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Urzadzenie do szybkiego testu antygenu (przez $line) na nowy koronawirus (SARS-CoV-2)

Ulotka dotgczona do opakowania

LOTEST DOTYCZACY JAKOSCIOWEGO WYKRYWANIA ANTYGENOW NOWEGO KORONAWIRU W LUDZKIE) SOLL

paczonvdo kupre
PRZEZNACZENIE
Nowy tester antygenu koronawirusa ($lina) (SARS-CoV-2) to test diagnostyczny do jakosciowego wykrywania nowych

antygenoéw koronawirusa w ludzkiej $linie metoda szybkiej immunochromatografii. Identyfikacja opiera sie na przeciwciatach
monoklonalnych specyficznych dla nowego antygenu koronawirusa. Dostarcza lekarzom informacji na temat przepisywania

PRZEGLAD

Nowe koronawirusy naleza do rodzaju B. COVID-19 to ostra choroba zakaZna uktadu oddechowego. Ludzie s3 na ogét
bardziej podatni. Obecnie gtéwnym Zrédtem infekcji s pacjenci zakazeni nowym koronawirusem; Bezobjawowe osoby
zakazone moga by¢ réwniez Zrédtem infekcji. Na podstawie aktualnego dochodzenia epidemiologicznego okres inkubacji
wynosi od 1 do 14 dni, zwykle od 3 do 7 dni. Gléwne objawy to goraczka, zmeczenie i suchy kaszel. W kilku przypadkach
wystepuje przekrwienie btony sluzowej nosa, katar, bol gardta, bole migsni i biegunka.

Zespot ostrej ostrej niewydolnosci oddechowej — koronawirus — 2 (SARS-CoV-2) to wirus otoczkowy, niesegmentowany z
dodatnim sensownym RNA. Przyczyna choroby koronawirusa-0 (COVID-19) powszechnej u ludzi jest zarazliwa. SARS-CoV-2
ma kilka biatek strukturalnych, w tym koricéwke (S), otoczke (E), btone (M) i nukleokapsyd (N).

Obecnie istnieje wiele wariantéw nowego koronawirusa (SARS-CoV-2), a mutacja N501Y i jej przyblizone warianty przyciggaja
uwage, poniewaz ich pozycja mutacji jest zlokalizowana w domenie wigzacej glikoproteine wypustkowa dla receptora
wirusa, zmieniajgc w ten spos6b skuteczno$¢ zainfekowany wirus. Analiza in silico wykazata, ze mutacja N501Y nie zmienia
pierwotnej i trzeciorzedowej struktury biatkowej domeny RBD biatka wypustkowego. Jego antygenowos¢ pozostaje zatem

o zasabA

Nowy test antygenu koronawirusa (SARS-CoV-2) to immunochromatograficzny test membranowy, ktéry wykorzystuje
wysoce czute przeciwciata monoklonalne przeciwko nowemu koronawirusowi.

Pasek testowy sktada sie z nastepujacych trzech czesci, a mianowicie wktadu prébki, wktadu odczynnika i membran
reakcyjnych. Odczynnik btonowy zawiera przeciwciata monoklonalne skoniugowane ze ztotem koloidalnym przeciwko
nowemu koronawirusowi; Btona reakcyjna zawiera wtérne przeciwciata przeciwko nowemu koronawirusowi i przeciwciata
poliklonalne przeciwko mysiej globulinie, ktére s wstepnie unieruchomione na membranie.

Jedli probka zostanie odebrana przez test, skoniugowany roztwér ze wspomnianej wktadki z odczynnikiem rozpuszcza sie i
migruje wraz z prébkg nosowa. Jesli w prébce obecny jest nowy koronawirus, miedzy koniugatem anty-nowym koronawirusa
utworzy sie kompleks, a wirus zostanie wychwycony/wykryty przez swoisty anty-nowy koronawirus monovlonalny z powtokg
T. Niezaleznie od tego, czy prébka zawiera wirusa, czy nie, roztwér kontynuuje migracje i napotyka inny odczynnik
(przeciwciato anty-mysie IgG), ktdry wigze pozostate koniugaty, tworzac czerwong linie w regionie C.

Nowe urzgdzenie do szybkiego badania antygenu koronawirusa (SARS-CoV-2) moze wykry¢ zaréwno nukleoproteine SARS-
Cov-2, jak i najwyzsze biatko SARS-Cov-2. Za pomoca testu ELISA odkryliSmy, ze przeciwciato, ktérego uzywalismy, wigzato
sie zaminokwasami 511-531 biatka SARS Cov-2.

Wykrywalno$¢ wariantéw genetycznych SARS-CoV-2 testowano, badajac podatno$¢ na rekombinowane biatka wypustek
SARS-Cov-2 (319-541aa). W tych testach test antygenu Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) osiggnat takie same wartosci w
wykrywaniu wariantéw B.1.1.7 (UK) i B.1.351 (SA) jak w wykrywaniu wariantu standardowego .

REAKCJA

Membrana odczynnika zawiera ztoto koloidalne sprzezone z przeciwciatami monoklonalnymi przeciwko nowemu
koronawirusowi; Btona reakcyjna zawiera drugorzedowe przeciwciata przeciwko nowemu koronawirusowi i przeciwciata

poliklonalne przeciwko globulin 2 wste Djeruchomio
OGLOSZENIE

« Test antygenowy jest, w drodze wyjatku, przeznaczony do uzytku przez laikéw.

« Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

« Przed otwarciem sprawdz, czy torebka foliowa zawierajgca urzadzenie testowe nie jest uszkodzona.

+ Badanie wykonac w temperaturze pokojowej 15 do 30°C.

« Podczas wieszania prébek nosic¢ rekawiczki, nie dotyka¢ membrany odczynnika i okienka prébki.

« Wszystkie uzyte probki i akcesoria nalezy traktowac jako zakaZzne i usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Nie uzvwaj probek krwi.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

Przechowuj nowe antygenowe urzadzenie do szybkiego testu na koronawirusa (SARS-CoV-2) (line) w temperaturze
pokojowej lub w lodéwce (2-30 °C). Chroni¢ przed mrozem. Wszystkie odczynniki s stabilne do daty waznosci wskazanej

POBIERANIE PROBKI I PRZYGOTOWANIE

1. Pobieranie prébek:

Probke ptynu ustnego nalezy pobrac za pomoca narzedzi do pobierania dostarczonych z zestawem.

Postepuj zgodnie ze szczegétowymi instrukcjami uzytkowania ponizej. Zadne inne narzedzia do pobierania prébek nie
powinny by¢ uzywane w tym tescie. Mozna stosowac ptyn ustny pobrany o dowolnej porze dnia.

2. Przygotowanie probki:

Po zebraniu $liny postepuj zgodnie z instrukcjami przygotowania prébki z buforem dostarczonym z zestawem.

MATERIAL

Dostarczony materiat

LI Testowanie urzadzenia Plastikowa torba O Bufor do ekstrakeji

0
O Dysza O Rura ekstrakcyjna
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0 Stojak na probéwki * Kubek / Kleszer\@ $line Zakraplacz i

* Opakowanie 20 testéw zawiera stojak na probéwki, opakowanie z 1 testem i 5 testami wykorzystuje samo pudetko
testowe jako stojak na probéwki.

\Wymagany materiat nie zawarty w zestawie: Timer -
INSTRUKCJA UZYCIA

Przed badaniem pozwél testowi, prébce i buforowi ekstrakcyjnemu osiggnac temperature pokojowa (15-30 °C). Nie trzymaj
nic, w tym jedzenia, napojéw, gumy do zucia, tytoniu, wody i ptynu do ptukania jamy ustnej, w ustach przez co najmniej 10
minut przed pobraniem prébki.

1. Wlej wystarczajacg ilos¢ sliny do miski/kieszonki na $line.
2. Usun probdéwke ekstrakcyjna i bufor ekstrakcyjny, zdejmij nasadke bufora ekstrakcyjnego, dodaj catg ekstrakcje z bufora
do probowki ekstrakcyjnej.

3. Uzyj zakraplacza, aby odprowadzi¢ wystarczajgcg ilos¢ liny. Upewnij sig, ze poziom ptynu nie przekracza tunelu miedzy
dolng poduszka powietrzng a plastikowa rurka, przenies catg $ling z plastikowej rurki do rurki ekstrakcyjnej.

4. Usun zakraplacz, zamknij probowke ekstrakcyjna i delikatnie potrzasaj nig pionowo przez okoto 5 sekund, aby dobrze
wymieszac sling z buforem ekstrakcyjnym. Zt6z zuzyty kubek/torbe na pét i wyrzu¢ go do plastikowej torby jako odpad
medyczny zgodnie z lokalnymi przepisami.
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5. Wyjmij urzadzenie testowe z zapieczetowanej foliowej torebki i uzyj jak najszybciej. Aby uzyskac najlepsze wyniki, wykonaj
test natychmiast po otwarciu torebki foliowej. Umies¢ sprzet testowy na czystej i réwnej powierzchni. Przenie$ 3 krople
prébki do studzienki testowe] urzgdzenia testowego w kierunku pionowym, uruchom

requlatorcessonsy.

6. Odczytaj wynik w ciggu 10 ~ 20 minut. Nie interpretuj wyniku po 20 minutach.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

(Patrz obrazek powyzej)
POZYTYWNE: Pojawiaja sie dwie czerwone linie. Jedna czerwona linia pojawia sie w obszarze kontrolnym (C) i jedna
czerwona linia w obszarze testowym (T). Odcier koloru moze sig rézni¢, ale test nalezy uznac za pozytywny, gdy obecna
jest tylko staba linia. Jesli wynik testu antygenowego jest pozytywny, uzytkownik musi skontaktowac sie z lekarzem w celu
wykonania potwierdzajacego testu PCR.
NEGATYWNY: Tylko jedna czerwona linia pojawia sie w obszarze kontrolnym (C) i zadnej w obszarze testowym (T).
Wynik ujemny wskazuje, ze w prébce nie ma nowych czastek koronawirusa lub Zze liczba czastek wirusa jest ponizej
wykrywalnego zakresu. Jezeli wynik testu antygenowego jest negatywny, uzytkownik musi nadal przestrzega¢ wszystkich
srodkéw higienicznych Ministerstwa Zdrowia Republiki Czeskiej.
NIE WAZNE: W obszarze kontrolnym (C) nie pojawia sig czerwona linia. Test jest niewazny, nawet jesli w obszarze testowym
znajduije sie linia (T). Niewystarczajaca objetos¢ probki lub nieprawidtowe techniki proceduralne sa najbardziej
prawdopodobnymi przyczynami awarii obszaru kontrolnego. Sprawdz procedure testowg i powtérz test z nowym
urzadzeniem testowym. Jesli problem bedzie sie powtarzat, natychmiast przestan uzywac zestawu testowego i skontaktuj
sie z lokalnym dystrybutorem. Jezeli wynik testu antygenowego jest niejasny/niewazny, uzytkownik powinien wykonac
nowy test zgodnie z powyzsza procedurg. W przypadku wielokrotnego stwierdzenia, ze test jest niewazny, nalezy o tym
powiadomi¢ dostawce/nowego producenta/Panistwowy Instytut Kontroli Narkotykow.
Instrukcja: Pacjent moze zmienic leczenie tylko wtedy, gdy zostat odpowiednio przeszkolony w tym zakresie.
Uzytkownik nie powinien wycigga¢ wnioskéw dotyczgcych wptywu uzyskanych wynikéw na zdrowie bez uprzedniej

OGRANICZENIA

+ Nowy test antygenu koronawirusa (przez $ling) (SARS-CoV-2) jest testem przesiewowym ostrej fazy do wykrywania
jakosciowego. Pobrana prébka moze zawierac stezenie antygenu ponizej progu wrazliwosci na odczynnik, wiec ujemny
wynik testu nie wyklucza zakazenia nowym koronawirusem.

* Nowy szybki test antygenowy koronawirusa (SARS-CoV-2) (przez $ling) wykrywa zywe i niezywotne antygeny przeciwko
nowemu koronawirusowi. Wydajnosc testu zalezy od ilosci antygenu w prébce i moze nie korelowac z hodowla komérkowa
przeprowadzona na tej samej probce. Pozytywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci obecnosci innych patogenéw,
dlatego w celu doktadnej diagnozy konieczne jest poréwnanie wynikéw z wszystkimi innymi dostepnymi informacjami
klinicznymi i laboratoryjnymi.

+ Negatywny wynik testu moze wystapic, jesli poziom wyekstrahowanego antygenu w prébce jest nizszy niz czuto$c testu
lub jesli probka jest ztej jakosci.

* Nie ustalono skutecznosci testu w monitorowaniu terapii przeciwwirusowej pod katem nowego koronawirusa.

* Pozytywne wyniki testu nie wykluczaja koinfekcji innymi patogenami.

+ Ujemne wyniki testu nie maja na celu wykrycia zakazenia koronawirusem innym niz:

SARS-CoV-2.

« Dzieci rozprzestrzeniajg wirusa dtuzej niz dorosli, co moze prowadzi¢ do réznic we wrazliwosci miedzy dorostymi a
dzie¢mi.

* Na stezenie wirusa w $linie duzy wptyw maja takie czynniki, jak zywno$¢, dieta, palenie, od$wiezacze oddechu itp.

Dlatego przed pobraniem prébek scisle przestrzegaj tych instrukcji

Wynik ujemny moze wystapi¢, jesli stezenie antygenu w prébce jest ponizej granicy wykrywalnosci testu lub jesli probka

zostata pobrana lub przetransportowana nieprawidtowo, dlatego ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia
powinien b

" CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

Ocena kliniczna

Badanie kliniczne przeprowadzono w celu poréwnania wynikéw uzyskanych za pomoca urzadzenia do szybkiego testu
antygenowego (przez $line) dla nowego koronawirusa (SARS-CoV-2) i PCR. Wyniki podsumowano ponizej:
Urzadzenie do szybkiego testu antygenu (przez sline) dla nowego koronawirusa (SARS-CoV-2) vs, PCR

Zestaw do testowania

metoda kwas6w nukleinowych Ogolny
2019-nCoV (RT-PCR) wyniki

Urzadzenie do szybkiego | Wyniki Pozytywny NEEAYW”

testu antygenu (przez $ling) na Pozytywny 157 112235 169 236 158

nowy koronawirus (SARS-CoV-2) Negatywny 247

0Ogolne wyniki 405

Czutosc kliniczna = 157/169 = 92,9% (95% CI *: 87,89% do 96,00%)

Swoistos¢ kliniczna = 235/236 = 99,58% (95% CI * 97,39% do > 99,99%)

Doktadno$¢: (157 +235) /(157 + 1 + 12 + 235) * 100% = 96,79% (95% CI * 94,53% do 98,17%)
Przedziat ufnosci

Granica wykrywalnosci

Testowany szczep 2019-nCoV Naprawde prodult techniczny

Stezente 2019-NCoVI X 10 TCD o/ mITx7

ToZtWer 17100 17200 17400 17800 171600
Staenie testowe w rozcieficzeniu ( TCIDSO /ml) 1x1035x10 2 1%0 2,5% 102 1,25X10 5 z

Wskazniki 20 replikadji bliskie wartosci granicznej (20/20) 1 00 (20"20) /ml 100 (20/20) 95 (19420) 10 (2/20)

Granica wykrywalnosci (LOD) na szczep wirusa 1,25X10 " Tcioso

reakcja krzyzowa

Wyniki testu sg ponizej odpowiednich stezeri substancji w ponizszej tabeli, co nie ma wptywu na ujemne i dodatnie
wyniki testu tego odczynnika i nie reaguje krzyzowo.

Wirus / Bakterie / Pasozyt Szczep Stezenie
koronawirus MERS Nie okreslono 72 mikrogramy/ml
Typ 1Typ 3 1,510 TCID 50/ml
Typ 5 Typ 72 7,5%x10 ° TCID 50/ml
Typ 8 Typ 11 4,5x10 ° TCID 50/ml
Typ 18 Typ 1,0x10 ° TCID 50/ml
adenowirus 23 Typ 55 1,0x10 ® TCID 50/ml
H1N1 Denver 2,5x10 ° TCID 50/ml
2,5x10 © TCID 50/ml
60x10 © TCID 50/ml
1,5x10 ° TCID 50/ml
3,0x10  TCID 50/ml
HINT WS /33 2,0x10 ° TCID 50/ml
Wplyw A HIN1T A/ M&I/302/54 1,5x10  TCID 50/ml
H1N1 Nowa Kaledonia 876x10 TCID 50/ml
H3N2 A/ Hongkong / 8/68 4,6x10 ~ TCID 50/ml
Nevada / 03/2011 1,5x10 ° TCID 50/ml
W fl Enza B B/ Lee /40 8,5x10 ~ TCID 50/ml
B/ Tajwan / 2/62 4,0x10 TCID 50/ml
syncytialny wirus oddecho Nieokreslony 25x10 ° TCID 50/ml
Bloomington-2 51x10  PFU/ml
Legionella pneumophila Los Angeles-1 1x10 PFU/m|
82A3105 110 ° PFU/ml
Rhinowirus AT6 Nieokreslony 1,5x10  ° TCID 50 /ml
K 51x10 PFU/mI
Erdman 51x10  PFU/ml
Pratek gruzlicy HN878 51x10 PFU/mI
CDC1551 51x10 PFU/mI
H37Rv 51x10 PFU/mI
4752-98 [Maryland (D1) 68-17] 51x10 _ PFU/mI
) » 178 [Polska 23F-16] 51x10 PFU/mI
Paciorkowcowe zapalenie ptuc 262 [CIP 104340] X10 PEU/mI
Stowacja 14-10 [29055] 1x10 PFU/mI
. Typowy szczep T1 5
irogeny Streptococcus 1x10 s PFU/ml
pirogeny strep INCIB 11841, SF 130]
mutant TXTO > PFO7MI
. FH kmen Eaton Agent
Mycoplasma pneumoniae 1x10 s PFU/mI
ycoplasma p INCTC 10119]
36MTZ9-B7 TXTO PFU/mI
229E 1,5x10nfI TCID 50 /
Koronawirus oca3 1,5x10 °TCID 50/
ml
NL63 1,5x10 ° TCID 50/ml
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HKU1T 1,5xT0 ° TCID 50/ml
Ludzki wirus etapneumo Peru2-2002 1,5x10 © TCID 50/ml
(hmpv) 3, typ B1
Ludzki metapneumowirus IA10-2003 1,5¢10 6 TCID 50/ml
(hmpv) 16, typ A1
Typ 1 7,5x10 _° TCID 50/ml
. . Wpisz 2 2,5x 10 TCID 50/ml
Wirus parachripky T T0x10 ©7CID 50/ml
Typ 4A T,0x10 ° TCID 50/ml

Reakcje substancji zaktécajacych
Podczas testowania za pomoca nowego urzadzenia do szybkiego testu antygenu koronawirusa (SARS-CoV-2) ($lina) nie stwierdzono
interferencji miedzy odczynnikami urzadzenia a potencjalnymi substancjami zaktécajagcymi wymienionymi w ponizszej tabeli, ktére
moglyby spowodowat fatszywie dodatnie lub ujemne wyniki dla SARS -CoV. -2

antygen.

[ Tkanina Stezenie 100 Tkanina Stezenie
Mucyna Mg/ mL 5% (v/ Kwas acetylosalicylowy 3,0mM
Petna Krew v) 100 pg / mL Ibuprofen 2,5mM
Biotyna 5% (v/V) 5% Mupirocyna 10 mg/ml
Neosynefryna (fenylefryna) (vV/V) 5% (v/v) Tobramycyna 10 pg/ml
Afrin spray do nosa (oksymetazolina) 5% (v/v) 10 Erytromycyna S0uM
S6l w sprayu do nosa mg/ mL 10 Ciprofloksacyna SOuM
Homeopatia mg/mL5mg/ Ceftriakson 110mg/ml
Kromoglikan sodu mi10 mg/ ml Meropenem 3,7 pg/ml
Chlorowodorek olopatadyny Tobramycyna 700 pg/ml
Zanamwir Chlorowodorek histaminy’ 100 pg/ml

peramiwir Tmmol / ml
Oseltamiwir
Artemetr 7 lumefantryna SOuM Flanisold 100 pg/ml
Hyklan doksycykliny SOuM Budezonid 0,64 nmola/L
chinina T50uM Trutkazon 0,3ng/ml
Tamiwudin T mg/ml 6 pg/ml
Lopinawir
Rybawiryna 1mg/ml1 Ritonawir 8,2 mg/ml
DaKlataswir mg/ml Abidor Tmmol 7 mi
"Acetaminofen T50uM Pobrane wymazy z nosa Nieokreslony
2 ludémi
SYMBOI
Ocena Oznaczajacy Ocena Oznaczajacy
Wyréb medyczny do diagnostyki
e Limit temperatury przechowywania
in vitro
Upowazniony przedstawiciel dla
Producent EC |REP P . VP
spotecznos¢ europejska
Data produkgji g Termin waznosci
Nie uzywaj ponownie I:E Przeczytaj instrukcje uzytkowania
Kod partii Spetnia wymagania dyrektywy WE
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