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GeneFinder COVID-19 Plus
RealAmp sada

IFMR-45

100 ks testl/
baleni

Skladujte pfi teploté -20 °C nebo niZzsi.
Doba skladovani je 12 mésicl od data vyroby.

Pro termocyklery ABI7500/7500Fast
& CFX96

Zpusob uziti

Sada GeneFinder COVID-19 Plus RealAmp je urcena pro kvali-
tativni detekci Novel Corona viru (COVID-19) z télnich tekutin
metodou real-time polymerazové fetézové reakce (QPCR).

Obsah baleni (sady)

Sada COVID-19 Plus RealAmp 100 ks testt/baleni

COVID-19 Plus reakéni smés ! 1050 pL
COVID-19 Plus fluorescen¢ni sondacni smés * 550 pL
COVID-19 Plus smés pro pozitivni kontrolu 3 50 pL
COVID-19 Plus smés pro negativni kontrolu * 50 pL

! obsah: Tris-HCL, MgCl, a ANTPs

2 obsah: pary primert a sondy pro amplifikaci a detekci
kazdého cile

? obsah: pozitivni kontrola pro cile

*# obsah: ultracista voda (UPW) PCR kvality

Prekvizity

« Termocykler Applied Biosystems 7500/7500Fast nebo CFX96
Real-time PCR Instrument

« Pipety a Spicky s aerosolovou bariérou

« Vortex

« Centrifuga s mikrorotorem

» Nepudrované rukavice na jedno pouZiti

Varovani a preventivni opatieni

« Tento produkt je ur€en pro in vitro diagnostiku (IVD).
« Test musi byt proveden profesiondlnim kvalifikovanym
persondlem.

 Nepouzitych reagencii a odpadu se zbavte v souladu se zdkony
CR a mistnimi regulacemi.

« Opakované zamrazovani a tani mGZe mit za ndsledek
nespravné vysledky.

« Nemichejte dohromady reagencie z jinych varek sady.

» Neupravujte objem reagencii/vzorku, které jsou pouZivany
k testu a nepouzivejte je jinak nez je doporuceno.

Pracovni postup

B. Extrakce RNA
Pro extrakci doporu¢ujeme pouZit komer¢ni extrakéni sadu,

napt. QIAamp Viral RNA mini kit (Qiagen).

C. Piiprava reagencii

Pied spuSténim PCR musi byt vSechny komponenty roztaté,
jemné zamichané a kratce zcentrifugované pro sbér roztoku
na dneé.

1. Smichejte 10 pL COVID-19 Plus reakéni smési a 5 pL
COVID-19 Plus fluorescen¢ni sondacni smési pro vyvoifeni
testovaci smési pro kaZzdou reakci zvlast (viz niZe). Piipravte
si dostate¢ny objem testovaci smési pro vSechny reakce plus
malé mnoZstvi navic ke korekci chyb pipetovani.

2. Po dtikladném promichani umistéte 15 pL testovaci smeési
do 96-jamkové desticky nebo PCR mikrozkumavky.

3. Pfidejte 5 pL vzorku extrahované RNA do 96-jamkové
desticky nebo PCR mikrozkumavky, nasledné vSechny
komponenty promichejte pipetovanim. Stejné postupujte
s ostatnimi RNA vzorky, smési pro pozitivni kontrolu a smési
pro negativni kontrolu.

4. Dobfe uzaviete mikrozkumavku vickem nebo utésnéte
96-jamkovou desticku.

5. Pfemistéte mikrozkumavky nebo 96-jamkovou desticku do
Real-time PCR termocykleru a zahajte amplifika¢ni proces.

Komponenty Na 1 reakci (pL)
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l } % et } COVID-19 Plus reak¢ni smés 10

" ‘ B — COVID-19 Plus fluorescencni sondacni smés
‘(I)Z((i’l:l(;:lrl Exugkce nll:ﬂdEO- Real-t}p;‘i PCR Analyza dat
Yé byseliny = Vzorek nebo PK® nebo NK°®
Protokol Celkovy objem 20
* PK, smés pro pozitivni kontrolu
A. Vzorek

Tento produkt musi byt pouZit se vzorky virové RNA extrahované
z lidskych vzork ziskanych bronchoalveoldrni lavazi (BAL),
nasopharyngedlnimi stéry, ze sputa, atd.

GeneFinder™ s our Brand Identity of Molecular Diagnostics Division at OSANG Healthcare

® NK, smés pro negativni kontrolu

pokracovani na rubu> >



D. Nastaveni Real-time PCR
Tento produkt byl validovan na termocyklerech Applied

F. Interpretace vysledkii

Biosystems 7500/7500Fast a CFX96 Real-time PCR Instrument ~ #  RARP N E IC Vysledek analyzy
1. Ridte se pokyny Vageho termocykleru a nastavte parametry 1 <43 =43 =43 <35 COVID-19 Pozitivni
v dedikovaném softwaru. 2 <43 <43 UD* <35 COVID-19 Pozitivni
2. Nastavte PCR program a fluorescenci nasledovng, poté 3 <43 UD =43 <35 COVID-19 Pozitivni
spustte test. Opakujte test (COVID-19
4 <43 UD UD =35 Pozitivni pokud RARp<43)
Komponenty B . - Opakujte test (COVID-19
Cyklus Teplota Cas UD =43 <43 <35 Pozitivni pokud E a N<43)
o . Opakujte test (COVID-19
Segment 1 1 cyKlus 50°C 20 min 6 UD =43 UD <35 Pozitivni pokud N<43)
1 cyklus 95°C 5 min 7 UD UD <43 <35 Beta koronavirus
. 95°C 15 sek UD UD UD <35 Negativni
Segment 2 45 cyklt —
58 °C* 60 sek 9 UD UD UD UD Neplatny vysledek
. : : : (opakujte test)
* Vyberte ,Sbér dat”
*U.D: Nedefinovano (nebo Nehodici se (N/A))
Nastaveni fluorescence
Cil Fluorofor Kontrola kvality
RdRp gen FAM . , s . - s
N g egn JOE (ABI) / VIC (CEX96) » Rozsah vysledkd pozitivni a negativni kontroly by mél byt
asl 7
E gen Texas Red ndsledovny
IC Cy5 # FAM JOE/VIC Texas Red Cy5
ZADNY ZHASEC, ZADNE REFERENCNI BARVENT PK <35 <35 <35 <35
NK uD uD uD uD
E. Nastaveni analyzy
Hodnoty intenzity fluorescen¢niho zdfeni vydavaného v pribéhu ,
amplifikace specifickymi sondami a specifickymi internimi Provedeni
kontrolnimu sondami by mély byt analyzovany dedikovanym
softwarem. Kritérium Vysledek
1. Vyberte analyza¢ni méd po dokonceni a oteviete nastaveni 14 DNA/RNA vzorki bylo testovano sadou Gene-
T vt st o vt 17 G
2.Vy erte, € ltiCI vychozich nastaveni pro upravu prahu speciucta které neobsahovaly detekéni cil, bylo vyhodnoceno
uvedenych niZe. negativné.
cil Prah Vychozi bod * Zktizend reaktivita: 100% Specificita
— Bylo testovano sériové fedéni (1000, 100, 10, 10, 1
ABI CFX96 Zacatek Konec kopii/test) COVID-19 RNA (3 davky, 24 opakovani
RdRp gen 30,000 300 3 15 Analytickd kaidfho tlestU)-
*Analyticky senzitivita :
g sen 30,000 300 3 15 senzitivita 1) Rdlgp gglz 10 kopii/test
gen 30,000 300 3 5 2) N gen: 10 kopii/test
IC 10,000 100 3 15

3) E gen: 10 kopii/test
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Opakova-
telnost

Opakovatelnost byla potvrzena identickymi stan-
dardnimi substancemi za rtiznych podminek; rizné
SarZe, mista, ¢asy a testery testované vzdy 3 sadami.
Kritérium opakovatelnosti bylo stanoveno CV < 5%
Ct hodnoty.

Bezpecnost
zamrazovani/
tani

Bezpecnost zamrazovani/tani sady GeneFinderTM
COVID-19 Plus RealAmp byla potvrzena 12krat opa-
kovanym testem zamrazovani/tani.

Kritérium bezpecnosti bylo stanoveno CV < 5 % Ct

hodnoty.

Reseni problémii

Problém Mozna pficina Doporuceni
Chyba v pfipravé Kontrolujte objemy pfi ptipravé
testovaci smési testovaci smeési
PHiddny inhibitory Opakl}]te extrakéni proces
s novym vzorkem
B Degradace sond Pouzijte nové sondac¢ni reagencie
Zadny signdl ve

vSech vzorcich
vcetné pozitivni
kontroly

Degradace smési
pozitivni kontroly

PouZijte novou smés pro pozi-
tivni kontrolu

Vynechané kom-

Ovéfte pfitomnost vSech
komponent a opakujte piipravu

nen PR
ponenty testovaci smeési pro qPCR
. | Zkontrolujte nastaveni pozice
Chyba v nastaveni te P
pro pozitivni kontrolu a nasta-
termocykleru : P
ven{ termdlniho cyklu
Ujistéte se, Ze v kazdé mik-
. .. | rozkumavce nebo v kazdé
Chyba pipetovani | . AV o
jamce desticky je stejny objem
Riznd intenzita reaktantd
fluorescenc¢nich
signala Kontaminace vnéj-
§iho povrchu PCR | Béhem testu pouzivejte
mikrozkumavek rukavice

nebo desticky

Slabé nebo zad-
né fluorescenc¢ni
signdly pouze
ve vzorku

Pro extrakci RNA pouZijte

mnoZstvi RNA

Spatnd kvalita doporucenou sadu a uchovavej-

RNA te extrahovanou RNA za teploty
-70°C

Nedostate¢né Opakujte PCR test s dostatec-

nym mnozstvim RNA

OSANG Healthcare



