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Szybki test na antygeny COVID-19 (zloto koloidalne) IVD
Instrukcja uzytkowania

[NAZWA PRODUKTU]
Szybki test na antygeny COVID-19 (ztoto koloidalne)

[PODSUMOWANIE]

Nowe koronawirusy nalezg do rodzaju B. COVID-19 jest ostra chorobg zakazng drog oddechowych,
powodowang nowym koronawirusem SARS-CoV-2. Ludzie sg na nig ogolnie podatni. Obecnie gléwnym Zrédtem
zakazenia sg pacjenci zakazeni nowym koronawirusem; bezobjawowe zakazenie moze by¢ réwniez zrédtem zakaznym.
Na podstawie dotychczasowych badan epidemiologicznych, okres inkubacji wynosi 1-14 dni, w wiekszosci
przypadkéw 3-7 dni. Gléwne objawy to goraczka, zmeczenie i suchy kaszel. W niektérych przypadkach wystepuje
zapchany nos, katar, bdl gardla, bole migéni i biegunka.

[SPECYFIKACJA PAKOWANIA]
1 test w zestawie testowym, 5/20/25 zestawow testowych w opakowaniu

[PRZEZNACZENIE]

Szybki test na antygeny COVID-19 (zloto koloidalne) to szybki, chromatograficzny test immunologiczny do
jakosciowego wykrywania wirusa SARS-CoV-2 w prébkach wymazu z jamy nosowo-gardtowej, przedsionkow nosa i
jamy ustno-gardiowej. Zapewnia on jedynie wstepny wynik badania przesiewowego, w celu uzyskania potwierdzenia
zakazenia SARS-CoV-2 nalezy zastosowa¢ bardziej szczegolowe, alternatywne metody diagnostyczne.

[ZASADA TESTU]

Szybki test na antygeny COVID-19 (zloto koloidalne) to jako$ciowy, membranowy test immunologiczny do
wykrywania antygenu biatka nukleokapsydu wirusa SARS-CoV-2 w probkach wymazu. Podczas przeprowadzania
testu, probka reaguje z czasteczkami pokrytymi przeciwcialami anty-SARS-CoV-2, znajdujacymi si¢ na tescie, a
nastepnie w wyniku dziatania sit kapilarnych mieszanka przesuwa si¢ chromatograficznie w gére membrany i reaguje
z przeciwcialami anty-SARS-CoV-2 w obszarze linii testowe;.

Jesli probka zawiera SARS-CoV-2, w obszarze linii testowej pojawi sie kolorowa linia, co wskazuje na wynik
pozytywny. Jesli probka nie zawiera SARS-CoV-2, w obszarze linii testowej nie pojawi sie kolorowa linia, co wskazuje
na wynik negatywny. Prawidlowe przeprowadzenie testu potwierdza pojawienie si¢ kolorowej linii w obszarze
kontrolnym, wskazujace na to, ze objeto$¢ probki wystarcza do przeprowadzenia testu i ze membrana zostata
odpowiednio nawilzona.

[SKEAD ZESTAWU]
Materialy zalaczone Ttest/ |5 testow/ |20 :_[E(StOW/ 25 tlistow/
opak. |opak. |opak. opax. Materialy wymagane,
Kaseta testowa 1 szt. 5 szt. 20 szt. | 25 szt ale niezalaczone
. 1x 5x 20x 25x
Bufor ekstrakeyjn:
ymy 03ml | 03ml | 03ml 0,3 ml Pojemnik na probki
Wymazowka 1 szt. 5 szt. 20 szt. | 25 szt
Ulotka 1 szt. 1 szt. 1 szt. 1 szt. Timer

[PRZECHOWYWANIE I TERMIN WAZNOSCI]

st Test jest wazny przez 24 miesigce, jesli wszystkie sktadniki s przechowywane w zamknigtym opakowaniu
/ﬂ/ w temperaturze 2°C~30°C. Test musi pozosta¢ w zapieczgtowanym opakowaniu do momentu uzycia. Nie
2% zamraza¢. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci. Data produkeji i data waznosci znajduja si¢ na
opakowaniu produktu.

[POBIERANIE I PRZYGOTOWYWANIE PROBEK]

1. Szybki test na antygeny COVID-19 (zloto koloidalne) stuzy do badania prébek wymazu z jamy nosowo-gardtowej,
przedsionkéw nosa i jamy ustno-gardiowej.

A) Pobieranie prébki z jamy nosowo-gardlowej:

-Ostroznie wprowadzi¢ wymazdwke do tego nozdrza, w ktérym mozna wizualnie stwierdzi¢ najwieksza ilo$¢ wydzieli-
ny, az do napotkania oporu w postaci tylniej $ciany nosogardta.

-Przetrze¢ tylng $ciane nosogardly. Obroci¢ wymazowke 3-4 razy.

B) Pobieranie probki z jamy nosowe;j

-Odchyli¢ gtowe do tylu pod katem 70°. Delikatnie obracajac wymazowka, wsuna¢ ja do nozdrza na glebokos¢ ok. 2-2,5 cm.
-Obracajac wymazéwka, 5 razy przetrze¢ wewnetrzng $ciane nosa, a nastepnie powoli wyja¢ wymazowke z nozdrza.
-Uzywajac tej samej wymazéwki, powtorzy¢ proces pobierania probki w drugim nozdrzu.

C) Pobieranie prébki z jamy ustno-gardlowej

-Odchyli¢ lekko glowe do tylu i wyda¢ dzwigk "aaaaa", odstaniajac migdatki po obu stronach.

-Za pomocg wymazowki przetrze¢ migdatki po obu stronach, ruchem posuwistym i przy érednim nacisku, min. 3 razy.

2. Nie wklada¢ wymazoéwki z powrotem do oryginalnego opakowania.

3. Aby uzyskac najlepszy wynik, probki wymazu z przedsionkéw nosa nalezy bada¢ niezwlocznie po pobraniu.

Jesli niezwloczne zbadanie prébek nie jest mozliwe, aby utrzymac najlepszy wynik i unikng¢ mozliwej kontaminacji,
zaleca si¢ umieszczenie wymazowki w czystej, nieuzywanej probowce plastikowej oznaczonej danymi pacjenta,
zachowujac integralnos¢ probki, i szczelnie zamknieta probéwke przechowywaé w temp. pokojowej (15°C-30°C) przez
maks. 1 h. Nalezy upewnic¢ si¢, ze wymazéwka bezpiecznie miesci si¢ w probowce, a nakretka jest szczelnie zamknieta.
Jesli opdznienie wynosi >1 h, probke nalezy zutylizowac i pobra¢ nowa probke do badania.

4. Jesli probki nalezy przesta¢ w inne miejsce, nalezy je zapakowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi
transportu czynnikéw etiologicznych.

[PROCEDURA TESTOWA]

Nalezy uwaznie przeczytac instrukcje oraz doprowadzi¢ wszystkie materialy do temperatury pokojowej (15-30°C)
przed rozpoczeciem testu.

1. Przed otwarciem opakowanie doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Wyja¢ kasete testowq z zapieczgtowanego
opakowania i niezwlocznie wykona¢ test.

2. Zdja¢ zatyczke probowki ekstrakceyjnej lub zabezpiczajacg foli¢ aluminiows, wlozy¢ do probéwki wymazdowke z
probka i obrdci¢ 10 razy. Nastepnie $ciskajac $cianki probowki ekstrakcyjnej palcami wyjaé wymazéwke, na
probowke ekstrakcyjng natozy¢ ponownie zatyczke i odtozy¢ probéwke na bok.

3. Wyjac kasete testowg z opakowania i polozy¢ na stole, nastepnie trzymajac probéwke pionowo doda¢ 2 krople
prébki do otworu na prébke.

4. Odczyta¢ wynik po uptywie 15 minut.Po uplywie 20 lub wigcej minut wynik testu jest niewazny i zaleca sie
powtdrzenie badania.

[INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU]

Pozytywny: Pojawiaja si¢ dwie kolorowe linie. Jedna linia w obszarze linii kontrolnej (C) i jedna wyrazna kolorowa linia
w obszarze linii testowej (T).

*UWAGA: Intensywnos¢ koloru linii w obszarze linii testowej (T) zalezy od stezenia SARS-CoV-2 obecnego w prébce.
Dlatego tez kazdg intensywno$é¢ koloru linii w obszarze linii testowej (T) nalezy odczytywa¢ jako wynik pozytywny.
Negatywny: Jedna kolorowa linia pojawia sie w obszarze linii kontrolnej (C). Brak wyraznej, kolorowej linii w obszarze
linii testowej (T).

Niewazny: Nie pojawia sie linia kontrolna. Najbardziej prawdopodobng przyczyna braku linii kontrolnej sa niewystar-
czajaca objeto$¢ probki lub nieprawidtowa technika przeprowadzenia testu. Nalezy sprawdzi¢ technike przeprowadzania
testu i powtdrzy¢ proces uzywajac nowego testu. Jesli problem nadal wystepuje,nalezy natychmiast przerwac stosowanie

testu i skontaktowad sie ze sprzedawca.
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Pozytywny Negatywny Niewazny
[KONTROLA JAKOSCI]

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie si¢ linii kontrolnej (C) stanowi wewnetrzng kontrole
jako$ci i oznacza, Ze naniesiona zostala wystarczajaca ilo§¢ probki i ze technika przeprowadzania testu jest
prawidtowa. Roztwory kontrolne nie wchodza w sklad tego opakowania testowego, zaleca si¢ jednak przeprowa-
dzanie kontroli ujemnej i kontroli dodatniej w ramach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, aby zweryfikowaé popraw-
noé¢ dziatania testu.
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[OGRANICZENIA TESTU]

1. Szybki test na antygeny COVID-19 (zloto koloidalne) przeznaczony jest wylacznie do badania prébek wymazu z ja-
my nosowo-gardlowej, przedsionkéw nosa i jamy ustno-gardlowej. Jesli probka wymazu daje wynik negatywny, a
wskazania Kkliniczne sugeruja infekcje Covid-19, prosimy skierowaé pacjenta do szpitala w celu dalszej diagnostyki
klinicznej. Za pomocg tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ wartosci ilo§ciowej ani tempa wzrostu stezenia SARS-
CoV-2.

2. Negatywny wynik testu moze wystapic, jezeli poziom antygenu w probce jest ponizej granicy wykrywalnosci testu.

3. Szybki test na antygeny COVID-19 (ztoto koloidalne) wskaze jedynie obecnos¢ SARS-CoV-2 w prébce i nie powi-
nien stanowi¢ jedynego kryterium do diagnozowania infekcji SARS-CoV-2.

4. Pozytywne wyniki testow nie réznicujg SARS-CoV i SARS-CoV-2.

5. Negatywne wyniki, uzyskane od pacjentéw z objawami wystepujacymi od siedmiu dni lub wigcej, powinny by¢
traktowane jako przypuszczalne. Jedli to konieczne do podjecia dalszych decyzji dotyczacych postepowania z pac-
jentem, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badan molekularnych.

6. Jesli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne nadal si¢ utrzymuja, zaleca si¢ przeprowadzenie dalszej dia-
gnostyki klinicznej. Negatywny wynik testu nigdy nie wyklucza mozliwosci infekcji wirusem SARS-CoV-2.

7. W badaniu nie oceniano potencjalnego wplywu szczepionek, antybiotykéw, lekow przeciwwirusowych, chemiotera-
peutycznych lub immunosupresyjnych.

8. Ze wzgledu na nieodlgczne roznice w metodologii zaleca sie, aby przed przejsciem z jednej technologii na druga
przeprowadzi¢ badania korelacji metod w celu kwalifikacji réznic technologicznych. Nie nalezy oczekiwa¢ stuprocento-
wej zgodnosci wynikéw z uwagi na réznice miedzy technologiami.

9. Ocena testu zostala przeprowadzona tylko dla typéw probek wymienionych w tej ulotce informacyjnej. Inne rodzaje
probek nie zostaly ocenione i nie powinny by¢ stosowane w tym badaniu.

[CHARAKTERYSTYKA]

1.Granica wykrywalnosci: Granica wykj}rwalnos'ci (LOD) szybkiego testu na antygeny COVID-19 (zloto koloidalne)
wynosi 100pg/mL rekombinowanego biatka SARS-COV-2 na koncu N.

2.Czulo$é¢ i specyficzno$é: Szybki test na antygeny COVID-19 (zloto koloidalne) poréwnano z testem Novel Corona-
virus (SARS-COV-2) Real Time Multiplex RT-PCR Kit.

Wymaz z jamy nosowo-gardlowej

Metoda SARS-COV-2 Real Time Multiplex RT-PCR Kit L .
acznie
Szybki test na antygeny Wynik Pozytywny Negatywny
COVID-19 (ztoto Pozytywny 99 4 103
koloidalne) Negatywny 3 496 499
Lacznie 102 500 602

Czulo$¢ catkowita: 97,1% 95% CI:(91,64%-99,39%), Specyficznos¢ catkowita: 99,2% 95% Cl (97,96%-99,78%),
Zgodno$é¢ catkowita: 98,8% 95% Cl (97,62%-99,53%) '
1

Wymaz z jamy nosowej/ustno-gardlowej ) ‘

Metoda SARS-COV-2 Real Time Multiplex RT-PCR Kit L .
acznie
Szybki test na antygeny Wynik Pozytywny Negatywny
COVID-19 (ztoto Pozytywny 98 4 102
koloidalne) Negatywny 4 496 500
Lacznie 102 500 602

Czulo$¢ catkowita: 96,1% 95% CI:(90,26%-98,92%) SPecyﬂcznos’c’ caltkowita: 99,2% 95% ClI (97,96%-99,78%),
Zgodno$é¢ catkowita: 98,7% 95% Cl (97,4%—99,420/?)

3.Reakgje krzyzowe: Nastepujace substancje mogace wywolywaé rekacje krzyzowe przetestowano za pomocg szyb-
kiego testu na antygeny COVID-19 (zloto koloidalne). Wyniki wykazaly brak reaktywnosci krzyzowe;j.

Staphylococcus i wi Enterowirus Rinowirus
aurIZuZ Ludzki wirus RSV ludzki ludzki
HMPV g/fl}écuorg:rslﬂ: Wirus paragrypy| Adenowirus
Wirus grypy typu B Wirusgrypy HIN1 | Wirus grypy Wirus ptasiej grypy
(linia Victoria) (2009) typu A H3N2 H7N9
Wirus grypy typu B Sezonowy wirus Neisseria Streptococcus
(linia Yamagata) grypy typu A HIN1 meningitidis pheumoniae
HCoV-229E HCoV-0C43 HCoV-NL63 MERS-CoV
HCoV-HKU1

4. Substangje interferujace: Nastepujace substancje interferujace przetestowano za pomocg szybkiego testu na
antygeny COVID-19 (zloto koloidalne). Zadna z tych substancji nie miata wplywu na wynik testu.

Substancja interferujaca Stezenie
Aspiryna 30ug/dL

Kwas askorbinowy 20mg/dL

Ibuprofen 200ug/dL

Bilirubina 60mg/dL
Chloramfenikol 3ug/dL

& [SRODKI OSTROZNOSCI]

1.Tylko do diagnostyki in vitro. Test jest przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego i jest ograniczony do
instytucji medycznych.

2.Przechowywanie i obstuga zestawu powinny by¢ zgodne z wymaganiami zawartymi w instrukgji, w przeciwnym
razie istnieje mozliwo$¢ wptywu na wyniki badan.

3.Nie zamraza¢ odczynnikéw.

4.Chroni¢ odczynniki, aby unikng¢ zanieczyszczenia.

5.W zestawie znajduje si¢ material biatkowy pochodzenia zwierzecego, dlatego zuzyty produkt nalezy traktowac ja-
ko odpady biologiczne.

6.Materialy w procesie badania mogg by¢ zakazne. Nalezy traktowa¢ je zgodnie z wymogami bezpieczenstwa od-
nosnie substancji niebezpiecznych biologicznie.

7.Nie nalezy uzywac kasety testowej, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub plomba jest naruszona.

8. Nie spozywac buforu ekstrakcyjnego.
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[DATA WEJSCIA W ZYCIE I WERSJA]

Data wejscia w zycie: 2021-11-22
Wersja: 1

&Uwaga: Objasnienie uzytych symboli znajduje si¢ w ponizszej tabeli.

Address: 10th Floor ,Administration
Building,NO.519,XingGuo RD.,Yuhang
Economic and Technological Development
Zone, Hangzhou , Zhejiang, China, 311188

Przestrzegaj instrukcji uzytkowania I Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd.

Data przydatnosci do uzytku

Numer LOT mail: market@joinstar.cn
Nr artykut Tel: 0086-571-89023160
yRul Fax: 0086-571-89028135

Ostrzezenie

Lotus NL B.V.

EC
Producent [ Ec [rer] Address: Koningin Julianaplein 10, e Verd, 2595AA,
- The Hague, Netherlands.

Data produkcji E-mail: peter@lotusnl.com

Tel: +31644168999
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Tloé¢ testow w opakowaniu
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