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Edinburgh Genetics ActivXpress+ Kompletny zestaw testowy antygenu COVID-19
Kompletny zestaw testowy Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen

NAZWA WG GMDN

SARS-CoV-2 antygen IVD, zestaw, test immunochromatograficzny (ICT), szybki

PRZEZNACZENIE

Pl y o

2(SARS-CoV-2) w prd

Dodatni wynik testu nalez y dodatkowo potwierdzi¢ badaniami ilosciowymi, wynik ujemny

przez pe pecialnie p

stReszczenie

invitro,

antygenow ostrego zespot u

enia SARS-CoV-2. Ten jest pr yiku

Nowe koronawirusy nalez 3 do rodzaju B. COVID-19 to ostra choroba zakazna uki adu oddechowego. Obecnie gf Gwnym #rédt em infekcji 53 pacjenci zakaz eni nowym

koronawirusem; Bezobjawowe osoby zakaz one moga by¢ rowniez rodh em infekcji. Na

"

" wynosi od 1 do

14 dni, najczescie] od 3 do 7 dni. Gt 6wne objawy to goraczka, zmeczenie i suchy kaszel, W kilku praypadkach wystepuje zatkany nos, katar, bl gardt a, béle migéni i

biegunka, sig infekeji obejmujq reg K i nosa podczas kaszlu  kichania,
Unikaj 2kat dym, kto wyk takich jak kaszel i kichanie.

ZASADATESTU

Kompletny zestaw Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen to wyréb medyczny do di Kiin vitro o jakoéci kanapkowej. Zestaw jest prze:

wykrywania antygenu nukleokapsydu SARS-Cov-2 w wymazach 2 nosogardzieli, jamy ustne] | gardt a oraz wymazach z nosa u pacjentw z podejrzeniem COVID-19. Antygeny

‘SARS-CoV-2 obecne w prébee reaguja z czastkami pokrytymi przeciwciat ami anty-SARS-CoV-2 w

P
dziat anie kapilame i reaguje z przeciwcial em nat o2 onym na obszar liniitestowe. Jesl probka zawiera antygeny SARS-CoV-2, w obszarze testowym pojawi si¢ kolorowa linia.

Jesli probka nie zawiera antygenow SARS.Cov-2, w.

i
obszarze kontrolnym zawsze pojawia sig kolorowa linia, co 0znacza, 2 e dodano prawidt owa objetosé prébki | membrana przecieka.

INSTRUKGE DOTYCZACE PRZECHOMYWANIA

'y sprawdzic poprawnosé procedury, w

objstosé prébii i prawidt owa procedure,

. P pokojowej lubw 0.
. Nie zamraz a¢
. Okres przechowywania zestawu to 18 miesiccy.
WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI
Cagscia testu s Kolorowa linia w ©p
awnarost
EGCVO101 1
EGCVO101A: 10x kaseta testowa, 10x sterylny wymaz 2 dzil, 10x odezynnik w butel
EGCV01018: 20x kaseta testowa, f il w butel
EGCVO101M: 1x kaseta testowa, I jigard a, 1x

EGCVO101MA: 10x kaseta testowa, 10x wysterylizowany wacik do wymazu jamy ustnej i gardt a, 10x odczynnik w butelce z zakraplaczem

EGCVO101MB: 20x kaseta testowa, 20x wysterylizowany wacik do wymazu jamy ustne i gardt a, 20x odczynnik w butelce z zakraplaczem

EGCVO101N: 1x kaseta testowa, 1x sterylizowana wymazéwka do nosa, 1x odczynnik w butelce z zakraplaczem
butel

EGCVO10TNA: 10x kaseta testowa, 10x do

EGCVO101NB: 20x kaseta testowa, 20x nosa,

wbutel

Materiat y, kire sa potrzebne, ale nie wchodza w ski ad zestawu: Rekawiczki, timer
a:

1 Kasety testowe s3 zamknigte w torebce z ol aluminiowej ze érodklem osuszajacym.

2 Nie mieszac r62 nych partlwkl adéw testowych  ozciefczanikw prébek.

[

S Gwne s adniki

Wid ad testowy.

przeciwcial o

Pasek testowy zawiera przeciwcial o monoklonalne 2019-nCoV i
Jilonal 1o

probki

0,05 min Tris HCl

PARAMETRY FUNKCJONALNE

Granica wykrywalnosci (LoD) pef nego zestawu testowego Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen wynosi 5 x 102 pfu/mi

1 Reaktywnosé krzy owa
Nie ma reaktywnosci krzy2

patogenami

0C43, NL63, 229E); MERS; wirus grypy typu A (2009HIN1

sezonowe HINT, H3N2, HSN1, H7N9), wirus g

P o

Victoria);

ddechowy, 8, ) adenowirus

py 1-5,7,55)

2 ‘Substancie zakt ocajace.

Nastepujace powszechnie stosowane leki nie beda wpl ywat na wyniki testu: oksymetazaolin, deksametazon, flunizolid, siarka, Kim Anh, benzokaina,

8,C, D) antygen
norowirus; wirus éwinki; Wirus pol pasca; wirus paragrypy; mykoplazmowe zapalenie pi uc; Chlamydia pneumoniae; hemofiliacy.

Epstein-Barr; wirus odry; ludzki cytomegalowirus; rotawirus;

Zanamiwir, mupirocyna, tobr bursztynian dojeltowe), uwalnianie
paracetamolu tabletki
. Efekt prozone (efekt haka)
Ten zestaw e ma efektu prozone
WYNIKI KLINICZNE
wiydainose + Anvigen o o
Komparator PCR
Kompletny zestaw
testowy w Edynburgu Cattouty
Genetyka Activepress+ Porytywny Negatywny
Antygen COVID-19 T2 C2530 S
3
Poryyuny % 52 o 75
Negaryun 0 2 3 1263 268
ot oury % [ 3 264 aar
Caut os¢ wedt ug wartosci 100% 97,62% 00%
c
0géina czul ost 97275 (95% 15:93,74-99.1 %)

Specyficznosé

99,62% (95% I5: 97.91-99,99 %)

Dokt adnose

98,66% (95% 15: 97,10-99,51 %)

Wartos¢ Kappa

09721

(dainos¢ kompletnego + Antigen Jamy ustne] gar

Komparator PCR
Kompletny zestaw

testowy w Edynburgu Gatouy
Genetyia Activipress+ Pozytywny Negatywny
Antygen COVID-19 R o 3
2 2530 30
Pozytywny % 75 0 2 7
Negatywn o 22 270
ot owy % 5 264 a7
Czut 0$¢ wedt ug wartosci 100% 84.94,05% 3300% ' -
c
Ogoina cau os¢ 9563 (95% 15:91,57-98.00 %)
—— 99.24% (95%15:9729-90.91 %)
Dokt adnos¢ 97.76% (95% IS: 95,92-98,92 %)
Wartos¢ Kappa 0,9535

Wydajnos¢ kompletnego zestaw testdw Edinburgh + Antigen do wymazéw z nosa w poréwnaniu 2 PCR

Komparator PCR
Kompletny zestaw

testowy w Edynburgu Cat komity
Genetyka ActivXpresst Pozytywny Negatywny
Antygen COVID-19 Cie c 3
25 2530 30
Pozytywny % 80 o 2 178
Negatywn o 4 3 262 269
Cal kowity 9% 81 3 264 447
Caul 03¢ wedh ug wartosci 100% 95,20% 00% - -
c
Wz wose 96,17% (95% 15; 02,28-08,45%)
Specyfiznosé 99.24% (95% 15: 97,29-99.91 %)
Dokl adnost 97,99% (955 15: 96.21:99,08 %)
Wartos¢ Kappa 09582

PRZYKIADOWE WYMAGANIA

Prébki pobrane na poczatku objawsw beda zawieraé najwy? sze miana wirusa. Probki pobrane 5 dni p

2 testem RT-PCR. o€ probk, nieprawidt prébka

w zakresle pobierania probek jest wysoce zalecane ze wzgledu na znaczenie jakoscl probki dla uzyskania dokt adnych wynikéw testu,

PROBOWANIE
Pobleranie wymaztw 2 nosogardzieli
1 Przechyl gt owe pacjenta 0 70 %, aby wyprostowat przejécie od przodu nosa.
2 Wi 62 wymazéwke 2 elastycznym trzpieniem do wymazu z nosogard a przez nozdrze réwnolegle do podnicbienia
3 prébek uz y 6
4 Tampon powinien osiagat gt ebokosé réwna odlegh oci od nozdrzy do zewnetrznego otworu ucha i musi stykaé sie 2 nosogardh em.
5. PRZESTROGA: Jesli odchylenie lub niedro? nos¢ przeg j powoduj w pobraniu prébki 2 jednego nozdrza, u yjtego
samego wymazéwi do pobrania prébki z drugiego nozdrza.
6. Ostro? nie wytrzy] wacik | obré¢ go 34 razy. Pozostaw wacik na kilka sekund, aby wehi onat wydzieling.
7. i obracajac go, a nast gowbutelce
" ”
1 Wi 62 tampon do tylne] czeéci gardt a i migdat kow. 2.
PRZESTROGA: prébek uz ywaj 2jamy ustnej i gardi a.

3 Wytrzy] wacikiem oba migdat kinosowe iyt gardh a w jamie ustnel, ale ie dotykl ezyka | 286w,
Pohieranlewymazéwonosa

Przechyl gt owe pacjenta 0 70 %, aby wyprostowat przejécie od przodu nosa.

daja wyniki uj

prowadzié do wyniku fat szywie ujemnego; dlatego szkolenie

2 PREESTROGA: Do pobierania prébek uz yj wymazu z nosa

. Ostro? nie obracaj wymazévika, wkl adajac q nie dalejniz okol o 2 cm do nozdrza réwnolegle do podniebienia, a2 wyczujesz opdr powt oki
nosowej.

4 Przetrzy] tampon caterokrotnie ruchem obrotowym o éciang noss.

5. Wyclagnij wacik, wi 62 go do druglego nozdrza | powtérz procedure.

PRIYGOTOWANIE PRGSKI
Jesi odcaynnik jestpraechovwany wlodévice, pozwél mu ogrza sis do temperatury pokojovi] (15-30 %)
1 Otwbrz wieczko probwki zawierajacej roztwor buforows.

2 Wi o2 y¢ wacik do foli 2 odczynnikiem, odwrocié wacik w fiolce S razy i prayeisna¢ 5 razy do Scianki iolki. Wykonj tg procedure przez jedng minute,
. Zamina¢ zatyczke probowki ekstrakcyjne zatyczka do czasu ut ycia
s

Zdejmij nasadke i nasadkg 2 zakraplaczem przed uz yciem.

TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Swiez o pobrane prébKi nalez y przygotowat jak najszybciel, ale nie poznie] niz pop
Jesli wymaga di uz

prébke moz
“C i unikaj ponownego rozmraz ania.

INSTRUKCIA UZYCIA

. peratury pokojowej (15-30) przez 30%ninut przed badaniem
1 Wyjmij wkt ad testowy z foliowego woreczka i natychmiast go Uz Y.

2 Umies¢ wkt ad na czystej i rownej powierzchni

3. 2a pomoca zakraplacza przenies 3 krople (okol do dot ka j, a nastepnie uruchom stoper.

4 Poczekaj, a2 pojawia sie kolorowe linie. Przeczytaj wyniki w 15 minut. Nie interpretuj wynikéw po 20 minutach, poniewaz wyniki widoczne po 20

minutach sa niewaz ne.

28°C

EDINBURGH
GENETICS

WYNIKE

W obszarze jedna w pojawiasie adna linia

Wynik pozytywny: pojawiaia sig dwie kolorowe linie. W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia linia, a linia przyleg a.

Nieprawidt owy wynik: linia kontrolna Najbardziej przyczyna objetosc probki
Sprawd procedure | powtrz test 2 nowym testem. Jesli problem bedzie sie powtarzat , natychmiast przestari uz ywat zestawu testowego | skontaktuj sig z lokalnym
dystrybutorem.

i

Testine

[R—

OSTRZEZENIE
. Jest o jednorazowy odezynnik do diagnostyki in vitro, nie nalez y go u2 ywac ponownie | nie uz ywac produktow po upt ywie daty wa? nosci
. Nale y rozwat yé wykonanie dalszych badaf diagnostyki molekularnej,

. 2 nie powinny by¢ jako jedyna podstawa do diagnozowania lub wykluczania zaka? enia SARS.CoV-2
Iub do informowania o stanie zakaz enia.
. Ujemne wyniki nie wylduczaja zakaz enia SARS-CoV-2, zwh aszcza u os6b, ktére miat y kontakt z wirusem,
. sugeruja obecnosé 6 stanu zakat gana jest korelacja Kiniczna z historia
choroby pacjenta i innymi informacjami diagnostycznyrmi,
. Pozytywne wyniki e wykluczaja infekcji bakteryjne] ub kolnfekjiinnymi wirusam
. Ten test musi by¢ wykonany przez lekarza.
. Do badania uz ywaé $wiez ych prébek, nie uz ywat prébek, ktbre byt y wielokrotnie zamraz ane i rozmraz ane.
. j w temp (1530 %C). Wkt ady  temp P iagnac temperaturg
pokojowa przed otwarciem, aby zapobiec wcht anianiu wilgoc.
. Nie pot ykat osuszacza.
. Niewt aéciwe pobieranie prébek lub pretwarzanie mo? e prowadzié do wynikéw fat szywie ujemnych lub fat szywie dodatich.
. W praypadiu jakichkobwiek pytad b sugesti dotyczacych . ytkowania tego zestawu prosimy o kontakt 2 producentem,
. Do pobierania probek i przetwarzania nalez y u2 ywat wacika  odczynnika dostarczonych  tym zestawen i nie mieszac r62 nych parti wkt adu
testowego i odczynnika.
. Wszystiie prébl nalez y uznat za potencjalnie zakazne | nalez y podjaé odpowlednie érodki ochronne podczas pobierania, przetwarzania,
prechowywania, mieszania probek  testowania. Diatego podejmij & , takie jak i maski i
odpady jako potencjalnie niebezpieczne biologicznie.
. 6 moz ynaé na wydajnose testu iub
nieprawid owe wyniki produktu
. c igen Complete Assay Kit ne jest przeznaczony do wykrywania niezakanych wirusw
na pozniejszych etapach wydalania wirusa, ktore nadal moz na wykrye za pomoca molekularnych testw PCR.
. Obserwowanie wynikéw wezesnie niz 15 minuti poznie] niz 20 minut mo? e prowadzié do nieprawid owych wynikow.
. iub Sluzem moz ¢ at
. Uz yele niewystarczajace lub nadmiernej loscl odczynnika mo? & prowadzié do nieprawid owego wynikL.
NUMER KATALOGU INIKALNY NUMER IDENTYFIKACYINY PRODUKTU (UDLDI)
£GCVOI01 50607745
EGCVOI01A 5060774580684
EGCVOI01E, 5050774580651
EGCVOTO1M 5060774580707
EGCVOIOTMA 5060774580714
EGCVOI01ME 5060774580721
EGCVOI0IN 5050774580981
EGCVOIOINA 5050774581001
EGCVOIOING 5050774580981
Numer katalogy /l[ Zakres temperatur przechowywania (230 °C)
Nie u2 ) ponownie J
- Producent
VD Wyréb
medycany do [e——
diagnostykiinvitro
Edynburg Genetics Limited

info@eggenetics.com
(44)131261 6686
Eggenetics.com

EG Genetics Limited
54 Bloomfield Avenue, Belfast, Irlandia P6} nocna, BT5 SAD.
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