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Matrix Standard BT5 multi

Oznameni o zméné

Vezméte prosim na védomi nasledujici upravy oproti pfedchozi verzi
IFU:

Koéd dokumentu

MSTIFUO2v1cz Pavodni verze 26.03.2025

zména objednaciho Eisla
MSTIFU02v2cz Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit 30.04.2025
zména objednaciho Eisla
MSTIFU02v3cz Mentype® AMLplex® PCR Amplification Kit ' °-06-202%
MSTIFUO2v4cz Poznamka k pfipravé pfistroje pro dalSi 31.07.2026

produkty

Tisténou verzi tohoto IFU vam mizeme poskytnout zdarma do 7 dn(.
V pfipadé dalSich dotaz(i nas prosim kontaktujte:

na Gisle +49 351 8838 400 nebo na adrese support@biotype.de
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Matrix Standard BT5 multi

Zamysleny ucel

Matrix Standard BT5 multi je Cinidlo, které se pouziva k ruénimu vytvareni
matrice pro spektralni zarovnani na pristroji Applied Biosystems® 3500 a
SeqStudio™ geneticky analyzator (Thermo Fisher Scientific). To je nutné k
analyze PCR produktd IVD produkti Mentype® AMLplex@ PCR
Amplification Kit, Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype®
DIPscreen PCR Amplification Kit. Software pfistroje vyuziva matrici k
automatické analyze péti riznych fluorescenénich signalt produktli PCR v
jedné kapilare.

Matrix Standard BT5 multi je uréeno pro profesionalni laboratorni uzivatele
vyskolené v molekularné-genetickych technikach, multiplexni PCR a obsluze
Genetic Analyzer spolecnosti Thermo Fisher Scientific divize (Applied
Biosystems).

Védecké zazemi

Matrix Standard BT5 multi je smés péti PCR amplikond, z nichz kazdy je
oznacen jednim z péti fluoroford 6-FAM™, BTG, BTY, BTO, BTR. Analyzou
téchto oligonukleotidli se vypocita a koriguje spektralni pfekryv emisnich
spekter barviv, coz umozfiuje sou€asnou analyzu vSech péti barviv v jedné
kapilafe. To vede k redukci artefaktd, jako jsou ,pull-up® vrcholy, a umozhuje
analyzu dat PCR fragmentd z PCR amplifikaénich souprav
Mentype® Chimera®, Mentype® DIPscreen a Mentype® AMLplex®S,

POZNAMKA

DalSi produkty BIOTYPE, které vyuzivaji kombinaci fluoroford 6-
° FAM™ BTG, BTY, BTO a BTR, mohou pfed analyzou
1 vyzadovat pfipravu pfistroje pomoci matrixového standardu BT5

multi. PfisluSné Udaje naleznete v pfislusSném produktové

specifickém manualu, resp. v odpovidajicim navodu k pouziti.
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Poskytnuté materialy

Obsah sady

Tabulka 1 Matrice Standard BT5 multi obsah sady

Barva Objem na velikost baleni

Cinidlo 14
kapilary 25 reakci 50 reakci

Matrix Standard BT5 multi ~ Cerna 25 L 2x25puL

Popis soucasti

Matrix Standard BT5 multi obsahuje pét oligonukleotidd znacenych
fluorofory 6-FAM™, BTG, BTY, BTO and BTR. Oligonukleotidy jsou pfedem
smichéany v jedné nadobce. Produkt je pfipraven v objemu 25 pL a souéasti
baleni je nékolik nadobek, které odpovidaji velikosti reakéni sady.

POZNAMKA

Syntetické oligonukleotidy nejsou pro zamysleného uzivatele
kritické, protoze se skladaji z jednotlivych molekul DNA, které
Py byly pfecidtény, nejsou nebezpecné a nemaji aktivni biologické
1 funkce. Neobsahuje zadné zivé buriky ani patogenni organismy,
které by mohly pfedstavovat pfimou hrozbu. Precltéte si také
prohlaseni o tom, Ze vyrobek neni nebezpeény (NHS), které je
k dispozici na vyzadani.

POZNAMKA

Py Vezméte prosim na védomi, Ze velikost baleni popisuje pocet
1 testl nebo pocet testovanych kapilar. Vezméte prosim v tvahu
prebytek potfebny pro pipetovani.
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Skladovani ¢inidel a manipulace s nimi

Souprava je dodavana na suchém ledu. Soucasti sady by mély byt dodany
zmrazené. Po obdrzeni zkontrolujte uplnost sady. Nepouzivejte soupravy,
které byly pfi dodani rozmrazeny. Pokud pfilozena komponenta neni
zmrazena nebo pokud byly trubice nebo obal béhem pfepravy poskozeny,
nelze zarucit pozadovany vykon.

VSechny slozky skladujte pfi teploté -25 °C az -15 °C, chrarite pfed svétlem.
Aby nedos$lo ke kontaminaci, doporu¢ujeme uchovavat €inidla v post-PCR
prostoru, oddélené od preamplifikacnich Cinidel.

Potfebné, ale neposkytované materialy a zarizeni

VSeobecné laboratorni vybaveni

» QOdstfedivka s rotorem pro mikrotitracni desticky pro reakéni destiCky s
96 jamkami

= Virovy mixér

= Kalibrované nastavitelné pipety s likvidacnimi aerosolovymi filtracnimi
hroty

= Vhodné 200 yL reakéni destiCky 96 jamkami nebo 200 pyL reakéni
zkumavky s odpovidajicim uzaviracim materialem, PCR tfida

= Vhodné stojany pro 2 mL a 200 pL reakéni zkumavky

= Jednorazové rukavice bez prasku

Cinidla, soupravy a spotfebni material

Tabulka 2 Pozadovana, ale nedodavana ¢inidla

. Objednaci
Cinidlo Dodavatel gislo
Hi-Di™ Formamide, 25 mL Thermo Fisher 4311320

Scientific
POP-4™ Polymer for 3500/3500xL Thermo Fisher 4393715
Genetic Analyzers (384 samples) Scientific
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Ginidlo Dodavatel e

POP-7™ Polymer for 3500/3500xL Thermo Fisher 4393708

Genetic Analyzers (384 samples) Scientific

Anode Buffer Container (ABC) 3500 Thermo Fisher 4393927

Series Scientific

Cathode Buffer Container (CBC) 3500 Thermo Fisher 4408256

Series Scientific

3500 Genetic Analyzer 8-Capillary Array Thermo Fisher 4404683

36 cm Scientific

3500 Genetic Analyzer 8-Capillary Array Thermo Fisher 4404685

50 cm Scientific

SeqStudio™ Cartridge Thermo Fisher A33671
Scientific A41331

SeqStudio™ Cathode Buffer Thermo Fisher A33401
Scientific

Pristroje a software

Matrix Standard BT5 multi byl pdvodné validovan na Applied Biosystems®
3130 Genetic Analyzer, ale vzhledem k tomu, Ze se tento pfistroj prestal
vyrabét, ovéruji se tyto pfistroje. Odpovidajici spotfebni material je uveden
v Tabulka 2.

»= Applied Biosystems® 3500 Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientific),
software verze 4.0.1

= SeqgStudio™ Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientifc), software verze
114 averze 1.2.4

Vyhodnoceni matrice bylo provedeno pomoci vy$e uvedeného softwaru pro
konkrétni zafizeni.

POZNAMKA

Py Ujistéte se, ze vSechny pouzité pfistroje byly nainstalovany,
1 kalibrovany, zkontrolovany a udrzovany podle pokyn(l a
doporuceni vyrobce.
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Upozornéni a bezpe¢énostni opatreni

Pfed pouzitim vyrobku si peclivé prectéte navod k pouziti.
Prectéte si bezpecénostni listy (SDS) a prohlaseni o neSkodnosti (NHS)
v8ech vyrobkl BIOTYPE, které jsou k dispozici na vyzadani nebo
prostfednictvim  www.biotype.de. U vyrobku, které nevyzadu;ji
bezpelnostni list, protoze neobsahuji SVHC nebo podléhaji jinym
omezenim podle nafizeni 1272/2008 (CLP), poskytuje BIOTYPE na
vyzadani SDS/NHS.
Kopie bezpecénostnich listll pro vSechna dodate¢né potifebna ¢inidla si
vyzadejte od pfislusnych vyrobc(.
Soucasti soupravy z rlznych Sarzi soupravy se nesmi michat.
Do denaturaéni smési nepfidavejte jina ¢inidla nez Matrix Standard BT5
multi.
Alikvotovani slozek soupravy do jinych reakénich nadob neni povoleno.
Pouziti tohoto produktu je omezeno na profesionalni laboratorni
uzivatele, ktefi jsou vyskoleni v molekularné-genetickych technikach,
multiplexni PCR a v zachazeni s Genetic Analyzers Thermo Fisher
Scientific.
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho soucasti z pohledu:

o Uplnosti

o Uplnosti z hlediska poétu, typu a napiné (viz kapitolu

Poskytnuté materidly)

o Spravného oznaceni

o Dodaniv zamrzlém stavu
Nepouzivejte soupravu s proSlou dobou pouzitelnosti.
Odpad z testl zlikvidujte v souladu s mistnimi zdkony a pfedpisy.
VSechny pouzité pfistroje musi byt instalovany, kalibrovany,
kontrolovany a udrzovany podle pokyn( a doporuceni vyrobce.

MSTIFUO2v4cz 7
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Upozornéni pro uzivatele

Jakykoli problém, ktery se vyskytne v souvislosti s vyrobkem, musi uzivatel
nahlasit vyrobci. Jakékoli zavazné udalosti souvisejici s touto soupravou
musi byt hlaSeny vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém
je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Vzhledem k tomu, Ze je Matrix Standard BT5 multi klasifikovan jako vyrobek
tfidy A, neni podle pravidla 5 pfilohy VIII IVDR vyzadovan Zadny souhrn
bezpecnosti a funkéni zplsobilosti (SSP). Toto pFisluSenstvi se pouziva jako
povinny predpoklad pro analyzu produkti PCR ze sad Mentype® Chimera®
PCR Amplification Kit, Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit a
Mentype® AMLplex@® PCR Amplification Kit, které jsou v souladu s
narizenim IVDR. Dalsi informace o bezpec¢nosti vySe uvedenych pfipravku
v souladu s ¢lankem 29 nafizeni (EU) 2017/746 naleznete v SSPs pro
jednotlivé testy, které jsou vefejné dostupné v databazi EUDAMED.

Postup

Prehled experimentalniho pracovniho postupu

] ) Pripravte denaturacni
Rozmrazeni Matrix smés podle
Standard BT5, :> . P . Tepelna denaturace
. e e pipetovaciho $
mix, odstfedovani

schématu
Aplikace testu K Generovani matric K Pfiprava pfistroje

MSTIFUO2v4cz 8
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Kdy provést spektralni vyrovnani

POZNAMKA
Py PFi provadéni Genetic Anlayzer se fidte navodem k obsluze a
1 doporuc¢enimi  vyrobce spectral calibration (spektralni
kalibrace).

= Na Genetic Analyzer se nejprve pouzije barvivo

= Zména kapilarniho pole, délky kapilarniho pole nebo typu polymeru
= P¥istroj je pfemistén nebo jsou oteviena dvirka detekéni komory

» Laserova/CCD kamera byla béhem servisu sefizena/vyménéna

= Je pozorovan atypicky narust (pull-up a/nebo pull-down vrchol()

Priprava denatura¢ni smési

Cinidlo Matrix Standard BT5 multi se musi rozmrazit pti pokojové teploté
(22 °C az 25 °C, chranéno pred svétlem) a poté homogenizovat vifenim.
Poté Cinidlo kratce odstfedte (cca 5 s) a pfipravte nasledujici denaturacni
smeés podle poctu kapilar (kap.) Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientific),
jak je doporugeno v Tabulka 3.

Tabulka 3 Schéma pipetovani podle poctu kapilar (kap.)

Objem na slozku [uL]

Material 4 kap. 8 kap. 24 kap.* 48 kap.* 96 kap.*
Hi-Di™ 60,0 108,0 300,0 600,0 12000
Formamid ’ ’ ’ ’ ’
Matrix Standard

LU 5,0 9,0 25,0 50,0 100,0
Celkovy objem 65,0 117,0 325,0 650,0 1300,0
Gehete SeqStudio 3500 3500XL 3730 3730XL
Analyzer

* Pouziti na 24, 48 a 96 kapilarnich pfistrojich nebylo ovéfeno.
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POZNAMKA

Py Vezmeéte prosim na védomi, Zze pro vytvofeni matrice jednoho
1 48 kapilarniho pfistroje je zapotfebi minimalné 45-15100-0050
velikosti baleni vyrobku a dvakrat pro 96 kapilarni pfistroj.

Napipetujte 12,0 yuL denaturaéni smési do jamek desticky PCR (vhodné pro
pouziti s Genetic Analyzer) na odpovidajici pozici desticky definované
v spectral calibration wizard (pravodci spekiralni kalibrace). Kratce
roztocte.

POZNAMKA

V zajmu dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe se
A doporucuje zachazet s formamidem s nalezitou ochranou téla,
rukou a oci.

Tepelna denaturace

Umistéte desticku PCR do standardniho termalniho cykléru a pouzijte
nasledujici protokol pro dodate¢nou tepelnou denaturaci:

Tabulka 4 Protokol tepelné denaturace

Teplota Cas

95 °C . 3 minuty
10 °C ©
POZNAMKA
° Zakladni informace o nastaveni, programovani a udrzbé
1 riznych PCR pfistroji naleznete v uzivatelské pfirucce
prislusného pfistroje.

MSTIFUO2v4cz 10
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Priprava pristroje

POZNAKA

o Pfi vytvareni protokoll pfistroje postupujte podle pokyn(
1 vyrobce pfistroje.

1. Pripravte si vlastni sadu barviv pomoci Sablony AnyDye Template
pro SeqStudio™ nebo 3500 Genetic Analyzer.

2. Pfifadte pofadi kalibraéniho vrcholu na:
5-blue, 4-green, 3-yellow, 2-red, 1-orange.
(5-modra, 4-zelena, 3-zluta, 2-Cervena, 1-oranzova)
Nastavte Condition number (Cislo podminky) na 15 a Q-value
(Q-hodnotu) na 0,95. VSechny ostatni parametry musi zlstat
vychozi.

3. Zadejte nazev (napf. BT5)

Generovani matric

Py Postupujte podle pokynt spectral calibration wizard
1 (pravodce spektraini kalibrace) vaseho Genetic Analyzer. Viz
navod k obsluze od vyrobce.

Pfed zahajenim vyrovnavani spekter se doporuéuje pouzit
Py nastroj Fill the array with fresh polymer (Naplnit pole erstvym
1 polymerem), aby se proplachly vsechny kapilary a snizilo se
riziko vzniku artefakt(l. Viz také kapitolu ReSeni problému v
pfipadé neuspésné kalibrace.

MSTIFUO2v4cz 11
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1. Spustte spectral calibration (spektralni kalibraci) podle pokyn(
vyrobce a podle polohy pouzité desky. Disable (Zakazat) moznost
Allow borrowing (Povolit vypujcky).

Béhem spektralniho vyrovnani software pfistroje ovéfuje kritéria pfijatelnosti
v kazdé kapilafe podle protokolu sady barviv.

Kvalita a platnost kazdé kapilary se zobrazi v softwaru pro sbér dat Genetic
Analyzer a v pfislusné zpravé o kalibraci (prosla nebo neprosla).

2. Po spektralnim vyrovnani zkontrolujte parametr Quality Value
(Hodnota kvality) (hodnota Q), ktera by méla byt vy$Si nez 0,95 a
Condition number (Cislo stavu) které by se mélo pohybovat v
rozmezi 1 a 15.

Obé hodnoty Ize nalézt v calibration report (kalibracni zpravé) (viz
Obrazek 1) pro 3500 Genetic Analyzer (B) a SeqStudio™ Genetic
Analyzer (C))

CPOZNAMKA

Py Zvazte prosim ulozeni kalibra&nich zprav. Mohou se ukazat jako
1 pfinosné v pfipadé jakychkoli nesrovnalosti nebo v pfipadé
potfeby podpory.

IWORIED , BoE

A. Kalibraéni graf, napf. Intensity vs. scan number (Intenzita v zavislosti
na poCtu sken(l) nagenetickém 3500 Genetic Analyzer. Pohled ze
softwaru pro sbér dat.

MSTIFUO2v4cz 12
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Capillary i 29 s A S L 6 | LB

Run 1

Run 2

Run 3

Owerall

Legend: ™ Passed M Failed * Borrowed [C] Not Calibrated

B. Vypis z kalibraéni zpravy 3500 Genetic Analyzer. VSechny proslé
kapilary jsou zelené.

Capillary 1 Capillary 2
10 _ 0
08 | \ 08 | \
06 | 06 |
04 | \\ 04 |
02 | g 02 | \\g
T T T T T =L T
0 5 10 15 2 25 3% 35 4 0 5 10 15 2 2 30 35 &
q=0.995, c=6.831 q=0.995,¢=6.778

C. Kalibra¢ni graf Intensity vs. Pixel number (Intenzita v zavislosti na
poétu pixelt) z kalibraéni zpravy nagenetickém SeqStudio™ Genetic
Analyzer se dvéma pfikladnymi kapilarami.

Obrazek 1 Vizualizace kalibraénich dat na riznych Genetic Analyzers

Reseni problémd

POZNAMKA |

Pro technické poradenstvi tykajici se Matrix Standard BT5 multi
° kontaktujte zakaznickou podporu spole€nosti BIOTYPE na
1 adrese support@biotype.de.

Obecné pokyny k provadéni spectral calibrations (spektralni
kalibrace) na genetic analyzer naleznete v pfiru¢kach vyrobcu.
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= Pokud byl zjistén nedostateCny pocet spekter barviva, ujistéte se, ze
denaturaCni smési byly pfedtim fadné vortexovany. Nepouzivejte
prosla nebo nespravné skladovana ¢inidla.

= Spravné poradi vrchold barviva v protokolu sady barviv je
rozhodujici pro uspésné spektralni vyrovnani. Pokud se postup
nezdafil, zkontrolujte pfisluSsna nastaveni podle popisu v kapitole
Priprava pfistroje.

= Vzdy zkontrolujte nezpracovana data naslednych vysledku
specifickych pro test, abyste nasli spektralni nesrovnalosti, jako jsou
pull-up nebo pull-down vrcholy. Pokud tyto artefakty naruSuji
analyzu dat provedeného testu, zopakujte generovani matrice. Viz
kapitolu Kdy provést spektralni vyrovnani.

= Pokud je zakladni linie nestabilni nebo pokud generovani matrice
narusuji artefakty, zopakujte injekci s pouzitim cerstvého
spotfebniho  materialu a materialll. Zvazte také mozné
kontaminanty, které by mohly ovlivnit analyzu. Pfed zahajenim
experimentu se ujistéte, Zze jste ochranili Cinidla pfed
kontaminovanym vybavenim a materidly a dekontaminovali
pracovni plochy.

= Chcete-li zabranit pfitomnosti vzduchovych bublin v poli, zvazte také
pouZiti remove bubble wizard (nastroje pro odstranéni bublin)
(3500 Genetic Analyzer) nebo Refresh PDS (SeqStudio™ Genetic
Analyzer). Nastroj Fill the array with fresh polymer (Naplnit pole
Cerstvym polymerem) (3500 Genetic Analyzer) nebo Fill array
(Naplnit pole) (SeqStudio™ Genetic Analyzer) pomaha obnovit gel v
kapilarach a mulze minimalizovat tvorbu artefaktd napf. z
krystalizovaného polymeru nebo pokud jsou kapilary kontaminovany
barvivem z predchozich béhu. Prazdny béh Hi-Di™-Formamid
pomaha také pfi Cisténi kapilar.

*  Analyza robustnosti Matrix Standard BT5 multi ukazala, ze souprava
je robustni vic&i stfednim odchylkdm od popsaného protokolu
(+/- 20 %). Vy88i odchylky mohou mit za nasledek selhani
generovani matrice v dasledku vysokého detekovaného pozadi
nebo nedostateného pocltu detekovanych spekter barviva. Pro
minimalizaci pfipadnych odchylek doporuCujeme pouZivat
kalibrované pipety, pfesné pipetovani a diikladné michani.
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Hodnoceni vykonu

Matrix Standard BT5 multi slouzi jako pfislusenstvi k produktim VD
Mentype® AMLplex@ PCR Amplification Kit, Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit a Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit a funguje jako
viceslozkova matrice dulezitda pro spektralni vyrovnani riznych barviv.
Jelikoz je uréen pouze k tomu, aby zdravotnické prostfedky plnily svij uréeny
ucel (uCely), nevztahuji se na n&j vSechny parametry hodnoceni funkéni
zpusobilosti. Jeho hlavni Uloha spociva v usnadnéni pfesného spektralniho
vyrovnani pro vyse uvedené produkty IVD.

Algoritmus softwaru Genetic Analyzer navic posuzuje spravné usporadani
popsanych fluoroforll zkoumanim poradi barviv, a to kromé dvou zakladnich
parametrd, které jsou rozhodujici pro uréeni UspéSnosti spektralniho
zarovnani: spektralni hodnoty Q a Condition Number. Hodnota spektraini
kvality udava spolehlivost oddéleni jednotlivych emisnich signall barviva od
celkového fluorescenéniho signalu a odrazi soulad mezi kone¢nou matrici a
zdrojovymi daty. Cislo stavu udava miru prekryvani vrchold barviv ve
fluorescenénich emisnich spektrech sady barviv. S rostoucim prekryvem
vrcholll se odpovidajicim zplisobem zvySuje Cislo stavu. Nasledné software
na zakladé téchto dvou prfedem definovanych hodnot urdi, zda kapilara
"splfiuje" nebo "nesplfiuje” kritéria spektralniho vyrovnani.

Béhem hodnoceni vykonnosti byla hodnocena konzistence Matrix Standard
BT5 multi ovéfenim Uspésného spektralniho vyrovnani v riznych Sarzich
kapilar a pfistroju (jak je podrobné popsano v kapitole Pfistroje a software).

Analyza robustnosti ukazala, Ze Matrix Standard BT5 multi neni citlivy na
odchylky pipetovani +/- 20 % nebo +/- 10 % od popsaného protokolu. Vy3si
odchylky pipetovani nebyly testovany, coz mize mit za nasledek selhani
generovani matrice v duasledku vysokého detekovaného pozadi nebo
nedostatecného poctu detekovanych spekter barviva. Dale byla zkoumana
stabilita vyrobku v nékolika cyklech zmrazovani a rozmrazovani, jeho
deklarovana doba skladovani a prepravni podminky. Vyrobek prokazal
stabilitu az pfi 6 cyklech zmrazovani a rozmrazovani a byla ovéfena jeho
deklarovana trvanlivost, kterd se shoduje s datem pouZitelnosti uvedenym
na etiketé. Nakonec bylo potvrzeno, Ze pfepravni stabilita odpovida
deklarované dobé skladovatelnosti po prepravé.
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Kontrola kvality

V8echny komponenty soupravy prochazeji intenzivnim procesem kontroly
kvality ve spolecnosti BIOTYPE GmbH. Kvalita testovaci sady je trvale
sledovana, aby byla zajis$téna jeji neomezena pouzitelnost. Kontaktujte
prosim support@biotype.de v pfipadé jakychkoli dotaz(l tykajicich se
zajisténi kvality.

Technicka pomoc

Pro technické poradenstvi se obratte na nas tym zakaznické podpory:

e-mail: support@biotype.de
telefon:+49 (0)351 8838 400

Omezeni pouziti

Postupy uvedené v tomto navodu k pouziti je tfeba dodrzovat podle
popisu. Jakékoli odchylky od protokolu mohou vést k selhani soupravy
nebo ovlivnit nasledné analyzy.

PouZiti tohoto produktu je omezeno na profesionalni laboratorni
uZivatele, ktefi jsou specialné pou€eni a vyskoleni v technikdch PCR a
kapilarni gelové elektroforéze.

Pro optimalni provedeni tohoto testu jsou nutné vhodné postupy
skladovani a zpracovani.

Vyrobek nesmi byt zmrazen a rozmrazen vice nez 6krat.

Souprava byla validovana pouze pro pouziti s 3500 Genetic Analyzers a
SeqgStudio™ Genetic Analyzers. Viz kapitolu Pristroje a software.

K zajisténi funk&nosti soupravy je nutna spravna laboratorni praxe.
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Informace pro objednani

Objednavky zasilejte e-mailem na adresu sales@biotype.de.

Produkt Velikost baleni Objednaci cislo
25 reakci 45-15100-0025
Matrix Standard BT5 multi reaxct
50 reakci 45-15100-0050
el o 25 reakci 45-12200-0025
entype imera .
PCR Amplification Kit 100 reakci 45-12200-0100
400 reakci 45-12200-0400
Mentype® DIPscreen 25 reakci 45-12300-0025
PCR Amplification Kit 100 reakci 45-12300-0100
T 25 reakci 45-12100-0025
entype plex . . :
PCR Amplification Kit 100 reakci 45-12100-0100
400 reakci 45-12100-0400
Mentype® AMLplus 25 reakci BT00005
Mutation Analysis Kit 100 reakci BT00006
Demo licence
ChimerisMonitor IVD licence na 1 rok 46-14800-0000
licence na 3 roky

Ochranné znamky a prohlaseni o vylouéeni
odpovédnosti

Mentype® a Chimera® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti
BIOTYPE GmbH.

Dalsi ochranné znamky: Applied Biosystems® (Applied Biosystems LLC
group); POP-4™_ POP-7™, POP-1™ (Europe: Applied Biosystems LLC,
USA: Life Technologies Corporation). Na PCR se vztahuji patenty. Patenty
jsou spole¢nosti Hoffmann-La Roche Inc. a F. Hoffmann-La Roche (Roche).
Registrované nazvy, ochranné znamky apod. pouzité v tomto dokumentu, i
kdyZ nejsou vyslovné takto oznaleny, nelze povaZovat za nechranéné
zakonem.

Matrix Standard BT5 multi je pfisluSenstvi s oznagenim CE pro diagnostické
ucely podle evropského nafizeni o diagnostice in vitro (EU) 2017/746.
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Vyrobek neni licencovan Health Canada a neni schvalen FDA. Neni
k dispozici ve vSech zemich.
© 2026 BIOTYPE GmbH; vSechna prava vyhrazena.
Vysvétleni symbolt
“ Vyrobce
Kod davky
W<N> Obsahuje dostateéné mnozstvi pro testy <N>
EE:I Prettéte si elektronicky navod k pousiti
E Datum spotieby
5o /ﬂ/ 1%C Teplotni limit
Katalogové Cislo
IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
e
j/-\lt Chrarite pfed slune¢nim zafenim
T Udrzujte v suchu
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