PRZEZNACZENIE

Szybki test antygenowy COVID-19 (ptyn ustny / ¢lina) to jednorazowy zestaw
testowy przeznaczony do wykrywania nowego koronawirusa SARS-CoV2,
ktory wywotuje COVID-19. Test jest przeznaczony do uzytku domowego.
Wymaga samodzielnego pobrania probek sliny od osob z objawami, ktore sa
podejrzane o zakazenie COVID-19.

Szybki test antygenowy COVID-19 (ptyn ustny / ¢lina) daje tylko wstepne
wyniki, ostateczne potwierdzenie powinno by¢ oparte na klinicznych
wynikach diagnostycznych.

STRESZCZENIE

Nowe koronawirusy naleza do rodzaju . COVID-19 to ostra choroba zakazna
uktadu oddechowego. Ogélnie ludzie s3 na nig podatni. Obecnie gtéwnym
Zrédtem infekdji sq pacjenci zakazeni nowym koronawirusem. Osoby, ktére
przechodza koronawirusa bezobjawowo moga by¢ réwniez Zrodtem infekji.
Na podstawie aktualnych badari epidemiologicznych okres inkubacji wynosi
od 1do 14 dni, najczesciej od 3 do 7 dni. Gtowne objawy to goraczka,
zmeczenie i suchy kaszel. W kilku przypadkach stwierdza sie przekrwienie
btony sluzowej nosa, katar, bol gardta, bole miesni i biegunke.

ZASADA

Szybki test antygenowy COVID-19 (ptyn ustny / $lina) to jakosciowy
immunologiczny test bazujacy na membranie do wykrywania antygenéw
SARS-CoV2 w prébce wydzieliny z jamy ustnej cztowieka.

ODCZYNNIKI
Urzadzenie testowe zawiera przeciwciata anty-SARS-CoV-2.

OSTRZEZENIA

1. Przed wykonaniem testu, przeczytaj caty ulotke dofaczong do
opakowania.

2. Test jest wytacznie do samodzielnego wykonywania w diagnostyce in
vitro.

3. Test jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku, nie uzywaj go
ponownie. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

4. Nie jes, nie pic ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym obrabiane s3 prébki
lub zestawy.

5. Nie pi¢ buforu dotaczonego do zestawu. Ostroznie obchodzic sie
z buforem i unikac kontaktu ze skéra lub oczami, w przypadku kontaktu
natychmiast przemyc duz3 iloscia biezacej wody.

6. Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone.

7. Doktadnie umyc rece przed i po uzyciu.

8. Jedli wynik jest wstepnie pozytywny, poinformuj o tym lekarza i doktadnie
przestrzegaj lokalnych wytycznych/wymagar dotyczacych COVID.

9. Test dla dzieci i mtodziezy powinien by¢ wykonywany przy pomocy osoby
dorostej.

10.Zuzyty test nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE
Przechowu;j test w temperaturze 35, 6-86°F (2-30°C). Nie otwieraj
opakowania, dopdki nie bedzie potrzebne do uzycia. NIE MROZIC.

SKELADNIKI TESTU

¢ Urzadzenie testowe

¢ Urzadzenie do pobierania (lejek, probéwka i zatyczka probowki)
* Bufor

* Ulotka

¢ Worek na odpady skazone

ELEMENTY NIE DOSTARCZONE
* Minutnik

WYKONANIE TESTU

Przed wykonaniem testu

Na 10 minut przed pobraniem prébki nie wktadaj niczego do ust, nie jedz, nie
pij, nie zuj gumy ani nie pal wyrobéw tytoniowych.

Przed badaniem nalezy przez 20 sekund my¢ rece mydtem i woda. Jesli mydto
i woda nie s3 dostepne, uzyj srodka do dezynfekji rak z co najmniej z 60%
zawartoscig alkoholu.
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Krok 1: Pobieranie probek
Wyjmij lejek i plastikowa
rurke; zatoz lejek na rurke.
Gleboko kaszlnij 3-5 razy.
Uwaga: Podczas kaszlu no$
maske na twarzy lub zakryj usta

i nos chusteczkg i trzymaj sie z
dala od innych oséb.

Delikatnie wypluc sline do
lejka.

Plwocina (ale nie piana) powinna
doj$¢ do wysokosci linii podziatki.
Uwaga:

Jesli nie zebrano wystarczajacej
ilosci plwociny, powtérz
powyZsze czynnosci zwiazane

z pobieraniem probki. Umies¢
zuzyty lejek w plastikowym
worku na odpady.

Dodaj caty % Krok 2: Przygotowanie
i

Wsadz jednora- probki
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<SS = Sciskaé FZ),‘,A tyczke élb, ki
10-15 min. Zat6Z zatyczke probowki na
probowke. Delikatnie $ciénij
tubke 10-15 razy, aby dobrze

wymieszac.
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Krok 3: Testowanie

Wyjmij urzadzenie testowe

z zamknietego woreczka

== foliowego i uzyj je w ciagu
jednej godziny. Najlepsze wyniki
zostang osiagniete, jesli test

2 krople roztworu

zostanie wykonany natychmiast
po otwarciu woreczka foliowego.
Umies¢ kasete testowa na
ptaskiej i rownej powierzchni.
0dwrac probowke i dodaj 2
krople roztworu do dotka (S)
probki przyrzadu testowego, a
nastepnie uruchom minutnik.
Nie przesuwaj kasety
testowej podczas
wywotywania testu.

Krok 4:
Przeczytaj wynik po 15
minutach. Nie interpretuj wyniku

c|m|c c cllle po 20 minutach.
=T T nygjT Po zakoriczeniu testu umies¢

Pozytywny Negatywny Niewazny Wszystkie elementy zestawu
testowego w plastikowym worku
na odpady skazone i zutylizuj
zgodnie z lokalnymi przepisami.
Nie uzywaj ponownie zadnych
zuzytych elementéw zestawu.

Po utylizadji prébki doktadnie
umyj rece.

15 min

0DCZYT WYNIKOW

Podziel sie wynikiem testu z lekarzem i dokfadnie przestrzegaj lokalnych
wytycznych/wymagan dotyczacych COVID.

c c POZYTYWNY:* Pojawiaja sie dwie kolorowe linie. Jedna

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

* UWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T)
bedzie sie réznic w zaleznosci od ilosci antygenu SARS-CoV2
obecnego w prébce. Zatem kazdy odciert koloru w obszarze
testowym (T) nalezy uznac za pozytywny.

Pozytywny wynik oznacza, ze jest bardzo prawdopodobne,
7e masz COVID-19, ale pozytywne prébki powinny zosta¢
potwierdzone. Natychmiast przejdz na kwarantanne
zgodnie z lokalnymi wytycznymii skontaktuj sie z lekarzem
rodzinnym/lekarzem lub lokalnym wydziatem zdrowia
zgodnie z instrukcjami wiadz lokalnych. Twéj wynik testu
zostanie sprawdzony przez test potwierdzajacy PCR i podjete
zostana kolejne kroki

NEGATYWNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawia sie jedna
kolorowa linia. W obszarze linii testowej (T) nie pojawia sie

zadna widoczna kolorowa linia.

Jest mato prawdopodobne, ze bedziesz mie¢ COVID-19.

Jednak motzliwe jest, ze ten test da wynik negatywny,

ktory jest nieprawidtowy (fatszywie ujemny) u niektorych

0s6b z COVID-19. Oznacza to, ze mozesz mie¢ COVID-19,

nawet jesli test jest negatywny. W przypadku wystapienia
objawdw, takich jak béle gtowy, migreny, goraczka,

utrata wechu lub smaku, nalezy skontaktowac sie zgodnie
z przepisami wiadz lokalnych z najblizsza placdwka
medyczna. Ponadto mozesz powtdrzyc test przy pomocy
nowego zestawu testowego. Poniewaz koronawirusa nie
mozna doktadnie wykry¢ we wszystkich fazach infekgji, w
przypadku podejrzeri powtdrzy¢ badanie po 1-2 dniach.
Nawet w przypadku uzyskania negatywnego wyniku testu
nalezy przestrzegac zasad dotyczacych odlegtosci i higieny,
spotkan/podrozy, uczestnictwa w wydarzeniach itp.
powinny by¢ zgodne z lokalnymi wytycznymi/wymogami
dotyczacymi COVID.

NIEWAZNY: linia kontrolna nie pojawia sie.
Niewystarczajaca objetos¢ probki lub nieprawidtowa
procedura to najbardziej prawdopodobne przyczyny
uszkodzenia linii kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtérz
test za pomoca nowego testu lub skontaktuj sie z lekarzem
lub centrum testowym COVID-19.

OGRANICZENIA

1. Niezastosowanie sie do krokdw testowych moze powodowac niedoktadne
wyniki.

. Szybki test antygenowy COVID-19 (z plwociny) stuzy wytacznie do
samodzielnego testowania w diagnostyce in vitro.

. Wyniki uzyskane za pomocg testu nalezy rozpatrywac wraz z innymi
wynikami klinicznymi innych badar i ocen laboratoryjnych.

. Jezeli wynik badania jest ujemny lub niewazny, a objawy kliniczne
utrzymuja sie, to dlatego, ze wirus w bardzo wczesnej infekcji moze nie
zosta¢ wykryty. Zaleca sie ponowne wykonanie badania nowym testem
po 1-2 dniach lub udanie sie do szpitala aby wykluczy¢ infekcje.

. Dodatnie wyniki COVID-19 moga by¢ spowodowane zakazeniem
szczepami koronawirusa innymi niz SARS-CoV-2 lub innymi czynnikami
zaktdcajacymi.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Wydajnos¢ kliniczna
Przeprowadzono ocene kliniczng poréwnujac wyniki uzyskane za pomoca
szybkiego testu antygenowego COVID-19 z wynikiem testu RT-PCR.
Badanie kliniczne obejmowato 406 probek plwociny. Wyniki wykazaty 99,3%
specyficznosci i 90,1% czutosci z 0gdIng doktadnoscia 97,0%.

Numer prébki .
i Poprawnie L
potwierdzony | Wskaznik
zidentyfikowane
PR
Probka g
101 91 90,1%(Wrazliwosc)
pozytywna
Probka L
305 303 99,3%(Wrazliwos¢)
negatywna
Razem 406 304 97,0%(Catkowita
dokfadnosc)




Czutos¢ 90,1%: tacznie 101 probek pozytywnych potwierdzonych metoda
PCR: 91 probek pozytywnych potwierdzonych metoda PCR zostato
prawidtowo wykrytych za pomoca szybkiego testu antygenowego COVID-19.
Istnieje 10 przypadkéw fatszywie ujemnych.

Substancje interferujace
Wyniki badan nie beda interferowaty z nastepujacymi substancjami w
okreslonych stezeniach:

Specyficznos¢ 99,3%: kacznie 305 prébek ujemnych potwierdzonych metoda Substanda | Stezenie | Substanca | Stezenie | Substancia | Stezenie
PCR: 303 probki ujemne potwierdzone metoda PCR zostaty prawidtowo 0,8mg/ 45ug/ | Sokpoma-
) - . Deksametazon Rebetol X 100%
wykryte przez szybki test antygenowy COVID-19 Istnieja tylko 2 przypadki ml ml raczowy
fatszywie dodatnie. o d
Doktadnos¢ 97%: tacznie 406 prébek potwierdzonych metoda PCR: 394 50ug/ 282ng/ b do
, ) ) Mucin Relenza ptukania 2%
probek potwierdzonych metoda PCR zostato prawidtowo wykrytych przez ml ul "
szybki test antygenowy COVID-19. v
Obserwowana doktadnosc moze sie réznic w zaleznosci od rozpowszechnienia P I e L
wirusa w populagji. ml ml ml
Reaktywnos¢ krzyzowa Mupi 12mg/ | Tobry- | 2,43mg/ Coca Gal /
Wyniki badan nie beda miaty wptywu na inne wirusy uktadu oddechowego upirocyna ml amycin ml ocatola
i powszechr,lle spotykana flore bakteryjna oraz koro’nawwusy o niskiej Oksymeta- | 0,6mg/ 33mg/ | Pastado
patogennosci wymienione w tabeli ponizej w okreslonych stezeniach solina ml Tea ml Zebéw /
12mg/
OPIS POZIOMTESTU OPIS POZIOMTESTU Fenylefryna mg Milk 2% / /
Adenowirus . ml
3,16x10* TCID, /ml | Arcanobacterium | 1,0x10° org/ml
typu3 PYTANIA | ODPOWIEDZI
Adenow ) iedziet, . ?
enowinss | < 16Tl D/l | Gandida alsicans | 1,010 org/m 1 Sk.qd mam wiedzie¢, czy test zadzm.lai dobrze
typu7 Szybki Test antygenowy COVID-19 to szybki chromatograficzny test
Koronawirus . . ; immunologiczny do jakosciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV2
ludzki 0C43 TX70°TCID, /ml-| - Corynebacterium | 1,0x10" org/ml obecnych w ludzkiej plwacinie. Pojawienie sig linii kontrolnej (C) oznacza, ze
- test dziata prawidfowo.
Koronawirus - P -
ludzki 229E 5x10°TCID, /ml Escherichia coli | 1,0x10° org/ml 2. Jak szybko moge przeczytac swoje wyniki?
udzki ; . e . N . P
Mozesz odczytac swoje wyniki po 15 minutach, o ile kolorowa linia pojawita
K°'°"§Wifus 1X10°TCID /i Moraxe"? 1,0X10% org/ml sie obok obszaru kontrolnego (C), nie odczytuj wyniku po 20 minutach.
ludzki NL63 catarrhalis 3. Kiedy najlepiej przeprowadzi test?
Koronawirus Neisseria Test mozna wykonac o dowolnej porze dnia. Zaleca sie jednak pobranie
) 1x10°TCID, /ml ) 1,0x10% org/ml . . S )
Judzki HKU1 By lactamica pierwszej wydzieliny z jamy ustnej rano.
Neisseria 4. Czy wynik moze by¢ btedny? Czy sq jakies czynniki, ktore moga
Grypa AHINT | 3,16x10°TCID, /ml subflava 1,0x10° org/ml wplynaé na wynik testu?
Wyniki beda dokfadne tylko wtedy, gdy uzywana jest $wieza ludzka plwocina
GrypaAH3N2 | 1x10°TCID,_ /ml Pse”d°T"°”aS 1,0X10% org/ml i dokfadnie przestrzegane s instrukcje. Niemniej jednak wynik moze by¢
5" aeruginosa bledny.
Staphylococcus Szczepy koronawirusa inne niz SARS-CoV2 lub inne czynniki interferujace
GrypaB 3,16 10°TCID /ml aureus 1,0x10° org/ml moga spowodowac wstepny wynik dodatni.
subspaureus 5. Jak czytac test, jesli kolor i intensywnosc linii s rézne?
Wirus ! Staphylococcus i Kolor i intensywnosc linii nie maja znaczenia dla interpretacji wynikéw. Test
paragrypy 2 1,58 x707TCID, /ml epidermidis 1,0x10° org/mi nalezy uzna¢ za pozytywny niezaleznie od intensywnosci koloru linii testowej
) (T).
Wirus Streptococcus - .
3 1,58 x 10°TCID /ml ) 1,0x10% org/ml 6. Co mam zrobic, jesli wynik jest pozytywny?
aragr neumoniae
paragrypy P miec COVID-19, a wynik powinien zosta¢ potwierdzony. Natychmiast
Syncytialny Streptococcus przejdz do kwarantanny zgodnie z lokalnymi wytycznymi i skontaktuj sie
wirus 8,89 10'TCID, /ml salivarius 1,0x10° org/ml zlekarzem rodzinnym / lekarzem lub lokalnym wydziatem zdrowia zgodnie
oddechowy zinstrukcjami wiadz lokalnych. Wynik Twojego testu zostanie sprawdzony za
MERS- Strept omocq testu potwierdzajacego PCR i zostaniesz poinformowany o kolejnych
C | aazxoan, mt | PSP 08 org/ml pomoca festup e P y ooy
koronawirus * group F krokach.

7. Co mam zrobic, jesli wynik jest negatywny?
Wynik ujemny oznacza, ze nie masz koronawirusa lub poziom wiremii jest
zbyt niski, aby mogt zostac rozpoznany w tescie. Jednak mozliwe jest, ze

test da wynik negatywny, ktdry bedzie nieprawidtowy (fatszywie ujemny)

u niektdrych oséb z COVID-19. Oznacza to, ze mozesz mie¢ COVID-19, nawet
jesli test jest negatywny.

Jesli wystapia u Ciebie objawy takie jak bole glowy, migreny, goraczka, utrata
wechu i smaku, skontaktuj sie z najblizsza placowka medyczna zgodnie z
przepisami wtadz lokalnych. Dodatkowo mozesz powtdrzy¢ badanie przy
pomocy nowego zestawu testowego. W przypadku podejrzer powtdrzy¢
badanie po 1-2 dniach, poniewaz koronawirusa nie mozna dokfadnie
wykry¢ we wszystkich fazach infekgji. Nadal nalezy przestrzegac zasad
dotyczacych odlegtosci i higieny. Nawet w przypadku negatywnego wyniku
testu nalezy przestrzegac zasad dotyczacych odlegtosci i higieny, spotkan/
podrézy, uczestnictwa w wydarzeniach itp. powinny by¢ zgodne z lokalnymi
wytycznymi/wymogami dotyczacymi COVID.
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