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CZESTO ZADAWANE PYTANIA

. Kiedy bedg gotowy do rozpoczgcia testu, jakie przygotowania muszg poczynic?

Niezaleznie od tego, czy masz objawy, czy nie, kiedy bedziesz gotowy do uzycia tego testu, zastosuj

izolacje i $rodki ochrony. Nos maske na twarz lub zakrywaj usta i nos chusteczkg podezas kaszlu i

trzymaj sic z dala od innych ludzi.

. Kiedy moge wykona¢ test?

Zawsze mozesz sprawdzic, czy masz objawy, czy nie. Nalezy pamictaé, ze wynik testu ma charakter

punktowy i jest wazny danym momencie. Dlatego testy nalezy powtérzyé zgodnie z przepisami

odpowiedzialnych wiadz.

. Na co powinienem/powinnam zwrdcié mwag, aby uzyskaé jak najdokladnicjszy wynik testu?

Zawsze dokladnic ) instrukeji Wykonaj test po pobraniu probi.

Dodaj krople z probéwki tylko do wyznaczonego dolka na kasetce testowej. Odmierz dwie krople z

probéwki. Za duzo lub za malo kropli moze prowadzié do uzyskania nieprawidlowego lub niewaznego

wyniku testu,

. Pasck testowy jest bardzo przebarwiony. Jaki jest powdd lub co robie Zle?

Powodem wyraznie widocznego przebarwicnia paska testowego jest dodanie zbyt du:

dofka na kasetce testowej. Pasek wskaznikowy moze pomic

kontrolna nie pojawia si¢ lub pasek testowy jest bardzo odbarwiony, nalezy powtorzyé test z nowym

Zzestawem testowym zgodnie z instrukejg uzytkowania.
Co zrobi, jedli test, ale nie widzialem linii kontrolnej ? W

takim przypadku wynik testu nalezy uznac za niewazny. Powtorz test z nowym zestawem testowym

zgodnie 7 instrukejq uzytkowania.

. Nie jestem pewien interpretacji wynikow. Co powinienem zrobic?

Jedli nie mozesz jednoznacznie okreslic wyniku badania, skontaktuj si¢ z najblizsza placéwka medyczng

2godnie z przepisami wiadz lokalnych.

. Méj wynik jest dodatni. Co powinienem zrob

Jesli w obszarze kontrolnym (C) oraz w obszarze testowym (T) widoczna jest pozioma linia, oznacza to,

e wynik jest dodatni i nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z placéwka medyczng zgodnie z

wymogami wladz lokalnych. Wynik testu moze zostaé sprawdzony, PLS DELETE THE

CROSSED-OUT PHRASE i zostang wyjaénione dalsze dziatania.

. Méj wynik jest ujemny. Co powinienem zrobic?

Jesli w obszarze kontrolnym (C) widoczna jest tylko pozioma linia, moze to oznaczaé, 7e masz wynik

ujemny lub 7e miano wirusa jest zbyt niskie, aby mozna go bylo wykry¢ za pomoca testu. W przypadku

wystapienia objawow, takich jak bole glowy, migreny, goraczka, utrata wechu i smaku, skontaktuj sie z

najblizsza placéwka medyczng zgodnie  przepisami wladz lokalnych. Ponadio mozesz powtérzyé test z

nowym zestawem testowym.

. Czy kasetka testowa moze byé ponownie uzywana lub uzywana przez wiele 0s6b?

Ta kasetka testowa jest przeznaczana do jednorazowego uzytku i nie moze byé ponownie uzywana ani

uzywana przez wiele osol

. Dlaczego nalezy pobraé wymaz z obu nozdrzy?

Wymaz z obu nozdrzy daje najwigksza szans na pobranie wystarczajacej ilosci probki do uzyskania

dokladnego wyniku. W nicktorych . e wirus jest y W tylko

jednym nozdrzu, dlatego wazne jest, aby pobra¢ go z obu nozdrzy. Prawidlowe pobranie wymazu jest

wane, aby uzyskaé prawidlowy wynik.

j liczby kropki do

SPECYFIKACJA OPAKOWANIA
1 test/paczka, 3
PRZEZNACZENIE

w shuzy do jakoSciowego wykrywania in vitro antygenéw SARS-CoV-2 w probkach wymazu z
nosa. Moze by¢ uzywany do szybkiego badania w razie podejrzenia COVID-19 i moze by¢ stosowany w
celu wyniku wykrywania kwasu nuklei u 0s6b po wypisie.

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

Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku domowego przez osobe niebedaca specjalista w warunkach
innych ni laboratoryjne (takich jak dom danej osoby lub pewne nietypowe miejsca, takie jak biura,
imprezy sportowe, lotniska, szkoly itp.). Wyniki testow teso zestawu shuzg wylacznie jako informacja,
tzn. wynik nie moze by¢ traktowany jako diagnoza. Zaleca si¢ przeprowadzenie kompleksowej analizy
stanu na podstawic objawéw klinicznych pacjenta i innych badad laboratoryjnych.

Testy antygenowe sa zwykle stosowane w ostrej fazie infekcji, gdy probki sa testowane w ciagu siedmiu
dni od wystapienia objawdw w podejrzanej grupy ludzi

5 testow paczek, 7 25 testow paczek,

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu przeczytaj wszystkie informacje zawarte w tej ulotce dolaczonej do

opakoveania.
Zestaw shuzy wylaeznie do diagnostyki in vitro. Nie uzywaj po uplywie terminu waznosci.

+ Test powinien pozosta¢ w zamknigtym woreczku do czasu uzycia.

+ Wszystkie probki nalezy traktowa jako potencjalnie niebezpieczne i postepowaé z nimi, jak z
czynnikiem zakaznym.

* Zuiyty test nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

+ Unikaj uzywania probek z domieszka.

+ Unikaj dokladnego dotykania membrany odczynnika i dolka na prébke.

+ U dzeci i 0sob mlodych test powinien by¢ wykonywany pod nadzorem osoby doroslej

ELEMENTY ZESTAWU

Dostarczone materialy wymagane

+ Kasetka testowa
+ Odezynnik o ekstrakeji ze zintegrowang probowk ckstrakcyjng
+ Oslona probowki ckstrakeyjnej

«  Sterylna wymazowka

« Ulotka dolaczona do opakowania

- Podstawa do probowek

rebka na odpady medyczne

+ Certyfikat kwalifikacyjny

Uwaga: nie mozna miesza¢ skladnikow z roznych partii
Materialy wymagane, ale niedostarczone

Minutnik i produkty do takie jak srodek do
ity

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

1. Przygotowanie przed rozpoczgciem

+ Wybierz micjsce do wykonania tego testu, w ktorym dziecko bedzie moglo spokojnie siedziec przez
15-30 minut Umiesé kasetke testowa, odczynnik do ekstrakeji probki i skladniki testu w
temperaturze pokojowej na 15-30 minut i doprowadz do temperatury pokojowej {15~30°C
(59°°F-86°F)}

+ Umyj rece mydiem i woda przez co najmnicj 20 sekund przed badaniem. Jesli mydto i woda nie sq
dostepne, uzyj Srodka do dezynfekeji rak zawierajacego co najmniej 60% alkoholu

« Nie zaleca si¢ czyszczenia jamy nosowej przed badaniem, aby zapobiec niezamierzonemu
Zmnicjszeniu miana wirusa. O ile jama nosowa nie jest zbyt nawilzona lob sucha, po oczyszezeniu
jamy nosowej nalezy poczekaé z pobraniem probki co najmnicj 30 minut péZnicj.

+ Otworz zestaw testowy. Powinien on zawieraé nastgpujace elementy:

— il

Certyfikat Podstawa do probowek (podstawa do
Jowalifikacyjny  Instrukeja uzytkowania  probovek na 1 testopakowanic w

kolorowym pudetku)

&
Ostona probovi

ckstrakeyjnej T
CHOTKEINT Steryina wymazowka  Torcbka na odpady
medyezne

ji rak, alkohol do mydlo

[©]
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Kasetka testowa

Odezynnik do ekstrakeji w
probéwee ekstra

2.Pobranie probki
+ Wyjmij probéwke i ostong probowki ckstrakeyjnej, ostroznic zdejmij foli¢
aluminiows z prob6wki z buforem ekstrakeyjnym i umiesé probowke w podstawie do
probéwek (patrz ponizc).
. @

Unie$é probowkg na
miejscu

+ Wyjmij wymazowke z pojemnika, uwazajqc, aby NIE dotyka¢ mickkiej konicowki

pochianiajace].

+  Delikatnie wléz wymazéwke do jednego nozdrza na 2-4 em (1-2 em u dzieci), az poczujesz lekki
opor.

« Uzywajae $redniego nacisku, pocieraj wymazowka powoli okreznymi ruchami wokot

wewnetrznej Sciany nozdrza 5 razy w ciggu 7-10 sekund.
+ Powtorz ten proces w drugim nozdrzu uzywajac tej samej wymazéwki.

()

PRZESTROGA: jesli wymazéwka zlamie si¢ podczas pobierania probki, nalezy powtorzyé
pobranie probki nows wymazéwks. Podezas uzywania wymazéwki uzytkownicy powinni
Zwracaé uwage na bezpieczeiistwo pobierania probek, unikaé wkiadania zbyt gleboko do jamy
nosowej, powodujacego bol i krwawienie.

Mieszanie probki z odezynnikiem ekstrakeyjnym:

Wiz wymazowkg do probéwki ekstrakeyjnej i zanurz calg koficowke wymazowki w odezynniku
ekstrakeyjnym.

+ Zanurz wymazowke ponizej poziomu cieczy X Obroé owke i
dociénij przez okolo 10 sekund (W16z wymazowke do probéwki ekstrakeyjnej. Obro¢ i mmemj
koitcowke patyczka do krawedzi 3doS razy w

+ Dociénij koiicowkg wymazowki do wnetrza probéwki ekstrakeyjnej, a nastgpnie wyjmij
wymazowke i prawidiowo zaloz oslong probéwhi ekstrakeyjnej na probowke. (Wycisnij
odezynnil 2 koficowki wy i podezas jej

Obro¢ ’

ij odezynnik ekstrakeyjny
oiicowki wymazowki podezas
® jej wyjmowania.

Mieszanie probki z odezynnikiem ckstrakeyjnyms

Uciska) e <= Uciskaj
Wioz wymazowkg do probowki ekstrakeyjnej.
Obro¢ i docisnij koficowke wymazowki do
krawedzi probéwki 3 do § razy w odezynniku
ekstrakeyjnym

®

Wyjmij l

— [ | € wycienij

Wycisnij

Wycisnij odezynnik ekstrakeyjny 2
Koiicowki wymazowki podezas jej
wyjmowania

4. Przechowanie probki: probke mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej {15-30°C

(59-86°F)} przez godzing.

PROCES TESTOWANIA
« Otwérz woreczek z folii aluminiowej z kasetkq testowa, umiesé kasetke testowa na plaskicj
powicrzehni

« Poloz kasetke na plasko i dodaj 2 krople przygotowanej prébki do dotka na probke na kasetce
testowej. Odczytaj wynik testu po uplywie 10 minut od dodania probki. Wynik uzyskany po 30
minutach jest niewazny.

Wkonaj test
® «
Dodaj 2 krople przygotowanej T
probki do dotka probki na probkg

BN
’ c| |¢c
—} Thel T
NEWAZNY
Wigez minutnik C=ic
T T
bopATNI

USUWANIE PROBKI I CZYSZCZENIE

+ Kasctka testowa, odezynnik do ckstrakeji probki i jednorazowy zestaw do pobicrania wymazu
2 nosa zbierz do torebka na odpady medyczne i usuwane zgodnie z lokalnymi przepisami.

+ Ponownie naloz $rodek do dezynfekeji rak.

INTERPRETACJA WYNIKOW
WYNIK
UJEMN W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia si¢ jedna kolorowa linia.

W obszarze testowym (T) nie pojawia si¢ Zadna linia. Wynik
c ujemny wskazuje, ze antygen SARS-CoV-2 nie jest obecny w
probee lub wystepuje w ilosci ponizej wykrywalnego poziomu
testu.

T
WYNIK
DODATNI:
Pojawiaja si¢ dwie linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowaé
Chesd C sig w obszarze kontrolnym (C), a druga widoczna kolorowa linia
powinna znajdowat si¢ w obszarze testowym (T). Wynik dodatni
T e T wskazuje, ze w probee wykryto SARS-CoV-2.
WYNIK
Linia kontrolna nie pojawa si¢. Niewystarczajaca objetosé prébki
lub techniki a
przyczyna braku linii kontrolnej. Sprawdz procedurg i powtdrz test
cl |c 2 nowym zestawem. Jesli problem bedzie si¢ powtarzal,
natychmiast zaprzestai uzywania zestawu testowego i skontaktuj
T T si¢ z lokalnym dystrybutorem.

UWAGI:
Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie si¢ roznié w zaleznosci od stezenia antygenu
SARS-CoV-2 obecnego w prabee. Dlatego kazdy odciei koloru w obszarze linii testowej (T) nalezy
uznaé za wynik dodatni.

ZASADA TESTU

Szybki kasetkowy test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2 jest jakosciowym kasetkowym testem

znym d ja bialka N SARS-CoV-2 w wymazach z nosa. W
tym tescie pmcmcmo specyficzne dia bialka N SARS-CoV-2 jest oddzielnie oplaszczone w reginie linii
testowej kasetki, Podczas badania prébka reaguje z przeciwko biatku N
SARS-CoV-2, ktdre jest naniesione na czasteczki. Mieszanina migruje w gére membrany, aby reagowac z
przeciwcialem przeciwko biafku N SARS-CoV-2 na membranie i wytworzyé jedng kolorowa lini¢ w
obszarze testowym. Obecnos¢ tej kolorowej linii w obszarze testowym wskazuje na wynik dodatni. Aby
shuzyé jako kontrola proceduralna, kolorowa linia zawsze pojawia si¢ w obszarze kontrolnym, jesli test
zostat przeprowadzony prawidiowo.

PRZECHOWANIE I STABLNOSC

Ten produkt jest p w woreczku w 2-30 °C. Test jest
stabilny do daty waznosci wydrukowanej na hermetycznie zamknietym woreezku. Test musi
pozostaé w zamknigtym woreczku do czasu uzycia.

NIE ZAMRAZAC.

Data produkeji i data waznosci s podane na hermetyeznie zamknigtym woreczku. Nie uzywaé po
uplywie daty waznosei

OGRANICZENIA TESTU

1. Wynik testu tego zestawu nie jest jedynym wskaznikiem potwierdzajacym wskazanie kliniczne.
Zakazenic powinno zostac potwicrdzone przez specjallste wraz 2 innymi »\ymkaml badai

wow i dan
2. Wyniki badat,dotycza jakodci pobierania, prmwmama, transportu i przcchowywania probek.
Wzelkie bledy moga prowadzié do wynikow. Jesli kezyzowe nie jest
kontrolowane podczas przetwarzania probki, moga wystapié wyniki falszywic dodatnie.

3.We wezesnych stadiach infekeji niski poziom ekspresii antygenu moze skutkowaé negatywnymi
wynikami.

4.Negatywny wynik uzyskany z tego zestawu powinien byé potwierdzony metoda PCR. Wynik ujemny
mozna uzyskaé, jeli stgzenic SARS-CoV-2 obecnego w probee nic jest odpowiednic lub jest ponizej
wykrywalnego poziomu testu

5.Ujémne wyniki nie maja na

celu wykluczenia innych infekeji wirusowyeh innyeh niz 2019-nCov.
6.Negatywny wynik testu nie wyklucza zakazenia i nie zwalnia 7. yeh zasad
kontroli si¢ wirusa (np. ia kontaktu i $rodkow

7. Nadmierna ilosc krwi lub $luzu na wymazowce moe wplywaé na odezyt i dawaé wynik falszywic
dodatni.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Granica wykrywalnosci (LoD)
Potwierdzono, ze szybki kasetkowy test antygenowy w kierunku SARS-CoV-2 moze wykryé
SARS-CoV-2 przy 400TCIDsw ml

Badanie na temat substancii zakléeajacych

Wyniki badan nie bedg zaklocane przez nastgpujace substancje w okreslonych stezeniach:

Substancja Stgzenic | Substancia zaklocajaca Stezenic
Krew pelna % Zel benzoinowy T Smg/ml
Touprofen imgml [ K 15%
Tewracykling | 3ugiml | Cl Sug/ml
Mucyna 0.5% 10mg/ml
Erytromycyna | 3ugiml | Oselamiwir Smg ml

5 Krople do nosa zawierajace %
Tobramyeyna | 5% chlorowodorek nafazoliny 15%
Mentol 15% Aecrozol zawierajacy propionian flutikazonu | 15%
Afrin 15% Cl 15%

Reaktywnos¢ krzyzowa
Na wyniki testu nie bedg mialy wplywu inne wirusy ukladu oddechowego i powszechnie spotykana

Dzialanie klinicz:

Dz

ne

anie kliniczne szybkiego testu antygenowego w kierunku SARS-CoV-2 zostato okreslone poprzez

przetestowanie 102 dodatnich i 300 ujemnych probek na obecnosé antygenu SARS-CoV-2. Wyniki
analityczne z korelacja z wartociami Ct probek dodatnich:

Wartose Ct Potwierdzenie Poprawny numer | Zidentyfikowany
PCR prol wskazni
30 82 82 100%(czulosci)
32 91 92 97 i
34 102 9% 96. 1%(czulosci)
Ujemna 300 300 99.9%(swoistoscl)
Razem 702 398 99.0%(calkowitej
Sci)

Korelacja migdzy wartosciami Ct analizowanych probek a czulo

wykazuje czulosé |

00%

iy
(95%C1*95,5%-100,0%) dla probek o wartosei Ct do 30. Czulosé 97,9 % (93%C1#92,6%-99,4%)
dla prébek o wartosei Ct do 32. Czuloéé wykazuje czulosé 96,1% (95%C1#90.4%-98,5%) dla
probek o wartosci Ct do 34. Jest to zgodne z oczekiwaniami dotyczacymi wykrywania wirusa za
pomoca szybich testow antygenowych w por()wndmu 7 analiz PCR
i 1

99,9% (95% 0%+98,7%-100%) swoistos

00 probek ujemnych potwierdzonych metoda

PCR: 300 prébek ujemnych potwierdzonych mc(odq PCR zostalo prawidlowo wykrytych za
pomocs szybkiego ksctkowego test antygenowego w kierunku SARS-CoV-2.Nic ma

przypadkow falszywie dodatn

99,0% (95% CI+97,5%-99 s%) dokladnosci: Iacznie 402 probki potwierdzone metoda PRC: 398

prébek metody PCR zostalo
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Data waznosci

Nie uzywaj por

Numer partii

C €434 | Do samoditnego tesa

Data produkej

®
M

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

wl
Website: www.sejoy.com
C € 1434

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.
Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development
Zone,311100 Hangzhou City.Zhejiang, China

flora bakteryjna oraz o niskiej w tabeli ponizej w pewnych Akcesoria:

stezeniach. yr— Produi Przedsiawiciel w WE Znak CE
Nazwa Stzenic Tangzhou Yiguoren Biotechnology Co, L@
HCOVIKUT TOTCIDsomml Room 402, Building 2, No. 2628, Sk SL.

Virus do sarampo
Virus da caxumba
Pneumonia por micoplasma
Paraimfluenzavirus, tipo 2
Coronavirus humano OC43

10°TCIDso/ml
10°TCIDso/ml
TOTCIDso/ml
TOTCIDsofml
10°TCIDso/ml

Yuhang District, Hangzhou City,
Zhejiang, People's Republic of China

141 28049 Madrid

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
‘Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
225109 Jiangsu, PR. China

Wymazowka B

Llins Service & Consulting
GmbH

Obere Seegasse 3472, 69124

. Germany

C€ur

10°TCIDso/ml
10°TCIDso/ml

Coronavirus humano 229E
Gripe B Victoria STRAIN

Gripe B YSTRAIN 10°TCIDso/ml
Gripe A HINI 2009 10°TCIDso/ml
Gripe A H3N2 10°TCIDso/ml
HTN9 10°TCIDso/ml
H5N1 10°TCIDso/ml

10°TCIDso/ml
10°TCIDso/ml
10°TCIDso/ml

Virus de Epstein Barr
Enterovitus CA 16
Coronavirus humano NL63

Jiangsu Rongye Technology Co., Lid.

Wymazéwka C | Tougiao Town, Yangzhou City, 225109, Jiangsu,

PR. China

Riomavix S.L
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid
28039 Spain

C€u

BioTeke Corporation(wuxi)Co.Lid

4th Floor, DS & 2°Floor, D3 & 1 and 2 Floor,

DI6, No.1719, Huishan Avenue, Wuxi, Jiangsu,
214174, China

Wymazéwka D

SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24
1076DE Amsterdam Netherlands

CEn

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Lid,
No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, 318020 Taizhou,
Zhejiang, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Wymazéwka E

‘Shanghai Interational Holding
Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe 80 20537 Hamburg
GERMANY

Qo

MERS coronavirus

MERS CoV Florida/
EUA-2 Ardbia Saudita 2014
Virus sincicial respiratorio
RSV-A 2006 Isolado
RSY-B CH93-18(19)

10°TCIDso/ml
117*10*TCIDso/ml

10°TCIDso/ml
5,01*10'TCIDso/ml
1,55*10°TCIDso/ml




