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COVID-19 Antigen Rapid Test

(wymaz z nosogardzieli)

Szybki test na antygen COVID-19 to immunochromatograficzny test stuzacy do jakosciowego
wykrywania antygenow wirusa SARS-CoV-2 obecnych w ludzkiej nosogardzieli.
Numer katalogowy: 07AG6000A
Wytgcznie do uzytku diagnostycznego in vitro

PRZEZNACZENIE

COVID-19 Antigen Rapid Test to immunochromatograficzny test stuzacy do jako$ciowego wykrywania
antygenow wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z jamy nosowo-gardtowej, od oséb z podejrzeniem
zakazenia, w potaczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych testéw laboratoryjnych.

Test wykrywa antygen wirusa SARS-CoV-2. Antygen ten jest na ogét wykrywalny w probkach z gérnych
drog oddechowych podczas ostrej fazy zakazenia. Pozytywne wyniki wskazujg na obecnos$¢ antygenow
wirusowych, ale korelacja z historig kliniczng pacjenta i innymi informacjami diagnostycznymi, jest
niezbedna, do okreslenia statusu zakazenia. Pozytywne wyniki nie wykluczajg infekcji bakteryjnej lub
koinfekcji innymi wirusami. Wykryty czynnik moze nie by¢ ostateczng przyczyng choroby. Negatywne
wyniki nie wykluczajg zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ traktowane jako podstawa do
decyzji dotyczacych leczenia pacjenta. Negatywnych wynikow nie nalezy traktowaé jako pewne i
powinno sie potwierdzi¢ je za pomoca testow molekularnych, jesli jest to konieczne do leczenia
pacjenta. Negatywne wyniki nalezy rozpatrywaé w kontekscie niedawnej ekspozycji pacjenta, historii i
obecnosci objawdw klinicznych zgodnych z COVID-19.

COVID-19 Antigen Rapid Test jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolony personel laboratorium
klinicznego.

STRESZCZENIE

Nowe koronawirusy nalezg do rodzaju . COVID-19 to ostra choroba zakazna uktadu oddechowego,
na ktérg ludzie sg na ogot podatni. Obecnie gtdwnym zrédiem zakazenia sg pacjenci zakazeni nowym
koronawirusem; osoby przechodzgce zakazenie bezobjawowo réwniez mogg by¢ zrodiem zakazen.
Gtéwne objawy choroby to gorgczka, zmeczenie i suchy kaszel. W niewielu przypadkach wystepuja:
przekrwienie btony $luzowej nosa, katar, bol gardta, béle miesni i biegunka.

ZASADA

COVID-19 Antigen Rapid Test to jakoSciowy, membranowy test immunochromatograficzny oparty na
wykrywaniu antygendéw wirusa SARS-CoV-2 w wymazach z nosogardzieli. Obszar linii testowej
powleczono przeciwciatami przeciwko antygenom wirusa SARS-CoV-2. Podczas badania probka
migruje w goére membrany w wyniku dziatania kapilarnego i reaguje z przeciwciatami przeciwko
antygenom wirusa SARS-CoV-2 w obszarze linii testowej. Jezeli badana probka zawiera antygeny
wirusa SARS-CoV-2, w obszarze linii testowej pojawi sie kolorowa linia co wskazuje na wynik
pozytywny, jezeli za$ probka jest negatywna, kolorowa linia sie nie pojawi. W obszarze kontrolnym
zawsze powinna pojawic sie kolorowa linia, wskazujgca, ze zostata dodana odpowiednia objetos¢ probki
i wystapito przesigkanie btony.

ODCZYNNIKI

Test zawiera przeciwciato anty-SARS-CoV-2 jako odczynnik wychwytujgcy i przeciwciato anty-SARS-
CoV-2 jako odczynnik do wykrywania.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Przed wykonaniem testu nalezy w cato$ci przeczytaé ulotke dotgczong do opakowania.
Nieprzestrzeganie wskazéwek znajdujgcych sie w ulotce moze skutkowaé niedoktadnymi
wynikami testu.
2.  Wylgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.
3. Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w miejscu pracy z probkami lub zestawami.
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4. Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

5. Ze wszystkimi prébkami postepowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Przestrzega¢
ustalonych srodkéw ostrozno$ci przeciwko mikrobiologicznemu zagrozenia w trakcie
pobierania, obchodzenia sie, przechowywania i usuwania prébek pacjentéw oraz zuzytej
zawartosci zestawu.

6. Nosi¢ odziez ochronng takg jak fartuchy laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i okulary
ochronne, podczas badania prébki.

7. Doktadnie umyc rece po uzyciu.

8. Nalezy upewnic sig, ze do badan uzyto odpowiedniej ilosci prébek. Zbyt duza lub zbyt mata
wielko$¢ prébki moze prowadzi¢ do odchylen w wynikach.

9. Viral Transport Media (VTM) moze wpltywaé na wynik testu; wyekstrahowane prébki do testéw
PCR nie moga by¢ uzyte do testu.

10. Zuzyty test nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. Wilgotnosé i temperatura moga niekorzystnie wptywaé na wyniki testu.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w opakowaniu, w szczelnie zamknietej torebce, w temperaturze pokojowej lub w
lodéwce (2—-30 ° C). Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na zapieczetowanej torebce.
Test musi pozostaé w zamknietej torebce do czasu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uplywie
daty waznosci.

POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Pobieranie prébek

Wtozy¢ sterylng wymazdowke do Wymazaé powierzchnie Wyciggng¢ jatowy wymaz jamy
nozdrza pacjenta, siegajgc do tylnej czesci nosogardzieli. nosowe;j.

powierzchni tylnej czesci

nosogardzieli

Transport i przechowywanie probek

Probki nalezy przebadac¢ jak najszybciej po pobraniu.

Jesli wymazdéwki nie zostaly przebadane od razu, zaleca sie umieszczenie probki wymazu w suche;j,
sterylnej i szczelnie zamknietej plastikowej probéwce do przechowywania. Probka, w suchych i
sterylnych warunkach, jest stabilna do 8 godzin w temperaturze pokojowej i do 24 godzin w
temperaturze 2-8°C.

Jezeli wymagany jest transport probki z podtozem do transportu wiruséw (VTM), to VTM nie powinien
zawieraé¢ guanidyny (na przyktad chlorowodorku guanidyny i izotiocyjanianu guanidyny) oraz zaleca
sie minimalne rozcienczenie probki, poniewaz zbyt duze rozciehczenie moze spowodowacl
zmniejszenie czutosci testu. Jesli to mozliwe, dodac 1 mililitr VTM lub mniej, aby unikng¢ nadmiernego
rozcienczenia probki pacjenta. Wymazy z jamy nosowo-gardtowej w VTM zachowujg stabilno$¢ do 8
godzin w temperaturze pokojowej i do 24 godzin w temperaturze 2-8°C.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Do przygotowania wymazow nalezy uzywac wytgcznie buforu do ekstrakcji i probéwek znajdujacych sie
w zestawie.

Przygotowanie z buforem ekstrakcyjnym ze zintegrowang rurkg do ekstrakcji:
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(2]
o Odkrecié
4 Unscrew nasadke
thecap  Hrobowki
ekstrakcyjnej,
zawierajgcg bufor
do ekstrakgciji.
Wyjac 1 (4

wymazowke,

Sciskajgc boki
probowki, aby

— | — usungc z niej
ptyn.

Umiesci¢ wymazdéwke w probéwce
ekstrakcyjnej. Docisngé wewnetrzng
Scianke probowki i obraca¢ wymazowka
przez okoto 10 sekund, przyciskajgc
gtébwke wymazoéwki do wewnetrznej scianki
probdwki, aby uwolni¢ antygeny do
probowki ekstrakcyjnej.

Nakreci¢ nasadke na probowke
ekstrakcyjna.

Przygotowanie z buforem ekstrakcyjnymi z niezintegrowang rurka do ekstrakcji:

(1

Approx.

350ulBuffer  Umie$¢ probdwke ekstrakcyjng w
stacji roboczej. Dodaj ok. 350l
buforu do probowki ekstrakcyjne;j.

9 Wyja¢ wymazédwke, przyciskajgc
gtéwke do wnetrza probdéwki
T ekstrakcyjnej w celu usuniecia jak
najwiekszej ilosci ptynu. Usungé
— wymazowke zgodnie z protokotem
utylizacji odpaddéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

Przygotowanie probki VTM

P Umiesci¢ wymazowke w
probéwce ekstrakcyjne;.
Obraca¢ wymazowkg przez
okoto 10 sekund,
przyciskajac gtowke do
wnetrza probowki, aby
uwolni¢ antygen.

Zat6z kohcdwke zakraplacza
na probowke ekstrakcyjna.

.:mje}ﬁ:é

W przypadku korzystania z podtoza do transportu wiruséw (VTM) wazne jest, aby upewnic sie, ze VTM
zawierajgcy probke osiggnat temperature pokojowg (15-30°C).

Za pomocg pipety przenies¢ 350ul roztworu probki z VTM do probowki ekstrakcyjnej z buforem
ekstrakcyjnym, a nastepnie dobrze wymieszaé poprzez wstrzgsanie.

* UWAGA: Probki po ekstrakcji sg stabilne przez 2 godziny w temperaturze pokojowej lub 24 godziny

w temperaturze 2-8°C.

MATERIALY

Dostarczone materialy

» Kasety testowe

* Bufor ekstrakcyjny

« Sterylne wymazy

» Probowki ekstrakcyjne i koncéwki do pipet (opcjonalnie)
* Ulotka dotgczona do opakowania

« Stacja robocza

Materialy wymagane, ale nie dostarczone
* Stoper
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INSTRUKCJA
Przed wykonaniem testu pozwoli¢, aby test, wyekstrahowana prébka i / lub kontrole osiggnety
temperature pokojowa (15-30°C).
Wyjaé pltytke testowg z zapieczetowanej torebki foliowej i uzyé ja w ciagu godziny.
Najlepsze wyniki zostang uzyskane, jesli test zostanie wykonany natychmiast po otwarciu.
3 drops of extracted

specimen
N Odwrdci¢ probowke ekstrakcyjng i dodac¢ 3 krople
2 wyekstrahowanej prébki (okoto 100 ul) do dotka na probke (S), a
. SLo nastepnie uruchomic¢ stoper.
© =
R Poczekaé¢ az pojawig sie kolorowe linie, a wynik odczyta¢ po 15
& minutach.

Nie interpretowac wyniku po uptywie 20 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

POZYTYWNE

Pojawiajg sie dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna

znajdowac sie w obszarze kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna
znajdowac sie w obszarze testowym (T). Dodatni wynik w obszarze

c c testowym wskazuje na wykrycie antygenu wirusa SARS-COV-2 w prébce.

T i UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sie

rézni¢ w zaleznosci od ilosci antygenu wirusa SARS-COV-2 obecnhego w
probce. Zatem kazdy odcien koloru w obszarze testowym (T) nalezy uznac

Za iOZitiini.

C W obszarze kontrolnym (C) pojawia sie jedna kolorowa linia. W
T obszarze testowym (T) nie pojawia sie wyrazna kolorowa linia.

NIEPRAWIDLOWE

Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajgca objetos¢ prébki lub

e & nieprawidtowe techniki proceduralne sg najbardziej prawdopodobnymi

T r przyczynami awarii linii kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtérz badanie
uzywajgc nowego testu. Jesli problem nie ustapi, natychmiast zaprzestan

uzywania zestawu testowego i skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

Wewnetrzna kontrola jakosci

Test zawiera wewnetrzng kontrole proceduralng. Kolorowa linia pojawiajgca sie w obszarze kontrolnym
(C) oznacza wewnetrzng pozytywng kontrole proceduralng. Potwierdza ona wystarczajgcg objetosé
preparatu i prawidtowg technike zabiegu. Wyrazne tto to wewnetrzna negatywna kontrola proceduralna.
Jesli test przebiega prawidtowo, tto w obszarze wyniku powinno mie¢ kolor od biatego do jasnorézowego
i nie powinno zaktéca¢ mozliwosci odczytania wyniku.

Zewnetrzna kontrola jakosci
Zestaw nie zawiera kontroli pozytywnych / negatywnych. Jednak zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej (GLP) te kontrole sg zalecane.

OGRANICZENIA
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Nalezy $cisle przestrzega¢ procedury wykonania testu i interpretacji wynikéw, podczas badania na
obecnos¢ antygendw wirusa SARS-CoV-2, w probkach pobranych z nosogardzieli oséb
potencjalnie chorych. Aby uzyska¢ optymalng wydajno$¢ testu, kluczowe znaczenie ma
prawidlowe pobieranie probek. Niezastosowanie sie do tej procedury moze skutkowac
niedoktadnymi wynikami testu.

Dziatanie testu COVID-19 Antigen Rapid Test (wymaz z nosogardzieli) oceniono wytgcznie przy
uzyciu procedur przedstawionych w niniejszej ulotce. Modyfikacje tych procedur oraz podioze do
transportu wiruséw (VTM) mogg wplyng¢ na wyniki. Prébki wyekstrahowane do testow PCR nie
mogg by¢ uzyte do wykonania tego testu.

COVID-19 Antigen Rapid Test (wymaz z nosogardzieli) jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki
in vitro. Powinien by¢ stosowany do wykrywania antygendéw wirusa SARS-CoV-2 w prébkach
pobranych z ludzkiej nosogardzieli, jako pomoc w diagnozie pacjentdéw z podejrzeniem zakazenia,
w potfgczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych. Ani wartosci
ilosciowej, ani szybkosci wzrostu stezenia antygenéw SARS-CoV-2 nie mozna okresli¢ za pomoca
tego testu jakosciowego.

COVID-19 Antigen Rapid Test (wymaz z nosogardzieli) wskazuje jedynie na obecno$¢ antygenéw
wirusa SARS-CoV-2 w probce i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium rozpoznania
zakazenia powyzszym wirusem.

Wyniki uzyskane za pomocg testu nalezy rozpatrywaé razem z wynikami innych badan
laboratoryjnych i oceng stanu klinicznego pacjenta.

Jesdli wynik testu jest negatywny lub niepewny, a objawy kliniczne utrzymujg sie, zaleca sie
ponowne pobranie probki od pacjenta kilka dni pdzniej i wykonanie testu ponownie lub tez
przetestowanie za pomocg urzgdzenia do diagnostyki molekularnej, aby wykluczy¢ zakazenie.
Test da wynik negatywny w nastepujgcych warunkach: Stezenie antygenu nowego koronawirusa
w prébce jest nizsze niz minimalna granica wykrywalnosci testu.

Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2, szczegdlnie u oséb, ktore miaty kontakt
z wirusem. W celu wykluczenia zakazenia u tych osob nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan
diagnostycznych z uzyciem diagnostyki molekularne;.

Nadmiar krwi lub mucyny u prébce z wymazéwki moze wptywaé na wyniki testu i dawacé fatszywie
dodatni wynik.

Doktadnos¢ testu zalezy od jakosci wymazu. Faiszywie negatywne wyniki mogg wynika¢ z
niewtasciwego pobierania lub przechowywania prébek.

Pozytywne wyniki moga wynikaé¢ z zakazenia szczepami koronawirusa innymi niz SARS-CoV-2 lub
by¢ wynikiem pojawienia si¢ innych czynnikéw zaktécajgcych.

OCZEKIWANE WARTOSCI
COVID-19 Antigen Rapid Test (wymaz z nosogardzieli) zostat poréwnany z wiodgcym komercyjnym
testem RT-PCR. Korelacja miedzy tymi dwoma systemami wynosi nie mniej niz 97%.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Czulos¢, swoistosc¢ i doktadnosé

COVID-19 Antigen Rapid Test (wymaz z nosogardzieli) zostat oceniony na prébkach pobranych od
pacjentow. RT-PCR jest stosowany jako metoda referencyjna testu COVID-19 Antigen Rapid Test
(wymaz z nosogardzieli). Probki uznawano za pozytywne, jesli RT-PCR wskazywato na wynik
pozytywny. Probki uznawano za negatywne, jesli RT-PCR wskazywato na wynik negatywny.

Prébka wymazu z nosogardta

COVID-19 Antigen Rapid Test Pozytywne RT-PCR Negatywny tgcznie
Pozytywny 48 1 49
Antygen Negatywny 5 199 204
tgcznie 52 200 252
Wzgledna wrazliwosé 90,4% (95% CI*: 79,0% ~ 96,8%)
Wzgledna swoisto$é 99,5% (95% CI*: 97,2% ~> 99,9%)
Precyzja 97,6% (95% CI*: 94,9% ~ 99,1%)

* Przedziaty ufnosci
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Testowanie swoistosci z réznymi szczepami wiruséw:
COVID-19 Antigen Rapid Test zostat przetestowany z nastepujacymi szczepami wirusow. Nie

zaobserwowano wyraznej linii w Zzadnym z regiondéw linii testowej przy nastepujacych stezeniach:

Wirus

Testowane stezenie

Adenowirus typu 3

3.16 x 104 TCID50/ml

Adenowirus typu 7

1.58 x 10° TCID50/ml

Ludzki koronawirus OC43

2.45 x 106 LD50/ml

Grypa typu A HIN1

3.16 x 10° TCID50/ml

Grypa typu A H3N2

1.00 x 10° TCID50/ml

Grypa typu B

3.16 x 108 TCID50/ml

Ludzki rinowirus 2

2.81 x 10* TCID50/ml

Ludzki rinowirus 14

1.58 x 10® TCID50/ml

Ludzki rinowirus 16

8.89 x 106 TCID50/ml

Odra

1.58 x 10* TCID50/ml

Swinka

1.58 x 104 TCID50/ml

Wirus paragrypy 2

1.58 x 107 TCID50/ml

Wirus paragrypy 3

1.58 x 108 TCID50/ml

Wirus RSV (Syncytialny wirus nabtonka oddechowego)

8.89 x 10* TCID50/ml

TCID50 = Dawka Zakazna Dla Hodowli Tkankowych, to rozcienczenie wirusa, ktére w warunkach testu
moze zainfekowa¢ 50% zakazonych wirusem naczyn hodowlanych.

LD50 = Dawka Smiertelna to rozcienczenie wirusa, ktére w warunkach testu moze zabi¢ 50%
zakazonych wirusem oseskow myszy.

PRECYZJA

Intra-Assay & Inter-Assay

Precyzja wewnatrz serii i miedzy seriami zostata okreslona przy uzyciu trzech probek standardowe;j
kontroli COVID-19. Trzy r6zne serie testu COVID-19 Antigen Rapid Test (wymaz z nosogardzieli)
zostaly przetestowane przy uzyciu kontrolnego stabego i silnego antygenu SARS-COV-2. Przez kolejne
3 dni wykonano po dziesie¢ powtorzen kazdego kontrolnego antygenu. Prébki zostaty poprawnie
zidentyfikowane w >99% przypadkdw.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Nastepujgce drobnoustroje zostaty przetestowane w warunkach 1,0x108 org/ml i wszystkie daty wynik
negatywny w tedcie COVID-19 Antigen Rapid Test (wymaz z nosogardzieli):

Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Nesseria subllava
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Pseudomonas aeruginosa
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