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gb ONCO BCR-ABL DETECT

Klinické souvislosti

Diagnosticka souprava gb ONCO BCR-ABL DETECT slouzi k identifikaci nebo detekci variant zlom0 fuzniho genu BCR-ABL1
u pacientl s hematoonkologickym onemocnénim.

Cilem stanoveni zlomu BCR-ABL1 je potvrzeni diagndzy, uréeni prognozy a nastaveni lécby u pacientl s chronickou myeloidni
leukemii (CML), akutni lymfoblastickou leukemii (ALL) a u pacient( po transplantaci kostni diené.

Princip detekce

Stanoveni je zalozeno na jednokrokové (one-step) RT-PCR s vyuzitim fluorescentné znacenych sond. Souprava umoznuje
detekci nasledujicich fuznich variant BCR-ABL1:

FAM/SYBR HEX/JOE/VIC ROX Cy5
el4a3
Assay BCR-ABL DETECT 1 el4a2 el3a2 reference GUSB 1323
Assay BCR-ABL DETECT 2 L el9a2 e6a2 reference GUSB
ela3 el9a3

Validita analyzy vzorkd je zhodnocena podle hladiny referen¢niho transkriptu GUSB a homogenity jeho stanoveni obéma
assayemi.

Produktové varianty
Katalogové ¢islo Produkt rxn
3246-048 gb ONCO BCR-ABL DETECT 48

1 baleni obsahuje reagencie pro 48 PCR reakci o objemu 25 ul.

Parametry produktu

¢ urceno pro klinickou in-vitro diagnostiku ¢ detekce probiha ve fluorescen¢nim kanale FAM, HEX, ROX
e certifikovan CE IVD aCy5

Obsah diagnostické soupravy

*  Komponenta ¥ Objem Pocet ? Konc.
©  Assay BCR-ABL DETECT 1 0,2mL? 2 1,25x 3 p
@®  Assay BCR-ABL DETECT 2 0,2mlL? 2 1,25x 3 &
@®  Master Mix BCR-ABLDETECT 0,6 mL 2 2
@ Positive Control DETECT 0,1 mlL 4 5x
(O Calibration Assay 0,2 ml 2 1x (8 reakci) E-
Deionized Water 1,0 ml 1 \

1) barva vicka na zkumavce odpovidd typu reagencie
2) objem odpovidd 24 PCR reakci o objemu 25 ul
3) koncentrace po priddni Master Mix BCR-ABL DETECT
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Cycles

Obrdzek 1 - FAM kandl (zelend); HEX kandl ; ROX kandl
Cy5 kandl (fialovd)

Validovano pro pristroje
® CFX96/96Touch (Bio-Rad)

® QuantStudio 5 (Applied Biosystems)
® RG 3000 (Corbett Research)
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