TEST DIAGNOSTYCZNY

Urzadzenie testowe do wykrywania wirusa
SARS-CoV-2 w probkach wymazu z nosa

COVID-19-CHECK-1
ANTIGEN® ref. 200074-4/PL

2 TESTY \

Przed wykonaniem badania nalezy L LAB
doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja ! Wyréb medyczny do samokontroli 1 HOME

UWAGI OGOLNE:

Pod koniec grudnia 2019 roku na Dalekim Wschodzie pojawita sie nowa choroba podobna do zapalenia
ptuc, ktora rozprzestrzenita sie na poczatku 2020 roku na calym $wiecie (Europa, USA, Ameryka
Potudniowa...). Nowy wariant koronawirusa SARS-CoV-2 zostat zidentyfikowany jako czynnik wywotujacy
chorobe o nazwie COVID-19. Niektére objawy COVID-19 sg podobne do objawow grypy, takich jak:
goraczka, bol gtowy, zmeczenie i kaszel. Obserwuje sie réwniez bél gardta i objawy ze strony uktadu
oddechowego. Niektdre osoby zgtaszaty utrate wechu (anosmia) oraz utrate smaku (ageusia).

W wigkszosci przypadkéw chorzy wracaja do zdrowia po kilku dniach odpoczynku w domu. Jednak w
rzadkich przypadkach choroba moze rozwing¢ si¢ w powazniejsze postacie wymagajace hospitalizacji i
ewentualnie wspomagania oddechowego.

COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® to szybki test immunodiagnostyczny do wykrywania biatka
nukleokapsydu SARS-CoV-2 w prébce z wymazu z nosa. Test moze wykona¢ osoba bez objawéw lub
osoba, u ktorej objawy trwajg krocej niz 7 dni. W zadnym wypadku, test nie jest przeznaczony do
bezposredniej diagnozy zakazenia COVID-19. Test sktada si¢ z plastikowej obudowy zawierajgcej jeden
pasek z 2 odrebnymi strefami do wykrywania antygenu wirusa (T) i kontroli (C).

ZAWARTOSC OPAKOWANIA:

Opakowanie zawiera materiaty niezbedne do wykonania badania:
- 2 aluminiowe, szczelne torebki, z ktérych kazda zawiera:
1 urzadzenie testowe oraz 1 saszetke z pochtaniaczem wilgoci
Test powinien pozostac w szczelnie zamknigtym opakowaniu do momentu uzycia.
Nie uzywaj saszetki z pochtaniaczem wilgoci.
- 2 sterylne wymazéwki do pobierania probek z nosa
- 2 butelki z zakraplaczem, z ktérych kazda zawiera 0,5 ml roztworu ekstrakcyjnego
- 1 ulotka z instrukcjg uzytkowania

Urzadzenie testowe Roztwor ekstrakcyjny 0,5 ml

odkrecana
21 [ nakretka tamliwa
koricowka

dotek probkowy okno wyniku
Sterylna wymazoéwka

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Wytgcznie do uzytku zewnetrznego.
Nie potykac.

2. Podczas wykonywania testu nalezy stosowa¢ $rodki ochronne.

3. Przed wykonaniem testu zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania.

Wynik testu jest wiarygodny tylko wéwczas, gdy instrukcja jest Scisle przestrzegana.
4. Przechowywaé w temperaturze od 4°C do 30°C. Nie zamrazac.

5. Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci oraz w przypadku, gdy opakowanie testu jest
uszkodzone.

6. COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® jest testem jednokrotnego uzytku.

7. Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.

8. Po uzyciu wszystkie elementy moga zosta¢ wyrzucone.

Ostrzezenie: Zgodnie z aktualnym stanem wiedzy na temat COVID-19 uznaje sie, ze wykrywanie
wirusa jest optymalne w trakcie wystgpowania objawédw lub 5 dni po pojawieniu sie objawow, a takze 7
dni po kontakcie z zakazonymi osobami. Jesli prébki zostang pobrane zbyt pézno, mogg zostac¢
uzyskane wyniki fatszywie negatywne z powodu niewystarczajgcego obcigzenia wirusem.

INSTRUKCJA WYKONANIA:

Procedura testowa zawsze rozpoczyna si¢ od dobrego przygotowania.
Umiesé zawarto$é pudetka na czystej, suchej i ptaskiej powierzchni
(np. na stole), a nastepnie: ul

A) Doktadnie umyj rece. Uzyj mydta i cieptej wody.

B) Przygotuj urzadzenie testowe. Wyjmij urzadzenie z
ochronnej torebki (oderwij przy nacieciu) i umie$s¢ w
zasiegu dtoni (bedziesz go pdzniej potrzebowac).

Wyrzué saszetke z pochtaniaczem wilgoci.

C) Przygotuj wymazéwke. Otworz opakowanie
zawierajgce wymazowke i wyjmij jg - chwytajgc za
plastikowy uchwyt. Unikaj dotykania rekami bawetnianej
konicowki chtonnej.

Pobranie wymazu z nosa

W16z wymazoéwke do wnetrza nozdrza na gtebokos¢ od 4
do 5 cm, a nastepnie obr6¢ 5 razy wzdtuz btony $luzowej
nosa, aby przed wyjeciem zebraé wydzieling oraz
komorki. Procedure mozna powtorzy¢ w drugim nozdrzu
za pomocg tej samej wymazowki, aby zwigkszy¢ ilosé

probki. E

Dalsze wykonanie testu

x5

D) Po pobraniu prébki odkre¢ nakretke butelki z
zakraplaczem zawierajacej roztwor ekstrakcyjny i w6z
wymaz z nosa bezposrednio do roztworu. Energicznie
obracaj wymazéwke zanurzong w roztworze wokot
Scianek butelki (okoto 10 razy), aby przenie$¢ ptyn
zawarty w bawetnianej koricowce. n Wyjmij wymazowke
przyciskajac jg do Scianek butelki w celu zebrania jak
najwiekszej ilosci ptynu. Ponownie przykre¢ nakretke do
butelki z zakraplaczem.

E) Ztam koricéwke nakretki butelkin

i dodaj doktadnie 2 dobrze uformowane krople (bez
pecherzykéw powietrza) do dotka prébkowego, w
odstepach 2-3 sekund pomiedzy kazdg kropla.ﬂ

F) Odczytaj wynik testu po 20 minutach.
Nie interpretuj wyniku testu po uptywie 30 minut.

G) Oczy$¢ mydtem i wodg powierzchnig, na ktorej
przeprowadzate$ test.

INTERPRETACJA WYNIKU:

Intensywnos$é zabarwienia linii nie ma wplywu na interpretacje wyniku testu. Kazda linia
widoczna w obszarze testowym (T) nawet znacznie stabsza niz linia kontrolna (C) powinna byé
interpretowana jako pozytywna.

T c - WYNIK NEGATYWNY
Widoczna jest tylko jedna czerwona linia w obszarze kontrolnym (C).
I Wynik oznacza, ze probka nie zawiera biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2
lub jego stezenie jest ponizej granicy wykrywalnosci.
Wynik negatywny Ostrzezenie: ten wynik nie musi oznaczaé, ze nie jestes zarazony
wirusem i nie zarazasz.
T c - WYNIK POZYTYWNY
I I Widoczne sg dwie czerwone linie w obszarze kontrolnym (C) oraz w
obszarze testowym (T). Wynik oznacza, ze probka zawiera biatko
T C nukleokapsydu SARS-CoV-2.
Ostrzezenie: Pozytywny wynik nie musi oznaczaé, ze rozwinie sie u
I ciebie ciezka posta¢é COVID-19, ale powinienes skonsultowaé¢ sie z

lekarzem i unika¢ zakazania innych osob.

Wynik pozytywny
T C
- WYNIK NIEWAZNY
Jezeli w obszarze kontrolnym (C) nie pojawi sie czerwona linia - test jest
T C niewazny. W tym przypadku zaleca si¢ powtorzenie badania z
I wykorzystaniem nowego testu COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® i nowej
probki.

Wynik niewazny

PYTANIA | ODPOWIEDZI:

Jak dziata test COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN®?

Po zakazeniu wirus SARS-CoV-2 wnika do organizmu i zaczyna infekowaé komoérki gospodarza, aby rozpoczaé
replikacje. W ciggu pierwszych pigciu dni po zakazeniu wirus SARS-CoV-2 jest wykrywalny w okolicy nosogardzieli.
Szybki test COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® umozliwia wykrycie wirusa dzigki swoistym przeciwciatom rozpoznajacym
biatko nukleokapsydu wirusa. Gdy wirus wystepuje w jamach nosowych na wykrywalnym poziomie stezenia - jest
wykrywany przez pojawienie sig linii testowej (T) w oknie odczytu wyniku na urzadzeniu testowym. Linia kontrolna
pojawiajgca sie pod znakiem (C) w oknie wyniku, wskazuje, ze test zostat wykonany prawidtowo.

Kiedy nalezy wykona¢ test?

W przypadku zakazenia SARS-CoV-2 moze pojawi¢ si¢ wiele objawéw, w tym goraczka, kaszel, bol gardta, utrata
smaku, utrata wechu oraz wysypka. Zaleca si¢ wykonanie testu COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® w ciggu 5 dni od
wystgpienia objawow lub w ciggu 7 dni od kontaktu z osobami zakazonymi w przypadku braku widocznych objawow.
Test COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® mozna wykona¢ o dowolnej porze dnia. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢
w przypadku wykonywania testu COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® u oséb ponizej 15 roku zycia (podczas pobierania
wymazu z nosa wymazoéwke nalezy wiozy¢ do nozdrza na odpowiednio mniejszg gtebokos$é).

Czy wynik testu moze by¢ nieprawidtowy?

Jezeli wszystkie wskazowki uzytkowania testu sa skrupulatnie przestrzegane - wynik badania jest wiarygodny.
Nieprawidtowy wynik moze by¢ rezultatem uzycia testu COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN®, ktéry ulegt zawilgoceniu lub
nieprawidtowego pobrania probki wymazu. Butelka z zakraplaczem dostarczona w pudetku zapewnia dodanie
prawidfowej objetosci probki do dotka probkowego.

Jak interpretowac¢ wynik, jesli kolor i intensywnosé linii jest rozna?
Test COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® nalezy uzna¢ za pozytywny, gdy pojawi sig linia kontrolna (C) oraz czerwona linia
testowa (T).

Po co jest czerwona linia, ktéra pojawia sie pod znakiem (C) - kontrola?
Pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym (C) czerwona linia oznacza poprawne wykonanie testu.

Czy wynik testu odczytany po uptywie 30 min jest wiarygodny?
NIE. Wynik nalezy odczyta¢ w ciagu 20 minut od dodania roztworu ekstrakcyjnego. Wynik jest wiarygodny do 30 minut.

Co powinienem zrobié, jezeli wynik testu jest pozytywny?

Wynik pozytywny oznacza, ze wirus SARS-CoV-2 jest obecny w twoim organizmie i powiniene$ skontaktowa¢ sie z
lekarzem, aby pokaza¢ wynik badania. Nastgpnie lekarz zadecyduje, czy nalezy wykonaé¢ dodatkowg diagnostyke.
Obecno$¢ wirusa niekoniecznie oznacza, ze rozwinie sie u ciebie ciezka posta¢ choroby, ale nalezy podjaé niezbedne
Srodki ostroznosci, aby unikna¢ przeniesienia wirusa na inne osoby i przestrzega¢ lokalnych przepisow dotyczacych
izolacji pacjentow pozytywnych. Tylko lekarz moze postawi¢ diagnoze na podstawie badania lekarskiego i dodatkowych
wynikoéw badan.

Co powinienem zrobié, jezeli wynik testu jest negatywny?
Wynik negatywny oznacza, ze w prébce wymazu z nosa nie wykryto wirusa SARS-CoV-2. Jednak mozliwe jest, ze wirus
migrowat juz z nosogardzieli do drég oddechowych lub, ze w wymazie zebrano zbyt mato wirusa. Je$li pobranie probki
nie zostato wykonane prawidtowo, mozna réwniez uzyska¢ wynik fatszywie negatywny. W przypadku watpliwosci lub
jesli objawy nie ustapia - nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Jaka jest doktadnos$¢ testu COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN®?

Raport oceny testu COVID-19-CHECK-1 ANTIGEN® wykazuje czuto$¢ 98,03% [88,98-100%]* i swoisto$¢ 100% w
odniesieniu do metody referencyjnej PCR**. Zgodnie z rekomendacjami WHO***. Pomimo wiarygodnosci testu istnieje
mozliwo$¢ uzyskania wynikow fatszywie pozytywnych lub fatszywie negatywnych.

*95% przedziat ufnosci

** aricuchowa reakcja polimerazy: technologia biochemiczna do wykrywania wirusowego materiatu genetycznego

** WHO: Swiatowa Organizacja Zdrowia

Informacje o SARS-CoV-2 i COVID-19:
1. Zrodio internetowe - https://www.who.int/frlemergencies/diseases/novel-coronavirus-2019
2. Zrodho internetowe - https://www.pasteur.fr/en/medical-center/disease-sheets/covid-19-disease-novel-coronavirus
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