ce

SAFECARE szybki test antygenowy na COVID-19

(wymazowy)
Ulotka informacyjna

Wylgcznie do profesjonalnego zastosowania in vitro w medycynie.

PRZEZNACZENIE

Szybki test antygenowy na COVID-19 (wymazowy) to test immunologiczny przeptywu bocznego przeznaczony do
jakosciowego wykrywania antygenu N (biatka nukleokapsydu) w prébkach wymazu z nosa lub z wymazu z jamy
nosowo-gardiowej pobranych bezposrednio od pacjentéw z podejrzeniem infekcji COVID-19 przez dostawce ustug
medycznych.

Szybki test antygenowy na COVID-19 (wymazowy) nie rozréznia migdzy wirusem SARS-CoV i wirusem SARSCoV-2.
Wyniki stuzg do identyfikacji antygenu nukleokapsydowego SARS-CoV-2. Antygen jest zazwyczaj wykrywalny w prob-
kach wymazu z nosa w aktywnej fazie infekcji. Pozytywne wyniki wskazujg na obecno$¢ antygenéw wirusowych, ale
korelacja kliniczna z historig choroby i innymi informacjami diagnostycznymi jest niezbedna do okreslenia statusu
zakazenia. Wyniki pozytywne nie wykluczajg infekgji bakteryjnej lub wspéizakazenia innymi wirusami. Wykryty czynnik
moze nie by¢ definitywng przyczyng choroby.

Negatywny wynik uzyskany od pacjentéw, u ktérych mingto wiecej niz 7 dni od wystgpienia objawéw nalezy traktowac
jako przypuszczalny i potwierdzi¢ za pomocg testu molekularnego, jesli to konieczne do dalszego postepowania z
pacjentem. Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna
podstawa do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia lub postgpowania z pacjentem, w tym decyzji dotyczgcych
kontroli zakazen. Negatywne wyniki nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie niedawnego narazenia pacjenta wywiadu oraz
obecnosci objawéw klinicznych zgodnych z COVID-19.

Szybki test antygenowy na COVID-19 mozZe przeprowadza¢ personel medyczny lub inny personel przeszkolony w
zakresie wykonywania testéw immunologicznych przeptywu bocznego.

ZASADA TESTU

Szybki test antygenowy na COVID-19 (wymazowy) to immunochromatograficzny test membranowy, wykorzystujacy
wysokoczute przeciwciata monoklonalne do wykrywania biatka nukleokapsydu wirusa SARS-CoV-2 w probkach
wymazu z nosa lub z wymazu z jamy nosowo-gardiowej. Przeciwciata specyficzne dla SARS-CoV-2 sg unieruchomione
na obszarze testowym membrany i potgczone z innymi odczynnikami/podktadkami, tworzgc pasek testowy.

Podczas przeprowadzania testu, prébka reaguje z przeciwciatami anty-COVID-19 koniugowanymi kolorowymi
czgsteczkami i naniesionymi na czesci probkowej testu. Nastgpnie w wyniku dziatania sit kapilarnych mieszanka
przemieszcza sie¢ w gére membrany i reaguje z odczynnikami w obszarze linii testowej. Jesli prébka zawiera
antygen COVID-19, w obszarze linii testowej pojawi sie kolorowa linia. Jesli probka nie zawiera antygenu
COVID-19, w obszarze linii testowej nie pojawi si¢ kolorowa linia, co wskazuje na wynik negatywny. Prawidiowe
przeprowadzenie testu potwierdza pojawienie si¢ kolorowej linii w obszarze kontrolnym (C), wskazujgce na to, ze
objetos$¢ probki wystarcza do przeprowadzenia testu i ze membrana zostata odpowiednio nawilzona.

SKLAD ZESTAWU

Indywidualnie pakowane kasety Kazda kaseta zawiera pasek z kolorowymi koniugatami

testowe i odczynnikami reakcyjnymi wstepnie naniesionymi w
odpowiednich obszarach.

Proboéwki ekstrakcyjne z buforem Do przygotowania probek

Statyw na probéwki ekstrakcyjne Do umieszczenia probéwek ekstrakcyjnych

Sterylne wymazowki Do pobierania probek

Ulotka informacyjna Do instrukcji uzytkowania

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEZALACZONE

Timer

SRODKI OSTROZNOSCI

* Nie uzywac po uptywie terminu waznosci. Nie uzywac, jesli saszetka jest uszkodzona lub otwarta. Nie uzywac
testow ponownie.

Nie miesza¢ sktadnikéw z réznych partii testow. Unikaé zanieczyszczenia krzyzowego probek, stosujgc nowy
pojemnik do pobierania prébek dla kazdej uzyskanej probki.

W pomieszczeniach, gdzie pracuje sig z probkami lub zestawami testowymi, nie wolno jes¢, pic¢ i palic.
Wszystkie probki nalezy traktowac¢ jako materiaty potencjalnie zakazne. Podczas catego procesu nalezy
zachowac¢ obowigzujgce $rodki ostroznosci dla zagrozen mikrobiologicznych i stosowac sie do standardowych
procedur odpowiedniego utylizowania prébek.

Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronna, taka jak kitel laboratoryjny, rekawice jednorazowe oraz
ochrong oczu.

Wilgotnos¢ powietrza i temperatura moga mie¢ negatywny wptyw na wyniki testu.

Bufor ekstrakcyjny zawiera roztwor soli. W przypadku kontaktu roztworu ze skérg lub oczami, nalezy przemyé
je duza iloscig wody.
o Zuzyte materialy testowe nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI PROCEDURA TESTOWA

Zamkniete, nieuzywane kasety testowe przechowywac¢ w temperaturze 4°C-30°C. Jesli kasety testowe przechowuje
sie w temperaturze 4°C-8°C, przed otwarciem opakowania nalezy doprowadzi¢ je do temperatury pokojowej. Test
stosowa¢ mozna do uplywu daty waznosci podanej na opakowaniu. Nie zamraza¢ zestawu testowego ani nie
wystawia¢ go na dziatanie wysokich temperatur powyzej 30°C.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

[Pobieranie probek]

Kasety testowe i probki nalezy doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (15-30°C lub 59-86°F) przed rozpoczeciem testu.
Aby uzyskac najlepsze wyniki, test nalezy przeprowadzi¢ w
ciggu jednej godziny.

1. Wyjac¢ kasete testowq z zapieczgtowanego opakowania.
2. Odwrdci¢ probowke ekstrakcyjng z probka, trzymajac ja w

+ Nieodpowiednie pobranie lub niewtasciwe obchodzenie sig z probkg moze dac fatszywy wynik. pozycji pionowej, powoli przenie$¢ 3 krople do otworu na probke

* Przed pobraniem wymazu z nosa pacjent powinien zosta¢ poinstruowany, aby wydmuchat nos. (8) na kasecie testowej, a nastepnie wiaczy¢ timer.

« Pobieranie wymazu z nosa: 3. Odczekac do pojawienia sig kolorowych linii. Wynik odczyta¢ po
1) Wiozy¢ wymazoéwke do nozdrza pacjenta na gtgboko$¢ maks. 2,5 cm. Obracajgc wymazéwka, 5 razy uptywie 10-15 minut. Nie odczytywa¢ wyniku po uptywie 20 minut.
delikatnie przetrze¢ wewnetrzng $ciang nosa, aby zebra¢ odpowiednig ilo$¢ zaréwno wydzieliny, jak i
komérek.

2) Uzywaijac tej samej wymazowki, powtdrzy¢ proces w drugim nozdrzu, aby zapewni¢, ze pobrano
odpowiednig ilo$¢ probki z obu nozdrzy.

3) Wyja¢ wymazéwke z nozdrza. INTERPRETACJA WYN'KOW
WYNIK POZYTYWNY: Kolorowa linia pojawia sig w obszarze linii kontrolnej (C) i w obszarze linii
testowej (:I').
[ = *WSKAZOWKA: Intensywno$¢ koloru linii w obszarze linii testowej zalezy od
stezenia antygenu COVID-19 w prébce. Dlatego tez kazdg intensywno$¢
T koloru linii w obszarze linii testowej nalezy odczytywac jako wynik pozytywny.
WYNIK NEGATYWNY: Jedna kolorowa linia w obszarze linii kontrolnej (C), brak linii w obszarze linii

testowej (T).

e
* Pobieranie wymazu z jamy nosowo-gardtowej
1) Glowe pacjenta odchyli¢ lekko do tytu. Wiozy¢ wymazowke do tego nozdrza, w ktérym podczas kontroli T
wzrokowej zauwazono najwigcej wydzieliny.
2) Trzymac wacik w poblizu dna przegrody nosowej, delikatnie wpychajac go do tylnej czesci nosogardta.
Obrdcic kilka razy. WYNIK NIEWAZNY: Linia kontrolna nie pojawia si¢. Najbardziej prawdopodobng przyczyng braku
3) Przytrzymac wacik przez kilka sekund, a nastepnie wyja¢ go z nosogardta. linii kontrolnej sg niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidiowa technika
c c przeprowadzenia testu. Nalezy sprawdzi¢ technike przeprowadzania testu i
T T

powtérzy¢ proces uzywajgc nowego testu. Jesli problem nadal wystepuje,
natychmiast przerwac stosowanie testu i skontaktowac sie ze sprzedawca.
=
T ~ ) T
E X S) (&~
KONTROLA JAKOSCI

1. Wewnetrzna kontrola jakosci: Test zawiera wbudowang funkcje kontrolng, pasmo C. Linia C rozwija si¢ po
dodaniu roztworu probki. W przeciwnym razie nalezy sprawdzi¢ catg procedure i powtorzy¢ test z nowa kaseta

testowa.
e Transport i przechowywanie prébek: 2. Zewnetrzna kontrola jakosci: Dobra Praktyka Laboratoryjna zaleca stosowanie kontroli zewnetrznych,
Jezeli wymagany jest transport prébek, zalecane sg nastepujace podioza transportowe, ktére zostaty pozytywnych i negatywnych, aby zapewni¢ prawidtowe wykonanie testu.
przebadane i wykazano, ze nie wptywajg na wykonanie testu: zréwnowazony roztwor soli Hanksa Mkd,
podtoze transportowe M5 lub roztwér soli fizjologicznej. Alternatywnie, probki moga by¢ przechowywane w CHARAKTERYSTYKA

chtodnych warunkach (2°C-8°C) lub w temperaturze pokojowej (15°C-30°C) w czystym, suchym, zamknietym

pojemniku przez okres do 8 godzin przed badaniem. 1. Badania kliniczne: Poréwnanie zostato przeprowadzone przy uzyciu odczynnika do badan i odczynnika

referencyjnego. Probka do testu PCR pochodzita z wymazu z jamy nosowo-gardtowej. Probke do testu

[Przygotowanie prébek] antygenowego pobrano zgodnie z instrukcjg w ulotce. Poréwnanie z metodg RT-PCR:

1. Do probowki ekstrakcyjnej dodac 4 krople buforu ekstrakcyjnego i umiescic ja w statywie na Matryca pn_'ébki: " Onvatwca p,mbk': n Wszystkie probki
probowki. Wymaz z jamy nosowo-gardiowej 'ymaz z jamy nosowej
2. Wymazéwke z probka wiozy¢ do probowki ekstrakcyjnej zawierajgcej odczynnik ekstrakcyjny. Obrocic¢ Wynik PCR Wynik PCR Wynik PCR
wymazéwke co najmniej 10 razy, dociskajgc wacik do dna i boku probéwki ekstrakcyjnej. tacznie tacznie tacznie
3. Wyja¢ wymazoéwke $ciskajgc $cianki probowki palcami, aby wycisngé jak najwigkszg ilo$¢ cieczy z Pozytywny | Negatywny Pozytywny Pozytywn:
wacika. Wyekstrahowany roztwér zostanie uzyty jako prébka do badan.
4. Szczelnie zamkna¢ probéwke za pomocy zatyczki z kroplomierzem. Test Pozytywny | 131 1 132 212 0 212 343 1 344
Safecare Negatywny| 4 179 183 8 200 208 12 379 391
T tacznie 135 180 315 220 200 420 355 380 735
e ™
* Czutos¢ wzgledna 97,04% (92,59%-99,19%) 96,36% (92,96%~ 98,42%) 96,62% (94,17%- 98,24%)
|| A 1 % 17%~
|:> -—"} — Pk :;’) Specyficznos¢ wzgledna | 99,44% (96,94%-99,99%) 00’03 3’0(?)?)"/ ) L 99,74% (98,54% ~ 99,99%)
\ ,00%
| } Zgodnosé catkowita 98,41% (96,33%-99,48%) 98,10% (96,28%~ 99,17%) 98,23% (96,99% ~ 99,05%)
Zdjac folie Obroci¢ wymazdéwka Scisna¢ wacik, aby wycisna¢ s
zabezpieczajaca 8-10 razy jak najwiecej cieczy Natozy¢ zatyczke
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2. Reaktywnosc¢ krzyzowa: Badania reaktywnosci krzyzowej sg przeprowadzane w celu wykazania, e test nie
reaguje z nastepujgcymi mikroorganizmami w ponizszej tabeli. OBJASNIENIE SYMBOLI
® Tylko do jednorazowego uzytku VD Tylko do diagnostyki in vitro
Czynnik reakcji krzyzowej IStezenie Czynnik reakcji krzyzowej Stezenie
Adenowirus 1,0 x10° TCIDso /ml Influenza A 1,0 x 10° TCIDso /ml H,Jvc Przechowywa¢ w temp. 4-30°C [jﬂ Przestrzegaj instrukcji uzytkowania
»
Metapneumowirus ludzki L
(hMPV) 1,0 x 10% TCIDs /ml Influenza B 1,0 x 105 TCIDsp /ml )\y§ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym -
0
Rinowirus 1,0 x 105 TCIDso /ml |MERS 1,0 x 105 TCIDs, /ml 5 - p .

B t: tnosci ; i . .
Enterowirus 1,0 x 105 TCIDso /ml Chlamydia pneumoniae 1.0 105 CEU /ol 2 ata przydatnosci do uzytku g; llos¢ testow w opakowaniu
Koronawirus ludzki OC43 1,0 x 105 TCIDs, /ml Bordetella pertussis 1,0 x 105 CFU /ml “ Producent . . . Data produkgji
Koronawirus ludzki 229E 1,0 x 108 TCIDs /ml Haemophilus influenzae 1,0 x 105 CFU /ml
Koronawirus ludzki NL63 1,0 x 10° TCIDso /ml Legionella pnuemophila 1,0 x 105 CFU /ml Sterylizowane EO 2 Sterylizowane promieniowaniem
Koronawirus ludzki HKU1 1,0 x 105 TCIDs, /ml Mycoplasma 1,0 x 105 CFU /ml i

X o pneumoniae X ™ Reprezentacja UE
- Streptococcus
Ludzki wirus paragrypy typu 1 1,0 x 105 TCIDsp /ml pneumoniae 1,0 x 105 CFU /ml
Ludzki wirus paragrypy typu 2 | 1,0 x 10° TCIDso /ml Streptococcus pyogenes | 1,0 x 105 CFU /ml u Safecare Biotech(Hangzhou) Co. Ltd.
. Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggian Sub-district
Ludzki wirus paragrypy typu 3 | 1,0 x 105 TCIDsp /mi "’zﬁ‘;’:;flfsr:‘s‘m 1,0 x 105 CFU /ml
YYuhangDistrict: Hangzhou, 311121, China
Ludzki wirus paragrypy typu 4 | 1,0 x 10° TCIDs /ml Staphylococcus aureus 1,0 x 105 CFU /ml
Wirus RSV 1,0 x 10° TCIDso /ml Candida albicans 1,0 x 105 CFU /ml

3. Interferencja: Nastepujace endogenne substancje interferencyjne zostaty ocenione w wymienionych
stezeniach i nie stwierdzono ich wplywu na wynik testu.

Krew petna (2%), 3 rézne rodzaje sprayu do nosa dostepnego bez recepty (10%), 3 rézne rodzaje kropel
do nosa dostepnych bez recepty (25%), 3 rézne ptyny do ptukania ust (25%), paracetamol (10 mg/ml),
kwas acetylosalicylowy (20 mg/ml), chlorfenamina (5 mg/ml), dekstrometorfan (10 mg/ml), difenhydramina
(5mg/ml), efedryna (20 mg/ml), Guaiacol glyceryl ether (20 mg/ml), oksymetazolina (10 mg/ml), fenylefryna
(100 mg/ml), fenylopropanoloamina (20 mg/ml)

OGRANICZENIA TESTU

1.Do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro. Wytacznie do wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2, nie
do wykrywania innych wiruséw lub patogenow.

2. Ten test wykrywa zaréwno Zzywotny (zywy) jak i niezywotny SARS-CoV-2. Skuteczno$¢ testu zalezy od

ilo$ci wirusa (antygenu) w prébce i moze, ale nie musi, korelowaé¢ z wynikami hodowli wirusowej wykonanej

na tej samej probce.

3. Skutecznos$¢ testu zostata oceniona wytgcznie przy uzyciu procedur podanych w niniejszej ulotce. Modyfikacje
tych procedur mogg wplynaé na wyniki testu.

4. Negatywny wynik moze wystgpic, jeZeli ilos¢ antygenow obecnych w probce jest ponizej progu wykrywalnosci
testu. Jezeli wynik testu jest negatywny, ale objawy kliniczne utrzymuijg sie, zaleca sig

przeprowadzenie dodatkowych badan z wykorzystaniem innych metod klinicznych. Tak jak w przypadku
wszystkich badan diagnostycznych, potwierdzona diagnoza powinna by¢ postawiona przez lekarza dopiero

po ocenie wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.

5. Negatywne wyniki testow nie wykluczajg infekcji wirusowych innych niz SARS lub infekcji bakteryjnych.

6. Pozytywne i negatywne wartosci predykcyjne sg w duzym stopniu zalezne od czestosci wystgpowania.
Fatszywie pozytywne wyniki testow sg bardziej prawdopodobne w okresach niskiej aktywnosci COVID, kiedy
czestos¢ wystepowania jest umiarkowana lub niska.

7. Wyniki fatszywie ujemne moga wystapic, jesli probka zostata niewtasciwie pobrana, przetransportowana

lub przygotowana.

8. Dzieci majg tendencje do rozsiewania wirusa przez diuzszy okres czasu niz dorosli, co moze powodowac
réznice we wrazliwosci miedzy dzieémi a dorostymi.

9. Jezeli konieczne jest zréznicowanie konkretnych wiruséw i szczepéw SARS, wymagane jest przeprowadzenie
dodatkowych badarn w porozumieniu z panstwowymi lub lokalnymi wydziatami zdrowia publicznego.
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