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NA]CZESCIE] ZADAWANE PYTANIA:

* Kiedy moge wykonac¢ test?

Mozesz poddac¢ si¢ testowi bez wzgledu na to, czy masz objawy

zakazenia, czy nie. Badania wykazaly, ze wcze$niejsze wykonanie

testu, tj. w pierwszych 4 dniach choroby, wigze si¢ z wyzszym

stezeniem antygenu, co pozwala na tatwiejsze wykrycie. Poniewaz

wynik testu jest wazny tylko w momencie wykonywania, testy nalezy

powtarza¢ zgodnie z zaleceniami wlasciwych organow lokalnych.

* Na co nalezy zwroci¢ uwage, aby uzyska¢ jak najdoktadniejszy
wynik badania?

Zawsze dokladnie postgpuj zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Wykonaj badanie natychmiast po pobraniu probki. Nalezy dozowaé

krople z probowki tylko do wyznaczonego zaglebienia (0znaczonego

jako S) na kasetce testowej. Wycisnij dwie krople z probowki. Zbyt

wiele lub zbyt mato kropli moze prowadzi¢ do nieprawidtowego

wyniku testu.

e Linia testowa jest bardzo odbarwiona. Jaki jest powdd lub co
robig zle?

Powodem wyraznie widocznego przebarwienia/rozmycia lini
testowej jest to, ze zbyt duza ilo$¢ kropli zostala dozowana z
probowki do zaglebienia w kasetce testowej. Pasek wskaznika moze
pomiesci¢ tylko ograniczong ilo§¢ cieczy. Jesli linia kontrolna nie
pojawia si¢ lub linia testowa jest bardzo odbarwiona, nalezy
powtorzy¢ badanie z nowym zestawem testowym zgodnie z
instrukcjg uzytkowania.

* Co powinienem zrobi¢, jesli zrobitem test, ale nie pojawila si¢
linia kontrolna?

W takim przypadku wynik testu nalezy uzna¢ za niewazny. Powtorz

test z nowym zestawem testowym zgodnie z instrukcja uzytkowania.

* Nie jestem pewien interpretacji wynikéw. Co powinienem
zrobi¢?

Jesli nie mozesz jednoznacznie okresli¢ wyniku testu, skontaktuj sig¢

z najblizsza placowka medyczna, stosujac si¢ do aktualnych

wytycznych lokalnych i rzadowych.

*  Moj wynik jest pozytywny. Co powinienem zrobi¢?

Jesli pozioma linia jest widoczna w obszarze kontrolnym (C), a takze

W obszarze testowym (T), twoj wynik jest pozytywny i powiniene$

natychmiast skontaktowac si¢ z placéwka medyczng, stosujac si¢ do

aktualnych wytycznych i zalecen. Twdj wynik testu moze zostad

potwierdzony, oraz otrzymasz informacje na temat krokéw, ktore

nalezy podjac.

*  Moj wynik jest negatywny. Co powinienem zrobi¢?

Jesli tylko pozioma linia jest widoczna w obszarze kontrolnym (C),

moze to oznaczaé, ze nie jeste$ zakazony, lub Zze poziom antygenu

jest zbyt niski, by wykry¢ zakazenie. Je$li odczuwasz objawy, takie
jak bole gtowy, migreny, goraczka, utrata wechu i smaku, skontaktuj
si¢ z najblizszag placowka medyczna, stosujac si¢ do aktualnych
wytycznych lokalnych i rzadowych. Ponadto mozesz powtorzyc¢ test
Z nowym zestawem testowym.,

* Czy ta kasetka testowa moze by¢ ponownie wykorzystana lub
uzywana?

Ta kasetka testowa jest przeznaczona do jednorazowego uzytku i nie

moze by¢ ponownie uzyta.

e Dlaczego nalezy pobra¢ probki wymazu z obu nozdrzy?

Wymaz z obu nozdrzy daje najwigksza szans¢ na pobranie
wystarczajacej ilosci probki, aby uzyska¢ doktadny wynik. W
niektorych przypadkach zaobserwowano, ze tylko jedno nozdrze ma
wykrywalnego wirusa, dlatego wazne jest, aby zbiera¢ probki z obu
nozdrzy. Prawidlowe wymazywanie jest wazne dla uzyskania
prawidtowego wyniku.

OPAKOWANIE I SPECYFIKACJA
1 test/opakowanie, 3 testy/opakowanie, 5 testow/opakowanie, 7
testow/opakowanie, 25 testow/opakowanie

1 test w zestawie 6939663976237
3 testy w zestawie 6939663976268
5 testOw w zestawie 6939663976213
7 testOw w zestawie 6939663976275
25 testOw w zestawie 6939663976107

PRZEZNACZENIE

Zestaw ten shuzy do jakosciowego oznaczania in vitro antygenow
SARS-CoV-2 w probkach ludzkich wymazéow z nosa (z nozdrzy
przednich). Moze by¢ stosowany do szybkiego badania o0sob z
podejrzeniem zakazenia COVID-19.

Pozytywny wynik testu wskazuje, ze probka zawiera antygen SARS-
CoV-2.

Ujemny wynik testu nie wyklucza infekcji wirusem SARS-CoV-2 i
w przypadku podejrzenia COVID-19 musi zosta¢ potwierdzony

metodami diagnostyki molekularne;j.

Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku domowego przez osoby

doroste w otoczeniu nie-laboratoryjnym (takim jak dom lub biura,

imprezy sportowe, lotniska, szkoly itp.). Tak jak w przypadku

wszystkich testow diagnostycznych koncowe rozpoznanie kliniczne

nie powinno bazowaé¢ na wyniku pojedynczego testu lecz zostaé

potwierdzone przez lekarza po przeanalizowaniu pelnego spektrum

wynikéw badan fizykalnych i laboratoryjnych.

Badanie antygenowe jest zwykle stosowane w ostrej fazie zakazenia,

gdy probki sa testowane w ciggu siedmiu dni od wystapienia

objawow.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu przeczytaj wszystkie informacje zawarte w

niniejszej instrukcji uzytkowania.

* Zestaw jest uzywany wylacznie do diagnostyki in vitro. Nie
stosowaé po uptywie terminu waznosci.

* Nie uzywaj produktu, jesli foliowe opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte.

* Wszystkie pobrane probki nalezy uznaé za potencjalnie zakazone
i obchodzi¢ si¢ z nimi w taki sam sposéb jak z czynnikiem

zakaznym.

e Zestaw diagnostyczny mozna utylizowaé ze zwyktymi odpadami
komunalnymi, przestrzegajac lokalnych zasad gospodarki
odpadami.

* Unikaj uzywania krwawych probek.

* Unikaj dotykania membrany odczynnika i wacika wymazowki.

e Test dla dzieci i mtodziezy powinien by¢ stosowany z osoba
dorosta.

ELEMENTY ZESTAWU

Elementy dostarczone w opakowaniu:

e Antygenowy test kasetkowy w kierunku SARS-CoV-2
» Zestaw ekstrakcyjny (probowka, roztwor ekstrakcyjny)
e Sterylna wymazdwka

e Worek zapinany na zamek

* Instrukcja obstugi

* Certyfikat jakosci

Uwaga: Skladniki réznych partii nie moga by¢ mieszane.
Materialy wymagane, ale nie dostarczone:

Zegar i produkty do dezynfekcji, takie jak Srodek do dezynfekcji
rak, alkohol do pocierania, mydlo itp.

SPOSOB UZYCIA

1. Przygotowania przed rozpoczeciem testu

*  Wybierz miejsce do wykonania tego testu, w ktéorym mozesz
siedzie¢ BEZ ZAKLOCEN przez 15-30 minut. Umie$¢ kasetke
testowa, elementy do ekstrakcji probki i badane sktadniki w
temperaturze pokojowej na 15-30 minut i wyréwnaj do
temperatury pokojowej{15~30°C (59 °F -86 ° F)}

* Przed badaniem umyj r¢ce woda z mydtem przez co najmniej 20
sekund. Jesli mydto i woda nie sg dostepne, uzyj srodka do
dezynfekcji rak z co najmniej 60% alkoholem.

* Nie zaleca si¢ czyszczenia jamy nosowej przed badaniem, aby
zapobiec zbyt niskiej zawarto$ci wirusa. O ile jama nosowa nie
jest zbyt mokra lub sucha, po oczyszczeniu jamy nosowej pobraé
probke co najmniej 30 minut poznie;.

¢ Otworz zestaw testowy i powiniene$ miec:

{1

Instrukacja obstugi

Kasetka testowa Certyfikat jakosci

MEDICALWASTE

Stojak na probdwke

Roztwdr ekstrakcyjny  Probdwka ekstrakcyjna
-

Wymazowka Worek z zamkiem

Zestaw ekstrakcyjny

2. Pobieranie probek wymazu z nosa

*  Wyciagnij probéwke ekstrakcyjna i umies¢ ja w stojaku na
probéwke, w tym celu uzyj opakowania  testu.
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Umies¢

probéwke w
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Otworz amputke z roztworem ekstrakcyjnym. Cala zawartos$é
amputki z roztworem wyci$nij do proboéwki. Nie dopuszczaj do
zetknigcia obu pojemnikow.

Przygotuj wymazowke i zlokalizuj migkki wacik znajdujacy sig¢
na jednym koncu wymazowki. Otworz opakowanie i ostroznie
wyciagnij wymazowke, starajac si¢ NIE DOTYKAC wacika.
Delikatnie wt6z wymazowke (koncoéwke z wacikiem) do jednego
nozdrza na 2-4cm (1-2 cm dla dzieci), az poczujesz lekki opor.
Ostroznie przetocz wymazowke po wewnetrznej stronie nozdrza
5 razy okreznymi ruchami w ciagu 7-10 sekund. Upewnij sig, ze
materialowa koncowka wacika dobrze przylega do wnetrza
nozdrza, aby na pewno zebra¢ $luz jak i komorki.

Przy uzyciu tej samej wymazowki powtdrz proces w drugim
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OSTROZNIE: Jesli wymazéwka peknie podczas pobierania
probki, nalezy powtérzy¢é pobranie prébki z nowa
wymazowka. Unikaj wkladania zbyt gleboko do jamy
nosowej, powodujac bél i krwawienie.
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Postepowanie z prébkami

Umie$¢ wymazowke (koncowke z wacikiem) z pobranym
materialem w probowce ekstrakcyjnej. Zanurz cata mickka
koncowke wymazowki w roztworze ekstrakcyjnym.

Nastepnie obro¢ wymazoéwke 5 razy dociskajac do s$cianek
probowki (czas trwania okoto 10 sekund) aby probka z wacika
zostata wyekstraktowana do roztworu.

Podczas wyciggania wymazoéwki z probowki $cisnij palcami
migkka koncowke wymazowki przez scianki probowki, Sciagajac
tym samym jak najwigkszg ilo§¢ roztworu z wacika.

Wymieszaj wymazowke w roztworze ekstrakcyjnym.

(9) obkree
I .
uil
U
Wycisnij pobrang probke z

wacika do roztworu

Nacisnij _-> <q— Naciénij
W16z wymazowke do

probéwki ekstrakcyjnej.
Przetocz i dociénij wacik
Whyciagnij
Wyciagnij

do icianek probéwki w
roztworze ekstrakcyjnym.
wymazdéwke
jednoczesnie

Sciskajgc

wacik przez
scianki
probowki aby
wycisngé plyn

Sciskaj

}
ot

4. Przechowywanie prébek: Probka moze by¢ przechowywana w
pokojowej temperaturze {15~30°C (59°F-86°F)} przez jedna
godzine

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Przed wykonaniem testu wszystkie elementy zestawu musza

osiagnaé temperature pokojowa {15~30°C (59°F-86°F)}.

e Otworz opakowanie z kasetka testows.
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* Poldz kasetke testowg na ptaskim podtozu. Otworz probowke i
wyci$nij dwie krople badanego roztworu do zaglebienia na
kasetce testowej, oznaczonego literg S. Odczytaj wynik testu po
10 minutach. Po uplywie 30 minut wynik moze ulec
zafalszowaniu i jest niewazny.

®) c
Wycisnij dwie T
krople badanego Zacznij odliczanie (10 minut)
roztworu do Negatywny
zaglebienia (S) ]
Niewazny
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UTYLIZOWANIE ZESTAWU

* Po uzyciu elementy testu mozna utylizowaé ze zwyklymi
odpadami  komunalnymi, przestrzegajac lokalnych zasad
gospodarki odpadami.

e Uzyj ponownie srodka do dezynfekeji rak.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Jesli po uptywie 10 minut w obszarze
kontrolnym (C) pojawita si¢ jedna linia,
natomiast w obszarze testowym (T) nie ma
lini — wynik testu jest wazny i ujemny.
Wynik ujemny wskazuje, ze antygen
T SARS-CoV-2 nie jest obecny w probcee,
Iub jest obecny ponizej wykrywalnego
poziomu testu. Wynik nie wyklucza
zakazenia.
Jesli po uptywie 10 minut pojawily sie 2
kolorowe linie — jedna w obszarze
POZYTYWNY: kontrolnym (C) oraz jedna w obszarze
testowym (T) — wynik testu jest wazny i
dodatni. Wynik nalezy uzna¢ za dodatni
jesli takze jesli linia w obszarze testowym
(T) jest stabo widoczna. Dodatni wynik
oznacza wykrycie obecnosci antygenow
wirusa.

Jesli po uptywie 10 minut nie pojawita si¢
linia w obszarze kontrolnym (C) lub

c
T
pojawita sie tylko w obszarze testowym

NIEWAZNY: (T) wynik testu uznaje si¢ za

nieprawidlowy i niewazny. Powodem
¢ e moga  by¢  niewlasciwe  techniki
T T proceduralne. Test nalezy powtorzy¢ przy

uzyciu nowego zestawu. Jesli problem
bedzie si¢ powtarzal, nalezy zaprzestal
uzywania zestawu i skontaktowac si¢ z
lokalnym dystrybutorem.

NEGATYWNY:

[ol |

UWAGA:

Intensywnos¢ koloru w obszarze lini testowej (T) bgdzie si¢ r6zni¢ w
zaleznosci od st¢zenia antygenu SARS-CoV-2 obecnego w probcee.
Dlatego kazdy odcien koloru w obszarze lini testowej (T) nalezy
uzna¢ za wynik pozytywny.

ZASADA DZIAEANIA TESTU

Test kasetkowy w kierunku SARS-CoV-2 jest tak zwanym szybkim
testem immunochromatograficznym przeznaczonym do
jakosciowego wykrywania antygenow nukleokapsydu SARS-CoV-2
obecnych w ludzkich probkach pobranych z nosa. Test stluzy do
wykrywania antygenow wirusa SARS-CoV-2 u 0s6b podejrzanych o
zakazenie COVID-19. Test przeznaczony jest do samodzielnego
przeprowadzania przez pacjentow W tym tescie przeciwcialo
specyficzne dla biatka N SARS-CoV-2 jest oddzielnie powlekane na
obszarach linii testowej kasetki testowej. Podczas badania
wyekstrahowana probka reaguje z przeciwciatem przeciwko biatku N
SARS-CoV-2, ktore sg powlekane na czastki. Mieszanina migruje w
gore blony, aby zareagowal z przeciwcialem na biatko N SARS-
CoV-2 na btonie i wygenerowaé jedng kolorowa lini¢ w badanych



regionach. Obecnos¢ kolorowej linii w obszarze regionow testowych

wskazuje na wynik pozytywny. Aby stuzy¢ jako kontrola

proceduralna, kolorowa linia zawsze pojawi si¢ w regionie
kontrolnym, jesli test zostat przeprowadzony prawidtowo.

PRZECHOWYWANIE I TRWALOSC

Okres waznosci wynosi 12 miesigcy je$li produkt jest

przechowywany w $rodowisku 2-30°C . Test jest stabilny do daty

waznosci wydrukowanej na hermetycznym opakowaniu testu. Test
musi pozosta¢ hermetycznie zamkniety do czasu uzycia.

NIE ZAMRAZAC.

Data produkcji i data waznoéci sg podane na opakowaniu testu. Nie

uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

OGRANICZENIA METODY TESTOWANIA

1. Wynik testu stuzy jedynie jako odniesienie kliniczne i nie
powinien stanowi¢ jedynej podstawy diagnozy klinicznej i
leczenia. Koncowe rozpoznanie kliniczne powinno zosta¢
potwierdzone przez lekarza po przeanalizowaniu petnego
spektrum wynikow badan fizykalnych i laboratoryjnych.

2. Test ten jest testem jakoSciowym, co oznacza, ze nie mozna za
jego pomoca oznacza¢ iloSciowego stgzenia antygenu
SARS-CoV-2.

3. Podczas badania nalezy S$cisle przestrzega¢ procedury testu,
srodkow ostroznoscei i interpretacji wynikow testu.

4. Wyniki falszywie ujemne (tj. blednie nie wykryto istniejacej
infekcji) moga wystapi¢ w sytuacji, w ktorej poziom antygenu w
probcee jest nizszy niz minimalna granica wykrywalnosci testu lub
gdy probka zostala pobrania nieprawidtowo.

5. Wynik  negatywny powinien zosta¢ traktowany jako
przypuszczalny i  potwierdzony autoryzowanym  testem
molekularnym.

6. Wyniki negatywne nie wykluczaja mozliwosci zakazenia innym
wirusem.

7. Wyniki negatywne nie wykluczaja mozliwosci zakazenia
koronawirusem i nie zwalniaja z obowiazujacych zasad kontroli
rozprzestrzeniania si¢ wirusa.

8. Nadmiar krwi lub $luzu na wymazéwce moze zaktdca¢ poprawne

dziatanie testu i dawa¢ wynik fatszywie dodatni.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Granica wykrywalnosci - Limit of Detection (LoD)

Potwierdzono, ze Sejoy Szybki Test Antygenowy w kierunku SARS-
CoV-2 moze wykry¢ SARS-CoV-2 przy 400TCIDso/ml.

Badania substancji zaklécajacych
W przypadku ponizszych substancji w podanych stezeniach nie
zaobserwowano zadnych interferencji:

Mentol 15% Propionian 15%
flutykazonu spray
. Deoxyepinephrine
0, 0,
Afrin 15% hydrochloride 15%

Badania reaktywnosci krzyzowej

Na wyniki badan nie bgda miaty wplywu inne wirusy uktadu
oddechowego i powszechnie spotykana flora bakteryjna oraz inne
koronawirusy wymienione w ponizszej tabeli w okre§lonych

stezeniach.
Nazwa Stezenie
HCOV-HKU1 105TCIDso /ml

105TCIDso /ml
105TCIDso /ml
105TCIDso /ml
105TCIDso /ml
105TCIDso /ml
105TCIDso /ml
105TCIDso /ml
105TCIDso /ml
105TCIDso /ml

Staphylococcus aureus
Measles virus

Mumps virus

Mycoplasmal pneumonia
Paraimfluenzavirus, type2
Human coronavirus OC43
Human coronavirus 229E
Influenza B Victoria STRAIN
Influenza B YSTRAIN
Influenza A HIN1 2009 105TCIDso /ml
Influenza A H3N2 105TCIDso /ml
H7N9 105TCIDso /ml
H5N1 105TCIDso /ml
Epstein-Barr virus 105TCIDso /ml
Enterovirus CA16 105TCIDso /ml
Human coronavirus NL63 105TCIDso /ml
MERS coronavirus 105TCIDso /ml
MERS CoV Florida/ 1.17 x 10*TCIDso /ml
USA-2_Saudi Arabia_2014
Respiratory syncytial virus
RSV-A 2006 Isolate
RSV-B CH93-18(19)

105TCIDso /ml
5.01 x 10*TCIDso /ml
1.55 x 10°TCIDso /ml

czulo§¢ wynosi 96,1% (95% CI*:90,4%-98,5%). Dla probek o
wartosci Ct do 36 czuto$é wynosi 94,5% (95% CI*:88,5%-97,5%).
Wyniki te spelniaja wymagania dotyczace szybkich testow w
poréwnaniu z testami PCR.

99.9%(95%CI1*98.7%-100%)Swoisto§¢:  Lacznie 300  probek
ujemnych potwierdzonych metoda PCR: 300 probek ujemnych
potwierdzonych metoda PCR zostalo prawidlowo wykrytych za
pomocg Szybkiego Testu Antygenowego w kierunku SARS-CoV-2.
Nie ma przypadkow falszywie pozytywnych.
98,5%(95%CI1*96.8%-99.3%)Doktadno$é: Lacznie 409 probek
potwierdzonych metoda PCR: 403 probki potwierdzone metoda PCR
zostaly prawidtowo wykryte przez Szybki Test Antygenowy w
kierunku SARS-CoV-2.

Zaobserwowana doktadno$¢ moze si¢ roézni¢c w zaleznosci od
czestosei wystepowania wirusa w populacji.
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Objasnienie symboli na opakowaniu
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Skutecznos¢ kliniczna

Skuteczno$¢ kliniczna Szybkiego Testy Antygenowego w kierunku
SARS-CoV-2 zostata wustalona poprzez przetestowanie 109
pozytywnych i 300 negatywnych probek na obecno$¢ antygenu
SARS-CoV-2.

Wryniki analityczne z korelacja z warto$ciami ct probek dodatnich:

Liczba probek | Poprawnie
Warto$¢-Ct | potwierdzona | zidentyfik Wskaznik
testem PCR owane
<30 82 82 Czuto$¢ 100%
<32 94 92 Czuto$¢ 97.9%
<34 102 98 Czuto$¢ 96.1%
<36 109 103 Czuto$¢ 94.5%
Negatywny 300 300 Swoistos¢ 99.9%
Lacznie 409 403 Doktadnos¢ 98.5%

Substancja Steenie Substancja Stezenie
zakldcajaca ¢ zaklocajaca “
Krew peina 4% Benzokaina Zel 1.5mg/ml
Ibuprofen 1mg/ml | Glicynian kromoliny | 15%
Tetracyklina 3ug/ml Chloramfenikol 3ug/ml
Mucyna 0.5% Mupirocyna 10mg/ml
Erytromycyna | 3ug/ml Oseltamiwyr 5mg/ml
Chlorowodorek

0, 0,

Tobramycyna | 5% nafazoliny krople 15%

Korelacja miedzy warto$ciami ct a czulo$cia analizowanych probek
wskazuje na czuto$¢ 100% (95%CI*:95,5%-100,0%) probek o
warto$ci Ct do 30. Dla probek o wartosci Ct do 32 czulo$¢ wynosi
97,9% (95% CI1*:92,6%-99,4%). Dla probek o wartosci Ct do 34
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