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Uéel pouziti

Souprava gb SARS-CoV-2 Influenza A/B je zaloZena na one-
step RT-gPCR s pouzitim fluorescencné znacenych sond, které
umoznuji multiplexni detekci genl vird SARS-CoV-2, Influ-
enza A a Influenza B. Detek¢ni metoda vychazi z oficialnich
doporuceni WHO a Institutu Pasteur pro detekci SARS-CoV-2
a vyuziva nasi vlastni technologie GEMINI™ sond.

Princip detekce

Stanoveni je zaloZeno na multiplexni jednokrokové RT-qPCR
metodé s pouzitim fluorescentné znacenych sond, které
umoznuji detekci virovych geni SARS-CoV-2 (geny E, RdRP -
kanal FAM), Influenza A (kanal HEX) a Influenza B (kanal ROX)
a detekci exogenni pozitivni kontroly (kanal Cy5). Souprava
obsahuje v3echny komponenty potiebné k provedeni testu.

Produktové varianty
Katalogové ¢islo Produkt Pocet reakci
3233-100 gb SARS-CoV-2 Influenza A/B 100
3233-500 gb SARS-CoV-2 Influenza A/B 500

CE IVD one-step RT-gPCR kit obsahuje reagencie pro 100/500 PCR reakci o objemu 20 pl.

Parametry produktu

¢ CE IVD multiplexni one-step RT-qPCR kit

¢ SARS-CoV-2 - detekce virovych genti E a RdRP

¢ Influenza A, Influenza B - detekce virového genu M

¢ fluorescencni kanaly FAM (SARS-CoV-2), HEX (Infl A),
ROX (Infl B), Cy5 (EPC)

¢ technologie sond GEMINI™ umoziiuje vysokou citlivost
detekce

¢ vhodny pro multikanalové PCR termocyklery

¢ rozliSeni mezi Influenza A a Influenza B

e LOD 2,15 kop/rxn SARS-CoV-2, 14,68 kop/rxn
Influenza A a 10,67 kop/rxn Influenza B (95% hladina
spolehlivosti)

e pozitivni a negativni kontrola pro ovéfeni validity analyzy

¢ exogenni kontrola (EPC Template RNA) je artificialni
RNA, ktera mlze byt pfidana bud' ke vzorku pred izolaci,
nebo do RT-qPCR reakce

« exogenni kontrola slouzi pro ovéfeni procesu izolace
a k odhaleni mozné inhibice RT-qPCR

Obsah diagnostické soupravy

*  Komponenta ¥ Objem Pocet ? Konc.
@  Assay CoV-2 Influenza 0,5mL? 115 4x
@  Master Mix OneStep Multi 1,0mL? 1|5 2x
@ Positive Control CoV-2 0,2 ml 1)1 4x
@ Positive Control InfluenzaA 0,2 ml 111 4x .
\;\TS-(WQ
@ Positive Control Influenza B 0,2 ml 111 4x Vi, R AB
LR
EPC Template RNA 1,0 mL 115
Deionized Water 1,0 ml 111

1) barva vi¢ka na zkumavce odpovidd typu reagencie
2) pocet uveden pro baleni po 100 a 500 reakcich
3) objem odpovidd 100 PCR reakcim o objemu 20 ul

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

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