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Szybki test antygenowy SARS-CoV-2
Ulotka

Flowflex

Szybki test do jako$ciowego wykrywania antygenéw nukleokapsydowych SARS-CoV-2 w
wymazach z nosa.
Wytacznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro

PRZEZNACZENIE

| REF L031-11815

Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 Immunometoda z chromatografig przeptywowa bocznego

do jakosciowego wykrywania antygenu biatka nukleokapsydu wirusa SARS-CoV-2 w prébkach
wymazu z nosa bezposrednio od 0séb podejrzanych o COVID-19 przez lekarza w ciggu pierwszych
siedmiu dni po zachorowaniu objawdw. Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 nie rozréznia SARS-
CoV i SARS CoV-2.

Wyniki przedstawiajg identyfikacje antygenu nukleokapsydu SARS-CoV-2. Antygen ten jest na ogét
wykrywalny w prébkach z gérnych drég oddechowych podczas ostrej fazy infekcji. Wyniki dodatnie
wskazuja na obecnos$¢ antygenéw wirusowych, ale do okreslenia stanu zakazenia wymagana jest
korelacja z historig pacjenta i innymi danymi diagnostycznymi. Pozytywne wyniki nie wykluczaja
infekcji bakteryjnych lub koinfekcji innymi wirusami. Zidentyfikowany czynnik moze nie by¢
ostateczng przyczyng choroby.

Wyniki ujemne u pacjentéw z objawami po siedmiu dniach nalezy uznac¢ za zgodne z oczekiwaniami
i nalezy je zweryfikowa¢ metodg molekularna, jesli jest to konieczne do postepowania z pacjentem.
Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ wykorzystywane jako
jedyna podstawa do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia lub postepowania z pacjentem,

w tym decyzji dotyczacych kontroli zakazenia. Wyniki negatywne nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie
aktualnej ekspozycji pacjenta, historii oraz obecnosci klinicznych oznak i objawéw zgodnych z
COVID-19.

Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez przeszkolony
personel laboratorium klinicznego i personel medyczny.

STRESZCZENIE

Nowe koronawirusy naleza do gatunku B1 . COVID-19 to ostra choroba zakaZna uktadu oddechowego. Ludzie
s na to podatne. Obecnie gtéwnym zrédtem infekcji s pacjenci zakazeni nowym koronawirusem;
Bezobjawowe osoby zakazone mogg by¢ réwniez zrédtem infekcji. Wedtug aktualnych badan
epidemiologicznych okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, najczesciej od 3 do 7 dni. Gtéwne
objawy to gorgczka, zmeczenie i suchy kaszel. W kilku przypadkach wystepuje zatkany nos,
zatkany nos, bél gardta, béle miesni i biegunka.

ZASADA

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Assay to jako$ciowa chromatograficzna immunometoda membranowa
do jakosciowego wykrywania antygenu biatkowego nukleokapsydu wirusa SARS-CoV-2 w prébkach
wymazoéw z nosa cztowieka.

Po przetworzeniu probek i natozeniu ich na kasete testowg pojawi sie SARS-CoV-2

antygeny, jesli sa obecne w prébce, reaguija z czasteczkami pokrytymi przeciwciatami anty-SARS-
CoV-2, ktdre zostaty unieruchomione na pasku testowym. Mieszanina przechodzi nastepnie przez
membrane za pomocg sit kapilarnych. Kompleksy antygen-koniugat wedrujg przez pasek testowy
do obszaru reakcji, gdzie sg wychwytywane przez linie przeciwciat zwigzanych z btong. Wyniki s
interpretowane wizualnie po 15 minutach na podstawie obecnosci lub braku widocznych
kolorowych linii. W ramach kontroli aktywnosci zawsze pojawia sie kolorowa linia w obszarze linii
kontrolnej, potwierdzajgca, ze dodano odpowiednia objetos¢ prébki i ze membrana jest mokra.

ODCZYNNIKI

Kaseta testowa zawiera czgsteczki optaszczone przeciwciatami anty-SARS CoV-2 na membranie.
Pret kontroli pozytywnej zawiera obcigzony rekombinowany antygen SARS-CoV-2.

OSTRZEZENIE

* Wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro . Nie uzywac po terminie
konsumpcja.

* Nie jes¢, nie pic ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym pracuje sie z prébkami i zestawami.

* Nie uzywac testéw, jesli opakowanie jest uszkodzone.

« Traktuj wszystkie probki tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Podczas testowania nalezy
postepowac zgodnie z ustalonymi zagrozeniami mikrobiologicznymi i postepowac zgodnie ze
standardowymi procedurami prawidtowego usuwania prébek.

* Podczas badania prébek no$ odziez ochronng, takg jak fartuch laboratoryjny, jednorazowe
rekawiczki i okulary.

* Zuzyte testy nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami. Zuzyte testy nalezy traktowac
jako potencjalnie zakaZzne i nalezy je utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

+ Wilgotnos$¢ i temperatura mogg niekorzystnie wptyna¢ na wyniki.
« Przed wykonaniem testu nalezy przeczyta¢ w catosci ulotke dotaczong do opakowania. Niezgodno$¢
instrukcje zawarte w ulotce moga prowadzi¢ do niedoktadnych wynikéw testu.
STABILNOSC I PRZECHOWYWANIE

« Zestaw mozna przechowywac w temperaturze od 2 do 30 °C.
« Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej na zamknietej saszetce.
* Test musi pozostac w zamknietej saszetce do czasu uzycia.
* NIE ZAMRAZAC.
* Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
MATERIALY

Dostarczone materiaty

* Wkiady testowe + Probéwki z buforem ekstrakcyjnym
« Pasek kontroli dodatniej « Pret kontroli ujemnej
+ Waciki jednorazowe * * Ulotka

Waciki jednorazowe s produkowane przez innego producenta

Niezbedne, ale nie dostarczone materiaty
« Sprzet ochrony osobistej « Stoper
POBIERANIE I PRZYGOTOWANIE PROBEK

« Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 mozna wykona¢ przy uzyciu wymazow
znosa.
‘ Badanie nalezy przeprowadzi¢ natychmiast po pobraniu prébki lub nie pézniej niz jedng (1)
godzine po pobraniu prébki.
Do pobierania wymazéw z nosa:
1. Ostroznie wtdz jednorazowy sztyft dotgczony do zestawu ———
do jednego nozdrza. Delikatnie obracajgc, wypchnij &
patyczek 2,5 cm (1 cal) od krawedzi nozdrza.

2. Obro¢ pret 5 razy w kierunku btony $luzowej wewnatrz
nozdrza, aby zapewni¢ odpowiednie pobranie prébki.

3. Uzywajac tego samego patyczka, powtérz te procedure
w drugim nozdrzu, aby upewnic sie, ze pobrano
wystarczajgca ilos¢ prébki z obu nozdrzy.

4. Wyjmij pret z jamy nosowej. Prébka jest teraz gotowa do przygotdwénia za pomo.cq
probéwki do buforu ekstrakcyjnego.
INSTRUKCJA UZYCIA

Przed badaniem pozwdl testowi i buforowi ekstrakcyjnemu zréownowazyc sie do temperatury pokojowej (15-

30°C).

1. Uzyj oddzielnej probdwki ekstrakcyjnej dla kazdej testowanej probki i uzywaj jej odpowiednio
znak.

2. Odkrec zakraplacz z probéwki ekstrakcyjnej bez jej $ciskania.

3. Wtdz pret do rurki i przekre¢ go przez co najmniej 30 sekund. Nastepnie przekrec pret co
najmniej 5 razy, Sciskajac boki tuby. Uwazaj, aby nie rozla¢ zawartosci tuby.

4. Wyjmij pret, Sciskajac boki rurki, aby wypusci¢ ptyn.

5. Umiesci¢ mocno zakraplacz na probéwce do ekstrakcji prébki.
Doktadnie wymieszaj, obracajac lub wibrujgc dno tuby.

6. Wyjmij wkiad testowy z zapieczetowanej torebki i uzyj go tak szybko, jak to mozliwe. Najlepsze
wyniki zostang uzyskane, jesli analiza zostanie przeprowadzona mozliwie najblizej czasu
pobrania prébki i maksymalnie w ciggu godziny od momentu pobrania prébki.

7. Umie$¢ wkiad testowy na ptaskiej, czystej powierzchni.

8. Dodaj prébke do dotka kasetki testowej

a. Odkre¢ matg nasadke z koricowki zakraplacza.
b. Odwrdé¢ probéwke ekstrakcyjna tak, aby koricéwka zakraplacza byta

skierowana w dét i trzymaj jg pionowo (okoto jednego cala nad dotkiem prébki).

n

Delikatnie $ciénij probowke i dodaj 4 krople przygotowanej prébki do dotka
prébki.
9. Poczekaj, az pojawig sie kolorowe linie. Wyniki nalezy odjac¢ po

15-30 minut. Nie czytaj wynikéw po 30 minutach.

4 krople |‘ [
przetworzonej
probki [Wj} ‘ ‘

Niewazny

15-30 min. Negatyw Pozytywny
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INTERPRETACJA WYNIKOW

(Prosze zobaczy¢ powyzszg ilustracje)
NEGATYWNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawia sie tylko jedna kolorowa linia. W obszarze linii testowej
(T) nie pojawia sie zadna widoczna linia. Oznacza to, ze nie wykryto antygenu SARS-CoV-2.

POZYTYWNE: * Pojawiaja sie dwie rézne linie. Jedna linia w obszarze linii kontrolnej, a druga w obszarze
linii testowej. Wskazuje to, ze wykryto obecnos$c¢ antygenu SARS-CoV-2.

* UWAGA: Intensywnos¢ koloru linii testowej (T) moze sie rézni¢ w zaleznosci od poziomu antygenu SARS-
CoV-2 obecnego w prébce. Dlatego kazdy odcieri koloru w obszarze linii testowej (T) nalezy uznac za
pozytywny.

INVALID: Linia kontrolna nie pojawia sie. Najbardziej prawdopodobne przyczyny

Nieodpowiednie linie kontrolne to niewystarczajaca objetos¢ prébki lub nieprawidtowa procedura.
Przejrzyj procedure i powtdrz test, uzywajac nowego wktadu testowego. Jesli problemy nie ustgpia,
natychmiast zaprzestan uzywania zestawu testowego i skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

W tescie zawarta jest wewnetrzna kontrola procedury. Kolorowa linia pojawiajgca sie w

obszar linii kontrolnej (C) jest wewnetrzna kontrolg badania. Potwierdza wystarczajaca objetos¢ probki i
prawidtowa technike.

Do kazdego zestawu dotaczone sg pateczki kontroli dodatniej i ujemnej. Tych pretéw kontrolnych nalezy

uzywac w celu upewnienia sig, Ze wktad testowy dziata i ze procedura testowa jest wykonywana prawidtowo.

Postepuj zgodnie z rozdziatem ,INSTRUKCJA UZYTKOWANIA", aby przeprowadzi¢ test kontrolny.
OGRANICZENIA

1. Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro . Testu nalezy
uzywac wytgcznie do wykrywania antygendw SARS-CoV-2 w wymazach z nosa. Intensywnos¢ linii
testowej niekoniecznie koreluje z mianem wirusa SARS CoV-2 w prébce.

2. Prébki nalezy przebadac jak najszybciej po pobraniu i co najwyzej w trakcie
godzing po pobraniu.
3. Stosowanie pozywek do transportu wiruséw moze zmniejszy¢ czuto$¢ testu.
4. Test fatszywie ujemny moze wystapic, jesli w probce znajduje si¢ poziom antygenu
ponizej granicy wykrywalnosci testu lub jesli prébka zostata pobrana nieprawidtowo.
5. Wyniki testu powinny by¢ skorelowane z innymi dostepnymi klinicystami

dane.
6. Dodatni wynik testu nie wyklucza koinfekcji innymi patogenami.
7. Dodatni wynik testu nie rozréznia SARS-CoV i SARS-CoV-2.
8. Negatywny wynik testu nie wyklucza innych infekcji wirusowych lub bakteryjnych.
9. Ujemny wynik testu u pacjenta, u ktérego objawy pojawity sie po siedmiu dniach, nalezy uznac za

zgodny z oczekiwaniami i w razie potrzeby zweryfikowa¢ metoda molekularna.
(Jesli wymagane jest rozpoznanie réznych wiruséw SARS i szczepdw, wymagane sg dalsze testy).
PARAMETRY DZIAEANIA

Czuto$¢ kliniczna, swoistos¢ i doktadnosé

Aktywnos¢ SARS-CoV-2 w szybkim tescie antygenowym zostata oceniona przy uzyciu 304 wymazoéw
z nosa pobranych od poszczegdlnych pacjentéw z objawami (w ciggu 7 dni od wystapienia) z
podejrzeniem COVID-19. Wyniki pokazuja, ze czuto$¢ wzgledna i swoisto$¢ wzgledna sg nastepujace:

Skuteczno$¢ kliniczna szybkiego testu antygenowego SARS-CoV-2

metoda RT-PCR 0Ogélne
SARS-CoV-2 Wyniki Negatywny Pozytywny wyniki
szybki antygen Negatywny 269113324034 270
test Pozytywny 34
0golne wyniki 304

Czuto$¢ wzgledna: 97,1% (83,8% -99,9%) *
Doktadnos¢: 99,3% (97,5% -99,9%)

Swoisto$¢ wzgledna: 99,6% (97,7% -99,9%) *
*95% przedziaty ufnosci

Limit wykrywania (LoD)
Szybki test antygenowy LoD SARS-CoV-2 okreslono przy uzyciu granicznych rozcieficzen prébek wirusa
inaktywowanego gamma. Prébka wirusa zostata wzbogacona zebranym wymazem z ludzkiego nosa w

serii stezen. Kazdy poziom testowano w 30 powtérzeniach. Wyniki pokazuija, ze LoD wynosi 1,6%102
TCID50/mL.
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Data produkcji

Stezenie SARS-CoV-2 w prébce% Testy dodatnie

1,28*103 TCID50/ml 100% (30/30)

6,4*102 TCIDS50/ml 100% (30/30)

Lista czesci

3,2%102 TCIDS0/ml 100% (30/30)

1,6%102 TCID50/ml 96 7% (29/30)

| SARS-CoV-2 Antigen |

Antygen SARS-CoV-2

8+10 TCID50/ml 0% (0/30)

Reaktywnos¢ krzyzowa i interferencja
Nie zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej z probkami od pacjentéw zakazonych koronawirusem-229E,
koronawirusem-NL63, koronawirusem-0C43, koronawirusem-HKU11.2, typami wirusa paragrypy (Typ 1,
Typ 2, Typ 3, Typ 4), grypa A/ B, ludzki rinowirus, ludzki bokawir, ludzki syncytialny wirus oddechowy,
ludzki metapneumowirus, ludzki adenowirus, & ae, 4, egf § i i

gruzlica, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycoplasma
pneumoniae, Candida albicans, Pneumocystis jirovecii a MERS-koronavirem.

Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 nie rozréznia SARS-CoV i SARS-CoV-2.

Substancje zaktocajace (krew petna, dafenlina, spray chlorowodorku oksymetazoliny, spray do nosa
mometazonu furoinian, propionian flutykazonu, sél fizjologiczna z woda morskg) nie wptywaja na szybki
test antygenowy SARS-CoV-2

PRECYZJA

W ramach analizy

Doktadnos$¢ analizy okreslono przy uzyciu 10 powtérzen prébek: kontroli negatywnych i kontroli
pozytywnych antygenu SARS-CoV-2. Prébki zostaty poprawnie zidentyfikowane w > 99% przypadkéw.

Miedzy analizami
Precyzja miedzy seriami zostata okreslona przy uzyciu 10 niezaleznych analiz tej samej probki: prébki
ujemnej i kontroli dodatniej antygenu SARS-CoV-2. Przy uzyciu tych prébek przetestowano trzy rézne
partie szybkiego testu antygenowego SARS-CoV-2.
Prébki zostaty poprawnie zidentyfikowane w > 99% przypadkéw.
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