Szybki test antygenowy na COVID-19
(wymaz z nosa)
Ulotka informacyjna
(do samodzielnego wykonania)
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Szybki test diagnostyczny stuzgcy do jakosciowego wykrywania antygenéw COVID-19 w
probkach wymazu nosa u 0séb z podejrzeniem infekcji COVID-19.

[PRZEZNACZENIE]

Szybki test antygenowy na COVID-19 (wymaz z nosa) to chromatograficzny test immuno-
logiczny stuzacy do jakosciowego wykrywania antygenéw COVID-19 w prébce z wymazu z
nosa u osob z objawami chorobowymi. Identyfikacja opiera si¢ na przeciwciatach mono-
nalnych specyficznych dla biatka nukleokapsydu (N) wirusa SARS-CoV-2. Jest ona
pomocna w szybkiej diagnostyce réznicowej obecnych zakazernn COVID-19.

[PODSUMOWANIE]

Nowe koronawirusy nalezg do rodzaju B. COVID-19 jest ostrg chorobg zakazng drog
oddechowych. Ludzie sg na nig ogdlnie podatni. Obecnie gtéwnym zrédiem zakazenia sg
pacjenci zakazeni nowym koronawirusem. Bezobjawowa infekcja moze stanowi¢ réwniez
zrédto zakazne. Na podstawie dotychczasowych badan epidemiologicznych okres inkubacji
wynosi 1-14 dni, w wigkszos$ci przypadkéw 3-7 dni. Giéwne objawy to gorgczka, zmeczenie
i suchy kaszel. W niektoérych przypadkach wystepuje zapachany nos, katar, bol gardta, bdle
migsni, biegunka.

[ZASADA TESTU]

Szybki test antygenowy na COVID-19 (wymaz z nosa) to jakosciowy test immunologiczny
przeptywu bocznego stuzacy do wykrywania biatka N wirusa SARS-Cov-2 w wymazie z
nosa. Przeciwciato specyficzne dla biatka N wirusa SARS-CoV-2 jest oddzielnie naniesione
w obszarze linii testowej na kasecie testowej. Podczas przeprowadzania testu wyekstraho-
wana probka reaguje z naniesionym na czastki przeciwciatem przeciwko biatku N wirusa
SARS-CoV-2. Nastepnie mieszanka przemieszcza si¢ w gére membrany, aby wejs¢ w
reakcje z przeciwciatem przeciwko biatku N wirusa SARS-CoV-2 na membranie i wytworzy¢
jedna kolorowa linie w obszarze linii testowej. Obecno$¢ kolorowej linii w obszarze linii
testowej wskazuje na wynik pozytywny. Pojawienie sie kolorowej linii w obszarze kontrol-
nym potwierdza prawidiowe przeprowadzenie testu.

[ODCZYNNIKI]
Kaseta testowa zawiera przeciwciata anty-SARS-CoV-2, przeciwciata anty SARS-CoV-2 dla
koniugatu ztota, oczyszczone przeciwciata kozie, oczyszczone przeciwciata krolicze dla
koniugatu zfota.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

Przed wykonaniem testu nalezy przeczyta¢ wszystkie informacje zawarte w ulotce dotgczo-

nej do opakowania.

1. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.

2. Do momentu rozpoczecia testu przechowywac¢ materiaty w zamknigtym opakowaniu.

3. Przed i po wykonaniu testu nalezy umyé¢ rece.

4. Wszystkie probki nalezy traktowac¢ jako materiaty potencjalnie zakazne i postgpowac z
nimi w taki sposéb, jak z czynnikami zakaznymi.

5. Zuzyty test zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Unika¢ stosowania zakrwawionych prébek.

7. Podczas pracy z prébkami nalezy nosi¢ rekawiczki jednorazowe. Nie dotyka¢ membrany
odczynnika ani otworu na prébke.

8. Podczas pobierania wymazu z nosa od dzieci lub innych os6b nalezy nosi¢ maske
ochronng.

9. Nie dotyka¢ gtéwki wymazoéwki podczas jej uzytkowania.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

Opakowanie testowe przechowywaé w temperaturze pokojowej lub w chtodnych

warunkach (2-30°C). Test stosowa¢ mozna do uptywu waznos$ci podanej na opakowaniu.

Do momentu rozpoczgcia testu przechowywa¢ materiaty w zamknigtym opakowaniu. NIE

ZAMRAZAC. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

[POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI]
Szybki test antygenowy na COVID-19 (wymaz z nosa) mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu
probki wymazu z nosa. Jakos¢ pobieranych probek jest niezwykle wazna. Aby pozyskaé
nie tylko ptyny ustrojowe, lecz réwniez antygeny COVID-19, konieczne jest pobranie prébki
w sposOb energiczny i precyzyjny.

Probka wymazu z nosa:

¢ Uzy¢ wymazdéwki dostarczonej w zestawie. Przed pobraniem prébki nalezy
wydmucha¢ nos. Aby pobra¢ prébke wymazu z nosa, nalezy wilozy¢ catg chtonng
koncowke wymazéwki (zazwyczaj 1,5 do 2,5 cm) do nozdrza i energicznie przetrze¢
wewnetrzng $ciane nosa, obracajac wymazéwkg co najmniej 5 razy. Pobieranie
prébki w kazdym nozdrzu powinno trwa¢ ok. 15 sekund. Upewni¢ sie, ze wydzielina z
nosa znajduje sie na wymazéwce. W celu wykonania testu nalezy pobra¢ probki z
obu nozdrzy za pomoca tej samej wymazowki.

Instrukcja pobierania probki

/0

Nie wktada¢ wymazowki z powrotem do oryginalnego opakowania.
+ Aby uzyskac¢ najlepsze wyniki badan, bezposrednie wymazy z nosa nalezy zbada¢
mozliwie jak najszybciej po ich pobraniu.

[MATERIALY]

) llosé
Materialy zataczone T T 5T 25T
Kaseta testowa 1 2 5 25
Probowka ekstrakcyjna 1 2 5 25
Sterylna wymazéwka 1 2 5 25
Worek na odpady 1 2 5 25
Skrécona instr. uzytkowania 1 1 1 1
Statyw na probowki / / / 1
Ulotka informacyjna 1 1 1 1
Materialy wymagane, ale niezataczone: timer

[INSTRUKCJA UZYTKOWANIA]
Kasete testowa, probke i probéwke z buforem ekstrakcyjnym doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej (15-30°C) przed rozpoczeciem badania.

1. Przed rozpoczeciem testu nalezy umyc¢ rece. Wyjac¢ kasete testowg ze szczelnie
zamknigtej torebki foliowej i przeprowadzi¢ test w przeciggu 1 godziny. Aby
uzyskac najlepsze wyniku testu, badanie nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio po
otwarciu opakowania foliowego.

2. Rozerwac¢ folie aluminiowg znajdujaca sie na probéwce z buforem
ekstrakcyjnym (patrz rys. 1).

3. Umiesci¢ probkg wymazu w probéwce z buforem ekstrakcyjnym. Obracaé
wymazoéwke przez ok. 10 sekund, dociskajac jej gtdwke do wewnetrznej $cianki
probowki z buforem ekstrakcyjnym, aby uwolni¢ antygen z wymazowki. (patrz
rys. 2)

4. Wyja¢ wymazowke jednoczesnie dociskajac jg do wewnetrznej $cianki probowki,
tak aby wycisng¢ jak najwiekszg ilo$¢ ptynu. Wymazoéwke usungé zgodnie z
wymogami bezpieczenstwa odnosnie odpadéw niebezpiecznych biologicznie.
(patrz rys. 3)

5. Umieéci¢ zatyczke wkraplacza na probéwce z buforem ekstrakcyjnym. Potozy¢
kasete testowg na czystej i ptaskiej powierzchni. Nie przesuwac kasety testowej
podczas wykonywania testu. (patrz rys.4)

6. Trzymajgc probéwke w pozycji pionowej przenies¢ 3 krople roztworu prébki
(ok.80pL) do otworu na prébke, a nastepnie wigczy¢ timer. Wynik odczytaé po
uptywie 10 minut. Nie odczytywa¢ wyniku po uptywie 20 minut.

7. Wymazéwke, probéwke z buforem ekstrakcyjnym i kasete testowg wiozy¢ do
worka na odpady znajdujgcego w zestawie testowym. Po przeprowadzeniu testu
umyc¢ rece.

3 krople probki
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[INTERPRETACJA WYNIKU]

(Prosimy zwréci¢ uwage na powyzszg ilustracje)

POZYTYWNY:* Pojawiajg sie dwie linie. Jedna kolorowa linia w obszarze linii
kontrolnej (C) i jedna w obszarze linii testowej (T). Wyniki pozytywny oznacza, ze
COVID-19 zostat wykryty w prébce.

*UWAGA: Intensywno$¢ koloru w obszarze linii testowej (T) zmienia sie w zaleznosci
od stezenia antygenu COVID-19 obecnego w probce. Kazdy odcien koloru w obszarze
testowym (T) nalezy uzna¢ za wynik pozytywny.

NEGATYWNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia sie jedna kolorowa linia. W
obszarze linii testowej (T) nie pojawia sig¢ zadna linia. Wynik negatywny wskazuje na
brak obecnosci antygenu COVID-19 w prébce lub na jego obecno$¢ w stezeniu
ponizej progu wykrywalnosci testu.

NIEWAZNY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Najbardziej prawdopodobng przyczyng
braku linii kontrolnej sg niewystarczajaca objetos¢ prébki lub nieprawidtowa technika
przeprowadzenia testu. Nalezy sprawdzi¢ technike przeprowadzenia testu i powtérzy¢
proces uzywajgc nowego testu. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy przerwac
stosowanie testu i skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub producentem w celu
uzyskania pomocy techniczne;.

+86-571-89058016 (Regiony miedzynarodowe)

+86-571-89058051 (Ameryka Pétnocna/Ameryka tacifiska)

E-mail : infort@biotests.com.cn
Strona internefowa: www.biotests.com.cn.

[OGRANICZENIA]

1. Szybki test antygenowy na COVID-19 (wymaz z nosa) stosuje sie do wykrywania
antygenéw COVID-19 w prébce wymazu z nosa. Za pomoca tego testu
jakosciowego nie mozna okresli¢ ani wartosci ilo$ciowej, ani tempa wzrostu
stezenia antygenéw SARS-CoV-2.

2. Doktadno$c¢ testu zalezy od jakosci probki wymazu z nosa. Wyniki fatszywie
ujemne mogg by¢ skutkiem niewtasciwego pobierania lub przechowywania
probek.

3. Szybki testy antygenowy (wymaz z nosa) wskaze jedynie obecno$¢ SARS-CoV-2
w prébce zywotnych i niezywotnych szczepow koronawirusa SARS-CoV-2.

4. Jak w przypadku innych testéw diagnostycznych, wszystkie wyniki nalezy
interpretowa¢ w potgczeniu z innymi informacjami klinicznymi dostepnymi
lekarzowi.

5. Stezenie wirusa SARS-CoV-2 jest na ogét nizsze we wczesnym i péznym
stadium zakazenia. Wynik negatywny moze wystgpi¢, jezeli stezenie wirusa
SARS-CoV-2 w wymazie z nosa jest niewystarczajace lub jest ponizej progu
wykrywalnosci testu. Negatywny wynik testu uzyskany za pomoca tego zestawu
testowego powinien zosta¢ potwierdzony badaniem PCR. Zaleca sie wykonanie
testu PCR po uptywie 24 godzin lub 3 kolejnych testéw, kazdy w odstepie 24
godzin, przy uzyciu testéw antygenowych na COVID-19.

6. Nadmiar krwi lub $luzu w prébce moze zaktéca¢ wykonanie testu i da¢ wynik
fatszywie pozytywny.

7. Wynik pozytywny na COVID-19 nie wyklucza ukrytej koinfekcji innym patogenem,
dlatego tez nalezy rozwazyé mozliwo$é wystepowania ukrytej infekcji bakteryjnej.

8. Wynik negatywny nie wyklucza zakazenia SARS-CoV-2 , szczegdlnie u oséb,
ktore miaty kontakt z wirusem.



Aby wykluczy¢ infekcje u tych oséb, nalezy przeprowadzi¢ badanie za pomocg
diagnostyki molekularnej i kontynuowa¢ samoizolacjg w domu przez co najmniej 14 dni.

. Istnieje bardzo niskie prawdopodobienstwo uzyskania wynikéw fatszywie dodatnich ze

wzgledu na obecno$¢ szczepdw koronawirusa innych niz SARS-CoV-2, takich jak
HKU1, NL63, OC43 lub229E . Badania zostaty przeprowadzone w odniesieniu do tych
patogendéw uktadu oddechowego na okreslonym, wysokim poziomie, aby wykluczy¢
mozliwos¢ uzyskania fatszywych wynikéw z powodu ich obecnosci na umiarkowanym
poziomie. Nie mozna jednak wykluczy¢ uzyskania fatszywego wyniku z powodu
obecnosci tych patogendéw w wyzszych stezeniach niz w badaniu.

10. Wyniki testu na antygeny nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna podstawa do
postawienia diagnozy lub wykluczenia infekcji SARS-CoV-2 lub do uzyskania informacji
o statusie zakazenia.

11. Bufor ekstrakcyjny moze inaktywowaé wirusa tylko w ograniczonym stopniu i nie moze
by¢ stosowany jako $rodek antywirusowy do oczyszczania odpadéw przed ich
usunieciem. Wszystkie materiaty uzyte w badaniu, w tym bufor ekstrakcyjny, powinny
by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne i usuwane w jako odpady niebezpieczne
biologicznie w woreczku na odpady dotagczonym do zestawu testowego.

12. Skuteczno$¢ Szybkiego testu antygenowego COVID-19 (wymaz z nosa) zostata
zbadana na podstawe okreslonej liczby prébek klinicznych. Skuteczno$¢ kliniczna nie
zostata okreslona dla wszystkich krgzacych wariantéw, jednak przyjmuje sie, ze
odzwierciedla ona warianty przewazajgce w czasie i miejscu oceny klinicznej.
Skuteczno$¢ testu w czasie badania moze sie rézni¢ w zaleznosci od krazacych
wariantéw, w tym pojawiajgcych sie nowych szczepdw SARS-CoV-2 i ich
chorobowosci, ktéra zmienia si¢ wraz z uptywem czasu.
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[Dodatkowe informacje]

1. Dla kogo przeznaczony jest ten test?

Osoby powyzej 18 roku zycia mogg wykonac test samodzielnie. Miodziez w wieku od
13 do 17 lat moze wykonac test z pomoca osoby dorostej. Test u dzieci ponizej 13 lat
powinna przeprowadza¢ osoba dorosta. Badania przeprowadzono w minimalnej grupie
wiekowej 3-13 lat. Nie przeprowadzono badan z udziatem dzieci w wieku ponizej 3 lat,
dlatego tez nie zaleca sie stosowania tego testu we wspomnianej grupy wiekowe;j.
Nalezy przerwa¢ wykonywanie testu, jesli pobieranie prébek u dzieci jest trudne.

2. Jak dziata kaseta testowa?

Szybki test antygenowy na COVID-19 to szybki test chromatograficzny do jakosciowego
wykrywania antygenéw COVID-19 w prébce z wymazu z nosa. Powinno to poméc w
szybkiej diagnostyce réznicowej infekcji COVID-19.

3. Jak doktadny jest ten test?

Przeprowadzono oceng kliniczng poréwnujaca wyniki uzyskane przy uzyciu szybkiego
testu antygenowego na COVID-19 (wymaz z nosa) z testem PCR. Prébki uznano za
pozytywne, jesli test PCR wykazat wynik pozytywny.

Dla 103 pozytywnych przypadéw potwierdzonych za pomoca testu PCR wzgledna
czuto$¢ szybkiego testu antygenowego na COVID-19 (wymaz z nosa) wynosi 93,2%
(96/103).

Dla 250 negatywnych przypadkéw potwierdzonych za pomocy testu PCR specyficznosé
wzgledna szybkiego testu antygenowego na COVID-19 (wymaz z nosa) wynosi 99,2%
(248/250).

Dla 103 pozytywnych przypadkéw i 250 negatywnych przypadkéw potwierdzonych za
pomocag testu PCR doktadno$¢ wzgledna szybkiego testu antygenowego na COVID-19
(wymaz z nosa) wynosi 97,5% (344/353).

4. Czy inne choroby maja wptyw na wynik testu?

Podczas wykonywania testu stwierdzono brak reaktywnosci krzyzowej z nastepujgcymi,
czesto wystepujacymi patogenami drog oddechowych/czesci ustnej gardta: wirus grypy
typu A, wirus grypy typu B, adenowirus, wirus Coxsackie, wirus paragrypy typu 1, wirus
paragrypy typu 2, wirus paragrypy typu 3, wirus paragrypy typu 4a, enterowirus, wirus
$winki, wirus RSV, rinowirus, Bordetella pertussis, Haemophilus parainfluenzae,
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Neisseria meningitides,
Streptococcus sp. grupa A, Streptokokkus sp. grupa B, Streptokokkus sp. grupa C,
Candida albicans, ludzki metapneumowirus (hMPV), Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma Pneumoniae, Pneumocystis jirovecii(PJP)-S
cerevisiae Recombinant, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus epidermis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus salivarius, ludzki
koronawirus 229E, ludzki koronawirus OC43, ludzki wirus NL63, koronawirus MERS. Nie
mozna jednakze wykluczy¢ uzyskania fatszywego wyniku spowodowanego obecnoscig
tych organizméw w wyzszym stezeniu niz w teécie.

5. Czy wykonanie testu jest bolesne?

Nie, wymazéwka jest migkka i nie powinna sprawia¢ bélu przy pobieraniu probki.
Czasami podczas pobierania wymazu pojawia sig uczucie dyskomfortu lub swedzenia.
W przypadku odczuwania bolu nalezy przerwa¢ wykonywanie testu i zasiggng¢ porady
lekarza.

6. Po pobraniu prébki pojawita si¢ krew z nosa. Co nalezy zrobi¢ w takim
przypadku?

W przypadku pojawienia sie krwi z nosa (mate prawdopodobienstwo) nalezy uciska¢
nos az do momentu ustania krwawienia oraz skontaktowac sie z lekarzem. Nie
wktada¢ wymazowki ponownie.

7. Jak mozna sprawdzi¢, czy test zostat prawidtowo przeprowadzony?

Test zawiera wewnetrzng kontrole jakosci. Kolorowa linia pojawiajgca sig w
obszarze linii kontrolnej (C) potwierdza, ze membrana zostata odpowiednio
nawilzona i ze test przebiegt poporawnie.

8. Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest pozytywny?

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z wykwalifikowanym lekarzem i poinformowac
osoby, z ktérymi miato sie kontakt w ciggu ostatnich 24 godzin. Nalezy podja¢
dziatania zgodnie z lokalnymi wytycznymi, aby ograniczy¢ dalsze rozprzestrzenianie
sie infekcji. Zaleca sig natychmiastowe wykonanie testu PCRi samoizolacjeg.
Decyzje dotyczgce leczenia powinny opiera¢ sie na wyniku testu PCR.

W celu potwierdzenia wyniku pozytywnego zaleca sig¢ wykonanie badania laborato-
ryjnego metodg PCR.

9. Co nalezy zrobi¢, gdy wynik testu jest negatywny?

Wynik negatywny moze wymagac przeprowadzenia dodatkowych testéow w celu
potwierdzenia wyniku. Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem prowadzacym i ustalic,
czy potrzebne sg dodatkowe badania. Jest prawdopodobne, ze w momecie
wykonywania testu osoba nie zakazata. Negatywny wynik testu nie wyklucza jednak
infekcji SARS-CoV-2. Nalezy nadal przestrzega¢ zasad dotyczacych dystansu
spotecznego oraz lokalnych wytycznych.

10. Czy za pomoca szybkiego testu antygenowego na COVID-19 (wymaz z
nosa) mozna wykry¢ rézne warianty koronawirusa?

Tak, test ten wykrywa rézne warianty. Szczegotowa lista jest dostepna na zyczenie.
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