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DIAQUICK COVID-19 IgG/igM

kazeta
Pro stanoveni protilatek v lidské piné krvi, séru a plazmé
Obsah
Z20101CE - 25 testovacich kazet, samostatné zabalenych ve foliovych saccich

s kapatkem a desikantem (25 x REF Z20101B)
- 1 pufr
- 1 pfibalovy letak
Pouze pro profesionalni in vitro pouziti

OBECNE INFORMACE

Metoda Lateralni tok, imunochromatograficka metoda
Skladovani 2-30°C
UCEL POUZITI

DIAQUICK COVID-19 IgG/IgM kazeta je imunochromatografickd metoda v pevné
fazi pro rychlé, kvalitativni a diferencialni stanoveni IgG a IgM protilatek proti 2019
novému koronaviru v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé. Tento test poskytuje
pouze predbézny testovaci vysledek. Proto musi byt kazdy vzorek reaktivni
s DIAQUICK COVID-19 IgG/IgM kazetou potvrzen alternativni testovaci metodou
(metodami) a klinickymi zjisténimi.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Koronaviry jsou obalené RNA viry, které jsou bézné mezi lidmi, jinymi savci a
ptaky a zapficifiuji respiracni, stfevni, jaterni a neurologické nemoci. Je znamych
sedm druht koronavird, které zapfiginuji lidské nemoci. Ctyfi viry — 229E, OC43,
NL63 a HKU1 — jsou rozsifené a typicky zapficinuji bézné pfiznaky nachlazeni u
imunokompetentnich osob. Dal$i tfi kmeny — tézky akutni respiracni syndrom
koronavirus (SARS-CoV), respiracni syndrom stfedniho vychodu koronavirus
(MERS-CoV) a 2019 novy koronavirus (COVID-19) jsou zootického plvodu a jsou
spojeny s nékdy smrtelnymi nemoci. Protilatky IgG a IgM proti 2019 novému
koronaviru je mozné zjistit 1-3 tydny po vystavéni viru. IgG protilatky zlstavaji
pozitivni ale jejich hladina ¢asem klesa.

PRINCIP TESTU

DIAQUICK COVID-19 IgG/lgM kazeta je imunochromatografickd analyza
s lateralnim tokem. Test vyuziva protilatku proti lidské IgM (testovaci ¢ara IgM),
proti lidské IgG (testovaci ¢ara IgG) a kozi protilatku proti krali¢im IgG (kontrolni
¢ara C) imobilizované na nitrocelulézovém prouzku. PolStafek konjugatu
burgundské barvy obsahuje koloidni zlato konjugované s rekombinantnimi COVID-
19 antigeny konjugovanymi s koloidnim zlatem (COVID-19 konjugaty) a konjugaty
krali¢ich IgG se zlatem. Kdyz je vzorek nasledovany reakénim pufrem nanesen do
vzorkové jamky, vazou se IgG a/nebo IgM protilatky, pokud jsou pFitomné,
s konjugaty COVID-19, a tim vytvafi komplexy antigenu s protilatkou. Tento
komplex putuje pomoci kapilarnich sil podél nitrocelul6zové membrany. Pokud se
komplex navaZze na testovaci ¢aru, je viditelnd ¢ara burgundské barvy, ktera
potvrzuje reaktivni vysledek testu. Nepfitomnost barevné ¢ary znaci nereaktivni
vysledek testu. Jako kontrola ¢innosti se barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary vzdy
zméni z modré na Cervenou, co potvrzuje pfidani spravného objemu vzorku a
navlhnuti membrany.

SLOZENi REAGENCIE

25 zabalenych sackul, ze kterych kazdy obsahuje testovaci kazetu, kapatko a
desikant, 1 pufr a 1 pfibalovy letak.

DODATECNE POTREBNY MATERIAL

. Nadoby na odbér vzorku
. Centrifuga (pouze pro plazmu)
. Heparinové kapilarni zkumavky a davkovaci balonek (pouze pro pinou krev

z prstu)
. Lancety (pouze pro plnou krev z prstu)
. Stopky

PRIPRAVA REAGENCIE
Test je pfipraven k pouziti.
STABILITA A SKLADOVANI

Kit je mozné skladovat pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Testovaci
zafizeni je stabilni do data exspirace uvedeného na uzavieném sacku. Testovaci
zafizeni musi do pouziti zUstat v uzavieném sacku. Nezamrazujte. Nepouzivejte
po datu exspirace.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostické pouziti. NepouzZivejte po datu
spotieby.

Tento pribalovy leték je tfeba pred vykonanim testu cely procist. Nedodrzeni
pokynu v letaku vede k nepfesnym vysledkdm testu.

o Nepouzivejte, pokud je zkumavka/sacek poskozena nebo zlomena.

Test je pouze pro jedno pouziti. Za Zzadnych okolnosti nepouzivejte opakované.
Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens.
DodrZujte bezpe¢nostni opatfeni proti mikrobiologickym hrozbam béhem celého
postupu a dodrzujte bézné postupy pro spravnou likvidaci vzork.

V pribéhu analyzy vzorki noste ochranny odév jako laboratorni plast,
jednorazové rukavice a ochranné bryle.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Test nevykonavejte v mistnosti se silnym proudem vzduchu.

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

. Analyzu s DIAQUICK COVID-19 IgG/IgM kazetou je mozné vykonat bud
s plnou krvi, sérem nebo plazmou.

. Sérum nebo plazmu oddélte z pIné krve co nejdfiv jak je to mozné aby se
zamezilo hemolyze. PouZivejte pouze ¢iré, nehemolyzované vzorky.

. Test je tfeba vykonat okamzité po odbéru vzorku. Vzorky nenechavejte po
delsi dobu pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy je mozné skladovat pfi
2-8 °C maximalné 3 dny. Pro dlouhodobé skladovani je tfeba vzorky drzet pfi
teploté pod -20 °C. Plnou krev odebranou ze Zily je tfeba skladovat pfi 2-8 °C
a test je tfeba vykonat béhem 2 dnl. Vzorky plné krve nezamrazujte. Plnou
krev odebranou z prstu je tfeba testovat okamzité.
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. Pred testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky je
tfeba Uplné rozmrazit a pred testovanim dobfe zamichat. Vzorky se nemaji
opakované zamrazovat a rozmrazovat.

. Pokud je vzorky potfebné odeslat, musi byt zabaleny podle mistnich nafizeni
pro pfepravu etiologickych agens.

POSTUP TESTU

Testovaci kazetu, vzorek, pufr a/nebo kontroly nechte ustalit pred

testovanim na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyberte testovaci kazetu z uzavieného sacku a co nejdriv ji pouzijte. Nejlepsi

vysledky bodou dosazeny v pfipadé otestovani béhem jedné hodiny.

2. Testovaci zafizeni poloZte na ¢isty a rovny povrch.

Pro vzorky plazmy a séra:

Pomoci dodavaného plastového minikapatka nabirejte vzorek séra/plazmy, dokym

nebude ¢ara vzorku prekro¢ena, jak je znazornéno na nasledujicim obrazku, a

potom preneste nabrany vzorek séra/plazmy do vzorkové jamky (S). Potom

okamZité pridejte 2 kapky (pfiblizné 80 pL) vzorkového pufru do pufrové jamky (B).

Zabrarite vzniku vzduchovych bublin.

Poznamka: Pokud nejste obeznameni s praci s minikapatkem, vyzkousejte si

jeho pouziti nékolikrat pied testovanim. Pro lepSi presnost presuiite vzorek

pomoci pipety schopné davkovani 5 uL objemu.

Pro vzorky pIné krve:

Plastové minikapatko drzte svisle a presurite 1 kapku pIné krve (pfiblizné 10 pL)

do vzorkové jamky (S) testovaciho zafizeni. Potom okamzité pfidejte 2 kapky

(pfiblizné 80 pL) vzorkového pufru do pufrové jamky (B). Zabrarite vzniku

vzduchovych bublin. Vyckejte na vytvoreni se barevnych ¢ar(y). Vysledky je tieba

odecitat po 10 minutach. Pozitivni vysledky je mozné vidét po 2 minutach.

Vyseldky neinterpretujte po 15 minutach.
5 uL séralplazmy 1 kapka piné krve
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MERENI A INTERPRETACE VYSLEDKU

Negativni: Barevna €ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) se zméni z modré na
Cervenou. V oblastech testovacich ¢ar M a G se nevytvoii zadna &ara. Vysledek
je negativni.

IgM pozitivni: Barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) se zméni z modré na
Gervenou a objevi se barevna Gara v oblasti testovaci ¢ary M. Vysledek je anti-
COVID-19 IgM pozitivni.

IgG pozitivni: Barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) se zméni z modré na
Cervenou a objevi se barevna ¢ara v oblasti testovaci ¢ary G. Vysledek je anti-
COVID-19 IgG pozitivni.

IgG a IgM pozitivni: Barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) se zméni z modré
na Cervenou a objevi se dvé barevné Cary v oblasti testovacich ¢ar M a G.
Vysledek je anti-COVID-19 IgM a IgG pozitivni.

Neplatny: Kontrolni ¢ara je pofad Uplné nebo &astecné modra a nezméni se
zmodré na cervenou. Nejpravdépodobnej$imi pficinami selhani kontrolni ¢ary
jsou nedostatecny objem vzorku nebo nespravné techniky postupu. Zkontrolujte
postup a test zopakujte s novou testovaci kazetou. Kdyz problém pfetrvava,
prestarite okamzité testovaci kit pouzivat a kontaktujte lokalniho distributora.

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Kontrola prib&hu je integrovana v testu. Cervena &ara zobrazujici se v kontrolni
oblasti (C), se povazuje za vnitfni kontrolu pribéhu testu. Potvrzuje dostateény
objem vzorku, dostateéné provihnuti membrany a spravny pribéh testu. Kontrolni
standardy se stimto kitem nedodavaji. Nicméné se doporucuje testovani
pozitivnich a negativnich kontrol v rdmci spravné laboratorni praxe pro potvrzeni
prubéhu testu a provéfeni spravné ¢innosti testu.

PARAMETRY CINNOSTI

Klinicka ucinnost

DIAQUICK COVID-19 IgG/IgM kazeta byla vyhodnocena se 113 krevnimi vzorky
ziskanymi od pacientl vykazujicich zapal plic nebo respiraéni symptomy.
Vysledky byly porovnany s RT-PCR nebo klinickou diagnézou (v€etné pocitacové
tomografie hrudniku a klinickych pfiznakt) ,diagnézy a lécby zapalu plic
zapri¢inéného novym koronavirem*.

Co se tyce testu IgM, vysledky byly porovnany s RT-PCR.

2 kapky pufru
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Neplatny

Metoda RT-PCR Celkovy
Pozitivni Negativni vysledek
COVID-19 Pozitivni 87 0 87
1gG/IgM rychly Negativni 12 14 26
test
Celkovy vysledek 99 14 113

Co se tyce testu IgG,spocitali jsme miru pozitivity 36 ze 113 pacientt béhem
rekonvalescen¢ni fazi.

Metoda Pocet pacientd béhem Celkovy
rekonvalescen¢ni fazi vysledek
COVID-19 Pozitivni 35 35
19G/IgM rychly Negativni 1 1
test
Celkovy vysledek 36 36

Citlivost IgM testu je 87.9% a specificita je 100% (14/14) v porovnani s RT-PCR.
Citlivost 1gG testu je 97.2% (35/36) béhem rekonvalescencni fazi a specificita je
100% (14/14).
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Kdykoli je to mozné pouzivejte pouze Cerstvé vzorky. Zmrazované a
rozmrazované vzorky (hlavné opakované) obsahuji Castice, které
mohou blokovat membranu. Toto zpomaluje tok reagencii a mize
Optimalni ¢innost metody vyZaduji stfiktni dodrzovani postupu
analyzy popsaného v tomto pfibalovém letaku. Odchylky mohou vést
k nespravnym vysledkdm.

Negativni vysledek pro jednotlivce oznacuje nepfitomnost
detekovatelnych anti-COVID-19 protilatek. Nicméné, k negativnimu
vysledku muze dojit, pokud je mnozstvi anti-COVID-19 protilatek
pfitomnych ve vzorku pod limitem detekce analyzy, nebo kdyz
sledované protilatky nejsou pfitomny béhem stadia nemoci , ve
kterém byl vzorek odebran.

Nékteré vzorky obsahujici nezvykle vysoky titr heterofilnich protilatek
nebo revmatoidnich faktorl mohou ovlivnit oéekavané vysledky.
Jako se vS8emi diagnostickymi testy nemlze byt konecna klinicka
diagnéza zaloZena na vysledku pouze jednoho testu ale mlze byt
lékafem ucinéna pouze po zhodnoceni vSech klinickych a
laboratornich nalezu.

LIKVIDACE ODPADU
Dodrzujte mistni pravni predpisy.
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