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Testovaci kazetka

Testovaci kazetka Konjugovana tableta Pufr pro Fedéni vzorku Navod k pouziti
(jednotlivé ve foliovém sacku s

vysou$edlem)

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

Heparinové zkumavky na odbér krve
+ Kalibrované mikropipety (10 pl az 1000 pl) s jednorazovymi Spickami
* Inkubator schopny udrzovat teplotu 37+1°C (96,8~100,4°F)
+ Nadoba na odpad s vhodnym cerstvym dezinfekénim prostfedkem
* Osobni ochranné prostfedky (OOP)

ODBER VZORKU

m Inkubace a odbér krve
1. Pro test Covi-FERON FIA (IFN-gamma) by se mély pouzit nasledujici zkumavky.
1) Zkumavka Covi-FERON Nil (Sedé vicko)

2) Zkumavka Covi-FERON Original SP Antigen (svétle modré vi¢ko)

3) Zkumavka Covi-FERON Variant SP Antigen (oranzové vicko)
4) Zkumavka Covi-FERON NP Antigen (¢erné vicko)
5) Zkumavka Covi-FERON Mitogen (fialové vicko)
2. Prfed pouzitim vyjméte zkumavky Covi-FERON pfi pokojové teploté (15-25 °C/59-77 °F) na 15-30 minut a krev
vstiiknéte bez studeného vzduchu.
3. Odeberte pacientovi krev a vstfiknéte 1 ml do kazdé zkumavky Covi-FERON (zkumavka Nil, zkumavka Original
SP Antigen, zkumavka Variant SP Antigen, zkumavka NP Antigen a zkumavka Mitogen).
1) Po dokongeni vstfikovani zasurite jehlu do zkumavky na 2-3 sekundy, abyste odebrali spravny objem.
2) Cerna ryska na boku zkumavky oznaéuje 1,0 ml.
3) PFi poutziti jehly Butterfly je tfeba pouzit zkumavku Purge.
4) Pokud zkumavky nejsou naplnény po ¢ernou rysku v disledku podtlaku, oteviete vicko a doplrite
zkumavku dal$i krvi az po ¢ernou rysku.

4. Jakmile je zkumavka naplnéna krvi, 10krat ji jemné protfepejte nebo pouzijte tfepacku Roller-rocker, aby byl cely
povrch zkumavky ponofen do krve a ta se mohla dobfe promichat s antigenem na sténé zkumavky. Zkumavku
NETREPEJTE PRILIS SILNE, aby nedoslo k rozbiti krevnich bunék. Vzhledem k tomu, Ze se jedna o pokus,
ktery vyzaduje zZivé lymfocyty, mélo by se michat do té miry, aby nedos$lo k posSkozeni bunék. Nadmérné
protfepavani maze také zpUsobit narusSeni gelu a mohlo by vést k nepfesnym vysledkdm.

5. Dobfe promichané zkumavky s krvi inkubujte pfi 37 °C po dobu 16 az 24 hodin. Pfi inkubaci by mély byt
zkumavky viloZeny do stojanu ve svislé poloze.

*  Pokud je obtizné inkubovat krev ihned po odbéru, méla by byt skladovana pfi pokojové teploté (15-25 °C/59-

77 °F). Zkumavky musi byt inkubovany do 16 hodin po odbéru.

Pokud je obtizné vstfiknout krev do kazdé zkumavky Covi-FERON, odebirejte krev do zkumavky pro odbér
krve obsahujici heparin. Pro zkumavky Covi-FERON 500 odeberte nejméné 5,5 ml krve do zkumavky s
e heparinem a jemné s ni tfeste nahoru a dolG, aby se heparin rozpustil (pro zkumavky Covi-FERON 400
xﬁj odeberte 4,5 ml krve). To zabrariuje srazeni krve. Po odbéru by méla byt krev uchovavana pfi pokojové
teploté (15-25 °C/59-77 °F). Do 16 hodin po odbéru davkujte pipetou 1 ml do kazdé zkumavky Covi-
FERON, dobfe promichejte a za¢néte inkubovat. PFfi davkovani krve pipetou po otevieni uzavéru
zkumavek Covi-FERON se musi pouzivat sterilni Spicky, aby krev byla davkovana asepticky.

6. Poinkubaci zkumavek pfi 37 °C odeberte plazmu centrifugaci zkumavek po dobu 15 minut pfi RCF 2200 az

2300 g.
- Pfi sbéru plazmy NEPIPETUJTE ani nemichejte plazmu ve zkumavce a nepropichujte gel Spi¢kou pipety.

PRIPRAVA A POSTUP TESTU

m PrFiprava

1. Vysledkové

I d ==+ Okno Zluta
Zelena
:i@sn EIOSI;_‘r:ISOR'“"“""“‘"* [~ - - 2. Jamka pro A Zluta: Platny
vzorek Zelena: Neplatny

Féliovy sacek Testovaci kazetka Vysousedlo

1. Pred testovanim umoznéte testovaci kazetce a odebranému vzorku dosahnout pokojové teploty (15-30°C / 59-86°F).
2. Peclivé si prectéte navod k pouziti Covi-FERON FIA (IFN-gamma).
* Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového sacku. Pokud datum expirace jiz proslo, soupravu
nepouzivejte.
3. Zkontrolujte testovaci kazetku a vysousedlo.

m Postup testu
[Analyza vzorku]

Rezim ,STANDARD TEST*

1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového obalu a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o
pacientovi na Stitek testovaci kazetky.

Analyzator STANDARD F2400

'PRACOVNISTE' ,SPUSTIT TEST* Vlozte
pacientovo ID a/nebo operator ID na analyzatoru

Analyzator STANDARD F2400

STANDARD TEST' mode — vlozte
pacientovo ID a/nebo operator ID
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Analyzator STANDARD F200

2. Vlozte testovaci kazetku do testovaciho slotu
analyzatoru. Pfi vlozZeni testovaci kazetky do
analyzatoru analyzator precte data carového
kédu a zkontroluje, zda je testovaci kazetka
platna.

3. Pripravte vzorek Nil podle metody pfipravy vzorku a vstfiknéte jej do mista na testovaci kazetce.

Zkumavka Nil
(Sedé vicko)

Zkumavka
Original SP
Antigen (svétle
modré vicko)

Zkumavka Variant
SP Antigen
(oranzové vicko)

Zkumavka NP
Antigen
(cerné vicko)

Zkumavka
Mitogen
(fialové vicko)
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PouZiva se ke korekci
na okolni Sum INF-y
jako negativni
kontrola.

Pouziva se k
hodnoceni odpovédi
INF-y na specificky
antigen SARS-CoV-2
Spike Protein (SP)
odvozeny od SARS-
CoV-2 a varianty
201/501Y.V1.

Pouziva se k
hodnoceni odpovédi
INF-y na specificky
antigen SARS-CoV-2
Spike Protein (SP)
odvozeny od variant
20H/501.V2 a
20J/501Y.V3.

Pouziva se k
hodnoceni odpovédi
INF-y na specificky
antigen SARS-CoV-2
Nucleocapsid Protein
(NP).

To mlze byt uzitecné
jako pozitivni kontrola
pro  kontrolu stavu
imunity pacienta.

=

Na obrazovce se zobrazi "Nil Tube" a vlozte kazetku ke kontrole.

Pomoci pipety odeberte 100 pl pufru pro Fedéni vzorku a pridejte jej do lahvicky s konjugovanou tabletou.
Pomoci pipety odeberte 100 pl vzorku plazmy ze zkumavky Nil a smichejte vzorek s rozpusténou konjugovanou
tabletou pipetovanim.
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7. Po naneseni vzorku okamzité stisknéte
tlacitko TEST START.

8. Analyzator do 15 minut automaticky zobrazi
vysledek testu.
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Inkubujte
po dobu 15 minut

F200 Nasledujici kroky opakujte v pofadi vzorek Nil, vzorek
F2400 originédlniho SP antigenu, vzorek variantniho SP
antigenu, vzorek NP antigenu a vzorek mitogenu.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Vysledek kazdého vzorku se automaticky vypocita v analyzatoru.
Koncentrace IFN-gamma je udavana v [U/ml.

VYSVETLENi A SOUHRN

= Uvod

Koronavirus je jednovlaknovy RNA virus s pozitivni polaritou, s obalem a o praméru 80 az 120 nm. Jeho geneticky
material je mezi v8emi RNA viry nejobsahlejSi a je vyznamnym patogenem u mnoha chorob domacich zvifat i
Clovéka. Mlze zpUsobovat celou fadu akutnich a chronickych onemocnéni. K béznym pfiznakim patfi u osob
infikovanych koronavirem respira¢ni symptomy, zvy$ena teplota, kasel a duSnost. Ve vaznéjsich pfipadech muze
infekce zplsobit zanét plic, vazny akutni respiraéni syndrom, selhani ledvin ¢i dokonce smrt. Novy koronavirus z
roku 2019, neboli "COVID-19", byl objeven v souvislosti s pfipady virové pneumonie ve Wuhanu v roce 2019 a byl
pojmenovan Svétovou zdravotnickou organizaci 12. ledna 2020. WHO potvrdila, Ze virus COVID-19 (tj. SARS-CoV-
2) mlze zplsobovat nachlazeni, blizkovychodni respiraéni syndrom (MERS) a zavaznéj$i onemocnéni, jako je
tézky akutni respiracni syndrom (SARS). Tato souprava je uzite€nou pomUlckou pro pomocnou diagnostiku infekce
koronavirem. Vysledky testu jsou ureny pouze pro klinické ucely a nelze je pouzit jako jediny zaklad pro
potvrzovani ¢i vyvraceni infekce u jednotlivych pFipadu.

m Urcené pouziti

Covi-FERON FIA (IFN-gamma) je fluorescencni imunologicky test pro detekci bunécné imunitni odpovédi na
specifické proteiny SARS-CoV-2 v heparinizované plné krvi. Plazmu ze stimulovanych vzork( ve zkumavkach
Covi-FERON Ize pouzit k detekci IFN-gamma (IFN-y) pomoci Covi-FERON FIA (IFN-gamma). Test Covi-FERON
FIA (IFN-gamma) je uréen pouze pro vyzkumné pouziti, nikoli pro diagnostické pouziti.

m Princip testu

Pro test Covi-FERON FIA (IFN-gamma) se pouzivaji specialni zkumavky pro odbér krve, které jsou senzibilizované na
antigen. K inkubaci dochazi ve zkumavkach po dobu 16 az 24 hodin, poté se odebere plazma a testuje se na
pfitomnost IFN-y produkovaného v reakci na specifické antigeny. Test se provadi ve dvou fazich. Nejprve se odebere
plnd krev do jednotlivych zkumavek Covi-FERON, mezi které patfi zkumavka Nil, zkumavka s originalnim SP
antigenem, zkumavka s variantnim SP antigenem, zkumavka s NP antigenem a zkumavka s mitogenem. Zkumavku s
mitogenem Ize pouzit s testem jako pozitivni kontrolu. Tato zkumavka muze také slouzit jako kontrola spravné
manipulace s krvi a inkubace. VSechny zkumavky Covi-FERON by mély byt inkubovany pfi 37 °C co nejdfive po
odbéru krve, nejpozdéji vSak do 16 hodin od odbéru. Po 16 az 24 hodinach inkubace se zkumavky odstfedi, odebere
se plazma a zméfi se mnozstvi IFN-y (IU/ml) metodou metodou FIA (fluorescenéni imunoanalyza). Druhou fazi testu
IGRA je testovani vzorku plazmy metodou FIA. Podrobnosti jsou uvedeny v nasledujici ¢asti "Postup testu".

SKLADOVANi A TRVANLIVOST SOUPRAVY

m Zkumavky Covi-FERON 400, 500

1. Zkumavky Covi-FERON 400, 500 skladuijte pfi 2~8°C.
2. Zkumavky Covi-FERON jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na obalu.

m Covi-FERON FIA (IFN-gamma)
1. Soupravu skladujte pfi pokojové teploté 2-30°C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Materialy soupravy
jsou stabilni az do data expirace vyti§téného na vnéjsi krabi¢ce. Chrarite soupravu pfed mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.

Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je poSkozeny obal nebo je poruSené tésnéni.

Nepouzivejte zkumavku s extrakénim pufrem jiné Sarze.

PFi manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

Test Covi-FERON FIA (IFN-gamma) pouzivejte pfi teploté 15-32°C / 59-90°F a a relativni vihkosti 10-90%.

Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy pouzivejte osobni ochranné pomucky, jako jsou rukavice a

laboratorni plasté. Po ukonéeni testu si dikladné umyjte ruce.

Rozlity material dikladné odstrarite s pouZitim vhodného dezinfek&éniho prostifedku.

PFi manipulaci povazujte vSechny vzorky za potencionalné infekéni.

PFi testovani dodrzujte pfislusna bezpecnostni opatfeni tykajici se mikrobiologického rizika.

0. V8echny vzorky a pouzity material pro test zlikvidujte v reZimu bio-nebezpeé&ného odpadu. S laboratornimi
chemickymi a bio-nebezpeénymi odpady se musi manipulovat a musi se likvidovat podle veSkerych
mistnich, statnich a narodnich predpisu.

11. Pohlcovac vlhkosti ve féliovém obalu slouzi k absorpci vihkosti a ochrané vyrobku pred vihkosti. Pokud se

na pohlcovaci vihkosti zméni barva ze Zluté na zelenou, musi se testovaci kazetka v obalu zlikvidovat.

12. Testovaci kazetku pouzijte okamzité po jejim vyjmuti z hlinikového féliového obalu.

13. Protoze detekéni Cinidlo je fluorescencni sloucenina, na testovaci kazetce se nevytvori Zadné viditelné vysledky.

14. Carovy kod testovaci kazetky pouziva analyzator k identifikaci typu provadéného testu a k identifikaci

jednotlivé testovaci kazetky, aby se zabranilo druhému &teni testovaci kazetky stejnym analyzatorem.

15. Jakmile je testovaci kazetka Usp&Sné naskenovana analyzatorem, nepokousejte se skenovat ji znovu ve stejném

analyzatoru.

16. Nespravny odbér, manipulace nebo preprava vzork( muze vést k nepfesnym vysledkdm.

17. Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.
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KONTROLA KVALITY
m Kontrola kalibrace analyzatorii STANDARD F

Kalibra¢ni test analyzatord STANDARD F by se mél provadét podle manualu analyzatoru.

Kdy pouzit kalibracni sadu

1. Pred prvnim pouzitim analyzatoru.

2. Kdyz analyzator upustite.

3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem.

4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky.

Jak pouzit kalibracni sadu

Kalibraéni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a funkci
analyzatoru.

1. Zvolte polozku ,Calibration” (kalibrace).

2. S analyzatorem se dodava specificka kalibra¢ni sada.

3. Nejprve vlozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném poradi.

OMEZENI TESTU
1.

Pfi testovani je tfeba dusledné dodrzovat postup testu, bezpeénostni opatfeni a interpretaci vysledku této
testovaci soupravy.
2. Testovani Ize provést u pacientt s klinickymi pfiznaky pfi podezieni na expozici.
3. Nespolehlivé nebo neurcité vysledky se mohou vyskytnout v dtsledku:
1) nadmérné hladiny cirkulujiciho IFN-y nebo pfitomnosti heterofilnich protilatek.
2) Zkumavky Covi-FERON musi byt inkubovany do 16 hodin po odbéru krve.
4. Vysledky testd musi byt vZdy vyhodnocovany spolu s dal§imi informacemi, které ma lékar k dispozici.
5. Pro vétsi pfesnost imunitniho stavu se doporucuje dalSi nasledné testovani pomoci jinych laboratornich metod.

C€ [vo]

I vyrobce: SD Biosensor, Inc.
Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
KOREJSKA REPUBLIKA
Vyrobni zavod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk- do,
28161, KOREJSKA REPUBLIKA
Dotazy k pokyniim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com
nebo nas muzete rovnéz kontaktovat pres www.sdbiosensor.com
L28COVF2ENRO
Datum vydani: 2021.08
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