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INSTRUKCJA UZYCIA

NAJCZESCIE} ZADAWANE PYTANIA:

Kiedy moge wykonac test, jak nalezy sie do niego
przygotowac?

Niezaleznie od wystapienia objawow w momencie decyzji o uzyciu testu nalezy
poddac sie izolagji i ochronie. Nalezy nosi¢ maseczke lub zakry¢ usta i twarz
chusteczka podczas kaszlu. Nalezy zachowac dystans spofeczny.

Kiedy moge sie przetestowac?

Zawsze mozesz poddac sie testowi, niezaleznie od tego, czy masz objawy, czy nie.
Nalezy jednak pamietac, ze wynik testu jest wazny w momencie jego wykonania.
Dlatego testy nalezy powtarza¢ zgodnie z obowiazujacymi zaleceniami lokalnych
instytudji

Na co nalezy zwrdci¢ uwage, aby uzyskac jak
najdoktadniejszy wynik badania?

Zawsze postepuj zgodnie z instrukcja uzytkowania. Wykonaj badanie natychmiast
po pobraniu probki. Nalezy dozowac krople z probowki tylko do wyznaczonego
7aglebienia na kasetce testowej. Wyciénij dwie krople z probowki. Zbyt wiele lub zbyt
mato kropli moze prowadzic do nieprawidlowego lub niewaznego wyniku.

Linia testowa jest bardzo odbarwiona. Jaki jest powéd lub
co robie ile?

Powodem wyraznie widocznego przebarwienia/rozmycia linii testowej jest to, ze zbyt
duza ilos¢ kropli zostata podana z probowki do zagtebienia w kasetce testowej. Pasek
wskaznika moze przyjac ograniczong ilos¢ cieczy. Jesli linia kontrolna nie pojawia
sie lub pasek testowy jest bardzo odbarwiony, nalezy powtérzy¢ badanie z nowym
zestawem testowym zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Co powinienem zrobic, jesli zrobitem test, ale nie pojawia
sie linia kontrolna?

Jesli nie mozesz jednoznacznie okresli¢ wyniku testu, skontaktuj sie z najblizsza
placéwka medyczng, stosujaca aktualne wytyczne miejscowego urzedu.

Nie jestem pewien interpretacji wyniku. Co powinienem
zrobic?

Jesli nie mozesz jednoznacznie okresli¢ wyniku testu, skontaktuj sie z najblizsza
placéwka medyczna, stosujac sie do aktualnych wytycznych lokalnych i rzadowych.
M6j wynik jest pozytywny. Co powinienem zrobic?

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

w obszarze testowym (T), twoj wynik jest pozytywny i powiniene$ natychmiast
skontaktowac sie z placowka medyczng, stosujac sie do aktualnych wytycznych.
Twoj wynik testu moze zosta¢ zweryfikowane i otrzymasz informacje na temat
dalszych krokow.

M6j wynik jest negatywny. Co powinienem zrobic?

Jesli tylko pozioma kolorowa linia jest widoczna w obszarze kontrolnym (C), moze
to oznaczat, ze nie jestes zakazony, lub ze poziom antygenu jest zbyt niski, by
wykry¢ zakazenie. Jesli odczuwasz objawy, takie jak bol glowy, migreny, goraczka,
utrata wechu i smaku, skontaktuj sie z najblizsza placowka medyczng, stosujac sie
do aktualnych wytycznych. Ponadto mozesz powtdrzyc test za pomoca nowego
zestawu testowego.

Mize byt testovaci kazeta pouzita opakované nebo miize byt

poutita vice osobami?

Kasetka testowa jest przeznaczona do jednorazowego uzytku i nie moze by¢
ponownie uzyta ani uzywana przez wiele osob.

Dlaczego naleiy pobra¢ wymaz z obydwu nozdrzy?

Wymaz z obu nozdrzy daje najwieksza szanse na pobranie wystarczajacej ilosci
probki, aby uzyska¢ doktadny wynik. W niektorych przypadkach zaobserwowano,
1e tylko jedno nozdrze ma wykrywalnego wirusa, dlatego wazne jest, aby zbiera¢
probki z obu nozdrzy. Prawidtowe pobranie wymazu jest wazne dla uzyskania
prawidiowego wyniku.

RODZAJE ZESTAWOW

1test/baleni, 3 5

PRZEZNACZENIE

Testaw stuzy do jakosciowego oznaczania in vitro antygenow SARS-CoV-2 w probkach
ludzkich wymazow z nosa (z nozdrzy przednich). Moze by¢ stosowany do szybkiego
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badania os6b z podejrzeniem zakazenia COVID-19 oraz moze by¢ stosowany jako
metoda weryfikacji w wykrywaniu kwasu nukleinowego w przypadkach wypisu
pacjenta.
Pozytywny wynik testu wskazuje, Ze prébka zawiera antygen SARS-CoV-2. Ujemny
wynik testu nie wyklucza infekgji
Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku pozalaboratoryjnego (tj. dom pacjenta
czy placowki takie jak biura, imprezy sportowe, lotniska, szkoly itp,) przez osoby
Wyniki testu maja wylacznie jako
odniesienie Kliniczne. Zaleca sie przeprowadzenie kompleksowej analizy stanu
pacjenta na podstawie objawdw Klinicznych i innych badar laboratoryjnych.
Badanie antygenowe jest zwykle stosowane w ostrej fazie zakazenia, gdy probki sa
testowane w ciagu siedmiu dni od wystapienia objawéw w danej spotecznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI
Pvzed wykonaniem testu przeczytaj wszystkie informacje zawarte w niniejszej ulotce
Zestaw jest uzywany wylacznie do diagnostyki in vitro. Nie stosowac po uptywie
terminu waznosci. Data waznosci znajduje sig w formie nadruku na torebce
foliowej.
Test nalezy przechowywac w zamknietym opakowaniu do momentu jego uzycia
Wszystkie pobrane probki nalezy uznac za potencjalnie zakazone i obchodzic sie
2 nimi w taki sam sposob jak z czynnikiem zakainym.
Zestaw diagnostyczny mozna utylizowac z odpadami komunalnymi.
Unikaj uzywania zakrwawionych probek.
+ Unikaj dotykania membrany odczynnika i zagtebienia na prébke.

Test u dzieci i mtodziezy powinien by¢ wykonywany przy udziale osoby dorostej.
ELEMENTY ZESTAWU
Matenaiy wy i znajdujace sie w zi

Kasetka testowa

Probéwka z roztworem ekstrakcyjnym

Iatyczka do probowki z roztworem ekstrakcyjnym
« Sterylne wymazéwki
+ Ulotka
+  Stojak na probéwke - na opakowaniu
+ Worek na odpady medyczne

Certyfikat kwalifikacji
Uwaga sktadniki réznych partii nie moga by¢ mieszane. Materiaty
wymagane lecz nie znajdujace sie w zestawie: zegar, srodek do dezyn-
fekeji rak, alkohol do przetarcia, mydto itd.

SPOSOB UZYCIA
1. Przygotowanie przed rozpoczeciem testu
Vyberte misto k provedeni testu, na kterém bude moci lezet BEZ VYRUSENT po dobu
15-30 minut. Umies¢ kasetke testowa, odczynnik do ekstrakji probki i elementy
zestawu w temperaturze pokojowej na 1530 minut, w celu wyréwnania réznicy
temperatur do temp. pokojowej {15~30°C (59°F-86°F)}
+ Pfed provedenim testu si myjte ruce vodou a mydlem po dobu minimané 20 sekund. Jezeli
mydto i woda nie s3 dostepne, uzyj $rodka do dezynfekcji rak o zawartosci min.
60% alkoholu.
Je nutné nosit masku nebos ii kaslani zakryt tsta a oblicej kapesnikem.
Pokud neni nosni dutina pfilis mokra nebo suchd, vyckejte po vycisténi nosnich
direk s odbérem vzorku minimélné 30 minut.
+ Otworz zestaw testowy, ktory powinien zawierac:
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1. Kasetke z testem 3. Wymazowka 5. Reagent ekstrakcyjny ze

zintegrowang probowka ekstrakcyjna
2. Certyfikat 4. Worek na 6. zatyczka probowki ekstrakcyjnej
kwalifikacji odpady

2 Pobieranie probek
Wyciagnij probowke z roztworem ekstrakcyj nym g
inasadka, ostroznie zdejmij folie zabezpieczajaca }
2 probowki z buforem ekstrakcyjnym a umistéte ji
do stojanu (viz obrézek nize).
Wyjmij wymazéwke z opakowania, starajac sie
NIE DOTYKAC miekkiej koricowki, ktora stanowi
element chtonny.
«  Delikatnie wtéz wymazowke do jednego nozdrza na 2-4 cm (1-2 cm dla dzieci),
at poczujest lekki opor.
Uzywajac $redniego nacisku potizyj wymazowka po wewnetiznej stronie nozdiza 5
razy okreznymi ruchami przez 7-10 sekund.
Uzywajac tej samej wymaz6wki powtdrz proces w drugim nozdrzu.

1. 0tworz opakowanie 3. W6z wymazowke na 5. Powtdrz proces w
wymazowki 2-4 cm do nozdrza drugim nozdrzu

2. Wyjmij wymazéwke 4. Okreznym ruchem pobierz wymaz obracajac 5-fazy
OSTROZNIE: Jesli wymazéwka peknie podczas pobierania prébki, nalezy powtdrzy¢ proces
pobierania nowa wymazéwka. Podczas pobierania wymazu uzytkownik powinien zwracaé
uwage na bezpieczeristwo. Nalezy unika¢ wkfadania zbyt gleboko do jamy nosowej, aby
unikna¢ bélu i krwawienia.

. Postepowanie z prébkami.
Umies¢ wymazéwke w probowce ekstrakcyjnej Ponofte vatovou tycinku pod hladinu
tekutiny extrakéniho cinidla.
Nasacz wymazéwke ponizej poziomu cieczy odczynnika ekstrakcyjnego. Nastepnie
obracaj wymazowka dociskajac do $cianek prob6wki przez ok. 10 sekund.(Umies¢
wymazowke w probéwce ekstrakcyjnej. otacejte vatovou tycinkou a tisknéte ji piitom
k okrajlim zkumavky, 3—5krdt v extrakénim dseku.
Béhem vwlmam vatové tycinky ze zkumavky zmacknéte prsty mékkou koncovku vatové
tycinky pres steny zkumavky, nésledné vatovou tycinku vyjméte a na zkumavku nasadte
vicko. (B&hem vyjimani vatové tycinky vytlacte extrakéni cinidlo z vatové koncovky)
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1Wioz i obkre¢ wymazéwka w 4-5 Wyciagnij wymazowke jednoczesnie
roztworze okoto 10 sekund Sciskajac wacik przez $cianki probowki

w

23 4ciskaj écianki probowki 6. Dokladnie zamknij probowke

koiicowka z zakraplaczem

4. Przechowywanie probki:

Prabke mozna przechowywat w temperaturze pokojowej {15-30°C (59°F-86°F)} przez

jedna godzine.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

- Otwdrz torebke aluminiowa z kasetka testowa, umiesc kasetke testowa na plaskim
podiozu.
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Pot6z kasetke na ptaskim podtozy i dodaj 2 krople badanego roztworu do zagtebienia
na kasetce testowej. 0dczytaj wynik testu po 10 minutach. Po uptywie 30 minut
wynik uznaje sie za niewazny.
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1. Wycisnij 2 krople badanego roztworu do zaglebienia (5) € c =
2. Po 10 minutach odczytaj wynik T T E
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USUWANIE PROBKI | CZYSZCZENIE

- Kasetka testowa, odczynnik do ekstrakgji probki i jednorazowy wacik do pobierania
probek wirusa nalezy umiesci¢ w woreczku na odpady medyczne i utylizowa¢
zgodnie z odpadami komunalnymi.
Tastosowac srodek dezynfekujacy do rak.

INTERPRETACJA WYNIKOW
WYNIK NEGATYWNY:

Jesli po uplywie 10 min. pojawia sie jedna kolorowa linia w
T obszarze kontrolnym (C). Brak linii w obszarze testowym (T).
Wynik ulemny wskazuje, Ze antygen SARS-CoV-2 nie jest obecny w
NEGATYWNY  prébee, lub jest obecny ponizej wykrywalnego poziomu testu

c

Clmmi C WYNIK POZYTYWNY:

Jesli po uptywie 10 min. pojawiaja sie dwie linie. Jedna w obszarze
kontrolnym ( C) oraz jedna w obszarze testowym (T). Dodatni
wynik 0znacza wykrycie obecnosci SARS-CoV-2 w prébee.

T T

POZYTYWNY

WYNIK NIEWAZNY:
Jesli po uptywie 10 min. nie pojawita sie linia kontrolna. Powodem
moze by¢ niewystarczajaca objetos¢ probki lub niewtasciwa
T T technika pobrania. Nalezy ponownie zapoznac sie z procedura i
powtérzy¢ test przy uzyciu nowego zestawu. Jezeli problem nadal
NIEWAINY  sie utrzymuje, nalezy niezwlocznie zaprzestac uzywania testu i
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

c c

Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sie roini¢ w zaleznosci od
stezenia antygenu SARS-CoV-2 obecnego w prbce. Proto test opakujte v souladu s
platnymi pokyny mistnich ufadi.

ZASADA DZIAtANIA TESTU

Szybki test kasetowy antygenu SARS-CoV-2 jest jakosciowym testem immunologicznym
7 przeptywem bocznym do wykrywania biatka N SARS-CoV-2 w wymazach z ludzkiego
nosa. W tym tescie regiony linii testowej kasety testowej sa oddzielnie pokrywane
przeciwciatem swoistym dla biatka N SARS-CoV-2. Podczas badania wyekstrahowana
prébka reaguje z przeciwciatem na biatko N SARS-CoV-2, ktdre s3 opfaszczone na
czasteczkach. Mieszanina migruje w gére membrany, reaguje z przeciwciatem na biatko
N SARS-CoV-2 na membranie i powstaje jedna kolorowa linia w obszarze testowym.
Obecnos¢ tej kolorowej linii w obszarach testowych wskazuje na wynik pozytywny. Jesli
test zostat przeprowadzony prawidfowo wéwczas w obszarze kontrolnym zawsze pojawia
sie kolorowa linia, ktéra stuzy jako kontrola procedury.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywac w szczelnie zamknietym opakowaniu w temperaturze 2-30°C. Test jest

stabilny do daty waznosci na szczelnie testu.
Test musi pozostac szczelnie zamkniety do czasu uzycia.
NIE ZAMRAZAC

Data produkcji praz data waznosci sa nadrukowane na opakowaniu. Nie nalezy uzywac
pod uplywie daty waznosci

OGRANICZEN IA METODY TESTOWANIA
Wynik testu nie powinien stanowic jedynej podstawy diagnozy klinicznej. Infekcja
powinna zosta¢ potwierdzona przez lekarza po przeanalizowaniu pozostatych badan
laboratoryjnych, klinicznych objawdw choroby i innych danych klinicznych.

2. Wyniki badan sa zwiazane z jakoscia pobranej probki, przetwarzaniem, transportem
i przechowywaniem prébek. Wszelkie btedy moga prowadzic¢ do niedoktadnych
wynikow. Jesli podczas przetwarzania probki zanieczyszczenie krzyzowe nie jest
kontrolowane, moga wystapi¢ wyniki fatszywie dodatnie.

3. We wezesnych stadiach infekcji niski poziom ekspresji antygenu moze skutkowa¢
negatywnymi wynikami.

4. Wynik ujemny uzyskany z tego zestawu powinien zostac potwierdzony metoda PCR
Wynik ujemny mozna otrzymac, jesli stezenie SARS-CoV-2 obecnego w wymazowce
nie jest wystarczajace lub jest ponizej wykrywalnego poziomu testu.

5. Wyniki negatywne nie wykluczaja motzliwosci zakazenia innym wirusem niz
2019-nCov.
6. Ujemny wynik nie wyklucza zakazenia koronawirusem i nie zwalnia z

obowigzujacych zasad kontroli rozprzestrzeniania sie wirusa (np. ograniczenia
dotyczace kontaktow i srodki ochronne).

7. Nadmiar krwi lub sluzu na probce wymazowej moze zaktcac dziatanie i dawac
fatszywie dodatni wynik.

CHARAKTERYZACJA WYDAJNOSCI
Granica wykrywalnosci - limit of Detection (LoD)

1e Szybki Test Anty y w kierunku SARS-CoV-2 moze
wykry¢ SARS-CoV-2 przy poziomie 400TCID, /ml
Badanie substancji zaktdcajacych
W przypadku ponizszych substancji w podanych stezeniach nie zaobserwowano
zadnych interferencji.

Substancja Stezenie | substancja zaklocajaca Stezenie
zaklocajaca

Krew pelna 4% | Benzokaina zel 1,5 mo/ml
Tbuprofen Tma/ml_| Glicynian kromoliny 15%
Tetracyklina 3pg/ml_| 3 po/ml
Mucyna 05% | Mupirocyna 10mg/ml
Erytromycyna 3 pg/ml_| oseltamiwyr 5 mg/ml
Tobramycyna 5% |c nafazoliny krople 15 %
Mentol 15% | Propionian flutykazonu spray 15 %
Afin 5% |d yoy 15 %

Badania reaktywnosci krzyzowej
Na wyniki badar nie beda miaty wptywu inne wirusy ukfadu oddechowego i

pcwsze(hme stosowana flora bakteryjna oraz inne koronawirusy wymienione w
ponizszej tabeli w okreslonych stezeniach.

Nazwa Stetenie
HCOV-HKUT 10°TCID, /ml
Staphylococus aureus 10°7CID, /ml
Virus spalnicek 0°7CD, /ml
Virus piiusnic 070D, /ml
i 10°7CID, /ml
VinsPoranfuenca typ 2 10°70ID, /ml
irus 0C43 10°7CID, /ml

Lidsky koronavirus 229E 0TI/l
Kmen chiipky typu B Victoria 107D, /ml
Chiipka typu B YSTRAIN 071D, /ml
Chiipka typu A HINI 2009 10°7CID, /m
Chipka typu A H3N2. 10°7CID,/ml
H7NY 10°TCID, /m
HSNI 10°TCID, /ml
Virus Epstein-Barové 10°TCI0, /m
Enterovirus CAT 10°TCID, /ml
Lidsky 10°T0I0, /m
Ke MER 10°7CID, /ml
MERS CoV Florida / USA-2 Saidsks Avdbie 2014 170700, /ml

i syncytiaivirus 100D, /ml
Izolit RSV-A 2006 507070, /ml
RSV-B CH93-18(19) 155X10°7CID, /ml

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ kliniczna Szybkiego Testu Antygenowego w kierunku SARS-CoV-2 zostata
ustalona poprzez pr 102 pozytywnych i 300 negatywnych probek na
obecnos¢ antygenu SARS-CoV-2.

Wyniki analityczne z korelacja z wartosciami Ct prébek dodatnich:

Wartos¢ (T | Liczba probek Poprawnie Wskainik
potwierdzona | zidentyfikowane
testem PCR

30 82 82 Caulosc 100%

EN 9 9 Cautose 97.9%

<34 102 98 Cautosc 96,1%
Negatywny 300 300 Swoistos¢ 99.9%
Lacznie 402 3% Dokladnosc 99,0%

Korelacja miedzy wartosciami CT a czutoscig analizowanych prébek wskazuje na
wartos¢ 100% (95%CI™95,5%-100%) prébek o wartosci Ct do 30. Dla prébek o
wartosci (T 32 czutosc wynosi 97,9% (95C192,6%-99,4%). Dla prébek o wartosci Ct
do 34 czutos¢ wynosi 96,1% (95%C1*90,4%-98,5%). Wyniki te spefniaja wymagania
dotyczace wykrywania wiruséw za pomocg szybkich testow antygenowych w
poréwnaniu z analiza.

99,9% (95%C1"98,7%-100%) Swoistosc: tacznie 300 probek negatywnych
potwierdzonych metoda PCR: 300 prébek negatywnych potwierdzonych metoda

PCR zostato prawidfowo wykrytych za pomoca szybkiego kasetkowego testu
antygenowego w kierunku SARS-CoV-2. Brak przypadkéw fatszywie pozytywnych.
99,0% (95%C1"97,5%-99,6%) Doktadnosc: tacznie 402 probki potwierdzone metoda
PCR. 398 probek potwierdzonych metoda PCR zostaty prawidtowo wykryte przez
szybki kasetkowy test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2.

Zaobserwowana dokfadno$¢ motze sie rozni¢ w zaleznosci od czestosci wystepowania
wirusa w populacji.
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