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1. Uéel pouziti

K diagnostickému pouZziti in vitro. Souprava RIDAPUNITY Internal Control Kit je
uréena ke kontrole automatizované a rucni izolace a purifikace, amplifikace
a detekce nukleovych kyselin v kombinaci se soupravami RIDAPUNITY PCR.

Tento produkt je urCeny k profesionalnimu pouZiti.

2. Souhrn a vysvétleni testu

Interni kontrola | Internal Control | soupravy RIDAPUNITY Internal Control Kit funguje
jako univerzalni kontrola procesu pro cely pracovni postup pfi automatizovaném
zpracovani pomoci systému RIDAPUNITY. VSechny kroky od extrakce k amplifikaci
jsou monitorovany. Béhem testu tato kontrola plisobi jako kontrola extrakce

a amplifikace. Test nedokaze rozliSit moznou ztratu z purifikace béhem extrakce

a moznou inhibici amplifikace ve vzorku.

Interni kontrolu | Internal Control | soupravy RIDAPUNITY Internal Control Kit Ize
pouzit béhem ruéniho zpracovani s extrakénim zafizenim MagNa Pure 96 (Roche)
a pristrojem PCR LightCycler® 480 Il (Roche), CFX Opus 96 Dx (Bio-Rad) nebo
CFX96™Dx (Bio-Rad), a to bud pouze jako kontrolu inhibice, nebo jako kontrolu
extrakce pro pfipravu vzorkl a jako kontrolu inhibice.

Interni kontrola | Internal Control | soupravy RIDA®UNITY Internal Control Kit
obsahuje definovany pocet kopii RNA (fag MS2) a DNA (amplikon syntetické DNA).

3. Princip testu

Pfi automatizovaném zpracovani se nukleové kyseliny nejprve extrahuji pomoci
extrakéni soupravy RIDAPUNITY Universal Extraction Kit. Interni kontrola

| Internal Control | (IC) soupravy RIDA®UNITY Internal Control Kit se umisti do
systému RIDAPUNITY a na zacéatku extrakce nukleovych kyselin se automaticky
prida ke kazdému vzorku. Purifikace se provadi pomoci extrakéni soupravy
RIDA®UNITY Universal Extraction Kit. Podle automatizovaného nastaveni reakci
(RT)-PCR testu RIDAPUNITY poté systém provede amplifikaci a detekci specifickych
cilovych nukleovych kyselin a IC nukleovych kyselin.

Extrakce pfi ruénim zpracovani se provadi pomoci pfistroje MagNA Pure 96 (Roche)
podle pokynu vyrobce. Aby bylo mozné zkontrolovat pfipravu vzorku nebo pfipadnou
inhibici PCR, musi byt souasné pouzita souprava RIDAPUNITY Internal Control Kit.
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4. Dodavana ¢inidla

Cinidla dodavana v jedné soupravé vystadi na 576 stanoveni; 2 lahvicky IC ze
soupravy vystaci na 96 stanoveni®.

Tabulka 1: Dodavana ¢inidla

Barva vicka

| Internal Control | 12 x 1400 pL | zelena, pfipraveno k pouziti

*Pfi opakovaném pouziti a v menSich sériich se mize pocet reakci snizit.

5. Pokyny k uskladnéni

- Dodrzujte pokyny k manipulaci uvedené v tabulce 2 a soupravu uskladnéte
bezprostfedné po pouziti v souladu s uvedenymi informacemi.

- VSechna cCinidla musi byt skladovana mimo dosah svétla, pfi teploté -16 °C az
-28 °C. Pokud zustanou neoteviena, Ize je pouzivat az do data pouzitelnosti
vytiSténého na Stitku. Po uplynuti data pouzitelnosti pfestava platit zaruka kvality.

- VSechna cinidla je tfeba pfed pouzitim ddkladné rozmrazit (napf. v chladniCce pfi
teploté 2 °C - 8 °C).

Tabulka 2: Podminky skladovani a souvisejici informace

Teplota pri L. .
i Maximalni doba skladovani
skladovani

neoteviené -16 °C az-28 °C Pouzijte do vytiSténého data pouzitelnosti

oteviené
(automatické -16 °C az -28 °C
zpracovani)
oteviené

(rucni -16 °C az -28 °C 20 cykla zmrazeni a rozmrazeni
zpracovani)

* Maximalni pfipustny pocet pouZiti v systému zavisi na pouZité verzi softwaru RIDAPUNITY. Ve verzi 1.6.0
a vysSi je ulozeno az 6nasobné pouziti Cinidel, v pfedchozich verzich az 4nasobné.

Cinidla Ize pouzit maximalné 6krat a musi
se pouzit do 4 tydnu po otevieni.*
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6. Potifebna Cinidla, ktera nejsou soucasti dodavky

Souprava RIDA®PUNITY Internal Control Kit je uréena ke kontrole automatizované
a rucni izolace a purifikace, amplifikace a detekce nukleovych kyselin v kombinaci se
soupravami RIDA®UNITY PCR.

6.1 Cinidla

K pouziti soupravy RIDAPUNITY Internal Control Kit jsou zapotfebi nasledujici
Cinidla:

Cislo polozky

Soupravy real-time PCR RIDA®PUNITY (R-Biopharm AG) | UNXXxXX

Cinidla pro material vzorku, véetné jejich odbé&ru, manipulace s nimi a jejich
uskladnéni najdete v navodech k pouziti konkrétnich souprav real-time PCR
RIDA®PUNITY (&ast 8. Odbér a uskladnéni vzorku).

6.1.1 Automatizované zpracovani prostiednictvim systému RIDAPUNITY

Cinidla
Extrakéni souprava RIDAPUNITY Universal Extraction Kit (UN0O0O1)
(R-Biopharm AG)

6.1.2 Rucni zpracovani
Cinidla
Souprava MagNA Pure 96 DNA/Viral NA SV Kit (Roche)

6.2 Laboratorni vybaveni

K pouziti soupravy RIDAPUNITY Internal Control Kit je zapotiebi nasledujici
vybaveni:

6.2.1 Automatizované zpracovani prostiednictvim systému RIDA®UNITY

Vybaveni
Systém RIDAPUNITY (ZUNITY) (R-Biopharm AG)

Spotiebni material RIDA®UNITY

(Spicky, desticky, reakéni lahvicky, folie). Viz pokyny k pouZiti systému
RIDA®UNITY.

Informace pro objednani spotfebniho materialu

Vortex

Stolni odstredivka

Jednorazové rukavice bez pudru
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Externi cykler (mozné vylepseni systému)

CFX96™ Dx (Bio-Rad)
CFX Opus 96 Dx (Bio-Rad)

6.2.2 Rucni zpracovani

Extrakéni platforma:
e MagNA Pure 96 Instrument (Roche)
Pristroje pro real-time PCR:

e LightCycler® 480 Il (Roche)
e CFX96™ Dx (Bio-Rad)
e CFX Opus 96 Dx (Bio-Rad)

Pro pfistroj LightCycler® 480 Il (Roche): Souprava RIDA®GENE Color
Compensation Kit IV (PG0004) (R-Biopharm AG)

Spotfebni material pro real-time PCR (desti¢ky (nizky profil, bilé jamky,
prihledny ramecek), reakéni nadoby, félie)

Odstfedivka s rotorem pro desti¢ky / reakéni nadoby

Vortex

Pipety (0,5 - 20 uL, 20 - 200 pL, 100 - 1000 pL)

Spicky pipet s filtry

Jednorazové rukavice bez pudru

Soupravy real-time PCR RIDA®PUNITY se mohou pouzivat spolu s jinymi
kompatibilnimi cyklery. Alternativni pfistroje pro PCR v realném ¢ase musi byt
ovéreny/validovany uzivatelem. Chcete-li ovéfit kompatibilitu, kontaktujte spolecnost
R-Biopharm AG na adrese pcr@r-biopharm.de.

()]
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7. Varovani a bezpecnostni opatreni pro uzivatele

- Pouze k diagnostickému pouziti in vitro.

- Tento test smi provadét pouze kvalifikovany laboratorni personal. Dodrzujte
pokyny k praci ve zdravotnickych laboratofich.

- Pfi provadéni tohoto testu vzdy strikiné dodrzujte navod k pouziti.

- Vzorky ani Cinidla nepipetujte usty. Zabrante kontaktu s poSkozenou pokozkou
a sliznicemi.

- Pfi manipulaci s €inidly a vzorky pouzivejte osobni ochranné prostfedky
(vhodné rukavice, laboratorni plast, ochranné bryle) a po dokonceni testu si
umyjte ruce.

- V mistech, kde se manipuluje se vzorky, nekufte, nejezte ani nepijte.

- Davejte pozor, aby nedoSlo ke kontaminaci vzork(l a sou¢asti soupravy
mikroby a nukleazami (DNaza/RNaza).

- Na klinické vzorky se musi pohlizet jako na potencialné infek¢ni a je nutné je
vhodné likvidovat, stejné jako vSechna Cinidla a materialy, které pfichazeji do
styku s potencialné infekCnimi vzorky.

- Nepouzivejte znovu pouZzité plastové materialy.

- Nezamérnujte ani nemichejte soucasti, | Internal Control
se soucastmi jiné Sarze.

- Testovaci soupravu lze pouzit 4 tydny po prvnim otevieni s tim, Ze po uplynuti
data pouzitelnosti se jiz pouzivat nesmi. Tyto specifikace rovnéz kontroluje
systém RIDA®PUNITY System.

- Za spravnou likvidaci vSech pouzitych €inidel a materialt jsou zodpovédni
uzivatelé. Pfi likvidaci dodrzujte platné vnitrostatni predpisy.

- Nebezpecné materialy jsou oznacené v souladu s pfedpisy pro znaceni.

- DalSi podrobnosti o bezpecCnostnich listech (Safety Data Sheet, SDS) najdete
po vyhledani Cisla/nazvu polozky a Cisla Sarze produktu na adrese
https://eifu.r-biopharm.com.

- UzZivatelé v Evropské unii: VeSkeré zavazné nezadouci u€inky souvisejici
s timto produktem nahlaste spole¢nosti R-Biopharm AG a pfislusnym
vnitrostatnim organtm.

- Tento produkt je ur€en k pouziti vyhradné v souladu s uvedenym ur€enym
ucelem.

, jedné SarZe soupravy
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8. Odbér a uskladnéni vzorku

Doporucené materialy vzork(, v€etné jejich odbéru, manipulace s nimi a jejich
uskladnéni najdete v navodech k pouziti konkrétnich souprav RIDA®UNITY PCR Kit
v realném Case (Cast 8. Odbér a uskladnéni vzorku).

9. Prubéh testu

9.1 Automatizované zpracovani prostiednictvim systému RIDA®UNITY

Na zacatku aplikace umistéte vzorky i ¢inidla soupravy RIDAPUNITY Internal Control
Kit, extrakéni soupravy RIDAPUNITY Universal Extraction Kit a soupravy real-time
PCR RIDAPUNITY do systému RIDA®UNITY.

K pfipravé soupravy RIDAPUNITY Internal Control (IC) Kit je tfeba provést
nasledujici kroky:

1. Kextrakénimu cyklu s maximalné 96 vzorky budete potfebovat 2 lahvi¢ky IC ze
soupravy. VSechna €inidla je tfeba pfed pouzitim dikladné rozmrazit (napf.
v chladni¢ce pfi teploté 2 °C - 8 °C).

2. Dale lahvicky IC pred centrifugaci v stolni odstfedivce promichejte na 5 sekund
na vortexu.

Sejméte vicko z lahviek IC a umistéte lahvi€ky na pfislusny nosic¢ v souladu

s pokyny k vloZeni do systému RIDA®UNITY.

Poznamka: Ujistéte se, Ze lahviCky IC jsou umistény tak, aby mohly byt
precteny jejich ¢arové kddy (pfes okno). Vicka polozte na Cisté
misto. Pokud je pfipraveno méné nez 96 reakci, zbyvajici IC
v lahvi€ce Ize uskladnit a znovu pouzit dle popisu na Stitku.

3. Automatizované zpracovani je popsano v navodu k pouziti systému RIDAPUNITY
(Cast: Provedeni cyklu).

9.2 Rucni zpracovani

Extrakce pfi ru€nim zpracovani se provadi pomoci pfistroje MagNA Pure 96 (Roche).
Pfiprava master mixu je popsana v navodu k pouziti pfislusnych souprav real-time
PCR RIDAPUNITY (¢ast 9.2 Ruéni zpracovani).

Souprava UN0010 RIDA®UNITY Internal Control Kit se musi pouzit k indikaci mozné
inhibice PCR, ke kontrole integrity Cinidel a potvrzeni uspé&sné extrakce nukleové
kyseliny.

Soupravu RIDA®UNITY Internal Control Kit Ize pouzit bud pouze jako kontrolu
inhibice, nebo jako kontrolu procesu (kontrola extrakce a inhibice).
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Pokud je souprava RIDA®UNITY Internal Control Kit pouzita pouze jako kontrola
inhibice pro amplifikaci, musi byt do master mixu pfidan 1 pL interni kontroly

| Internal Control |.

Pokud ma byt interni kontrola | Internal Control | pouZita jako kontrola extrakce

k pfipravé vzorku a jako kontrola inhibice k amplifikaci, musi byt k extrakci pouzito
20 L interni kontroly | Internal Control |

Poznamka: Negativni kontrola | Negative Control | jiz obsahuje interni kontrolu
RIDA®UNITY Internal Control, takze jeji ruéni pfidani neni nutné.

Interni kontrolu | Internal Control | neni nutné pridavat do smési PCR pozitivni
kontroly, protoze pro platny cyklus staéi pozitivni vysledek pozitivni kontroly.

9.3 Nastaveni pristroje PCR

Nastaveni zafizeni a detekéniho kanalu jsou uvedena v navodu k pouZiti souprav
real-time PCR RIDA®PUNITY (¢asti 9.1 Nastaveni zatizeni, 9.1.1 Univerzalni profil
PCR v realném Case a 9.2 Nastaveni detekCniho kanalu).
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10. Kontrola kvality - znamky nestability nebo exspirace €inidel

Soupravy real-time PCR RIDA®PUNITY obsahuiji pozitivni a negativni kontrolu.
Navody k pouZiti souprav real-time PCR RIDA®PUNITY uvadi specifikace téchto
kontrol ke splnéni platného cyklu PCR.

Pokud neni dosazeno stanovenych hodnot, pfed zopakovanim testu zkontrolujte
nasleduijici:

e Datum pouzitelnosti pouzitych Cinidel

e Funkcnost pouzivaného vybaveni

e Spravny prabéh testu

e Vizualni kontrola soucasti soupravy z hlediska kontaminace nebo uniku

Pokud nejsou pozadované podminky splnény ani po zopakovani testu, obratte se na
vyrobce nebo mistniho distributora spolecnosti R-Biopharm.
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11. Hodnoceni a interpretace

Pfi automatickém zpracovani se hodnoceni a interpretace vzorkl provadi pomoci
analytického softwaru systému RIDAPUNITY - RIDA®SEEK.

Pfi ru€énim zpracovani Ize udaje vyhodnotit pomoci analytického softwaru
RIDA®SEEK nebo na pfistroji PCR LightCycler® 480 Il (metoda fit-point), CFX Opus
96 Dx nebo CFX96 ™Dx.

Interpretace vysledku je popsana v pfisluSnych soupravach real-time PCR
RIDA®PUNITY (&ast 11. Hodnoceni a interpretace).

12. Omezeni metody

1.

Tato souprava je urCena k automatizovanému zpracovani na systému
RIDA®PUNITY nebo ruénimu zpracovani pomoci extrakéniho systému MagNa Pure
96 (Roche) a pristroje PCR LightCycler® 480 Il (Roche), CFX Opus 96 Dx
(Bio-Rad) nebo CFX96 ™Dx (Bio-Rad) v kombinaci se soupravami PCR
RIDA®PUNITY.

. Souprava je urCena ke kontrole automatizované a rucni izolace a purifikace,

amplifikace a detekce nukleovych kyselin v kombinaci se soupravami
RIDA®PUNITY PCR.

. Ziskané vysledky je vzdy nutné interpretovat v kombinaci s uplnym klinickym

obrazem.

. Tato souprava musi byt pouzivana v souladu s nafizenim o spravné laboratorni

praxi (SLP). Pfi provadéni testu musi uzivatelé postupovat pfesné podle pokynu
vyrobce.

13. Charakteristiky provedeni

Cilové sekvence DNA a RNA v soupravé RIDAPUNITY Internal Control Kit nejsou
homologni s detekénimi systémy testu real-time PCR RIDA®PUNITY.
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14. Historie verze

Cislo verze Cast a uréeni

2022-04-20
2024-11-13

2025-02-21

Verze vydani

Dodatek k ruénimu pracovnimu postupu:

1. Ugel pouziti

2. Souhrn a vysvétleni testu

3. Princip testu

6. Potfebna Cinidla, ktera nejsou soucasti dodavky
7. Varovani a bezpecnostni opatreni pro uzivatele
9. Pribéh testu

11. Hodnoceni a interpretace

12. Omezeni metody

5. Pokyny k uskladnéni

15. Vysvétleni symboll

Obecné symboly

IVD

LR 9f~"HRE

K diagnostickému pouziti in vitro
Dodrzujte pokyny k pouziti

Cislo 3arze

Datum spotfeby

Teplota pfi skladovani

Cislo polozky

Pocet testd

Datum vyroby

Vyrobce

Symboly specifické pro test

| Internal Control |

16. Literatura

Nevztahuje se

Interni kontrola
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