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DIAQUICK COVID-19 Ag kazetovy test

Pro detekci nukleokapsidového proteinového antigenu ze vzorku vytéru
z nosohltanu.

Obsah

Z20401CE - 20 testovacich kazet, samostatné zabalenych ve foliovych saécich
s desikantem (20 x REF GCCOV-502a)

2 pufr

20 sterilnich vytérovych ty€inek

- 20 extrakénich zkumavek

- 1 papirovy stojan

- 1 pfibalovy letak

Pouze pro profesionalni in vitro pouziti

OBECNE INFORMACE

Metoda Imunochromatograficka analyza
Zivotnost 24 mésicl od data vyroby
Skladovani 2-30 °C

UCEL PouZITi

DIAQUICK COVID-19 Ag kazetovy test je in vitro imunochromatografickd metoda
pro kvalitativni stanoveni nukleokapsidového proteinového antigenu viru SARS-
CoV-2 ve vzorcich vytéru z nosohltanu (NP- nasopharyngeal). Je uréen pro pouZiti
pfi rychlé diagnostice infekce SARS-CoV-2. DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta
nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Nové koronaviry pati do druhu . COVID-19 je akutni respiraéni infekéni nemoc.
V soucasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé
souc€asného epidemiologického vyzkumu je inkubaéni doba 1 az 14 dni, nej¢astéji
3 az 7 dn. Hlavni projevy zahrnuji horecku, Unavu, suchy kaSel a ztratu chuti a
¢Sichu. U nékterych pripadl se vyskytuje ucpany nos, smrkani, bolest krku, svalova
bolest a prujem. Tento test slouzi k detekci nukleokapsidového proteinového
antigenu SARS-CoV-2. Antigen je obecné zjistitelny v hornich dychacich cestach
v prubé&hu akutni faze infekce.

PRINCIP TESTU

DIAQUICK COVID-19 Ag kazetovy test (vytér) je imunochromatograficka
membranova metoda, kterd pouziva citlivé monoklonalni protilatky pro stanoveni
nukleokapsidového proteinu viru SARS-CoV-2 ve vytérech z nosohltanu (NP).
Testovaci prouzek se sklada z nasledujicich ¢asti: podlozka pro vzorek, podlozka
pro diagnostikum, reakéni membrana a absorpéni podlozka. Podlozka pro
diagnostikum obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami
proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2. Reakéni membrana obsahuje
sekundarni protilatky proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2. Cely prouzek
je upevnén v plastovém zafizeni. Po pfidani vzorku do vzorkové jamky se suchy
konjugat rozpusti a spole¢né se vzorkem putuji membranou. Pokud je ve vzorku
pfitomen antigen SARS-CoV-2 bude komplex vytvoreny mezi konjugatem SARS-
CoV-2 a virem zachycen specifickymi monoklonalnimi protilatkami anti-SARS-CoV-
2 potazenymi v oblasti testovaci linie (T). Nepfitomnost T linie naznacuje negativni
vysledek. Jako kontrola ¢innosti se v oblasti kontrolni linie (C) vzdy objevi ¢ervena
&ara, ktera potvrzuje pfidani spravného objemu vzorku a navihnuti membrany.

SLOZENi REAGENCIE

Pufr: azid sodny, NaCl, Tris, destilovana voda

Kazeta: monoklonalini protilatky, koloidni zlato, sekundarni protilatky
DODATECNE POTREBNY MATERIAL

. Stopky

PRIPRAVA REAGENCIE

Test je pfipraven k pouziti.

STABILITA A SKLADOVANI

Kit je mozné skladovat pfi pokojové teploté (2-30°C).
Nezamrazujte Zadnou soucast kitu.

Nepouzivejte testovaci zafizeni a reagencie po datu exspirace.

Testovaci zafizeni, které bylo po dobu vice jak jedné hodiny mimo uzavieny
sacek s desikantem je nutné zlikvidovat.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti.

Testovaci zatizeni musi do pouziti zdstat v uzavieném sacku.

Soupravu nepouzivejte po datu spotieby.

Vytérové tycinky, zkumavky a testovaci zafizeni jsou pouze pro jednorazové

pouziti.

Extrakéni pufr obsahuje roztok s konzervantem (0.09 % azid sodny). Pokud se

roztok dostane do styku s pokozkou nebo o¢ima, vyplachnéte velkym mnozstvim

vody.

e Roztoky obsahujici azid sodny mohou reagovat vybu$né s olovénym nebo

médénym potrubim.

Nezamériujte ani nemichejte slozky raznych Sarzi.

PFi odbéru vzorku vytéru z nosohltanu pouzivejte tySinky dodavané se

soupravou.

* Pro ziskani pfesnych vysledk( nepouzivejte vizualné krvavé nebo pfili§ viskozni
vzorky.

« P¥i manipulaci s obsahem této soupravy noste vhodny ochranny odév, rukavice

a ochranu o¢i/tvére.

Vlhkost a teplota muZe nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Pouzité testovaci materidly je potfebné likvidovat v souladu s mistnimi

nafizenimi.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

. Pouzivejte nosohltanovou vytérovou ty¢inku dodavanou s kitem.

. Tycinku opatrné vloZte do nosni dirky pacienta a dostarite se k povrchu
zadniho nosohltanu, ktery predstavuje dostupné misto s nejvyssi sekreci.

. Vytfete povrch zadniho nosohltanu. Tyg&inkou nékolikrat otocte.
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. Tycinku vyjméte z nosu.

Transport vzorku:

Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud je potfebny transport
vzorku s virovym transportnim médiem (VTM), doporucuje se minimalni zfedéni
vzorku. Zatimco drzite vytérovy tampon, odstrarite uzavér zkumavky.

Vytérovy tampon vlozte do zkumavky, dokud neni zaraZzka v urovni otvoru
zkumavky. Vytérovy tampon ohnéte pod thlem 180° pro jeji zlomeni v misté
zarazky. Pro uplné oddéleni budete mozna muset tampon jemné zakroutit. Na
zakladé udajl ziskanych s virem chfipky jsou vytéry z nosohltanu stabilni ve VTM
po maximalné 72 hodin pfi 2 az 8 °C.

Poznamka: Kdyz pouZzivate virové transportni médium (VTM) je dulezité zajistit, aby

bylo VTM obsahujici vzorek vytemperované na pokojovou teplotu. Studené vzorky

nebudou spravné protékat a mohou vést k nespravnym a neplatnym vysledkam. K

vytemperovani chladného vzorku na pokojovou teplotu bude potfeba nékolik minut.

POSTUP TESTU

Testovaci kazetu, testovany vzorek a pufr nechte ustdlit pred testovanim na

pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vlozte testovaci extrakéni zkumavku do papirového stojanu dodavaného se
sadou. Ujistéte se, ze zkumavka stoji pevné a dosahuje dna stojanu.

2. Pro extrakci vzorku pfidejte 0,3 ml (asi 10 kapek) pufru do extrakéni
zkumavky.

10 kapek

Buffe

»
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3. Vytérovy tampon se vzorkem viozte (viz ODBER VZORKU) do extrakéni
zkumavky, ktera obsahuje extrakéni pufr.

4. Otocte tycinkou 6 krat zatimco budete tladit jeji hlavici proti dnu a stranam
zkumavky.

5. Vytérovou ty¢inku ponechte ve zkumavce 1 minutu.

6.  Zkumavku nékolikrat zvenku zmacknéte prsty pro ponoreni vytéru. Vytérovou
ty€inku vyjméte. Extrahovany roztok se pouzije jako testovaci vzorek.

6 krat

1 minute

7.  Tésné pred testovanim vyndejte testovaci kazetu z uzavieného sacku a ulozte
ji na rovny povrch pracovniho stolu.

8. Nasadu s filtrem umistéte pevné na vzorkovou extrakéni zkumavku.

9. Vzorkovou extrakéni zkumavku obratte a stlatenim zkumavky naneste 4
kapky (pfiblizné 100 pl) testovaného vzorku do vzorkového okna (S) kazety.

10. Pockejte, az se objevi barevny pruh(y). Vysledky je potfebné odecist béhem
15 minut. Neinterpretujte test po 20 minutach.

4 kapky 2
roztoku :
<
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= Positive ~ Negative  Neplatny
INTERPRETACE VYSLEDKU
1. POZITIVNI:

Pritomnost dvou linii a to kontrolni linie (C) a testovaci linie (T) v okné vysledku
oznacuje pozitivni vysledek.

2. NEGATIVNI:

Pritomnost pouze kontrolni linie (C) v okné vysledki oznaduje negativni vysledek.
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3. NEPLATNY

Pokud po provedeni testu neni kontrolni linie (C) ve vysledkovém okné viditelna,
povaZuje se vysledek za neplatny. Nedostate¢ny objem vzorku, nespravny pracovni
postup nebo testy po exspiraci jsou nejpravdépodobnéjSimi pricinami selhani
kontrolni linie. Doporucuje se vzorek opakované otestovat s pouzitim nového testu.

POZNAMKA:

1. Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mize li$it v zavislosti na koncentraci
analytd pfitomnych ve vzorku. Proto by jakykoliv odstin barvy v oblasti testovaci
linie (T) mél byt povazovan za pozitivni. Berte prosim na védomi, Ze toto je pouze
kvalitativni test a nemuze urcit koncentraci analytd ve vzorku.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Proceduralni kontrola je soudasti testu. Cervena &ara zobrazuijici se v kontrolni
oblasti (C) je vnitfni kontrolou prabéhu testu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku,
dostate¢né provlhnuti membrany a spravny prubéh testu. Kontrolni standardy se
stimto kitem nedodavaji. Nicméné se doporuéuje testovani pozitivnich a
negativnich kontrol v ramci spravné laboratorni praxe (SOP) pro potvrzeni priabéhu
testu a provéreni spravné €innosti testu.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Klinicka citlivost, specificita a presnost

DIAQUICK COVID-19 Ag kazetovy test byl zhodnocen pomoci pacientskych vzorku.
Jako referenéni metoda byla pouzita komeréni molekularni metoda. Vysledky
ukazuji, ze DIAQUICK COVID-19 Ag kazetovy test ma vysokou celkovou relativni
pfesnost.

Tabulka 1: DIAQUICK COVID-19 Ag kazetovy test vs PCR

Metoda PCR Celkovy
vysledek
DIAQUICK Vysledky Pozitivni Negativni
COVID-19 Pozitivni 39 0 39
Ag Negativni 6 116 122
Kazetovy test
Celkovy vysledek 45 116 161

Relativni citlivost: 86.7% (95% CI*: 73.2%-95.0%)
Relativni specificita: 100 % (95% CI*: 96.9%-100%)
Presnost: 96.3% (95% CI*: 92.1%-98.6%)

Vedle toho, byla provedena dal$i studie, ktera pouzila klinické vzorky pacientu

*konfidenéni interval

Tabulka 2: DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta vs PCR

Metoda PCR Celkovy
vysledek
DIAQUICK Vysledky Pozitivni Negativni
COVID-19 Pozitivni 71 0 71
Ag Negativni 2 130 132
kazeta
Celkovy vysledek 73 130 203

Relativni citlivost: 97.3% (71/73
Relativni specificita: 100 % (130/130)
Presnost: 99.0% (201/203)

OMEZENi

Etiologie respiracni infekce zpusobené jinymi mikroorganismy nez SARS-
CoV-2 nebude timto testem stanovena. DIAQUICK COVID-19 Ag kazetovy
test (vytér) je schopen detekovat jak Zivé, tak i nezivé SARS-CoV-2. Cinnost
DIAQUICK COVID-19 Ag kazety (vytér) zavisi na mnozstvi antigenu a nemusi
korelovat s vysledky virové kultivace provedenymi se stejnym vzorkem.
Nedodrzeni postupu testu muze nepfiznivé ovlivnit ¢innost testu a zneplatnit
vysledky.

Pokud je vysledek testu negativni a klinické symptomy pretrvavaji, doporucuje
se dal$i testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek za
Zzadnych okolnosti nevylu€uje pfitomnost SARS-CoV-2 antigenll ve vzorku,
protoZze mohou byt pfitomny pod minimalni hladinou detekce testu. Také
nespravny odbér vzorku a/nebo nespravné prepravni podminky mohou vést k
chybnym vysledkim.

Jako se vSemi diagnostickymi testy muze byt definitivni diagnéza uréena
pouze lékafem po zhodnoceni véech klinickych a laboratornich nalezd.
Pozitivni vysledky testt nevylucuji ko-infekci jinymi patogeny.

Pozitivni vysledky testu nerozliSuji mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
Negativni vysledky je tfeba brat jako pfedbézné a je tfeba je potvrdit
autorizovanou molekularni metodou, kdyZz je to potfebné pro klinicky
management, véetné infekéni kontroly.
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