[ PRZEZNACZENIE ]

COVID-19 Antygen szybki test ($lina) jest zestawem jednorazowego uzytku przeznaczonym do wykrywania
nowego koronawirusa SARS-CoV-2 wywotujgcego COVID-19 w prébce ludzkiej $liny. Test jest przezna-
czony do uzytku domowego z zastosowaniem samodzielnie pobranych prébek $liny od oséb z objawami
podejrzewanych o zakazenie lub zakazonych COVID-19.

Wynik testu pozwala na uzyskanie wstgpnego wyniku, ktéry powinien zosta¢ potwierdzony dalszymi ba-
daniami.

[ STRESZCZENIE ]

Nowe koronawirusy nalezg do rodzaju 3. COVID-19 jest ostrg chorobg zakazng drég oddechowych. Wirus
jest zakazny dla ludzi. Obecnie gtéwnym zrodtem zakazen sg pacjenci zakazeni nowym koronawirusem;
zakazone osoby bezobjawowe réwniez mogg byé zZrodtem zakazenia. Na podstawie aktualnych badan
epidemiologicznych stwierdzono, ze okres inkubacji wynosi od 1-14 dni, najczesciej od 3 do 7 dni. Gtéwnymi
objawami zakazenia sg gorgczka, zmeczenie i suchy kaszel. W niektérych przypadkach wystepujag rowniez:
zatkany nos, katar, bdl gardta, béle migsniowe i biegunka.

[ ZASADA DZIALANIA ]
COVID-19 Antygen szybki test ($lina) jest jakosciowym testem immunochromatograficznym do wykrywania
antygenéw SARS-CoV-2 w prébkach ludzkiej sliny.

[ ODCZYNNIKI ]
Test zawiera przeciwciata skierowane przeciwko SARS-CoV-2.

[ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI 1

. Przed wykonaniem testu przeczytac¢ instrukcje uzycia.

. Wytgcznie do samokontroli, do diagnostyki in vitro.

. Test jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

. Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ w otoczeniu, w ktérym przechowywane sg probki lub zestaw testowy.

. Nie spozywac¢ buforu zawartego w zestawie. Zachowac ostrozno$¢ podczas czynnosci z buforem. Uni-
kac¢ kontaktu ze skorg i oczami; w przypadku kontaktu natychmiast przeptuka¢ duzg iloscig biezgcej
wody.
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[ PRZECHOWYWANIE ]
Test nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-30°C. Kaseta testowa powinna by¢ szczelnie zapakowana
do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC.

[ MATERIALY ZAWARTE W ZESTAWIE]

« Kaseta testowa » Zestaw do pobrania prébki (lejek, probdwka i koncéwka zakraplajgca)
« Bufor « Torebka na odpady « Instrukcja uzycia

[ MATERIALY NIEZAWARTE W ZESTAWIE ]

*  Minutnik

[ PROCEDURA BADANIA]

Przed badaniem

Co najmniej 10 minut przed pobraniem proébki nie wktada¢ niczego do ust (jedzenia, picia, gumy do zucia
lub wyrobow tytoniowych).

My¢ rece wodg z mydtem co najmniej przez 20 sekund przed badaniem. Jesli woda z mydtem nie sg dostepne,
uzy¢ $rodka dezynfekujgcego zawierajgcego co najmniej 60% alkoholu.

Etap 1: Pobieranie probki

Rozpakowac lejek i plastikowg probowke; zatozy¢ lejek
na probowke.

Gleboko zakastac 3-5 razy.

Uwaga: Zatozy¢ maseczke ochronng lub zakry¢ usta i nos
chusteczkg higieniczng i utrzymywa¢ dystans od innych
;M| 0séb.

Delikatnie wyplu¢ sling do lejka.

Slina (bez pecherzykéw powietrza) powinna siegaé¢ do

:? = ;? wysokosci linii zaznaczonej na probowce.
+ Uwaga:

Wiozyé probow-
ke do statywu

N P

Naciska¢
10-15 razy

Etap 2: Przygotowanie probki

Otworzy¢ fiolke z buforem i wla¢ caty bufor do probéwki
ze $ling.

Zamocowa¢ koncoéwke zakraplajgcg na probéwce. Pro-
bdéwke delikatnie naciska¢ 10-15 razy w celu wymieszania
probki.

2 krople roztworu

Etap 3: Badanie

Otworzy¢ foliowg saszetke i wyjaé z niej kasete testowa,
uzy¢ do badania w przeciggu godziny. Najlepszy wynik
zapewnia wykonanie badania natychmiast po wyjeciu
kasety.

Kasete testowg umiescic¢ na ptaskiej i gtadkiej powierzchni.
Odwréci¢ probéwke i wkropi¢ 2 krople roztworu do
studzienki S kasety testowej i wigczy¢ minutnik.

Nie rusza¢ kasety podczas oczekiwania na wynik testu.

Etap 4:

Wynik odczyta¢ w 15 minucie, nie interpretowa¢ wyniku
po 20 minutach.

Po zakonczeniu badania wszystkie sktadniki testu umiesci¢
w plastikowej torbie na odpady i wyrzuci¢ zgodnie z obo-
wigzujgcymi przepisami. Nie uzywa¢ zadnych elementéw
zestawu ponownie.

Po wyrzuceniu testu doktadnie umy¢ rece.

[ INTERPRETACJA WYNIKOW 1]
Poinformowac¢ o wyniku lekarza pierwszego kontaktu i przestrzega¢ wytycznych i wymogéw prawnych
dotyczacych COVID-19.
Wynik pozytywny: Pojawiaja si¢ dwie barwne linie. Jedna barwna linia pojawia
sie w polu kontrolnym (C), a druga barwna linia pojawia sie w polu testowym (T)
kasety testowej.
Uwaga: Natezenie barwy linii w polu testowym (T) moze by¢ rézne w zaleznosci od

c stezenia antygendéw SARS-CoV-2 obecnych w prébce. Kazdy odcien linii w polu testo-
wym (T) nalezy uzna¢ za wynik pozytywny.

T Wynik pozytywny oznacza duze prawdopodobienstwo zakazenia COVID-19, jednakze
wynik pozytywny powinien zosta¢ potwierdzony. Nalezy natychmiast podda¢ sig
samoizolacji zgodnie z wytycznymi i skontaktowac sie z lekarzem pierwszego kontak-
tu lub miejscowym osrodkiem zdrowia zgodnie z wytycznymi lokalnych wtadz. Wynik
powinien by¢ potwierdzony testem PCR w celu podjecia dalszych wtasciwych krokéw.
Wynik negatywny: Pojawia si¢ jedna barwna linia w polu kontrolnym (C). Brak
linii w polu testowym (T).

Wynik negatywny oznacza mate prawdopodobienstwo wystgpienia COVID-19.
Jednakze u niektérych oséb z COVID-19 mozliwe jest uzyskanie nieprawidtowego

c wyniku negatywnego (fatszywie negatywnego). Oznacza to mozliwo$¢ wystepowania
COVID-19 nawet w przypadku otrzymania wyniku negatywnego.
T W przypadku wystepowania objawéw takich jak: bol gtowy, migrena, gorgczka, utrata

wechu lub smaku, nalezy skontaktowa¢ sie z najblizszym osrodkiem zdrowia zgodnie
z wytycznymi lokalnych wtadz. Dodatkowo mozna powtdrzyc¢ test uzywajac nowego zesta-
wu testowego. W przypadku podejrzenia zakazenia powtérzy¢ test po 1-2 dniach, ponie-
waz koronawirus moze nie by¢ wykryty we wszystkich fazach zakazenia.

Nawet w przypadku negatywnego wyniku testu trzeba przestrzegac zasady dystansu
spotecznego i higieny, unika¢ podrézowania i wydarzen kulturalnych itp.; postepowac
zgodnie z wytycznymi lokalnych wiadz.

Wynik nieprawidtowy: Brak linii kontrolnej

o ; . 2y6 Najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii kontrolnej sg niewystarczajgca

6. Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania. e Jesli ilosé $liny jest niewystarczajgca, powtdrzyé procedure c objjetoéé pjrgbki Iubpniepraai dlgway pr)clJce dura badania Nalezy] p?zejrze)(l': procecjiire
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[ OGRANICZENIA] Grypa A H3N2 1 x 10° TCIDsy/ml Pseudomonas aeruginosa 1,0x10%rg/ml

1. Postgpowanie niezgodnie z procedurg badania moze spowodowac uzyskanie nieprawidtowych wynikow.

2. COVID-19 Antygen szybki test ($lina) jest przeznaczony wytgcznie do samokontroli
i diagnostyki in vitro.

3. Wynik testu powinien by¢ interpretowany w oparciu o catosciowg ocene kliniczng z uwzglednieniem
innych badan laboratoryjnych.

4. Przyczyna wyniku negatywnego przy jednoczesnym wystepowaniu objawoéw klinicznych moze by¢ brak
wykrycia wirusa na bardzo wczesnym etapie zakazenia. Zaleca si¢ wykona¢ badanie ponownie 1-2 dni
pdzniej z uzyciem nowego zestawu testowego lub zgtosi¢ si¢ do szpitala w celu wykluczenia zakazenia.

5. Wynik pozytywny moze by¢ spowodowany zakazeniem szczepami wirusa innymi niz SARS-CoV-2 lub
substancjami interferujgcymi.

[ CHARAKTERYSTYKA SPRAWNOSCI ]
Sprawnos¢ kliniczna
Ocene kliniczng testu wykonano poréwnujac wyniki otrzymane za pomocg testu COVID-19 Antygen szybki
test z wynikami badania RT-PCR. W badaniu klinicznym uzyto 406 prébek $liny. Na podstawie wynikow stwier-
dzono, ze swoisto$¢ wynosi 99,3%, czuto$¢ wynosi 90,1% i catkowita doktadno$¢ wynosi 97%.
Liczba prébek Prawidiowo
potwierdzona testem PCR

. Wspétczynnik
zidentyfikowane

Pozytywna prébka 101 91 90,1% (Czutosc)
Negatywna prébka 305 303 99,3% (Swoistos¢)
tacznie 406 394 97,0% (Catkowita doktadno$¢)

Czulose 90,1%: sposrod 101 probek pozytywnych potwierdzonych testem PCR: 91 probek pozytywnych potwierdzonych testem PCR zostalo prawidiowo wykrytych
testem COVID-19 Antygen szybki test (Slina). Wystapito 10 wynikéw faiszywie negatywnych.

Swoistos¢ 99,3%: sposred 305 probek negatywnych potwierdzonych testem PCR: 303 probki negatywne potwierdzone testem PCR zostaly prawidiowo wykryte
testem COVID-19 Antygen szybki test (Slina). Wystapily tylko 2 wyniki falszywie pozytywne.

Dokladnos¢ 97%: Sposréd 406 probek potwierdzonych testem PCR: 394 probki potwierdzone testem PCR zostaly prawidiowo zidentyfikowane testem COVID-19
Antygen szybki test (Slina)

Zaobserwowana dokladnos¢ moze by¢ rézna w zaleznosci od ilosci zakazen w populacii.

Reakcje krzyzowe

Na wyniki testu nie wptywajac inne wirusy uktadu oddechowego i czesto wystepujgce drobnoustroje oraz
koronawirusy o niskiej patogennosci wymienione w ponizszej tabeli w podanych stezeniach:

Patogen Testowany poziom Patogen Testowany poziom

Adenovirus typ 3 3,16 x 10* TCID50/ml Arcanobacterium 1,0x10%0rg/ml
Adenovirus typ 7 1,68 x 10° TCID50/ml Candida albicans 1,0x10%rg/ml
Ludzki koronawirus OC43 1x 108 TCID50/ml Corynebacterium 1,0x10%org/ml

Ludzki koronawirus 229E

Ludzki koronawirus NL63

Ludzki koronawirus HKU1
Grypa AH1N1

5x 105 TCID50/ml

1 x 10° TCID50/ml

1 x 10° TCID5g/ml
3,16 x 10° TCID50/ml

Escherichia coli
Moraxella catarrhahs
Neisseria lactamica
Neisseria subflava

1,0x10%org/ml
1,0x10%rg/ml
1,0x10%org/ml
1,0x10%0rg/ml

Staphylococcus aureus
Grypa B 3,16 x 10° TCIDgo/ml P syubspaureus
Parainfluenza virus 2 1,58 x 107 TCIDsy/ml| Staphylococcus epidermidis
Parainfluenza virus 3 1,58 x 108 TCIDsy/ml|  Streptococcus pneumoniae
Respiratory syncytial virus | 8,89 x 104 TCIDsy/ml Streptococcus salivarius

MERS-coronavirus 1,17 x 10* TCIDsy/ml|  Streptococcus sp group F

1,0x10%rg/ml

1,0x10%rg/ml
1,0x10%rg/ml
1,0x10%rg/ml
1,0x10%rg/ml

Substancje interferujace
Z wynikami testu nie interferujg nastepujgce substancje wymienione w ponizszych stezeniach:

Substancja Ste Substancja Stezenie Substancja Stezenie
Dexamethasone 0,8mg/ml Rebetol 4,5ug/ml Sok pomaran- 100%
czowy
Mucin 50ug/ml Relenza 282ng/ml Ptyn do ptukania 2%
ust

Flunisolide 6,8ng/ml Tamiflu 1,1ug/ml Kofeina 1mg/ml
Mupirocin 12mg/ml Tobryamycin 2,43mg/ml Coca Cola /
Oxymetazoline 0,6mg/ml Herbata 33,3mg/ml Pasta do zebéw /
Phenylephrine 12mg/ml Mleko 11,2% / /

[ PYTANIA | ODPOWIEDZI ]

1. Skad wiadomo, ze test dziata poprawnie?
COVID-19 Antygen szybki test ($lina) jest szybki testem immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania antygenow
SARS-CoV-2 obecnych w ludzkiej $linie. Jesli pojawia si¢ linia kontrolna (C) potwierdza to poprawne dziatanie zestawu testowego.
2.Jak szybko mozna odczyta¢ wynik?

Wynik mozna odczyta¢ po 15 minutach (az do uptynigcia czasu koniecznego na pojawienie si¢ barwnej linii w polu kontrolnym
(C)), nie interpretowac¢ wyniku po 20 minutach.

3. Kiedy jest najlepszy czas na wykonanie testu?

Test moze by¢ wykonany o dowolnej porze. Aczkolwiek zaleca sig pobranie pierwszej probki éliny rano.

4. Czy wynik moze by¢ btedny? Czy jakies czynniki moga wptywaé na wynik?

Wyniki testu bedg doktadne pod warunkiem, Zze uzyto $wiezo pobranej probki $liny i postepowano zgodnie z instrukcjg obstugi.
W innym przypadku wynik testu moze by¢ nieprawidtowy.

Obecno$¢ szczepdw koronawirusa innych niz SARS-CoV-2 lub innych czynnikéw interferujgcych moze spowodowac¢ otrzymanie
wstepnego wyniku pozytywnego.

5. Jak odczyta¢ wyniki jezeli kolor i zenie barwy p 6Inych linii sa rézne?

Kolor i natezenie barwy nie sg istotne dla interpretacji wyniku testu. Wynik testu nalezy uzna¢ za pozytywny niezaleznie
od natezenia barwy linii testowej (T).

6. Co nalezy zrobi¢ jezeli wynik testu jest pozytywny?

Wynik pozytywny wskazuje na obecno$¢ antygenéw SARS-CoV-2. Wynik pozytywny oznacza wysokie prawdopodobieristwo
infekcji COVID-19; wynik powinien zosta¢ potwierdzony. Nalezy natychmiast podda¢ sie samoizolacji zgodnie z wytycznymi
lokalnych wiadz. Natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub z o$rodkiem zdrowia zgodnie z wytycznymi lokalnych wiadz. Wynik
powinien by¢ potwierdzony testem PCR w celu podjgcia dalszych wiasciwych krokéw.

7. Co nalezy zrobi¢ jezeli wynik testu jest negatywny?

Wynik negatywny oznacza brak zakazenia lub stezenie czastek wirusa nizsze niz prég wykrywalnosci testu. Jednakze u niektorych
0s6b z COVID-19 mozliwe jest otrzymanie nieprawidiowego wyniku negatywnego (fatszywie negatywnego). Oznacza to mozli-
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