LEPU MEDICAL

Instrukcja uzytkowania
NASOCHECKcomfort szybki test na antygeny SARS-CoV-2

Do wykonania samodzielnego lub przez w

nie do stosowaniz

owany personel medyczny
ewnetrznego

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszg instrukcje.

NASOCHECKcomfort

SARS-GoV-2

Antigen Schnelltest ........
Imi

ischer Test (kollidales Gold)

SKEAD ZESTAWU:

Trzymajac wymazowke za patyczek wlozy¢ gtowke
wymazowki przez otwor B w zalebienie A

Nie dotyka¢ przy tym glowki wymazowki

Instrukcje krok po kroku na karcie testowej nie zastepuja niniejszej ogélnej instrukcji o Ostroznie otworzy¢ ampulke z odczynnikiem i
obstugi. f_#is_”ﬁ‘-’-fu:;; Ampulka z wycisna¢ 6 kropli odczynnika na gtéwke wymazéwki
i ) odczynnikiem w zaglebieniu A

* NASOCHECKcomfort to test na antygeny SARS-CoV-2 bazujgcy na wymazie Karta testowa ) » )

pobranym z przedniej czeéci jamy nosowej. o Nastepnie trzymaja¢ wymazdwke za patyczkek
* Test umozliwia wykrycie antygenéw wirusa SARS-CoV-2 w prébce wymazu. Moze to obroci¢ ja dwa razy w prawo i dwa razy w lewo

by¢ wykorzystane do wykrycia zakazenia wirusem SARS-CoV-2.
*+ Test powinien by¢ przeprowadzony w dobrze oswietlonym miejscu. < e
* Oprocz materialéw zawartych w zestawie potrzebny dodatkowo zegar lub minutnik. [ ] ﬁi,gifx; e Zamkngé karte i ostroznie przycisnaé, aby skleié

Osuszacz kartki za pomoca paska samoprzylepnego K

WYKONYWANIE SAMODZIELNE - WSKAZOWKI: (nalezy zutylizowac) ® Po uplywie 15 minut (jednak nie pdzniej niz po 20

W przypadku pozytywnego wyniku testu nalezy niezwlocznie skontaktowac sie ze
swoim lekarzem podstawowej opieki zdrowotnej, a poza godzinami jego pracy z
dyzurng placéwka medyczng i postepowa¢ zgodnie z dalszymi instrukcjami. Jest to
konieczne, poniewaz pozytywny wynik testu musi zosta¢ zweryfikowany przez test
PCR.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci infekcji, nawet jesli wynik testu jest negatyw-
ny, poniewaz niska wiremia lub bledy w pobieraniu prébek moga prowadzi¢ do
fatszywych wynikéw!

Nawet jesli

wynik testu jest negatywny, mnalezy nadal przestrzega¢

W przypadku wystgpienia krwawienia z nosa lub bélu w trakcie lub bezposrednio
po badaniu, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

domowymi.

Instrukcja uzytkowania

PROCEDURA TESTOWA:

Karte testowq nalezy uzy¢ w ciagu 1 godziny od
otwarcia zapieczetowanego opakowania.

Wiszystkie czeéci zestawu testowego powinny mie¢
temperature pokojowa.

Rozlozy¢ karte testowg

o Umiesci¢ karte testowa na twardej, réwnej wyraznie ja$niejsza lub
Po wykonz,mj.u testu na.lei}f zapakowa¢ V,vszystk'le cz?éci szybk.ie,:go testu do pustego powierzchni ciemniejsza niz na
worka na $mieci, doktadnie go zamkna¢, a nastepnie wyrzuci¢ razem z odpadami ilustracji.

Zdja¢ folie z paska samoprzylepnego K

minutach) odczyta¢ wynik z przodu zamknigtej
karty w oknie wyniku

® Podczas oczekiwania na wynik nie porusza¢ karta!

INTERPRETACJA WYNIKU:

POZYTYWNY (+): NEGATYWNY(-):
(+) =)

Czerwona linia w Czerwona linia w

obowigzujacych przepisow w zakresie kontroli pandemii i $rodkow higieny, [ o4 obszarze linii kontrolnej (o obszarze linii
poniewaz wynik testu odzwierciedla jedynie chwilowy stan zdrowia. (C) oraz w obszarze linii kontrolnej (C) oraz
T testowej (T). T brak linii w obszarze

Linia w obszarze linii linii testowej (T).

testowej (T) moze by¢

NIEWAZNY:

o Wiozy¢ wymazdéwke do wybranego nozdrza na
glebokos¢ ok. 2-3 cm

|—| min. 2 cm

W obszarze kontroli jakosci (C) nie ma czerwonego paska lub w obszarze kontroli jakoéci
(C) jest niebieski pasek. Moze to oznacza¢ blad podczas przeprowadzania testu lub test,
ktorego termin waznosci uplynal.

PRZECHOWYWANIE I TERMIN WAZNOSCI:

b

X

W tej sytuacji nalezy ponownie doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzytkowania i
powtérzy¢ test z nowa karta testowg i nowg probka. Jeéli problem nie ustapi, nalezy
zaprzesta¢ stosowania produktéw o tym samym numerze partii i skontaktowaé si¢ ze
sprzedawca.

Trwalos$¢: 12 miesiecy
(patrz nadruk na karcie
testowej)

Przechowywa¢
w temp. 4°C do 30°C

maks. 3 cm

® Obroci¢ wymazdéwka 5 razy
Chroni¢ przed Przechowywaé

$wiatlem stonecznym ? w suchym miejscu o Powtdrzy¢ procedure w drugim nozdrzu ¢
Przechowywa¢ w miejscu T
niedostepnym dla dzieci

DALE] PATRZ PUNKT 4 o niewazny niewazny niewainy niewazny




ZASADA TESTU:

Obecna karta testowa oparta jest na specyficznej reakcji przeciwcialo-antygen i techno-
logii immunoanalizy.

Karta testowa zawiera znakowane zlotem koloidalnym przeciwcialo monoklonalne
przeciwko bialku nukleokapsydu wirusa SARS-CoV-2 nafozone w czgéci zawierajacej
koniugat, a takze odpowiadajagce mu przeciwcialo monoklonalne przeciwko biatku
nukleokapsydu wirusa SARS-CoV-2 unieruchomione w obszarze testowym (T) oraz
odpowiadajace mu przeciwciato w obszarze kontroli jakosci (C).

Podczas przeprowadzania testu, biatko nukleokapsydu w prébce laczy sie ze
znakowanym zlotem koloidalnym przeciwcialem monoklonalnym przeciwko SARS-
CoV-2 nalozonym w czesci zawierajacej koniugat. Mieszanka koniugatéw nastepnie
migruje ku gérze pod wplywem dziatania sil kapilarnych i jest nastepnie wychwytywana
przez przeciwcialo monoklonalne przeciwko biatku nukleokapsydu unieruchomione w
obszarze testowym (T).

Im wyzsza jest zawarto$¢ biatka nukleokapsydu w prébee, tym wiecej koniugatow
zostanie wychwyconych i tym ciemniejsze bedzie zabarwienie linii w obszarze testowym.
Linia w obszarze badan (T) moze by¢ zatem mniej lub bardziej wyrazna.

Jezeli w probce nie ma wirusa lub jezeli zawarto$¢ wirusa jest nizsza niz granica
wykrywalnoéci, w obszarze testowym (T) nie jest widoczne Zzadne zabarwienie.
Niezaleznie od tego, czy wirus jest obecny w prébce, czy nie, w obszarze kontroli jakosci
(C) pojawia si¢ czerwona linia. Czerwona linia w obszarze kontroli jakoéci (C) stanowi
kryterium oceny, czy dodano wystarczajacg ilo§¢ probki i czy procedura chromatogra-
ficzna przebiegta prawidlowo, czy tez nie.

OGRANICZENIA TESTU:

1. Wyniki testu uzyskane za pomoca tego produktu powinien catosciowo oceni¢ lekarz,
w polgczeniu z innymi informacjami klinicznymi. Wynik nie powinien stanowi¢
jedynego kryterium do diagnozowania infekcji SARS-CoV-2.

2. Produkt przeznaczony jest do wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 w wymazie
pobranym z przedniej czgsci jamy nosowe;.

INDEKS JAKOSCI PRODUKTU:

1. Wlasciwosci fizyczne

L1 Wyglad: Karta testowa powinna by¢ czysta i bez uszkodzen, etykieta powinna by¢
wyrazna i nieuszkodzona. Odczynnik powinien by¢ klarowny, bez grudek i zanie-
czyszczen.

1.2 Szybko$¢ migracji cieczy: Szybko$¢ migracji cieczy dla roztworu z prébka na pasku
testowym powinna wynosi¢ nie mniej niz 10 mm/min.

1.3 Szerokos¢ paska membrany: Szeroko$¢ paska membrany na karcie testowej powin-
na wynosi¢ > 2,5 mm.

1.4 Tlos¢ odczynnika do jednej probki: Nie nalezy przekraczac lub zmniejsza¢ podanej
ilosci odczynnika do jednej probki (6 kropli).

2. Granica wykrywalnoéci: W przypadku badania materiatu odniesienia w zakresie
wrazliwosci, wskaznik wykrywalnosci pozytywnej nie powinien by¢ nizszy niz 90 %.

3. Wskaznik zgodno$ci negatywnych referencji: W przypadku badania negatywnego
materiatu odniesienia, wskaznik wykrywalnosci negatywnej powinien wynosi¢ 100 %.

4. Wskaznik zgodnosci pozytywnych referencji: W przypadku badania pozytywnego
materiatu odniesienia, wskaznik wykrywalnoéci powinien wynosi¢ 100 %.

5. Powtarzalnos¢: W przypadku badania materiatu odniesienia wszystkie wyniki
powinny by¢ pozytywne, a odwzorowanie koloréw jednolite.

6.  Reaktywnos¢ krzyzowa: Ten szybki test antygenowy nie wykazuje reaktywnosci
krzyzowej z innymi koronawirusami ludzkimi , takimi jak HCoV-229E, HCoV-
0C43, HCoV-NL63, HCoV-HKU1. Brak reaktywnosci krzyzowej (wszystkie
wyniki badan ujemne) z: wirusem nowej grypy typu A HIN1 (2009), wirusem
grypy HIN1, wirusem H3N2, wirusem grypy typu A, wirusem grypy typu B,
wirusem RSV, adenowirusem typu 1, 2, 3, 4, 5, 7, wirusem EBV, wirusem odry,
cytomegalowirusem, rotawirusem, norowirusem, wirusem $winki, wirusem VZV,
Mycoplasma pneumoniae i ludzkim metapneumowirusem.

7. Czynniki zakl6cajace: (1) Brak reakgji interferencyjnych z nastepujacymi lekami:
chinina, zanamiwir, rybawiryna, oseltamiwir, peramiwir, lopinawir, rytonawir,
arbidol, paracetamol, acetaminofen, acetylosalicylan, ibuprofen, lewofloksacyna,
azytromycyna, ceftriakson, meropenem, tobramycyna, chlorowodorek histaminy,
fenylefryna, oksymetazolina, chlorek sodu (lacznie ze srodkami konserwujacymi),
beklometazon, deksametazon, flunisolid, acetonid triamcynolonu, budezonid,
mometazon, flutikazon, Strepsils (flurbiprofen 8,75mg)

(2) Brak interferencji z probkami mucyny.

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Test moze by¢ wykonywany przez osoby doroste, niebedace w cigzy, na ich wlasny
uzytek lub przez pracownikéw stuzby zdrowia na pacjentach.

2. Test nalezy przeprowadzi¢ wylacznie zgodnie z niniejszg instrukcjg.

3. Nie zamraza¢ i nie uzywa¢ po uptywie daty waznoéci (data waznosci jest podana na
karcie testowej). Probke zbada¢ niezwlocznie po pobraniu.

4. W miejscu, w ktérym korzysta sie z testow, nalezy unikaé zbyt wysokiej tempera-
tury i nadmiernej wilgotnosci. Temperatura powinna wynosic¢ 15 - 30° C, a wilgot-
nos¢ ponizej 70%.

5. W opakowaniu karty testowej znajduje si¢ §rodek osuszajacy, ktorego nie wolno
spozywac.

6. Nie wolno spozywa¢ odczynnika dostarczonego w amputce (1 ml).

7. Dotyczy tylko profesjonalistéw medycznych: Podczas przeprowadzania testu nalezy

nosic¢ odziez ochronng, maske medyczna, rekawice i okulary ochronne.

8. Podczas pobierania probek nalezy zapewni¢ odpowiednig ochrone i unikaé
bezposredniego kontaktu z probka. Jedli dojdzie do przypadkowego kontaktu,
natychmiast zdezynfekowa¢ miejsce, ktére miato kontakt z probka.

9. Nie nalezy uzywa¢ testu, jeéli zapieczetowane opakowanie foliowe jest uszkodzone
lub otwarte lub jesli oznaczenia na nim s niewyrazne.

10.  Karte testowa nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny od momentu wyjecia z zapieczetowa-
nego opakowania foliowego.

11.  Przed przystgpieniem do przeprowadzenia testu nalezy usungc foli¢ ochronng z
paska samoprzylepnego, aby unikna¢ rozpryskéw podczas uzytkowania. Jesli
dwustronnie klejaca warstwa ochronna zostanie oderwana po dodaniu roztworu,
fatwo moze doj$¢ do rozprysku cieczy.

12.  Nie wkrapla¢ prébki do niewladciwego otworu/zaglebienia.

13.  Podczas badania karte testowa nalezy umiesci¢ na ptaskiej powierzchni i w miare
mozliwosci nie przesuwac.

14.  Wynik testu nalezy odczyta¢ w ciagu 15-20 minut po wykonaniu testu i zamknigciu
karty testowej.

Wazine tylko w przypadku stosowania przez profesjonalistow medycznych:

1. Podczas przeprowadzania testu nalezy nosi¢ odziez ochronng, maske medyczna,
rekawice i okulary ochronne.

2. Zuzyte probki, karty testowe i inne odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazu-
jacym prawem i przepisami lokalnymi.

WYNIKI OCENY SKUTECZNOSCI KLINICZNE]J:

W celu oceny skutecznoéci klinicznej otrzymano 508 probek klinicznych, ktore zostaly
uprzednio przebadane z wykorzystaniem metody wykrywania kwasu nukleinowego
(PCR), w tym 243 prébki pozytywne i 265 prébek negatywnych. NASOCHECKcomfort
szybki test na antygeny SARS-CoV-2 zostal poréwnany z metods wykrywania kwasu
nukleinowego (PCR) poprzez przebadanie za jego pomocag wszystkich otrzymanych
probek klinicznych. Wynik poréwnania przedstawiono w ponizszej tabeli:

NASOCHECKcomfort Metoda wykrywania kwasu nukleinowego (PCR)
szybki test na antygeny

SARS-CoV-2 Pozytywny Negatywny
Pozytywny 231 1

Negatywny 12 264

Czulosé 95,06% /
diagnostyczna (95%CI: 91,57%~97,15%)

Specyficznoé¢ / 99,62%
diagnostyczna (95%CI: 97,89%~99,93%)
OBJASNIENIE SYMBOLI:

Nie uzywac, jesli opakowa-
nie jest uszkodzone

Przestrzegaj instrukeji
uzytkowania

Tylko do jednorazowego
uzytku

Data waznoéci

Ograniczenia temperatury Data produkcji

Producent Numer serii
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PODSTAWOWE INFORMACJE:

Producent:

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Address: Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, PR. China

Reprezentacja UE:
Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 B, Heerenveen,
Netherlands

Data wejécia w Zycie: 13.01.2021
Numer wersji: CE-InCG29 REV.04





