Szybki test kasetkowy na obecnosc¢ antygenu
SARS-Cov-2 (wymazowy)

Ulotka

SZYBKI TEST DO JAKOSCIOWEGO WYKRYWANIA ANTYGENOW KORONAWIRUSA W WYMAZIE
Z JAMY NOSOWO-GARDLOWE ORAZ W WYMAZIE Z JAMY USTNEJ | GARDEA
Tylko do profesj ia w di tyce In Vitro.

UZYCIE

MNovel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (swab), szybki test kaseﬂmwy na obecnost
antygenu SARS Cuv—2 [\ y) jest testem d ym in vitro do j wykrywania
w Y ie z jamy 2] Oraz W wy i Zjﬂl'n')f us’tne”ganﬂa przy

wacik. Zamkngt rurke i tyczka z
jako probka badawcza.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

W skiad zestawu wchodza:
= Sterylny wacik = Zatyczka z kroplomierzem.
= Bufor do ekstrakcji probek  * Stojak na rurke (pudetho opakowania)

¥ roztwor ie uzyty

= Urzadzenie testowe (kasetka)
Rurka ekstrakcyjna
Ulotka

= Timer

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed wykonaniem pmhynalezy dczekat, az zestaw osiagni i ji {15-30°C).
1. Wyjat urzad. z zapiecze j torebki fulluwe]luzy: go]ak najszybciej. Umiescié

uzyciu szybkiej metody i h t ficzn dentyfikacja opiera sie na pr
nalnych specyficznych dla il L inf ji Ieluam)m
przepisywania prawidiowych lekow.

PODSUMOWANIE

COVID-19 jest oslra horokb: ukladu odd . Ludzie =5 na ogol na nig podatni.

Pacjenci z i becnie sk i gtowne zdeID zakazenla Osoby zarazone bazoh—
jawowe rowniez mogg byt Zrodiem infekcji. Na podstawie aktual ii badania, okres inkuk
wynosi od 1 do 14 dni, przewaznie od 3 do ? dnl Glowne oh]awy to gnnql:zka zmeczenle i suchy kaszel.
Zatkany nos, katar, b6l gardia, bole migsni i k w prey

na temat

ZASADA DZIALANIA

MNovel Coronavirus (SARS Cov-2) Anhgen Rapid Test Cassetie (swab] szyhlu test kasetkowy na obecnost
antygenu SARS-Cov-2 y) to i y wykorzysiujacy przeciw-

ciala monoklonalne wysoce czule na ok 5 i . Urzad: skiada sie z nastepu-
jacych trzech czesci: plytki do pobierania probek, phytki od ika i inej. Caty pasek
jest go ur. ia. Blona k zawiera zZiote przeciwcial
z Z przeciwci i idla i , blona zawiera drugorzedowe prze-
iala dla k i oraz polil przeciwciata dla g y myszy, kiore =5 wsiepnie unierucho-
mione na bionie. Po iu probki do okienka na probki, koni w podktadce z
mzpuszn:zajq sig i migrujg razem z pmbkq Jesll w probce jduje sie i

ie zlapany przez specyficzny monoklon pmeci;v

miedzy przeciw

koronawirusowi, kidrym pokryty jest obszar T
Miezaleznie od tego, czy probka zawiera wirusa, czy nie, ruzhlor nadal mlgru]e napotykajqc inny edczynnik
(pmecmmaln przeciwko IgG myszy), ktory wigze g linie w obszarze

ODCZYN NIKI

zawlen! pr zlote sprzezone z pr
pra bN)na ji iera drugorzedowe p Twciata prz:
oraz poliklcnalne przech przeciwh inie myszy, ktore sg wstepnie unleruchnmmne na bHonie.

SRODKI OSTROZNOSCI

Wik e
Nle uzwtac po uphywie termlnu waznosci.

N Upewnij sig, Ze op foliowe: ieraj phytke nie jest uszkod przed
do uzytku.

*  Wykonat badanie w i j od 15 do 30°C.

- Podczas zawieszania probek nalezy nosic i , unikaé y odczyn-
nika i okienka na probki.

= Waszystkie probki i uzywane ia powinny byt jako zakaZne i utylizowane zgodnie

z lokalnymi przepisami.
Unikaj uzywania zakrwawionych probek.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

na czysliej i rownej pummzchm ajlep wyniki uzy y, jedli test
przep dzony y po iu torebki foli .
2. Odkrecié nakretke probéwki do p ia probek.
3. Wyjac 1 buforu do eksirakcji probek, usungé nakretke buteleczki | dodad catg zawartosc
do rurki ekstrakeyjnej.
4. Umiescit sterying probke wymazu w buforze. Obracac wacik przez okoto 10 sekund, docizkajac

glowice do wnetrza probd
5. Wyjat steryiny wacik, d

shy uwolni¢ antygen w waciku.
ikiemn do wnellza bufora, aby wyclanc Jﬂk na]'meoe; plynu

MNovel Coronavirus SARS-Cov-2 Antigen Rapid Test Cassethe (swah), szyhlu tes’t na ok
antygenu SARS-Cov-2 { y) nalezy przech j lub w lodd {2—
30°C). Nie zamrazac. Wszystkie odczynniki sg przydatne dn uzy'tku do daly w‘aznoscl oznaczonej na ich
opakowaniu zewnetrznym i na fiolce buforowej.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

1. Pobieranie probek:
Ma it ie do di

z probek wymazu z jamy

g g Swiezo pobi pmblu nalezy wylmlzysta: w celu
yskania optymalne] wydajnosci testu. b ie probek 2

lub niewlasci ie sig z p moze daé wynlk falszywie
ujemmy.
Dla wymazu z jamy g j: C ici Mozy: steryiny w‘aclk dnshrl:znny w zestawie do
jamy ] ie ki & ik w celu Eluzu.
Dila wymazu z ]am]f usinej i gardia: Calkmmcle Mozy: steryiny wacik dostarczony w zestawie do tylnej
Sciany gardia, ow i innych jetych stanem Unikaé ia jezyka, po-
liczkow i zebow z wymazem
W celu j ynikow zaleca sie p probki z jamy nosowo-gardiowej.

2. Przygotowanie probek:
1) Wyjat 1 buteleczke buforu do el(mkcjl pmbek usungt nal(reﬂce hulr.le:zk: dodat calg zawartost bufo-

T} j do rurki iescic ja na ywie do rurek.
2) Wymaz z jamy nosuwu—gardtowej oraz wmaz zlamy uma; i gardls
Wiozyt wacik do rurki j bufor do pmbek Obrocit w‘aclk wewngirz rurki

uchem vhigznym w luki sposib, by viecs 2 wacha zuslsts wy it [& i Wyjul

- Negatywny wynik moze wystgpic, ]ezell
nosci testu lub jezeli probka zostata p Tuly
negatywny wynik testu nie eliminuje muzlnmscl zakaZzenia SARS Cov-2 i powinien hyw: potwierdzony
hodowlg wirusowa lub PCR.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Ocena klini:zna
w celu poro uzy ych za p 8 = i testu
SARS—CBV 2 oraz PCR Wyniki zostaly podsummne ponizej:
Tabela: Nwel Comnmnrus [{SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (swab), szybki test kasetko-

wy na obecnosé antygenu SARS-Cov-2 (wymazowy) vs. PCR

w probce Jest ponlze] granicy wykrywal-
, diatego

Oceng Kliniczng przep

Metoda Zestaw testowy kwas nukleinowy
2019-nCOV-2 (RTPCR) Wyniki korficowe
Novel Ci - Wynik Pozytywny Negatywny
(SARS-Cov-2) Antigen | Pozytywny 201 0 201
Rapid Test Cassetie Negatywny B 450 458
Wyniki koficowe 209 450 659

Czulost Kliniczna = 201/209=96,17% (95%CI* 92,51% do 98,17%)
Swoisto$é kiiniczna = 450/450=99,9% (95%CI* 98,98% do 100%)
Zgodnosé: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=98,79% (95%CI* 97,58% do 99,43%)

z wacika. Wyrzucit wysteryli y wacik zZp v *przedziat ufnogci
ch biclogicznie.

6. Zakrecit i docisnaé zatyczhe z em do rurki j, a i icznie Granica wykrywalnosci
wstrzgsnad rurka w celu w ia probki z . Patrz rys. 4.

7. Dodaé 3 krople roztworu (ok. 80ul) do ienki w k tce a N homié timer. Odezytaé 2019-nCoV Przetestowany szczep |Produkt Realy Tech
wynik w ciggu 10-20 minut. Nie interpretowac wyniku po 20 minutach. Stock 2019-nCoV Stezenie 1x 10° TCIDy/ml

Roztwor 11100 17200 1/400 1/800 11600
% o (2] (3] (4] ﬁgfg;ﬁ:lra““’m rozcienczeniu 1x10¢ 5x10° 25¢10° | 1,25x10° | 6,25x102
2 t | & : =
Stawki wywotawcze 20 powtorzen
_Ov w poblizu punktu odciecia 100(20/20) | 100(20/20) | 100{20/20) | 95{19/20) 10(2720)
Granica wykrywalnosci (LoD) dla 3
i St e 1,25 x 10° TCIDfmL
Reakcja krzyzowa
Wyniki badan =g ponizej s jiwp j tabeli, co nie ma wplywu na
& & negatywne i pozytywne wynlkl badan tego odczynnika i nie wys’tepupe reakcja krzyzowa.
3 krople roztworu ] T @ T @ W|mszakterleJ'Pasuzyty Szczep Stezenie
Wynik dodatni MERS: NIA 72 pg/mL
¢ Adenowirus Typ 1 1,5 x 10°TCID_/mL
T Typ 3 7,5 x 10°TCID JmL
Wynik ujemny Typ 5 4,5 x 10°TCID /mL
¢ & Typ7 1,0 x 10°TCID jfmL.
T T Typ & 1,0 x 10°TCID /mL
Test niewazny Typ 11 2,5 x 10°TCID JmL
Typ 18 2,5 x 10°TCID JmL
INTERPRETACJA WYNIKOW Typ 23 6,0 x 10°TCID_fml.
(Prosze odnieé sie do ilustracii powyzei) Typ 55 1,5 x 10°TCID jmL

DODATHNI: Pojawiajg sie dwie czerwone linie. Jedna czerwona linia pojawia sig w regionie kontrolnym (C), Grypa A H1MN1 Denver 3,0 x 105TCID fmL

a druga w regionie testowym( T). Odcien koloru moze sig roznic, ale nalezy go uznaé za pozytywny, gdy H1N1 WS/33 2,0 x 10°TCID JmL

wystepuje nawet staba linia.

UJEMNY: pojawia sie tylko jedna linia w regioni ym (C),aw i testowym (T) nie HINT ARdalian2is4 1,5 x 10°TCID/mL

ma linii. Negatywny wynik wskazuje, Ze w probee nie ma zadnych czgstek b lub liczba czastek H1N1 New C: 7,6 x 10°TCID /mL

:I.EWAZNWY‘“:;IZBJ mrwalnego Zﬂ'“( CBSU) . i i T wei H3N2 A/Hong Kong/8/68 4,6 x 10°TCID /mL

H 1] y nie sig zadna czerwona linia. Test je mew-azny na

Jesliw regions ym (T) znaiduie sic inia. Nicwy Jaca abjelose probki b niep Grypa B Nevada/03/2011 1,5 x 10°TCID/mL

=g naj ymi przyczynami ni s ia sig linil 1 BiLeef40 8,5 x 10°TCID_/mL

(?;hraleiyd;;memcmedlilre t'e:hmql p:wtnn:y!: test przy uZyciu go ur i = go. Jeél'i BiTaiwan/2/62 4,0 x 10°TCID JmL

:.e zmﬂfﬁf,:g“‘;ummmn; nalezy natychmiast przerwat uzywanie ! Wirus syncyliacyjny ukladu NIA 2,5 10°TCID ymL

oddechowego
Legionell i E i 2 1 x 10°PFUMmML
OGRANICZENIA e Lo

*  Novel Coronavirus SARS-Cov-2 Anfigen Rapid Test Cassette (swab), szybki test kasetkowy na S ANgees- x
obecnost antygenu SARS-Cov-2 (wymazowy)) jest testem przesiewowym w osirych fazach w celu B2A3105 1 x 105PFL/mL
jakogciowego wykrywania. Pobrana probka moze zawierad mzeme antygenu ponizej progu czulosci Rinowirus A16 NIA 1.5 x 10°TCID/mL
odczynnika, wiec negatywny wynik testu nie | N .

ol Novel Coronavirus SARS-Cov-2 Antigen RapId,Tes't Cassette (swab), szybki test kaseﬂmwy na Mikobakteria gruzlicy K 1 x WPPFLUL
obecnost antygenu SARS-Cov-2 (wymazowy) wykrywa Zywoiny i niezy y i Erdman 1 x 105PFL/mL
Wydajnost testu zalezy od ilogci antygenu w probee | moze nie byt z hodowla k ork HNEBTS 1 x 10°PFUMmML
wag wykonang na tej samej probee. Pozy't)nnny wynik testu nie wyklucza mozliwosci ohecnoecl innych CDC1551 1 x 10PFUImL
palngennw Dlatego ir.z wynllu muszg byé pomwnane ze \lszysﬂ(rm innymi dostepnymi informacjami

yinymi w celu H37TRv 1 x 10%PFUmL

*  Negatywny wmk ia moze wystapi¢, jezeli poziom ekstrahowanego antygenu w probce jest Dwoinka zapalenia pluc 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] |1 x 105PFUimL
nizszy od czulosci badania lub jezeli ohzymana pmhl(a jest shahe] ;almscl »

- Wykonanie testu nie zostalo dlﬂ B g 178 [Polska 23F-16] 1 x 10°PFU/mML

*  Pozytywne wyniki testow nie ; Zenia in ml i 262 [CIP 104340] 1 x 10°PFLU/mL

- Negatywne wyniki testow nie sg przeznacznne do orzekania w |nny!:h zakazeniach koronawirusem, Stowacja 14-10 [29055] 1 % 105PFU/MmML
z wyjatkiem SARS-Cov-2 - -

- Dzieci majg tendencje do wydalania wirusa przez diuzszy okres czasu niz dorosli, co moze powo- Stre_ptncoqcus pyogenes — Typing strain T1 1x 10°PFU/mI

] i - i [NCIB 11841, SF 1301
duwat roznice we widzliwosci migdey donostymi g dzieémi.




¥ Mutant 22 1 x 10°PFUsmI
FH strain of Eaton Agent 1 x 10°PFUsmI -
CTC 10119]
e ——— JAKWYKONAC SZYBKIWYMAZOWY TEST ANTYGENOWY
Koronawirus 229E 1,5 x10°TCIDf/ml
0C43 1,5 xiﬂ‘TCIDm!mI
MLE3 1,5:10"I'CID5,J"mI
HEU1 1,5 x10°TCID fml
Metapneumowirus cziowieka Peru2-2002 1,5 x10°TCID4/ml
(hMPV} 3 Type B1
Mefapneumowirus cztowieka 1A10-2003 1,5 x10°TCID5/ml
(hMPV) 16 Type A1
Wirus parainfluenzy Typ 1 1,5 x10°TCID _Jml "
Typ 2 1,5 x10°TCID Jml
Typ 3 1,5 x10°TCID_/ml 4] ) ‘ ‘
Typ 4A 1,5 x10°TCID_/ml
jaz i Zakidcajacymi
Podczas testowania przy uzyciu nowej kasety szybkiego testu na ob S¢ Anty | |\ .
(SARS-Cov-2), nie bybo Zadny Heen iedzy odc: i ur iaa jami po-
jalnie zakiocajgcymi ieni iw izszej tabeli, kiore powodowatyby fatezywie pozytywne lub '
egatywne wyniki dia anty SARS-Cov-2.
- r— - Stz ‘
M 100pg/mL Kwas acefy Yy |3.0mMm ' ' '
e @ ©° ©° ©0° o0 o=m
Biotyna 100pg/mL iroci 10 ma/mL
Neosynefryna (fenyle- | 5% (viv) Tobramycin 10 pg/imL Wprowadi sterylny Dodaj 10 kropli Umie$é sterying Wyjmij wacilk, Zakreé i dociénij Dodaj 3 krople roxtworu
fryna) wacik do nozdrza, buforu do rurki prébke wymazuw $ciskajge zatyczke z do studzienki w kasetce.
Spray do nosa Afrin 5% (viv) Erythromycin S0 uM docierajge do ekstrakeyjnej buforze, obracaj wacik probéwke by kroplomierzem, Odezytaj wynik w ciqgu
© powierzchni tylnej (probéwki). przez ok. 10 sekund, wycisngé jak nastepnie energicznie 10-20 minut.
Spray do nosa z solg | 5% (viv) Ciprofloxacin 50 uM cz¢ici nosogardia. dociskajge glowice do najwigkszqilodé wstrzgénij rurkq w celu Nie interpretuj wyniku
jologi Pobierz wymaz. wnetrza probéwki, aby plynu z wacika. wymieszania prébki po 20 minutach.
[ 5% (viv) C 110 mg/mL uwolnié antygenw z buforem.
Kromogiikan sodu 10 mgimL 3.7 pgimL waciku.
Chlorowodorek 10 mg/mL Tobramycin 100 pg/mL
2 5 mg/mL C i Histami 100 pgimL
[+ 10 ma/mL P 1
A i 50 uM F 100 pg/mL
Doksycyklina hyk- 50 uM Budesonid 0,64 nmol/ L
cykiaty INTERPRETACJAWYNIKU
Chinina 150 uM Flutikason 0,3 ng/mL
Lamiwudyna 1 mgfmL Lopinavi 6 pg/mL
Ribawiryna 1 mgfmL Ritonavir 8,2 mg/mL
D i 1 ma/mL Abidor 417,8 ng/mL
Acetaminofen 150 uM Polaczone ludzkie MNIA
i do nosa
SYMBOLE ( \
Symbaol i Symbol d
il e
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