laboratoryjna.
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Informacje dotyczace zamawiania

ZamoOwienia nalezy kierowac
sales@biotype.de.

elektroniczng na

Produkt Rozmiar opakowania Numer zamoéwienia
25 reakcji 45-15100-0025
Matrix Standard BT5 multi > o0
50 reakgji 45-15100-0050
Gl o 25 reakciji 45-12200-0025
entype imera -
PCR Amplification Kit 100 reakgji 45-12200-0100
400 reakcji 45-12200-0400
Mentype® DIPscreen 25 reakgji 45-12300-0025
PCR Amplification Kit 100 reakdji 45-12300-0100
N T 25 reakgji 45-12100-0025
entype plex - ) )
PCR Amplification Kit 100 reakgji 45-12100-0100
400 reakgji 45-12100-0400
Ment}{pe® AMLP_|US . 25 reakcji BT00005
Mutation Analysis Kit 100 reakgii BT00006
Licencja demonstracyjna
ChimerisMonitor IVD licencja na 1 rok 46-14800-0000
licencja na 3 lata

Znaki towarowe i zastrzezenia

Mentype® i Chimera® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy BIOTYPE
GmbH.

Inne znaki towarowe: Applied Biosystems® (grupa Applied Biosystems LLC);
POP-4™ POP-7™ POP-1™ (Europa: Applied Biosystems LLC, USA: Life
Technologies Corporation). PCR jest objety patentami. Posiadaczami
patentu sg Hoffmann-La Roche Inc. i F. Hoffmann-La Roche (Roche).
Zarejestrowane nazwy, znaki towarowe itp. uzyte w niniejszym dokumencie,
nawet jesli nie zostaty wyraznie oznaczone jako takie, nie sg uwazane za
niechronione przez prawo. Matrix Standard BT5 multi jest akcesorium CE do
celéw diagnostycznych zgodnie z europejskim rozporzgdzeniem w sprawie
diagnostyki in vitro (UE) 2017/746. Produkt nie jest licencjonowany przez
Health Canada i nie zostat zatwierdzony przez FDA. Niedostepne we
wszystkich krajach. © 2026 BIOTYPE GmbH; wszelkie prawa zastrzezone.
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Wyjasnienie symboli

Producent

Kod partii

Zawiera wystarczajgcg ilos¢ dla testow <N>

Zapoznac sie z elektroniczng instrukcjg obstugi

Data przydatnosci do uzycia

SH=IY 1

FC Limit temperatury

N
3]
o
E -

Numer katalogowy

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
N

j/.it Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
7’* Przechowywac¢ w suchym miejscu
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BIOTYPE GmbH

Moritzburger Weg 67
01109 DRESDEN
GERMANY

Telefon: +49 351 8838 400
Faks: +49 351 8838 403

www.biotype.de

Zamawianie
sales@biotype.de

Dzial obstugi klienta i pomocy
support@biotype.de
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