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Matrix Standard BT5 multi

Oznamenie o0 zmene

Upozorfiujeme na nasledujuce Upravy v porovnani s predchadzajucou
verziou IFU:

Kod dokumentu Zmeny

MSTIFUO2v1sk Pociatocna verzia 26.03.2025

Zmena Cisla objednavky

MSTIFU02v2sk Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit 30.04.2025
Zmena Cisla objednavky

MSTIFU02v3sk Mentype® AMLplex® PCR Amplification Kit 0062025

MSTIFUO2vask Poznamka k priprave pristroja pre dalSie 31.07.2026

produkty

Tlagena verzia tohto IFU mdze byt poskytnuta bezplatne do 7 dni.
V pripade akychkolvek dalSich otazok nas kontaktujte:

na Gisle +49 351 8838 400 alebo na support@biotype.de
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Zamyslany ucel

Matrix Standard BT5 multi je c&inidlo, ktoré sa pouziva na manualne
generovanie matrice pre spektralne zarovnanie Applied Biosystems® 3500 a
SeqStudio™ Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientific). Je to potrebné na
analyzu PCR produktov IVD produktov Mentype® AMLplex®® PCR
Amplification Kit, Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit a Mentype®
DIPscreen PCR Amplification Kit. Matricu pouziva softvér zariadenia na
automaticku analyzu piatich réznych fluorescenénych signalov produktov
PCR v jednej kapilare.

Matrix Standard BT5 multi je urleny pre profesionalnych laboratérnych
pouzivatelov, ktori su vySkoleni v oblasti molekularno-genetickych technik,
multiplexnej PCR a obsluhy Genetic Analyzers of Thermo Fisher Scientific
(Applied Biosystems division).

Vedecké pozadie

Matrix Standard BT5 multi je zmes piatich PCR amplikonov, z ktorych kazdy
je oznaceny jednym z piatich fluoroforov 6-FAM™, BTG, BTY, BTO, BTR.
Analyzou tychto oligonukleotidov sa vypoCita a koriguje spektralne
prekryvanie emisnych spektier farbiv, o umoznuje sufasnu analyzu
vSetkych piatich farbiv v jednej kapilare. To vedie k redukcii artefaktov, ako
su pull-up piky, a umoziuje analyzu udajov PCR fragmentov z PCR
amplifikaénych suprav Mentype® Chimera®, Mentype® DIPscreen a
Mentype® AMLplex®s,

POZNAMKA

Dalsie produkty BIOTYPE, ktoré vyuzivaju kombinaciu

fluoroférov 6-FAM™ BTG, BTY, BTO a BTR, mézu pred

analyzou vyzadovat pripravu pristroja pomocou Matrix

1 Standard BT5 multi. Prislu$né udaje najdete v prislusSnom
produktovo S$pecifickom manuali, resp. v priloZzenom
navode na pouzitie.
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Poskytnuté materialy

Obsah supravy

Tabulka 1 Matrix Standard BT5 muilti kit obsah

Farba Objem na velkost’ balenia

uzaveru 25 reakcii 50 reakcii

Reagent

Matrix Standard BT5 multi ~ Cierna . 25 L 2x25puL

Opis komponentov

Matrix Standard BT5 multi obsahuje pat oligonukleotidov oznacenych
fluoroformi 6-FAM™, BTG, BTY, BTO a BTR. Oligonukleotidy su vopred
zmieSané v jednej flasticke. Produkt je pripraveny v objeme 25 L a
suc€astou supravy je niekolko injek&nych liekoviek, ktoré vyhovuju reakénej
velkosti supravy.

POZNAMKA

Syntetické oligonukleotidy nie su pre zamySlaného

pouzivatela kritické, pretoze pozostavaju z jednotlivych

molekul DNA, ktoré boli precistené, nie su nebezpecné a

nemaju aktivne biologické funkcie. Neobsahuje zZiadne

1 Zivé bunky ani patogénne organizmy, ktoré by mohli
predstavovat priamu hrozbu. Precitajte si tieZ vyhlasenie
0 nebezpecnosti vyrobku (NHS), ktoré je k dispozicii na
poziadanie.

POZNAMKA
° Upozorfiujeme, ze velkost balenia opisuje pocet testov
1 alebo podet testovanych kapilar. Zohladnite potrebny

prebytok na pipetovanie.
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Skladovanie €inidiel a manipulacia s nimi

Suprava sa dodava na suchom lade. Sucasti supravy by mali byt dodané
zmrazené. Pri prevzati supravy skontrolujte jej uplnost. NepouZzivajte
supravy, ktoré boli pri prichode rozmrazené. Ak prilozeny komponent nie je
zmrazeny alebo ak boli po¢as prepravy poskodené trubice alebo obal, nie je
mozné zarugit' vykon.

VSetky zlozky skladujte pri teplote -25 °C az -15 °C, chranené pred svetlom.
Aby sa zabranilo kontaminacii, odporu€ame skladovat €inidla v priestore
post-PCR, oddelene od €inidiel pred amplifikaciou.

Pozadované, ale neposkytované materialy a
zariadenia

VsSeobecné laboratéorne vybavenie

» Odstredivka s rotorom pre mikrotitracné platne pre 96 jamkové reakéné
platne

= Virovy mixér

= Kalibrované nastavitelné pipety so jednorazovymi $pi¢kami filtrov s
tesnym aerosoélom

=  Vhodné 200 pL 96-jamkové reakéné platne alebo 200 pL reakéné
skumavky s prislusnym uzatvaracim materialom, PCR trieda

=  Vhodné stojany pre 2 mL a 200 pL reakéné skiumavky

= Jednorazové rukavice bez prasku

Reagenty, supravy a spotrebny material

Tabulka 2 Potrebné, ale nedodané cinidla

. . Cislo
Reagent Dodavatel obiednavk
‘ Hi-Di™ Formamide, 25 mL Thermo Fisher Scientific 4311320

‘ POP-4™ Polymer for 3500/3500xL
Genetic Analyzers (384 samples)

‘ POP-7™ Polymer for 3500/3500xL
Genetic Analyzers (384 samples)

Thermo Fisher Scientific 4393715

Thermo Fisher Scientific 4393708
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Matrix Standard BT5 multi

Reagent Dodavatel gll)s'::jnévk
FgE Bgffer CEmiEnier (120) Thermo Fisher Scientific 4393927
3500 Series

Cathode Buﬁer Container (CBC) Thermo Fisher Scientific 4408256
3500 Series

K00 CETEiD Aty & CEpilEn) Thermo Fisher Scientific ~ 4404683
Array 36 cm

3500 Genetic Analyzer 8-Capillary 1o 0 Fisher Scientific 4404685
Array 50 cm

SeqStudio™ Cartridge Thermo Fisher Scientific ﬁi?g;]
SeqStudio™ Cathode Buffer Thermo Fisher Scientific ~ A33401

Nastroje a softvér

Matrix Standard BT5 multi bol pévodne validovany na Applied Biosystems®
3130 Genetic Analyzer, kedZe vSak bolo pouzivanie tohto zariadenia
ukon&ené, overuju sa tieto pristroje. Prislusny spotrebny material je uvedeny
v Tabulka 2.

» Applied Biosystems® 3500 Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientific),
verzia softvéru 4.0.1

»=  SeqStudio™ Genetic Analyzer (Thermo Fisher Scientifc), verzia softvéru
1.1.4 averzia1.2.4

Hodnotenie matic sa vykonalo pomocou softvéru Specifického pre
zariadenie, ako je uvedené vyssie.

POZNAMKA

° Uistite sa, ze vSetky pouzité pristroje boli nainstalované,
1 kalibrované, skontrolované a udrziavané podla pokynov a
odporucani vyrobcu.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

= Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte navod na pouZitie.
= Precitajte si karty bezpeénostnych udajov (SDS) a vyhlasenia o
neskodnosti (NHS) pre vSetky vyrobky BIOTYPE, ktoré su k dispozicii
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na poziadanie alebo prostrednictvom www.biotype.de. Pre vyrobky,
ktoré nevyzaduju SDS, pretoze neobsahuju SVHC alebo podliehaju
inym obmedzeniam nariadenia 1272/2008 (CLP), poskytuje BIOTYPE
SDS /NHS na poziadanie.
= Kopie SDS pre vSetky dodato¢ne potrebné Cinidla si vyziadajte od
prislusnych vyrobcov.
=  Komponenty réznych Sarzi sipravy sa nesmu mieSat.
= Do denaturanej zmesi nepridavajte Ziadne iné Cinidld ako Matrix
Standard BT5 multi.
= Alikvotovanie zloziek supravy do inych reakénych nadob nie je povolené.
= Pouzivanie tohto produktu je obmedzené na profesionalnych
pouzivatelov laboratérii, ktori su vySkoleni v oblasti molekularno-
genetickych technik, multiplexnej PCR a manipulacie s Genetic
Analyzers Thermo Fisher Scientific.
= Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i vyrobok a jeho sucasti pre
nasledovné:
o Integrita
o Uplnost z hladiska po&tu, typu a naplne (pozri kapitolu
Poskytnuté materialy)
o  Spravne oznaCovanie
o  Mrazivost pri prichode
= NepouZivajte supravu, ktorej uplynula doba pouZitelnosti.
= Odpad zo supravy zlikvidujte v sulade s miestnymi zakonmi a predpismi.
= V3etky pouzité pristroje musia byt naintalované, kalibrované,
skontrolované a udrzZiavané podla pokynov a odporu€ani vyrobcu.

Upozornenie pre pouzivatela

Kazdy problém, ktory sa vyskytne v sivislosti s vyrobkom, musi pouzivatel
nahlasit vyrobcovi. Akékolvek zavazné udalosti suvisiace s touto supravou
sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského statu, v ktorom
je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

KedZe Matrix Standard BT5 multi je klasifikovany ako vyrobok triedy A, podla
pravidla 5 Annex VIII IVDR sa nevyZaduje suhrn Safety and Performance
(SSP). PrisluSenstvo sa pouziva ako povinny predpoklad na analyzu
produktov PCR zo suprav Mentype® Chimera® PCR Amplification Kit,
Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit a Mentype® AMLplex®@ PCR
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Amplification Kit, ktoré st v stlade s IVDR. Dal$ie informacie o bezpeé&nosti
uvedenych vyrobkov v sulade s Article 29 of Regulation (EU) 2017/746
najdete v SSP pre jednotlivé testy, ktoré su verejne dostupné
prostrednictvom databazy EUDAMED.

Postup

Prehlad experimentalne pracovného postupu

Rozmrazenie Matrix Pripravte

Standard BT5, denaturacénu zmes . L.
. - ; Tepelna denaturacia
premieanie, podfa pipetovacej

odstredovanie schémy
Pouzitie testu 1 Generovanie matrice K Priprava nastroja

Kedy vykonat’ spektralne vyrovnanie

POZNAMKA

e Pri vykonavani spectral calibration si precitajte prirucku

1 k vdSmu Genetic Anlayzer a odporuc¢ania vyrobcu.

= Na Genetic Analyzer sa najprv pouZije farbivo

= Meni sa kapilarne pole, dizka kapilarneho pola alebo typ polyméru
= Pristroj sa posunie alebo sa otvoria dvierka detekénej komory

= Laserova/CCD kamera bola po&as servisu prestavena/vymenena

= Pozoruje sa atypické zvySenie (pull-up a/alebo pull-down piky)

MSTIFUO2v4sk 8
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Priprava denaturaénej zmesi

Cinidlo Matrix Standard BT5 multi sa musi rozmrazit pri izbovej teplote
(22 °C az 25 °C, chranené pred svetlom) a potom homogenizovat virenim.
Potom cinidlo kratko odstredte (priblizne 5s) a pripravte nasledujucu
denaturanu zmes podla poctu kapilar (kap.) Genetic Analyzer (Thermo
Fisher Scientific) podla odporucania v Tabulka 3.

Tabulka 3 Schéma pipetovania podla poétu kapilar (kap.)

Objem na zlozku [pL]

Material 8 kap. 24 kap.* 48 kap.*
Hi-Di™

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

* Pouzitie na 24, 48 a 96 kapilarnych pristrojoch nebolo overené.

POZNAMKA

Upozorfiujeme, Ze na vytvorenie matrice jedného

48-kapilarneho zariadenia je potrebna minimalne velkost

1 balenia  45-15100-0050 wvyrobku a v pripade
96-kapilarneho zariadenia dvakrat.

Pipetujte 12,0 uyL denaturacnej zmesi do jamiek PCR platne (vhodnej na
pouzitie s Genetic Analyzer) na prislusnu poziciu platne, ako je definované
v spectral calibration wizard Genetic Analyzer. Kratko roztocte.

POZNAMKA :

V zaujme dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe
A sa odporu¢a manipulovat s formamidom s nalezitou
ochranou tela, ruk a oci.

MSTIFUO2v4sk 9
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Tepelna denaturacia

Umiestnite PCR plathu do Standardného tepelného cykléra a pouzite
nasledujuci protokol na dodato¢nu tepelnu denaturaciu:

Tabulka 4 Protokol tepelnej denaturacie

Teplota Cas
95 °C 3 min
10 °C 0
POZNAMKA
P Zakladné informacie o nastaveni, programovani a udrzbe
1 réznych pristrojov PCR najdete v pouzivatelskej prirucke
prislusného pristroja.

Priprava nastroja

POZNAMKA

e Pri vytvarani protokolov pristroja postupujte podfa navodu

1 na pouzitie od vyrobcu pristroja.

1. Pripravte si vlastnd sadu farbiv pomocou AnyDye S$ablény pre
SeqStudio™ alebo 3500 Genetic Analyzers.

2. Priradte poradia kalibraného vrcholu pre:
5-blue, 4-green, 3-yellow, 2-red, 1-orange.

Nastavte Condition number to 15 a Q-value to 0,95. VSetky
ostatné parametre musia zostat predvolené.

3. Zadajte nazov (napr. BT5)

MSTIFUO2v4sk 10
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Generovanie matrice

POZNAMKA_

° Postupujte podfa pokynov podfa spectral calibration
1 wizard vasho Genetic Analyzer. Pozrite si prirucku
vyrobcu.

POZNAMKA_

Pred zacatim zarovnavania spektra sa odporu¢a pouzit
° sprievodcu Fill the array with fresh polymer, aby sa
1 oplachli v3etky kapilary a zniZilo sa riziko vzniku
artefaktov. Pozrite si tiez kapitolu RieSenie problémov v
pripade neuspesnej kalibracie.

1. Spustite spectral calibration podla pokynov vyrobcu a podfa
polohy pouzitej dosky.
Moznost vypnut’ Allow borrowing.

Pocas spektralneho vyrovnavania softvér pristroja overuje akceptacné
kritéria v kazdej kapilare podla protokolu sady farbiv.

Kvalita a validita kazdej kapilary sa zobrazi v softvéri na zber udajov Genetic
Analyzer a v prislusnej kalibracnej sprave (vyhovela alebo nevyhovela).

2. Po spektralnom vyrovnani skontrolujte Quality Value (hodnota Q),
ktora by mala byt vyssia ako 0,95 a Condition number ktoré by sa
malo pohybovat v rozmedzi 1 a 15.

Obe hodnoty najdete v calibration report (pozri Obrazok 1 pre 3500
Genetic Analyzer (B) a SeqStudio™ Genetic Analyzer (C))

POZNAMKA_

° Zvazte ulozenie kalibratnych sprav. Mézu byt uzitocné v
1 pripade akychkolvek nezrovnalosti alebo v pripade
potreby podpory.
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A. Kalibragny graf, napr. Intensity vs. scan number na 3500 Genetic
Analyzer. Pohlad zo softvéru na zber Gdajov.
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B. Vypis z kalibranej spravy 3500 Genetic Analyzer. VSetky vyhovujuce
kapilary su zelené.

Capillary 1 Capillary 2

7 \ 7N
08 | \ /
0.6 [

04 |

0z | \\

0 5 1 1 20 25 330 35 4«0 [} 5 M 15 2 25 330 35 &

q=0.995, c=6.831 q=0.995, ¢=6.778

C. Kalibra¢ny graf Intensity vs. pixel number z kalibraCnej spravy na
SeqStudio™ Genetic Analyzer s 2 prikladnymi kapilarami

Obrazok 1. Vizualizacia kalibraénych udajov na ré6znych Genetic
Analyzers
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Riesenie problémov

POZNAMKA |

Pre technické poradenstvo tykajuce sa Matrix Standard
° BT5 multi kontaktujte zakaznicku podporu BIOTYPE
1 prostrednictvom support@biotype.de

VSeobecné pokyny na vykonanie spectral calibrations
na Genetic Analyzers najdete v priru¢kach vyrobcov.

= Ak sa zisti nedostatocny pocCet spektier farbiva, uistite sa, zZe
denaturacné zmesi boli predtym spravne vortexované. Nepouzivajte
¢inidla s uplynutou dobou pouzitelnosti alebo nespravne uskladnené
¢inidla.

= Spravne poradie pikov farbiv v protokole sady farbiv je rozhodujuce
pre uspesné spektralne vyrovnanie. Ak postup zlyhal, skontrolujte
prislusné nastavenia, ako je opisané v kapitole Priprava nastroja.

= Vzdy skontrolujte nespracované Uudaje naslednych vysledkov
Specifickych pre test, aby ste na$li spektralne nezrovnalosti, ako su
napriklad pull-up alebo pull-down piky. Ak takéto artefakty naru3aju
analyzu udajov vykonaného testu, zopakujte generovanie matrice.
Pozrite si kapitolu Kedy vykonat spektralne vyrovnanie.

» Ak nestabilna zakladna linia alebo artefakty rusia generovanie matrice,
zopakujte vstrek s pouzitim Cerstvého spotrebného materialu a
materialov. Zvazte aj mozné kontaminanty, ktoré by mohli ovplyvnit
analyzu. Pred zacatim experimentu zabezpeéte ochranu reagentov
pred kontaminovanym vybavenim a materialmi a dekontaminujte
pracovné povrchy.

= Ak chcete zabréanit pritomnosti vzduchovych bublin v poli, zvazte aj
pouZitie remove bubble wizard (3500 Genetic Analyzer) alebo
Refresh PDS (SeqStudio™ Genetic Analyzer). Sprievodca Fill the
array with fresh polymer (3500 Genetic Analyzer) alebo Fill array
(SeqStudio™ Genetic Analyzer) pomaha obnovit gél v kapilarach a
mébze minimalizovat tvorbu artefaktov napr. z vykrystalizovaného
polyméru alebo ak su kapilary kontaminované farbivom z
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predchadzajucich cyklov. Prazdny cyklus Hi-Di™-Formamide tiez
pomaha distit' kapilary.

= Analyza odolnosti Matrix Standard BT5 multi ukazala, Ze suUprava je
odolna voci strednym odchylkam od opisaného protokolu (+/- 20 %).
VyS&sie odchylky mézu mat’ za nasledok zlyhanie generovania matrice
v dosledku vysokého zisteného pozadia alebo nedostatoéného poctu
zistenych spektier farbiv. Aby sa minimalizovali akékolvek odchylky,
odporu¢ame pouzivat kalibrované pipety, presné pipetovanie a
dokladné mieSanie.

Hodnotenie vykonu

Matrix Standard BT5 multi slizi ako prislusenstvo k produktom VD
Mentype® AMLplex@ PCR Amplification Kit, Mentype® Chimera® PCR
Amplification Kit a Mentype® DIPscreen PCR Amplification Kit a funguje ako
viaczlozkova matrica, ktora je rozhodujuca pre spektralne vyrovnanie
réznych farbiv. KedZe je uréeny len na to, aby zdravotnicke pomécky plinili
svoj urCeny ucel (ucCely), nie su nan uplatnitelné vSetky parametre
hodnotenia vykonu. Jeho hlavnou ulohou je ufahlit presné spektralne
vyrovnanie pre vysSie uvedené produkty 1VD.

Okrem toho algoritmus softvéru Genetic Analyzer posudzuje spravne
usporiadanie opisanych fluoroférov skimanim poradia farbiv, a to okrem
dvoch zakladnych parametrov, ktoré su rozhodujuce pre uréenie uspesnosti
spektralneho usporiadania: spektralnej Q value a Condition Number.
Hodnota spektralnej kvality udava istotu pri oddelovani jednotlivych
emisnych signalov farbiva od celkového fluorescenéného signalu, ¢o odraza
stlad medzi koneénou maticou a zdrojovymi Gdajmi. Cislo stavu oznaduje
stupen prekryvania sa pikov farbiv vo fluorescenénych emisnych spektrach
suboru farbiv. S rastucim prekrytim pikov sa primerane zvySuje aj Cislo
stavu. Nasledne softvér na zaklade tychto dvoch vopred definovanych
hodnét urgi, & kapilara "spifia" alebo "nespifia" kritéria spektralneho
vyrovnania.

Poc&as hodnotenia vykonnosti sa konzistentnost' Matrix Standard BT5 multi
posudzovala overenim uspedného spektralneho vyrovnania v réznych
kapilarnych sériach a pristrojoch (ako je podrobne uvedené v kapitole
Nastroje a softveér).
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Analyza robustnosti ukazala, ze Matrix Standard BT5 multi nie je citlivy na
odchylky pipetovania +/-20 % alebo +/-10 % od opisaného protokolu.
VyS§Sie odchylky pri pipetovani neboli testované, ¢o méze mat za nasledok
zlyhanie generovania matrice v désledku vysokého zisteného pozadia alebo
nedostatoéného poctu zistenych spektier farbiva. Okrem toho sa skumala
stabilita vyrobku pri viacerych cykloch zmrazovania a rozmrazovania, jeho
deklarovana trvanlivost a podmienky prepravy. Vyrobok preukazal stabilitu
az pri 6 cykloch zmrazovania a rozmrazovania a overila sa jeho deklarovana
trvanlivost, ktord sa zhoduje s datumom exspiracie uvedenym na etikete.
Nakoniec sa potvrdilo, Ze stabilita pri preprave spifia deklarovanu dobu
skladovatelnosti po preprave.

Kontrola kvality

VSetky komponenty supravy prechadzaju intenzivnym procesom
zabezpecenia kvality v spolo¢nosti BIOTYPE GmbH. Kvalita testovacej
supravy sa neustale monitoruje, aby sa zabezpelila neobmedzena
pouzitelnost. Obratte sa na support@biotype.de ak mate akékolvek otazky
tykajuce sa zabezpecenia kvality.

Technicka pomoc

V pripade potreby technického poradenstva sa obratte na nas$ tim
zakaznickej podpory:

e-mail: support@biotype.de

telefon: +49 (0)351 8838 400
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Matrix Standard BT5 multi

Obmedzenia pouzivania

= Postupy uvedené v tomto navode na pouzitie sa musia dodrziavat podla
opisu. Akékolvek odchylky od protokolu mézu mat za nasledok zlyhanie
supravy alebo ovplyvnit nasledné analyzy.

= Pouzivanie tohto vyrobku je obmedzené na profesionalnych
pouzivatelov laboratéria, ktori su Specialne pouceni a vyskoleni v
technikach PCR a kapilarnej gélovej elektroforéze.

= Na optimalne vykonanie tohto testu su potrebné vhodné postupy
skladovania a spracovania.

= Vyrobok sa nesmie zmrazit’ a rozmrazit' viac ako 6-krat.

= Suprava bola validovana len na pouzitie s 3500 Genetic Analyzers a
SeqStudio™ Genetic Analyzers. Pozrite si kapitolu Nastroje a softvér.

® Nazabezpecenie vykonu supravy sa vyzaduje spravna laboratérna prax.

Informacie o objednavani

Objednavky zasielajte e-mailom na adresu sales@biotype.de.

Vyrobok Velkost’ balenia Cislo objednavky
25 reakcii 45-15100-0025
Matrix Standard BT5 multi rea cu
50 reakcii 45-15100-0050
M e o 25 reakcii 45-12200-0025
entype imera .
PCR Amplification Kit 100 reakcii 45-12200-0100
400 reakcii 45-12200-0400
Mentype® DIPscreen 25 reakcii 45-12300-0025
PCR Amplification Kit 100 reakcii 45-12300-0100
M ® AMLolexCS 25 reakcii 45-12100-0025
entype plex . L ~
PCR Amplification Kit 100 reakcii 45-12100-0100
400 reakcii 45-12100-0400
Mentype® AMLplus Mutation 25 reakcii BT00005
Analysis Kit 100 reakii BT00006
Demo licencia
ChimerisMonitor VD 1-ro€na licencia 46-14800-0000
3-ro¢na licencia
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Ochranné znamky a odmietnutie zodpovednosti

Mentype® a Chimera® su registrované ochranné znamky spoloc¢nosti
BIOTYPE GmbH.

Daldie ochranné znamky: Applied Biosystems® (Applied Biosystems LLC
group); POP-4™, POP-7™ POP-1™ (Europe: Applied Biosystems LLC, US:
Life Technologies Corporation). Na PCR sa vztahuju patenty. Patentovi
zastupcovia su Hoffmann-La Roche Inc. a F. Hoffmann-La Roche (Roche).

Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZzité v tomto dokumente, aj
ked nie su vyslovne oznagené ako také, nemozno povazovat za nechranené
zakonom.

Matrix Standard BT5 multi je prisluSenstvo s oznacenim CE na diagnostické
ugely podla eurépskeho nariadenia o diagnostike in vitro (EU) 2017/746.

Vyrobok nema licenciu od Health Canada a nie je povoleny ani schvaleny od
FDA. Nie je k dispozicii vo vSetkych krajinach.

© 2026 BIOTYPE GmbH; vSetky prava vyhradené.
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Vysvetlenie symbolov
M Vyrobca
Kod davky
W<N> Obsahuje dostato€né mnozstvo pre <N> testov
[:E] Precitajte si elektronicky navod na pouzitie
Datum spotreby

25 /ﬂ/ 13°C " Teplotny limit

Katalogové Cislo

Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro
U

j/.lt Uchovavajte mimo dosahu sine¢ného svetla
7’* Udrzujte v suchu
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BIOTYPE GmbH

Moritzburger Weg 67
01109 DRESDEN
GERMANY

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

www.biotype.de

Objednavanie
sales@biotype.de

Zakaznicky servis a podpora
support@biotype.de
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