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Szybki test na obecno$¢ antygenu COVID-19 to szybki chromatograficzny test

immunologiczny do jakoSciowego wykrywania antygenéw biatka nukleokapsydu

SARS-COV-2 obecnych w wymazach.

Test jest przeznaczony do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

[PRZEZNACZENIE]

Szybki test antygenowy COVID-19 to immunochromatograficzny test do jako$ciowego

wykrywania antygendw SARS-CoV-2 obecnych w prébkach wymaz pobranych od oséb

z podejrzeniem zakazenia wirusem SARS-CoV-2 w potgczeniu z obrazem klinicznym i

wynikami innych badan laboratoryjnych.

Dzigki temu testu mozna wykry¢ antygeny SARS-CoV-2. Obecno$¢ antygenu mozna

stwierdzi¢ na ogét z probek goérnych dréog oddechowych podczas ostrej fazy infekcji.

Pozytywne wyniki testu $wiadcza o obecnosci antygenoéw wirusowych, ale do

okreslenia stanu zakazenia wymagana jest kliniczna ocena wywiadu lekarskiego

pacjenta oraz dalsze informacje diagnostyczne. Pozytywne wyniki testu nie wykluczajg
infekcji bakteryjnych lub wspotzakazenia innymi wirusami. Wykryte antygeny
niekoniecznie sg jednoznaczng przyczyng choroby.

Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nie powinny byé

wykorzystywane jako jedyna podstawa decyzji dotyczacej leczenia lub postepowania z

pacjentem. Negatywne wyniki nalezy traktowa¢ jako wstgpne i w razie potrzeby nalezy

je potwierdzi¢ testem molekularnym, jesli to konieczne w celu leczenia pacjenta.

Negatywne wyniki nalezy uwzgledni¢ w zwigzku z kontaktem pacjenta z chorymi

osobami w ostatnim czasie, historig zdrowia oraz obecnos$cig objawéw Klinicznych,

ktére sg zgodne z COVID-19.

[PODSUMOWANIE]
Nowe koronawirusy nalezg do wiruséw grupy . COVID-19 to ostra choroba zakazna
drég oddechowych. Ludzie sg na ogdét podatni na zachorowanie na dany koronawirus.
Obecnie gtéwnym zrodtem infekcji sg pacjenci zakazeni nowym koronawirusem;
zrédtem infekcji mogg by¢ rowniez zakazone osoby, ktdre przechodzg chorobe
bezobjawowo. Wedtug aktualnych badan epidemiologicznych okres inkubacji wynosi
od 1 do 14 dni, najczesciej jednak od 3 do 7 dni. Gtdwnymi objawami zakazenia to
gorgczka, zmeczenie i suchy kaszel. U niewielkiej liczby pacjentéw wystepuje
przekrwienie btony sluzowej nosa, katar, bol gardta, béle migéni i biegunka.

[ZASADA DZIALANIA]

Szybki test antygenowy COVID-19 (wymaz) to jakosciowy test immunologiczny

przeznaczony do wykrywania obecnosci antygenéw SARS-CoV-2 w ludzkiej probce

wymaz. Przeciwciato przeciwko SARS-CoV-2 jest naniesione w obszarze linii testowe;j.

Podczas przeprowadzania testu prébka reaguje z czgstkami pokrytymi antygenem

SARS-CoV-2 w obszarze linii. Mieszanina dalej porusza sie po btonie w gére dzigki sile

kapilarnej i reaguje z przeciwciatem SARS-CoV-2 w obszarze linii testowej. Jesli

prébka zawiera antygeny SARS-CoV-2, w obszarze linii testowej pojawi sie kolorowy
prazek. Jesli prébka nie zawiera antygenéw SARS-CoV-2, w obszarze linii testowej
prazek si¢ nie pojawi, co oznacza wynik negatywny. Aby sprawdzi¢ skuteczno$¢ catego
testu, w strefie kontrolnej testu musi zawsze pojawi¢ si¢ kolorowy prazek, ktéry
potwierdza, ze dodano prawidtowg objgto$¢ probki i nastgpito przenikanie przez btone.

[ODCZYNNIKI]

Test zawiera przeciwciala anty-SARS-CoV-2 jako odczynnik wychwytujgcy i

przeciwciata anty-SARS-CoV-2 jako odczynnik wykrywajacy.

[OSTRZEZENIA]

1. Przed wykonaniem testu prosimy dokfadnie przeczyta¢ catg instrukcje obstugi.
Nieprzestrzeganie wskazéwek zawartych w instrukcji moze prowadzi¢ do
niedoktadnych wynikéw testu.

. Wytgcznie do profesjonalnego uzytku do diagnostyki in vitro. Nie uzywaj testu po
uptywie daty waznosci.

3. W miejscach pracy z prébkami lub zestawami obowigzuje zakaz spozywania

positkdw, picia i palenia.

4. Nie uzywaj testu, jesli jego opakowanie jest uszkodzone.

5. Z wszystkimi prébkami nalezy pracowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.
Podczas pobierania prébek od pacjentéw, pracy z nimi, przechowywania i utylizacji
probek i zuzytych skiadnikéw zestawu nalezy przestrzegaé ustalonych $rodkow
ostroznosci, aby zapobiec wystgpieniu zagrozen mikrobiologicznych.

. Podczas przeprowadzania badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, jak np.
fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i ochrong oczu.

7. Po pracy z zestawem i prébkami doktadnie umyj rece.

. Upewnij sig, czy do badania uzywasz prawidiowej objetosci probki. Zbyt duza lub
zbyt mata ilo$¢ prébki moze prowadzié¢ do réznic w wynikach.
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9. Wirusowe media transportowe moga wptywa¢ na wynik testu, nie nalezy
przechowywaé prébek w wirusowym medium transportowym; wyekstrahowane
probki do testow PCR nie mogg by¢ uzyte do tego testu.

10. Sterylne wymazoéwki do pobierania materiatu z noso-gardta i z nosa majg rézne
wiasciwosci. Prosimy o nie mieszanie tych dwdch typéw przy pobieraniu materiatu.

11. Zuzyte testy nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

12. Wilgotnos¢ i nieodpowiednia temperatura mogg mie¢ negatywny wptyw na wyniki.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

Przechowywaé w zamknigtym opakowaniu w temperaturze pokojowej lub w lodéwce

(2-30°C). Test jest stabilny do uptywu daty waznosci podanej na zamknietym

opakowaniu. Test musi pozosta¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu do momentu

jego uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uplywie daty waznosci.
[POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK]

Pobranie probek wymazach z jamy nosowo-gardiowej

1. Wi6z sterylng wymazdéwke do nozdrza pacjenta, az dotknie tylnej $ciany jamy
nosowo-gardtowe;j.

2. Pobierz wymaz z tylnej czesci jamy nosowo-gardiowej.

3. Wyjmij wymazoéwke z nozdrza.

Pobieranie probek wymazu z nosa

1. Wprowadzi¢ wysterylizowang wymazéwke do nozdrza (do momentu napotkania
oporu w matzowinie nosowej) na gteboko$¢ mniejsza niz jeden cal (ok. 2 cm).

2. Obréci¢ wymazdéwke 5-10 razy dotykajac Sciany nosa. Za pomocg tej samej
wymazoéwki powtdrzy¢ procedure pobierania probki z drugiego nozdrza.

3. Wyjg¢ sterylng wymazdwke; unika¢ nadmiernej objetosci i lepkosci wydzieliny z
nosa.

Uwaga:

Jesli wymazéwka ztamie sie podczas pobierania probki, nalezy powtérzy¢ zabieg przy

uzyciu nowej wymazowki.

Transport i przechowywanie probek

Probke nalezy przetestowac jak najszybciej po jej pobraniu.

Jesli prébka wymazu nie zostanie natychmiast przetworzona, zdecydowanie zalecamy

umieszczenie wymazowki z probkg w suchej, sterylnej i szczelnie zamknietej

plastikowej probéwce. Probka na wymazéwce w suchych i sterylnych warunkach jest
stabilna w temperaturze pokojowej do 8 godzin, a w temperaturze 2-8 °C do 24 godzin.

Nie przechowuj prébek w wirusowym medium transportowym.

[PRZYGOTOWANIE PROBKI]

Do przygotowania probki z wymazu nalezy uzywaé wytgcznie buforu do ekstrakcji i

probowki testowej, dostarczanej w zestawie.

1. Zdejmij ostone z prébowkii ekstrakcyjne;.

2. Wiozy¢ wymazéwke z prébkg do probdwki do ekstrakcji zawierajgcej bufor do
ekstrakcji. Obracaj wymazéwka przez okoto 10 sekund i jednoczesnie dociskaj
ja do wewnetrznej $cianki probéwki, aby uwolni¢ antygen z wymazéwki.

3. Wyjmuj wymazoéwke, jednoczesnie dociskajac jg do wnetrza probéwki do ekstrakgji,
aby wycisng¢ z wymazowki jak najwiecej ptynu. Wyja¢ wacik podczas $ciskania
probéwki.Odtamaé wymazéwke z miejsca peknigcia.Wyrzuci¢ gérny koniec
wymazowki.

4. Dokreci¢ nakretke na probéwce

*Uwaga: Przechowywana probka po ekstrakcji jest stabilna przez 2 godziny w
temperaturze pokojowej lub 24 godziny w temperaturze 2-8 °C. H%I]

" 2 ES /shl

[MATERIAL]

Dostarczany materiat
» Kasety testowe « Instrukcja obstugi
« Bufor do ekstrakcji « Kontrola dodatnia
« Stojak * Probowki testowe
Materiat potrzebny, ale niedostarczany

* Sterylne wymazowki
« Kontrola ujemna

* Minutnik
[INSTRUKCJA OBSLUGI]

Przed wykonaniem testu doprowadz do temperatury pokojowej (15-30°C) kasete,

wyekstrahowana proébke i/lub kontrole.

. Wyjmij kasete testowg z zamknietego opakowania i uzyj jej w ciggu godziny.
Najlepsze wyniki uzyskasz, jesli badanie przeprowadzisz natychmiast po
otworzeniu opakowania.

. Odkre¢ matag nakretke probowki ekstrakcyjnej.Odwrdé¢ probowke i dodaj 3 krople
wyekstrahowanej probki (okoto 75-100 pl) do otworu na prébke (S) i uruchom
minutnik.

. Poczekaj, az pojawi sie kolorowy prazek (prazki). Po 15 minutach odczytaj wynik.
Po uptywie 20. minuty wyniku juz nie interpretuj.
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[INTERPRETOWANIE WYNIKOW]

(Patrz obrazek powyzej)

POZYTYWNY: *Pojawia sie dwa wyrazne kolorowe prazki. Jeden kolorowy prazek

powinien znajdowac sie w strefie kontrolnej (C), a drugi prazek powinien znajdowac sie

w strefie testowej (T). Pozytywny wynik w linii testowej wskazuje na wykrycie

antygenéw SARS-CoV-2 w prébce.

*Uwaga: Intensywno$¢ koloru prazka w strefie testowej (T) moze sig¢ roznic w

zaleznosci od ilosci antygenu SARS-CoV-2 w probce. Jakikolwiek odcien koloru w

strefie testowej (T) nalezy oceni¢ jako pozytywny.

NEGATYWNY: W strefie kontrolnej (C) pojawi si¢ jeden kolorowy prazek. W strefie

testowej (T) nie pojawi sie zaden widoczny prazek.

NIEWAZNY: W strefie kontrolnej (C) nie pojawi sie¢ zaden prazek. Prawdopodobng

przyczyng jest niewystarczajgca objgtos¢ probki lub nieprawidiowe przeprowadzenie

badania. Sprawdz procedure pracy i powtérz badanie, przeprowadzajgc nowy test.

Jedli problemy nie ustepujg, natychmiast zakoncz uzywania zestawu testowego i

skontaktuj si¢ ze swoim dostawca.

[KONTROLA JAKOSCI]

Wewnetrzna kontrola jakosci

Wewnetrzna kontrola procesu jest czgsécig testu. Kolorowy prazek, ktéry pojawi sig w

strefie kontroli testu (C), jest pozytywng wewnetrzng kontrolg proceduralng. Potwierdza

on, ze zostata dodana wystarczajgca ilos¢ probki i test zostat przeprowadzony
prawidtowo. Czyste tlo jest wewnetrzng negatywng kontrolg procedury. Jesli test dziata
prawidtowo, obszar tta powinien mie¢ kolor od biatego do jasnorézowego i nie powinien
zaktéca¢ mozliwosci odczytania wyniku testu.

Zewnetrzna kontrola jakosci

Zestaw zawiera kontrole dodatnia/ujemna. Zgodnie z dobrg praktykg laborator yjng

(GLP) zaleca sie do stosowania danych kontroli*.

KONTROLA DODATNIA zawiera liofilizowany antygen COVID-19 i troche Proclin300

jako $rodek konserwujgcy wymazoéwke.

KONTROLA UJEMNA zawiera liofilizowany 0,5% BSA-PBS z niewielkg iloscig

Proclin300 jako $rodek konserwujgcy wymazoéwke.

Wskazéwki dotyczace zewnetrznej kontroli negatywnej i pozytywnej:

1. Zdejmij ostone =z probowki ekstrakcyjnej.Umiesci¢ wymazoéwke kontrolng
DODATNIA lub UJEMNA w probéwce ekstrakcyjnej z buforem ekstrakcyjnym.
Obracaj wymazoéwke przez okoto 10 sekund, przyciskajac gtowice do wnetrza
probowki, aby uwolni¢ odczynnik z wymazowki.

2. Wyjmij wacik, $ciskajgc boki probéwki, aby usunaé¢ ptyn z wacika. Wyrzu¢
wymazoéwke.



3. Umies¢ kasete testowg na czystej i réwnej powierzchni. Odwréé probéwke do
ekstrakgji probki i dodaj 3 krople roztworu (75-100 pl) do dotka kasetki testowe;j (S),
a nastepnie uruchom stoper.

Poczekaj, az pojawig sie kolorowe linie. Odczytaj wynik po 15 minutach.

5. Kontrola dodatnia powinna dawa¢ wyniki pozytywne, kontrola ujemna powinna
dawac¢ wyniki negatywne. Jesli kontrole nie dajg oczekiwanych wynikéw, nie nalezy
wykorzystywa¢ wynikow testu. Powtdrz test lub skontaktuj sie z dystrybutorem.

[OGRANICZENIA]

. Podczas przeprowadzania testu na obecno$¢ antygenu SARS-CoV-2 w wymaz

probkach od os6b z podejrzeniem zakazenia nalezy dokfadnie przestrzegac

procedury i wtasciwie interpretowaé wyniku testu. Aby prawidiowo przeprowadzi¢
test niezbedne jest wtasciwe pobranie prébki. Nieprzestrzeganie danej procedury
moze prowadzi¢ do otrzymania niedoktadnych wynikéw.

Oceny przeprowadzenia szybkiego testu antygenowego COVID-19 (wymaz)

dokonano wytgcznie przy uzyciu procedur opisanych w zatgczonej ulotce.

Modyfikacje danych procedur mogg mie¢ wplyw na skutecznosé¢ testu. Viral

Transport Media (VTM) moze wptywaé na wynik testu; wyekstrahowane probki do

testéw PCR nie mogg by¢ uzywane do testu.

Szybki test antygenowy COVID-19 (wymaz) jest przeznaczony wytgcznie do

diagnostyki in vitro. Test ten powinien by¢ uzywany do stwierdzenia obecnosci

antygenu SARS-CoV-2 w wymaz prébkach jako pomoc w diagnozowaniu pacjentow

z podejrzeniem zakazenia wirusem SARS-CoV-2 w potgczeniu z obrazem

klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych. Za pomocg danego testu

jakosciowego nie mozna okresli¢ ani wartosci ilosciowej, ani szybkosci wzrostu
stezenia przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2.

Szybki test antygenowy COVID-19 (wymaz) wskazuje jedynie na obecnosé
antygenu SARS-CoV-2 i nie powinien by¢ traktowany jako jedyne kryterium
diagnostyczne potwierdzajgce zakazenie SARS-CoV-2.

Uzyskane wyniki nalezy rozpatrzyé tgcznie z pozostatymi objawami klinicznymi

otrzymanymi z innych badan laboratoryjnych i ocen.

. Jesli wynik testu jest negatywny lub niereaktywny, a objawy kliniczne nie ustepuja,
zaleca sie ponowne pobranie probki od danego pacjenta kilka dni pdzniej i
powtorzyé test lub przeprowadzi¢ badania przy uzyciu metod diagnostyki
molekularnej, aby wykluczy¢ zakazenie u danych oséb.

. Wynik testu bedzie negatywny w nastepujacych warunkach:

a. miano antygendéw nowego koronawirusa w prébce jest ponizej minimalnej
granicy wykrywalnosci testu.

b. Optymalny czas pobierania probek (szczytowe stezenie wirusa) po zakazeniu nie
zostat zweryfikowany, dlatego pobieranie probek od tego samego pacjenta o
réznych porach moze pozwoli¢ na unikniecie wynikow fatszywie ujemnych.

c. Nieprawidtowe pobieranie i przechowywanie prébek.

. Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2, szczegdlnie w
przypadku osob, ktére miaty kontakt z wirusem. Aby wykluczy¢ zakazenie u danych
osdb, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania metoda diagnostyki molekularnej.

9. Pozytywny wynik COVID-19 moze by¢ wynikiem zakazenia innymi szczepami
koronawirusa niz SARS-CoV-2 lub innymi czynnikami zaktécajgcymi.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Ograniczenia wykrywalnosci
Szybki test na obecno$¢ antygenu COVID-19 (wymaz) moze wykry¢ szczep wirusa
SARS-CoV-2 w postaci nie aktywowanej przez ciepto juz od 100TCIDso/ml.
Czutosé, swoistosc i doktadnosé

Szybki test antygenowy COVID-19 oceniono badajac prébki pobrane od pacjentow.

Metoda RT-PCR jest stosowana dla szybkiego testu antygenowego COVID-19 (wymaz)

jako metoda referencyjna. Prébki byty uznane za pozytywne, jesli RT-PCR dato wynik

pozytywny. Prébki byty uznane za negatywne, jesli RT-PCR dato na wynik negatywny.

Prébka wymazu z jamy nosowo-gardiowej
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Szybki test antygenowy RT-PCR Ogétem
COVID-19 Pozytywny Negatywny
COVID-19 | _ Pozytywny 80 2 82
antygenowy | Negatywny 3 189 192
Ogotem 83 191* 274

Czutosé wzgledna
Swoistos¢ wzgledna
Doktadnosé
Prébka wymazu z jamy nosowo-gardiowej

96.4% (95%CI*: 89.8%~99.2%)
99.0% (95%CI*: 96.3%~99.9%)
98.2% (95%CI*: 95.8%~99.4%)

Szybki test antygenowy RT-PCR Ogétem
COVID-19 Pozytywny Negatywny
COVID-19 |  Pozytywny 65 0 65
antygenowy | Negatywny 5 60 65

Ogétem

70 [ 60 [ 130

Czutos¢ wzgledna

92.9% (95%CI*: 84.1%~97.6%)

Swoistos¢ wzgledna

>99.9% (95%CI*: 94.0%~100%)

Doktadnosé

96.2% (95%CI*: 91.3%~98.7%)

Relenza 282ng/ml
Tamiflu 1.1ug/ml
Tobramycyna 2.43mg/ml

* Przedziat ufno$ci

* Wszystkie probki negatywne pobrane od pacjentéw z objawami klinicznymi i

bezobjawowymi

Testowanie swoistosci z réznymi szczepami wirusa

Szybki test antygenowy COVID-19 zostat przetestowany z nastgpujgcymi szczepami
wirusa. Przy podanych stezeniach nie zaobserwowano widocznego prazka na zadnej z

linii testowych:

Rodzaj

Poziom testu

Adenowirus typu 3

3.16 x 10* TCIDso/ml

Adenowirus typu 7

1.58 x 10° TCIDso/ml

Ludzki koronawirus OC43

1 x 10° TCIDso/ml

Ludzki koronawirus 229E

5 x 10° TCIDso/ml

Ludzki koronawirus NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Ludzki koronawirus HKU1

1 x 10° TCIDso/ml

MERS COV Florida

1.17 x 10* TCIDso/ml

Grypa A HIN1

3.16 x 10° TCIDso/ml

Grypa A H3N2

1 x 10° TCIDso/ml

Grypa B

3.16 X 10° TCIDso/ml

Ludzki rinowirus 2

2.81 x 10* TCIDso/ml

Ludzki rinowirus 14

1.58 x 10° TCIDso/ml

Ludzki rinowirus 16

8.89 x 10° TCIDso/ml

Odra

1.58 x 10* TCIDso/ml

Swinka

1.58 x 10* TCIDso/ml

Wirus paragrypy typu 2

1.58 x 107 TCIDso/ml

Wirus paragrypy typu 3

1.58 x 10° TCIDso/ml

Syncytialny wirus oddechowy

8.89 x 10* TCIDso/ml

TCIDso = dawka zakazna dla kultury tkankowej to takie rozcienczenie wirusa, przy
ktorym mozna oczekiwaé, ze wirusem zostanie zakazonych 50% zaszczepionych

naczyn hodowlanych.

Doktadnosé
Intra-Assay i Inter-Assay
Doktadno$¢ w ramach cyklu i migdzy cyklami okreslono przy uzyciu trzech prébek
standardowego materiatu kontrolnego COVID-19. Trzy rézne partie szybkiego testu
antygenowego COVID-19 (wymaz) zostaty przebadane przy uzyciu negatywnej probki
antygenu SARS-CoV-2, stabo pozytywnego antygenu i silnie pozytywnego antygenu
SARS-CoV-2. Dziesie¢ powtdrzen z kazdego poziomu przetestowano kazdego dnia
przez 3 kolejne dni. Prébki zostaty poprawnie zidentyfikowane w > 99% czasu.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Nastepujace organizmy przetestowano przy stezeniu 1,0x10® org/ml i wszystkie daty
wynik negatywny podczas badania przy pomocy szybkiego testu antygenowego
COVID-19 (wymaz).
Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli
Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus subspaureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pygenes

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius
Neisseria subflava Streptococcus sp group F
Substancje kolidujace
Ponizsze substancje kolidujgce zostaty wymieszane z negatywnym, stabo pozytywnym
antygenem SARS-CoV-2. Zadna z substancji nie wykazata zaktdcen podczas
szybkiego testu na obecno$¢ antygenu COVID-19 (wymaz).

Substancja Stezenie

Krew petna 20pl/ml
Mucyna 50ug/ml
Budezonid, spray do nosa 200pl/ml
Deksametazon 0.8mg/ml
Flunizolid 6.8ng/ml
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