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Produkt przeznaczony do diagnostyki in vitro
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SARS-CoV-2 qRT-PCR Detection KIT

SARS-CoV-2 qRT-PCR Detection KIT jest przeznaczony do wykrywania koronawirusa SARS-CoV-2 w
préobkach od pacjentéw z objawami zakazenia COVID-19. Oczyszczony materiat genetyczny wirusa z
wymazoéw z gardzieli, noso-gardzieli, $liny itp. jest amplifikowany za pomoc3 real-time RT-PCR i wykrywany
przy pomocy sond specyficznych dla SARS-CoV-2, znakowanych barwnikami fluorescencyjnymi. Identyfikacja
wirusa nastepuje na podstawie silnie konserwowanych rejonéw w genach ORF1ab i NP charakterystycznych
dla SARS-CoV-2. Dodatkowo zestaw zawiera startery specyficzne dla ludzkiego genu ACTB (gen kodujacy
beta-aktyne), co pozwala zweryfikowac jednoczesnie prawidtowos$¢ pobranego wymazu i jakos¢ oczyszczania
RNA. Test spetnia wymagania zawarte w Rekomendacji WHO ,Laboratory testing for coronavirus disease
2019 (COVID-19) in suspected human cases” z 2 marca 2020 roku. Zestaw nie wykazuje reakcji krzyzowych
wobec innych mikroorganizméw wywotujacych choroby uktadu oddechowego.

Zawartosc¢ zestawu:

Sktadnik Nr kat. E0430—-01 Nr kat. E0430—02

100 reakcji po 25 pl 500 reakciji po 25 pl

Cov Buffer Mix (2x) * 2x 6254 10x 625 ul
brazowa probéwka

Cov Enzyme Mix 100 pul 5x 100 ul
pomaranczowa nakretka

Positive Control ** S0 ul 2x50 ul

czarna nakretka

RNase free Water 1200 ul 5x 1200 pl
przezroczysta nakretka

Wszystkie sktadniki zestawu nalezy przechowywac w temperaturze -20°C.

*Unikaj wielokrotnego rozmrazania i zamrazania (> 2), poniewaz moze to zmniejszy¢ czuto$é testu. Odczynnik
nalezy zamrozi¢ w mniejszych porcjach, jesli jest uzywany tylko sporadycznie.

** Kontrole pozytywna nalezy przechowywac oddzielnie, z dala od pozostatych sktadnikéw zestawu.

Przygotowanie probki pobranej od pacjenta.
RNA z wymazu, $liny badz innej wydzieliny nalezy wyizolowa¢ przy pomocy zestawdéw dedykowanych do

oczyszczania RNA wirusowego. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg zalecang przez producenta zestawu.

This product is developed, designed and sold exclusively for in vitro use only.
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Protokoét
Sktadniki reakcji:

Sktadnik reakciji Prébka RNA pacjenta Kontrola negatywna Kontrola pozytywna
Cov Buffer Mix (2x) 12,5 ul 12,5 ul 12,5 ul
Cov Enzyme Mix 1l 1ul 1l
Positive Control - - 5ul
Préobka oczyszczonego RNA 5ul - -
od pacjenta
RNase free Water 6,5 u 11,5 ul 6,5 ul
Objetosc reakgji 25 ul 25 ul 25 ul

Przygotowanie reakcji PCR:

1. Okresli¢ ilos¢ nastawianych reakcji. Reakcje mogg by¢ przygotowywane w temperaturze pokojowej. En-
zyme Mix powinien by¢ trzymany ,na lodzie”.

2. Przygotowac jeden Master Mix reakcyjny, czyli wymieszac ze sobg odpowiedniag wielokrotno$¢ sktadni-
kéw reakcyjnych wg. powyzszej tabelki z wyjatkiem RNA od pacjenta: zmiesza¢ w probéwce odpowied-
nie ilosci Cov Buffer Mix (2x), Cov Enzyme Mix i wode. Przed pobraniem Cov Buffer Mix (2x), bufor na-
lezy wymieszac przez kilkukrotne pipetowanie.

3. Sktadniki Master Mix nalezy wymiesza¢ poprzez wielokrotne pipetowanie. Nie nalezy ,worteksowac”
mieszaniny.

3. Rozporcjowac Master Mix do probowek typu “strip” lub na ptytke przenoszac po 20 ul roztworu.

4, Przygotowac reakcje w nastepujacej kolejnosci:
4a. Kontrola negatywna: dodac¢ 5 pl wody i zamknac¢ probowke, aby unikna¢ zanieczyszczenia

przez RNA pacjenta.
4b.  Prébki RNA pacjentow: dodaé po 5 ul oczyszczonego RNA i zamkngé probdwki.
4c. Kontrola pozytywna: dodac¢ 5 ul Positive Control.

5. W kazdym cyklu testowym, obok badanych prébek od pacjenta, nalezy nastawi¢ jedng kontrole pozy-
tywna i jedng kontrole negatywna.

6. Przygotowane reakcje wstawi¢ do termocyklera i zaprogramowac go w nastepujacy sposob:

Cykl Temperatura Czas llos¢ cykdi

Odwrotna transkrypcja 50°C 15 min 1

Denaturacja wstepna 95°C 2 min 1

Denaturacja 95°C 10s 40-45

Przytaczanie starteréw/ 60°C 40s

wydtuzanie

Pomiar fluorescenciji jest wykonywany na etapie przytaczania starteréw/wydtuzania w trzech kanatach:
FAM dla genu ORF1ab; HEX dla genu ACTB i ROX dla genu NP.

This product is developed, designed and sold exclusively for in vitro use only.
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Interpretacja wynikéw:

Rodzaj prébki Kanat FAM Kanat HEX Kanat ROX Wynik
Kontrola negatywna - - - prawidtowy
Kontrola pozytywna + + + prawidtowy

1 - + - negatywny
SARS-CoV-2
2 + + + pozytywny
SARS-CoV-2
3 + + - pozytywny
SARS-CoV-2
4 = i + pozytywny
SARS-CoV-2
5 - - - nieprawidtowy, bada-
nie nalezy powtoérzy¢
6 + - + nieprawidtowy, bada-
nie nalezy powtoérzy¢

Badang prébke uznaje sie za pozytywng jezeli wykazata sygnat fluorescencji w kanale HEX i co najmniej
w jednym z dwéch pozostatych kanatow, przy czym Ct powinno by¢ mniejsze badz réwne 38.

nnnnn
nnnnn

> 0. 00 ]
s400. e g en 32003 genACTB
5100 v 0. 30003
AAAAA gen ORFiab 7500 2500
nnnnn 7000, 2600
/ 8500
5000

nnnnn
nnnnn

P T 2 50003 s
53000 < g § 100
g genNp § 0 gen ORFlab g
527003 /- s 5 1600
2 £ a0 £

nnnnn

1003 / 12003
y a000.

/ 0 10003
15003 /

/ a0
0] / 1 200 genACTB

// ~—genACTB, 1500, 600

1000 a0

/ e 500 2004
S~

T | — T L L I L 1 LA S N Y S S A A A A A A A R A A L 4 S S O A A A A R S A A s A T
woe 0 2 26 % 2 0 R ¥ % B o L - T T I e 0 2 4 6 B 0 12 14 16 T 20 2 24 2 2 W 2 M % B 4 2 4
Cycle

cyce

Kontrola pozytywna Wynik pozytywny SARS-CoV-2 Wynik negatywny SARS-CoV-2
Uwagi:
W przypadku otrzymania nieprawidtowego badz watpliwego wyniku zalecane jest wykonanie badania
ponownie.

Wszystkie badania powinny by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel i oceniane w kontekscie
objawoéw klinicznych i wywiadu lekarskiego.
Podczas badania duze znaczenie ma prawidtowe pobranie wymazu i jakos$¢ oczyszczonego RNA.
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