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Tylko do diagnostyki in vitro.
[PRZEZNACZENIE]

Szybki test na antygeny COVID-19 to test immunologiczny przeptywu bocznego,
przeznaczony do jakosciowego wykrywania antygenéw nukleokapsydowych SARS-
CoV-2 w prébkach wymazu z jamy nosowo-gardiowej, jamy ustno-gardtowej lub z nosa
pacjentéw z podejrzeniem infekcji COVID-19.

Wyniki stuzg do identyfikacji antygenu nukleokapsydowego SARS-CoV-2. Antygen jest
zazwyczaj wykrywalny w wymazie z jamy nosowo-gardiowej, jamy ustno-gardtowej lub z
nosa w aktywnej fazie infekcji. Pozytywne wyniki wskazujg na obecno$¢ antygenéw
wirusowych, ale korelacja kliniczna z historig choroby i innymi informacjami diagnosty-
cznymi jest niezbedna do okreslenia statusu zakazenia. Wyniki pozytywne nie wykluczajg
infekcji bakteryjnej lub wspdizakazenia innymi wirusami. Wykryty czynnik moze nie by¢
definitywng przyczyng choroby.

Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ wykorzysty-
wane jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia lub postepo-
wania z pacjentem, w tym decyzji dotyczgcych kontroli zakazen. Negatywne wyniki nale-
zy rozpatrywac¢ w kontekscie niedawnego narazenia pacjenta, wywiadu oraz obecnos$ci
objawéw klinicznych zgodnych z COVID-19 i potwierdzi¢ je badaniem molekularnym, jesli
jest to konieczne do dalszego postepowania z pacjentem.

Szybki test na antygeny COVID-19 moze go przeprowadza¢ personel medyczny lub inny
personel przeszkolony w zakresie wykonywania i interpretacji testéw immunologicznych
przeptywu bocznego. Test mozna wykonywaé zaréwno w warunkach laboratoryjnych, jak
i poza placdwkami medycznymi, o ile spetnione sg wymogi opisane w tej instrukcji
uzytkowania, a takze obowigzujgce lokalnie wymogi prawne.

[PODSUMOWANIE]

Nowe koronawirusy (SARS-CoV-2) nalezg do rodzaju 8. COVID-19 jest ostrg chorobg
zakaznag drég oddechowych. Ludzie sg na nig ogdinie podatni. Obecnie gtéwnym zrédtem
zakazenia sg pacjenci zakazeni nowym koronawirusem; bezobjawowe zakazenie moze
by¢ réwniez zrédiem zakaznym. Na podstawie dotychczasowych badan epidemiologicz-
nych, okres inkubacji wynosi 1-14 dni, w wigkszosci przypadkéw 3-7 dni. Gtéwne objawy
to gorgczka, zmeczenie i suchy kaszel. W niektorych przypadkach wystepuje zapchany
nos, katar, bol gardta, béle migéni i biegunka.

[ZASADA TESTU]

Szybki test na antygeny COVID-19 to test immunologiczny przeptywu bocznego, bazuja-

cy na metodzie typu Sandwich (test podwaojnego wigzania). Jako odczynnik do wykrywa-

nia zastosowano monoklonalne przeciwciato przeciwko biatku nukleokapsydu SARS-

CoV-2 k oniugowane kolorowymi mikroczagsteczkami, naniesione na pasku zawierajgcym

koniugat. Podczas przeprowadzania testu, antygen SARS-CoV-2 w prébce reaguje z

przeciwciatem przeciwko SARS-CoV-2 koniugowanym kolorowymi mikroczgsteczkami,

tworzac kompleks antygen-przeciwciato. W wyniku dziatania sit kapilarnych kompleks

przemieszcza sie w gére membrany do obszaru linii testowej, gdzie jest przechwytywany

przez naniesione monoklonalne przeciwciato przeciwko biatku nukleokapsydu SARS-

CoV-2. Jesli antygeny SARS-CoV-2 sg obecne w prébce, w obszarze linii testowej (T)

pojawi sig kolorowa linia. Brak linii w obszarze linii testowej (T) wskazuje na wynik nega-

tywny. Linia kontrolna (C) stuzy do kontroli proceduralnej, a jej pojawienie sig¢ potwierdza

prawidiowg technike przeprowadzenia testu.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

o Tylko do diagnostyki in vitro.

® Tylko do profesjonalnego uzytku przez personel medyczny lub odpowiednio
przeszkolony personel w miejscu opieki nad pacjentem.

® Testu nie nalezy uzywac jako jedynej podstawy do diagnozowania/wykluczania zaka-

zenia SARS-CoV-2 lub do informowania o statusie infekcji COVID-19.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie przeczyta¢ ulotke informacyjna.

e Test musi pozosta¢ w zapieczgtowanym opakowaniu do momentu uzycia.

Wszystkie probki nalezy traktowac jako materiaty potencjalnie zakazne i obchodzi¢

sie z nimi tak jak z materiatami zakaznymi.

Zuzyty test nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

[SKLAD ZESTAWU]

Materialy zataczone

25 kaset testowych: pakowane pojedyczno kasety z osuszaczem
25 probowek ekstrakcyjnych z odczynnikiem ekstrakcyjnym

25 sterylnych wymazéwek: wymazoéwki do pobrania probki

1 statyw na probdéwki

e 1 ulotka informacyjna

Materiaty wymagane, ale niezataczone

e Timer

[PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI|

® Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu w temp. 4-30°C (40-86 °I'). Test jest zdat-
ny do uzytku do uptywu daty waznosci nadrukowanej na etykiecie.

e Po otwarciu opakowania test nalezy przeprowadzi¢ w ciggu godziny. Diugotrwata
ekspozycja na gorgce i wilgotne $rodowisko spowoduje pogorszenie jakosci produktu.

e Numer serii (LOT) i data waznosci sg nadrukowane na etykiecie.

[PROBKI]

Prébki pobrane w czasie wystgpienia pierwszych objawow bedg zawieraly najwyzsze
miana wirusowe; probki uzyskane po pieciu dniach wystepowania objawéw majg wigksze
szanse na uzyskanie ujemnych wynikéw w poréwnaniu z testem RT-PCR. Nieodpowie-
dnio pobrane prébki, niewtasciwe obchodzenie sie z nimi i/lub ich transport mogg dawac
fatszywe wyniki; dlatego tez, ze wzgledu na znaczenie jakosci prébek dla uzyskania
doktadnych wynikéw badan, zaleca sie szkolenie w zakresie pobierania probek.

Dopuszczalny typ prébki do badan to bezposrednia prébka wymazu lub wymaz w podto-
zu do transportu wiruséw (VTM) bez czynnikéw denaturujgcych. Aby uzyskac najlepsze
wyniki testu, nalezy uzy¢ $wiezo zebranych bezposrednich probek wymazow.
Przygotowa¢ probdwke ekstrakcyjng zgodnie z Procedurg Testowg. Do pobrania probki
uzy¢ sterylnej wymazowki dotaczonej do zestawu testowego.

Pobieranie prébek z jamy nosowo-gardtowej

1. Wyja¢ wymazowke z opakowania.

2. Odchyli¢ gtowe pacjenta do tytu o ok. 70°.

3. Wprowadzi¢ wymazéwke przez nozdrze rownolegle
_ do podniebienia (nie do géry), az do momentu napotka-
" nia oporu lub na odlegto$¢ odpowiadajaca odlegtosci od
ucha do nozdrza pacjenta, wskazujgcej na kontakt z no-
sogardtem. (Wymazéwka powinna osiagna¢ gtebokos¢
réwng odlegtosci od nozdrzy do zewngtrznego otworu
ucha). Delikatnie przeciera¢ i obraca¢ wymazowka.
Przytrzyma¢ wymazéwke przez kilka sekund, aby
wchtoneta wydzieline.

4. Powoli wyjg¢ wymazdéwke, obracajac nig.

Prébki mozna pobiera¢ z obu stron przy uzyciu tej samej
wymazdéwki. Obustronne pobieranie probek nie jest ko-
nieczne, jesli wacik jest nasycony ptynem z pierwszego
pobrania. Jesli skrzywiona przegroda lub zator utrudnia
pobranie prébki z jednego nozdrza, nalezy uzy¢ tej sa-
mej wymazéwki, aby pobraé prébke z drugiego nozdrza.

1. Delikatnie obracajgc wymazoéwka, wiozy¢ jg do noz-
drza na giteboko$¢ ok. 2,5 cm do momentu napotkania
oporu w postaci matzowiny nosowe;.
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2. Za pomocg wymazowki kilkakrotnie przetrze¢ $ciane
nosa. Nastepnie powtdérzy¢ proces w drugim nozdrzu
uzywajgc tej samej wymazowki.

Pobieranie prébek z jamy ustno-gardtowej

Wsunagé wymazowke do tylnej czesci gardta i migdatkow.
Pociera¢ wymazdéwkg oba tuki podniebienne i tylng czes¢
gardta, unikajgc przy tym dotykania jezyka, zebow i dzigset.

Transport i przechowywanie probek

Nie wktadaé wymazéwki z powrotem do oryginalnego opakowania. Swiezo pobrane préb-
ki powinny by¢ przetworzone jak najszybciej, ale nie p6zniej niz godzine po ich pobraniu.
Zebrane probki mogg by¢ przechowywane w temp. 2-8°C nie dtuzej niz 24 godziny lub

przez dtugi czas w temp. -70°C, ale nalezy unika¢ powtarzajgcych sie cykli zamrazania i
rozmrazania.

[PROCEDURA TESTOWA]
Uwaga: Kasety testowe, odczynniki i probki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojo-
wej (15-30°C lub 59-86°F") przed rozpoczeciem testu.

e Ostroznie zdjg¢ folie zabezpieczajgca proboéwke ekstrakcyjng. Nie
dopusci¢ do rozlania sie odczynnika ekstrakcyjnego.

o Proboéwke ekstrakcyjng umiesci¢ w statywie na probéwki.
* Pobra¢ prébke zgodnie ze wskazéwkami w punkcie "Pobieranie probek".
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Procedura bezposredniego badania prébki

1. Wymazdwke z probka wiozy¢ do probowki ekstrakcyjnej zawierajgcej odczynnik
ekstrakcyjny. Obroci¢ wymazowke co najmniej 5 razy, dociskajgc wacik do dna i boku
probdwki ekstrakcyjnej. Pozostawi¢ wymazowke w probowce ekstrakcyjnej przez
jedng minute.

2. Wyja¢ wymazoéwke $ciskajgc $cianki probowki, aby wycisng¢ ciecz z wacika.
Wyekstrahowany roztwor zostanie uzyty jako prébka do badan.

3. Szczelnie zamkna¢ probdwke za pomocy znajdujgcej sie na probdwce zatyczki z
kroplomierzem.
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4. Wyja¢ kasete testowg z zapieczetowanego opakowania.

5. Odwrdci¢ probowke ekstrakcyjng z probka, trzymajac jg w pozycji pionowej, powoli
przenies¢ 3 krople (okoto 100 pL) do otworu na prébke (S) na kasecie testowej, a
nastepnie wigczy¢ timer.

5. Odczekac¢ do pojawienia sig kolorowych linii. Wynik odczyta¢ po uptywie 15 minut. Nie
odczytywac wyniku po uptywie 20 minut.
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Procedura badania prébki na podtozu do transportu wiruséw (VTM)

1. Wymazoéwke z probkag wiozy¢ do probéwki transportowej zawierajgcej maks. 3 ml

podioza do transportu wiruséw (VTM) bez czynnikéw denaturujgcych.

2. Prébke przechowywang w podtozu VTM wymieszac¢ przez wirowanie.

3. Za pomocg skalibrowanej mikropipety przenies¢ 300 pL roztworu VTM zawierajgce-
go probke do probowki ekstrakeyjnej z odczynnikiem ekstrakcyjnym. Homogenizo-
waé mieszanine, zasysajgc jg do pipety i wypuszczajgc niewielkie ilosci z powrotem.

4. Szczelnie zamkna¢ probéwke za pomocg znajdujgcej sig na niej zatyczki z kroplo-

mierzem i pozostawi¢ wyekstrahowany roztwor na jedng minute.

e Produkt jest ograniczony do wykrywania jakosciowego. Intensywnos¢ linii testowej nie
musi korelowac ze stezeniem antygenu w probkach.

e Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny stanowi¢
jedynej podstawy do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia.

e Lekarz musi interpretowac¢ wyniki w potgczeniu z wywiadem pacjenta, objawami
fizycznymi i innymi procedurami diagnostycznymi.

e Negatywny wynik moze wystapi¢, jezeli ilos¢ antygenéw SARS-CoV-2 obecnych w
probce jest ponizej progu wykrywalnosci testu lub jesli wirus przeszedt drobng mutacje
aminokwasowa/drobne mutacje aminokwasowe w docelowym regionie epitopu,
rozpoznawanym przez przeciwciata monoklonalne zastosowane w tescie.

[CHARAKTERYSTYKA]

Wyniki kliniczne
Dla prébek wymazu z jamy nosowo-gardiowej
Skutecznos¢ kliniczna szybkiego testu na antygeny COVID-19 zostata oceniona podczas
badan perspektywicznych z wymazami z jamy nosowo-gardtowej pobranymi od 770
poszczegdlnych pacjentéw z objawami (w ciggu 7 dni od ich wystapienia) oraz od
pacjentéw asymptomatycznych, u ktérych podejrzewano infekcje COVID-19.
Ponizej sumaryczne dane do szybkiego testu na antygeny COVID-19:
Prég cyklu odciecia RT-PCR (Ct) jest istotng wartoscig sygnatu. Nizsza wartos¢ Ct
wskazuje na wyzsze stezenie wirusa. Czuto$¢ zostata obliczona dla réznego zakresu
wartoéci Ct (warto$¢ Ct <33 oraz warto$¢ Ct <37).
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BGI Genomics Co, Ltd RT-PCR (dla Ct <33) .
T\ ‘ Antygen COVID-19 Pozytywns Negatywns tacznie
\ s | Pozytywne 145 2 147
|| 300uL o ‘ 3x CLUNGENE [ Negatywne 3 593 K06
) 'I tacznie 1458 585 743
T '..l T PPA (Ct£33): 98,0% (1457148), (95%CI:94,2%~99,3%) -
]'|' l NPA: 99,7% (593/595), (95%CI: 98,8%~99,9%)
BGI Geromics To, Ltd RT-PCR {dla Ct <37)
J Antygen COVID-19 Pomytywne Negatywne Lacznie
< @ s | Pozytywne 161 2 163
5. Wekonat kioki 4— 6 ot Procedury bezborednieao badania orébki CLUNGENE " 'Regatywne 14 593 607
. Wykonac¢ kroki 4 — 6 z powyzszej Procedury bezposredniego badania prébki. Lacznie 175 505 770

[INTERPRETACJA WYNIKOW]

Pojawiajq si¢ dwie linie. Jedna kolorowa linia w

c ¢ obszarze linii kontrolngj (C) i jedna w obszarze linii

Pozytywny 1 testowej (T). Intensywnos¢ koloru linii w obszarze linii
testowej (T) nie jest istotna.

Jedna kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej (C),

Negatywny brak linii w obszarze linii testowej (T).

(=)

Linia kontrolna nie pojawia si¢. Najbardziej

prawdopodobng przyczyng braku linii kontrolnej sg
. . niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidtowa
Niewazny : : technika przeprowadzenia testu. Nalezy sprawdzi¢

technike przeprowadzania testu i powtérzy¢ proces
uzywajgc nowego testu. Jesli problem nadal wystepu-
je, natychmiast przerwa¢ stosowanie testu i skontak-
towac sie ze sprzedawca.

[KONTROLA JAKOSCI|

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sig linii kontrolnej (C) sta-
nowi wewnetrzng kontrole pozytywng i oznacza, ze naniesiona zostata wystarczaja-
ca ilos¢ prébki, ze membrana jest odpowiednio nawilzona i ze zastosowano prawidto-
wa technike przeprowadzenia testu.

Roztwory kontrolne nie wchodzg w sktad tego opakowania testowego, zaleca sie jednak
przeprowadzanie kontroli ujemnej i kontroli dodatniej w ramach Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej, aby potwierdzi¢ procedure badania i zweryfikowa¢ poprawnos$¢ dziatania testu.

[OGRANICZENIA TESTU]

PPA (Ct<37): 92,0% (161/175), (95%Cl: 87,0%~95,2%)
NPA: 99,7% (593/595), (95%Cl: 98,8%~99,9%)

Dla prébek wymazu z nosa

Skutecznos¢ kliniczna szybkiego testu na antygeny COVID-19 zostata oceniona podczas
badan perspektywicznych z wymazami z nosa pobranymi od 617 poszczegdlnych pac-
jentow z objawami (w ciggu 7 dni od ich wystapienia) oraz od pacjentéw asymptomatycz-
nych, u ktérych podejrzewano infekcje COVID-19.

Ponizej sumaryczne dane do szybkiego testu na antygeny COVID-19:

Czuto$¢ zostata obliczona dla réznego zakresu wartosci Ct (warto$¢ Ct <33 oraz warto$é
Ct <37).

Granica wykrywalnosci (czuto$¢ analityczna)

Do badania uzyto wyhodowanego wirusa SARS-CoV-2 (Isolate Hong Kong/
VM20001061/2020, NR-52282), ktory zostat zinaktywowany za pomocg wysokiej
temperatury i dodany do prébki wymazu z nosogardta. Granica wykrywalnosci (LoD)
wynosi 5,7x102 TCIDso/ml.

Reaktywnos¢ krzyzowa (specyficznos¢ analityczna)
Reaktywno$¢ krzyzowa zostata oceniona na podstawie testéw 32 mikroorganizméw
komensalnych i patogennych, ktére mogg wystgpowac w jamie nosowej. Nie stwierdzono
reaktywnosci krzyzowej z rekombinowanym biatkiem MERS-CoV NP przy badaniu w
stezeniu 50 pg/mL.
Nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowej z nastepujgcymi wirusami przy badaniu w ste-

zeniu 1,0x10% PFU/mL: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1N1pdm09), Influenza A
(H3N2), Influenza B (Yamagata), Influenza B (Victoria), adenowirus (typ 1, 2, 3, 5, 7,
55), HMPV, wirus paragrypy (typ 1, 2, 3, 4), RSV, enterowirus, rinowirus, koronawirus
ludzki 229E, koronawirus ludzki OC43, koronawirus ludzki NL63, koronawirus ludzki
HKU1.
Nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowej z nastepujgcymi bakteriami przy badaniu w
stezeniu 1,0x107 CFU/mL: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (typ A),
Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.
Interferencja

Nastepujace substancje potencjalnie interferujgce w stezeniach podanych ponizej
zbadano za pomoca szybkiego testu na antygeny COVID-19. Zadna z tych substancji
w podanym stezeniu nie miata wptywu na wynik testu.

Substancja Stezenie Substancja Stezenie
Mucyna 2% Krew petna 4%
Benzokaina 5 mg/mL Mentol 10 mg/mL
Spray fizjologiczny do nosa  15% Fenylefryna 15%
Oksymetazolina 15% D_|chlorowodorek 10 mg/mL

histaminy
Tobramycyna Fosforan 5 pg/mL Mupirocyna 10 mg/mL
oseltamiwiru Arbidol 10 mg/mL Zanamivir 5 mg/mL
(Umifenovir) Propionian 5 mg/mL Ribawiryna 5 mg/mL
flutykazonu 5% Deksametazon 5 mg/mL

Triamcynolon 10 mg/mL

Efekt haka przy duzym stezeniu
Szybki test na antygeny COVID-19 zostat przetestowany ze stgzeniem maksymalnym
1,0><105'67 TCIDso/mL zinaktywowanego SARS-CoV-2 i nie zaobserwowano efektu haka
przy duzym stezeniu.
Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
I I II No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang
District, 311121 Hangzhou, China

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)

RT-PCR (warto$¢ Ct <33
Antygen COVID-19 Pozytywne@va os?\legatyvjne tacznie | EC | REP | Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germany
CLUNGENE® |-Pozytywne 132 3 138 Objasnienie symboli
_['Negatywne 4 462 468
tacznie 136 465 601 Tylko do jednorazowego Tylko do diagnostyki in vitro
PPA (Ct=33): 97,1% (132/136), (95%Cl: 92,7%~98,9%) uzytku
NPA: 99,4% (462/465), (95%Cl: 98,1%~99,8%) (m Przechowywac¢ w temp. [:IE-:I Przestrzegaj instrukciji uzytkowania
4-30°C
] RT-PCR (wartos¢ Ct <37) ; LOT i W llo$¢ zestawdw testowych w opakowaniu
Antygen COVID-19 Pozytywne Negatywne tacznie Numer sert 2l ' i
« |Pozytywne 139 3 142 2 - . — 1% Chronié przed $wiattem stonecznym
CLUNGENE [Negatywne 13 162 47E Data przydatnosci do uzytku 1~\
tacznie 152 465 617

PPA (Ct<37): 91,4% (139/152), (95%Cl: 85,9%~94,9%)
NPA: 99,4% (462/465), (95%Cl: 98,1%~-99,8%)

PPA - Odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich ( Czuto$¢)
NPA - Odsetek zgodnosci wynikéw ujemnych (Specyficznos¢)

22

@ Nie stosowac przy naruszonym
opakowaniu
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