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DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta

Chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni stanoveni SARS-CoV-2 antigenti
pritomnych v lidskych vzorcich vytéru nosohltanu a predni nosni dutiny.

Obsah

Z20999CE - 20 testovacich kazet, samostatné zabalenych ve foliovych saécich
s desikantem (20 x REF Z20601B)

20 extrakéni pufr a 270 pL

20 extrakénich zkumavek a Spicek

2x20 sterilnich vytérovych ty€inek

- 1 pracovni stanice

- 1 ptibalovy letak

- 1 karta postupu

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti

OBECNE INFORMACE

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

UCEL PoUZITi

DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta je rychld chromatograficka imunoanalyza pro
kvalitativni stanoveni SARS-CoV-2 antigenli ve vzorcich vytéru z nosohltanu a
pfedni nosni dutiny u jedinch s podezfenim na infekci SARS-CoV-2 spolu
s klinickymi pfiznaky a vysledky jinych laboratornich testa.

Vysledky znaci stanoveni SARS-CoV-2 antigenu. Antigen je obecné detekovatelny
ve vzorcich z hornich dychacich cest v prabéhu akutni faze infekce.

Pozitivni vysledky oznaduji pfitomnost virovych antigent ale pro stanoveni stavu
infekce je potfebna klinicka korelace s historii pacienta a jinymi diagnostickymi
informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci nebo ko-infekci jinymi
viry. Stanoveny agens nemusi byt definitivni pfi¢inou nemoci.

Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouZivany jako
jediny zaklad pro lé¢bu nebo rozhodnuti pfi managementu pacienta. Negativni
vysledky je tfeba brat jako pfedpokladané a v pfipadé potfeby pro management
pacienta je potvrdit molekularni metodou. Negativni vysledky je tfeba posuzovat
v kontextu soucasnych vystavéni pacienta, historie a pfitomnosti klinickych
pfiznakli a symptomu odpovidajicich COVID-19.

DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta je uréena pro pouziti pouze vySkolenym klinicko
laboratornim personalem.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Nové koronaviry patfi do druhu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni
onemocnéni. V soucasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym
koronavirem; asymptomaticki infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na
zakladé soucasného epidemiologického vyzkumu je inkubaéni doba 1 az 14 dni,
nejcastéji 3 az 7 dnu. Hlavni projevy zahrnuji hore¢ku, Uinavu a suchy kasel. U
nékolika pfipadu se vyskytuje ucpany nos, smrkani, bolest krku, svalova bolest a
prajem.

PRINCIP TESTU

DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta je kvalitativni membranova imunoanalyza pro
stanoveni SARS-CoV-2 antigenu v lidskych vzorcich vytéru z nosohltanu a pfedni
nosni dutiny. SARS-CoV-2 protilatky jsou naneseny v oblasti testovaci ary.
V priabéhu testovani reaguje vzorek s c¢asticemi potazenymi SARS-CoV-2
protilatkami. Smés poté putuje nahoru membranou pomoci kapilarnich sil a reaguje
se SARS-CoV-2 protilatkami v oblasti testovaci ¢ary. Pokud vzorek obsahuje
SARS-CoV-2 antigeny, objevi se jako vysledek toho barevna cara v oblasti
testovaci ¢ary. Pokud vzorek SARS-CoV-2 antigeny neobsahuije, v oblasti testovaci
&ary se neobjevi zadna barevna ¢ara, co oznaduje negativni vysledek. Jako kontrola
ginnosti se v oblasti kontrolni ¢ary vzdy objevi barevna ¢ara, co potvrzuje pfidani
spravného objemu vzorku a navlhnuti membrany.

SLOZENi REAGENCIE

Pufr: NaCl, Tris, 0.02% Proclin 300, BSA, 2 g/L Triton X-100

Kazeta: Kyselina chlorozlatitd, filtraéni papir, nitrocelul6zova membrana, laminat,
polyester, streptavidin, biotin, SARS-CoV-2 protilatka

DODATECNE POTREBNY MATERIAL
. Stopky

PRIPRAVA REAGENCIE

Test je pfipraven k pouziti.

STABILITA A SKLADOVANI

Skladujte v plvodnim baleni v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo
v lednici (2-30°C).

Test je stabilni do data exspirace uvedeného na uzavieném sacku.

Test musi do pouziti zustat v uzavieném sacku.

NEZAMRAZUJTE.

Nepouzivejte po datu exspirace.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Prfed vykonanim testu je potfebné precist cely pfibalovy letak. Nedodrzeni
pokynu z pfibalového letaku miZe poskytovat nepfesné vysledky.

Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostické pouziti. Nepouzivejte po datu
exspirace.

« V mistnosti kde se manipuluje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte ani nekufte.

« Test nepouzivejte, pokud je obalovy sacek poskozen.

Se vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens. Dodrzujte
zavedena opatfeni proti mikrobiologickému ohroZeni béhem odbéru, manipulace,
skladovani a likvidace pacientskych vzorku a pouzitych soucasti kit(.

V pribéhu méfeni vzorkl noste ochranny odév jako laboratorni plast,
jednorazové rukavice a ochranu oci.

e Po manipulaci si dukladné& umyijte ruce.

Zabezpedte, aby se pro testovani pouzivalo spravné mnozstvi vzorku. Pili§ nizké
nebo pfili§ vysoké mnozstvi vzorku mize vést k odchylkam vysledku.

Viralni transportni médium (VTM) muze ovlivnit vysledek testu; extrahované
vzorky pro PCR testy neni mozné s timto testem pouzit.

. . . . e o o o .

e Pouzité testy je potfebné likvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi.
o Vlhkost a teplota mGzou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Odbér vzorku

1) Vzorek vytéru nosohltanu

. Sterilni ty€inku vloZte bezpe¢né pres nosni
dirku do nosohltanu a odeberte mukoepidermis
vytérem zadniho nosohltanu 5-10 krat.
Zabrafite odbéru nadmémného objemu a
vysoké viskozité vzorku z nosohltanu.

2) Vzorek vytéru pfedni nosni dutiny

. Sterilni ty€inku vloZte méné nez jeden palec
(pfiblizné 2 cm) do nosni dirky (dokud
nezacitite odpor na skofepach). Tycinkou
otoéte 5-10 krat proti sténé nosni dutiny.
Pomoci stejné ty€inky zopakujte postup odbéru
v druhé nosni dirce. Upozornéni: Pokud se
vytérova tycinka béhem odbéru vzorku zlomi,
zopakujte odbér s novou tycinkou.

Skladovani vzorku

Vzorek by se mély otestovat co nejdfiv od odbéru jak je to mozné.

Pokud se vytérové tycinky nezpracuji okamzité, dlirazné se doporucuje ulozit

vytérovy vzorek pro skladovani do suché, sterilni a tésné uzaviené plastové

zkumavky. Vytérovy vzorek je v suchych a sterilnich podminkach stabilni po dobu

az 8 hodin pfi pokojové teploté a 24 hodin pfi 2 — 8°C.

POSTUP TESTU

Pfiprava vzorku:
Pro pripravu vytérového vzorku se pouzivaji pouze extrakéni pufr a zkumavky
dodavané s timto kitem.

Pro detailni informace o extrakci vzorku si prohlidnéte prosim kartu postupu.

1. Vytérovy vzorek vloZte do extrakéni zkumavky s extrakénim pufrem (pfiblizné
350 pL). Vytérovou ty€inkou otacejte priblizné 10 sekund, zatimco budete tlagit
jeji hlavici proti vnitiku zkumavky pro uvolnéni antigent z vytérového vzorku.

2. Tycinku vyjméte a pfitom tlaéte jeji hlavici proti vnittku extrakéni zkumavky,
aby se z vytérové tycinky vypudilo co nejvice kapaliny. Ty¢inku zlikvidujte
podle vaseho protokolu pro likvidaci nebezpeéného biologického odpadu.

Poznamka: Vzorek po extrakci je stabilni po dobu 2 hodin pfi pokojové teploté a 24

hodin pfi 2 — 8°C.

Pokyny k pouziti:

Test, extrahovany vzorek a/nebo kontrol

pokojovou teplotu (15 — 30 °C).

1. Testovaci kazetu vyberte z uzavieného sacku a pouzijte ji béhem jedné
hodiny. Nejlepsi vysledky se ziskaji, kdyz se test vykona okamzité po otevieni
uzavieného sacku.

2. Vzorkovou extrakéni zkumavku obratte a naneste 3 kapky extrahovaného
vzorku (pfiblizné 100 pl) do vzorkového okna (S) kazety. Spustte stopky.

3. Vyckejte na zobrazeni se barevnych car(y). Vysledky odeditejte po 15
minutach. Vysledky neinterpretujte po 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Prohlidnéte si prosim ilustraci nahore.

POZITIVNI:* objevi se dvé zfetelné barevné &ary. Jedna barevna &éra by méla byt
v kontrolni oblasti (C) a dalSi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T).
Pozitivni vysledek v testovaci oblasti oznacuje detekci SARS-CoV-2 antigenu ve
vzorku.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude ménit na zakladé
poctu SARS-CoV-2 antigentl ve vzorku. Proto jakykoli odstin barvy v oblasti
testovaci ¢ary (T) je tfeba povazovat jako pozitivni.

NEGATIVNI: Jedna barevna &ara se objevi v kontrolni oblasti (C). Zadna zjevna
barevna ¢ara se neobjevi v oblasti testovaci ¢ary (T).

NEPLATNY: Kontrolni &ara se neobjevi. Nejpravdépodobngjsimi pricinami
neobjeveni se kontrolni ¢ary jsou nedostatecny objem vzorku nebo nespravné
techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méfeni s novym testem. Pokud
problémy pretrvavaji, prestarite okamzité pouzivat testovaci kit a kontaktujte vaseho
mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Interni kontrola kvality

Interni kontroly postupu jsou obsaZeny v testu. Barevna Cara zobrazujici se
v kontrolni oblasti (C) je interni pozitivni kontrolou pribéhu testu. Potvrzuje
dostategny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Cisté pozadi je interni
negativni kontrolou prabéhu testu. Pokud test pracuje spravné, mélo by byt pozadi
v oblasti vysledku bilé az jemné rlzové a nemélo by interferovat se schopnosti
odeditat vysledek testu.

Externi kontrola kvality

Pozitivni/negativni kontroly nejsou souc¢asti tohoto kitu. Nicméné podle spravna
laboratorni praxe (GLP) jsou tyto kontroly doporuéeny. '

PARAMETRY CINNOSTI
Citlivost, specificita a presnost
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DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta byla zhodnocena pomoci pacientskych vzorkd.
RT-PCR byla pouzita jako referenéni metoda pro DIAQUICK COVID-19 Ag kazetu.
Vysledky byly povazovany za pozitivni, pokud RT-PCR poskytla pozitivni vysledek.
Vysledky byly povaZzovany za negativni, pokud RT-PCR poskytla negativni
vysledek.

Vzorky vytéru z nosohltanu:

DIAQUICK COVID-19 Ag RT-PCR Celkové
kazeta Pozitivni Negativni
COVID-19 [ Pozitivni 80 1 81
antigen [ Negativni 3 120 123
Celkové 83 121 204

Relativni citlivost
Relativni specificita
Presnost

*Konfidenéni interval

96.4% (95% CI*: 89.8%-99.2%)
99.2% (95% CI*: 95.5%-99.9%)
98.0% (95% CI*: 95.1%-99.5%)

Kombinované vzorky vytéru z nosohltanu a z pfedni nosni dutiny:

DIAQUICK COVID-19 Ag RT-PCR Celkové
kazeta Pozitivni Negativni
COVID-19 [ Pozitivni 84 3 87
antigen [ Negativni 6 348 354
Celkové 90 351 441

Relativni citlivost

93.3% (95% CI*: 86.1%-97.5%)

Relativni specificita

99.1% (95% CI*: 97.5%-99.8%)

Presnost

98.0% (95% CI*: 96.2%-99.1%)

*Konfidenéni interval
Testovani specificity s riznymi virovymi kmeny:
DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta byla testovana s nasledujicimi virovymi kmeny.

Zadna rozeznatelna &ara nebyla pozorovana v oblasti testovaci &ary pfi téchto
koncentracich.

Testovaci hladina
3.16 x 10* TCIDso/mL
1.58 x 10° TCIDso/mL

1 x 108 TCIDso/mL

5 x 105 TCIDso/mL

1 x 108 TCIDso/mL
1 x 108 TCIDso/mL
3.16 x 10° TCIDso/mL.

1 x 10 TCIDso/mL
3.16 x 10° TCIDso/mL
2.81 x 10* TCIDso/mL
1.58 x 108 TCIDso/mL
8.89 x 10° TCIDso/mL
1.58 x 107 TCIDso/mL
1.58 x 108 TCIDso/mL
8.89 x 10* TCIDso/mL

Popis
Adenovirus 3
Adenovirus 7

Lidsky koronavirus OC43
Lidsky koronavirus 229E
Lidsky koronavirus NL63
Lidsky koronavirus HKU1
Chfipka A H1N1
Chripka A H3N2
Chfipka B
Lidsky rinovirus 2
Lidsky rinovirus 14
Lidsky rinovirus 16
Virus parainfluenzy 2
Virus parainfluenzy 3
Respiracni syncytialni virus

TCIDsp = Infekéni davka tkanové kultury je fedéni viru, u kterého za podminek
analyzy muzeme ocekavat infekci 50% inokulovanych kultivaénich nadob.

Preciznost - V ramci analyzy a mezi analyzami:

Preciznost v ramci analyzy a mezi analyzami byla stanovena s pouzitim tfech
vzork( standardni kontroly COVID-19. Tfi rizné Sarze kazety DIAQUICK COVID-
19 Ag byly testovany s pouzitim negativnich, SARS-CoV-2 antigen slabé pozitivnich
a SARS-CoV-2 antigen silné pozitivnich vzorkd. 10 opakovani kazdé urovné bylo
testovano kazdy den po dobu 3 po sobé nasledujicich dnu. Vzorky byly spravné
identifikovany ve >99% pfipadu.

KFizova reaktivita

Nasledujici organismy byly testovany pfi 1.0 x 108 org/mL a v&echny byly stanoveny
negativni po testovani DIAQUICK COVID-19 Ag kazetou:

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Streptococcus pygenes

Neisseria lactamica

Streptococcus salivarius

Neisseria subflava

Streptococcus sp group F

Limit detekce:

Minimalni detekéni limit DIAQUICK COVID-19 Ag kazety je 100 pg/mL pro
rekombinantni SARS-CoV-2 protein.

Interferujici latky:

Nize uvedené interferujici latky byly pfidany k negativnim a SARS-CoV-2 slabé
pozitivnim vzorkim. Zadna z latek nevykazovala interferenci s DIAQUICK COVID-
19 antigenni kazetou.

Latka Koncentrace
PIna krev 20 plL/mL
Mucin 50 pg/mL
Budenosid nosni sprej 200 plL/mL
Dexametazon 0.8 mg/mL
Flunisolid 6.8 ng/mL
Mupirocin 12 mg/mL
Oxymetazolin 0.6 mg/mL
Fenylefrin 12 mg/mL
Rebetol 4.5 pg/mL
Relenza 282 ng/mL
Tamiflu 1.1 pg/mL
Tobryamycin 2.43 mg/mL

OCEKAVANE HODNOTY

DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta byla porovnana s popfednim komerénim RT-PCR
testem. Korelace mezi témito dvéma systémy neni mensi jako 98%.

OMEZENi

. Postup testu a interpretaci vysledku je tfeba dusledné dodrzovat pfi testovani
pro zjisténi pfitomnosti SARS-CoV-2 antigent ve vzorcich z lidského
nosohltanu od osob s podezienim na infekci. Pro optimalni ¢innost testu je
kriticky spravny odbér vzorku. Nedodrzeni postupu muize poskytovat nepfesné
vysledky.

. Cinnost DIAQUICK COVID-19 Ag kazety byla vyhodnocena s pouzitim pouze
postupli uvedenych v tomto pfibalovém letaku. Upravy t&chto postupti mohou
zmeénit ¢innost testu. Virové transportni médium (VTM) muze ovlivnit vysledek
testu; extrahované vzorky pro PCR testy nemohu byt pouzity s timto testem.

. DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta je uréena pouze pro in vitro diagnostické
pouziti. Tento test se ma pouzivat pro detekci SARS-CoV-2 antigenu ve
vzorcich vytéru z lidského nosohltanu a pfedni nosni dutiny jako pom(cka pfi
diagndéze pacientll s podezienim na SARS-CoV-2 infekci ve spojeni
s klinickymi pfiznaky a vysledky laboratornich testl. Timto kvalitativnim testem
nemuze byt stanovena ani kvantitativni hodnota ani rychlost narGstu
koncentrace SARS-CoV-2 antigenu.

. DIAQUICK COVID-19 Ag kazeta ukazuje pouze pfitomnost SARS-CoV-2
antigentll ve vzorku a neméla by byt pouzita jako jediné kritérium pro diagnézu
SARS-CoV-2 infekce.

. Vysledky ziskané timto testem by mély byt porovnany s jinymi klinickymi
zjisténimi z jinych laboratornich test a vyhodnoceni.

. Pokud je vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické symptomy
pretrvavaji, doporuCuje se otestovat pacienta o nékolik dni pozdéji nebo
testovat molekularni diagnostickou metodou pro vylouéeni infekce u téchto
osob.

. Test ukaze negativni vysledek za nasledujicich podminek: Koncentrace
antigen nového koronaviru ve vzorku je niz8i jako minimalni limit detekce
testu.

. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zvlasté u téch co byly
v kontaktu svirem. Mélo by se zvazit nasledné testovani molekularni
diagnostickou metodou pro vylouéeni infekce u téchto osob.

. PfebyteCna krev nebo mucin na vytérovém vzorku muzZou interferovat
s ¢innosti testu a mohou poskytnout fale$né pozitivni vysledek.

. Presnost testu zavisi na kvalité vytérového vzorku. Fale$né negativni vysledky

. K fale$né pozitivnim vysledkim mutze dojit kvlli infekci kmeny non- SARS-
CoV-2 koronavir(i nebo kvuli jinym interferujicim faktordm.

LIKVIDACE ODPADU
Dodrzujte mistni pravni predpisy.
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