SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal

Do samodzielnego przeprowadzenia testu
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Zastosowanie

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal jest tak zwanym szybkim testem
immunochromatograficznym przeznaczonym do jako$ciowego wykrywania antygenéw
nukleokapsydu SARS-CoV-2 obecnych w ludzkich prébkach pobranych z nosa. Test stuzy do
wykrywania antygenéw wirusa SARS-CoV-2 u 0séb podejrzanych o zakazenie COVID-19.
Test przeznaczony jest do samodzielnego przeprowadzania przez pacjentéw.

Podsumowanie

Pod koniec 2019 roku w grupie przypadkéw zapalenia ptuc odkryto nowego koronawirusa.'
Wirus ten nalezy do duzej rodziny Koronawirusow, i nazwany zostat SARS-CoV-2 poniewaz
jego sekwencja genetyczna jest Scisle zwigzana z wirusem, ktéry spowodowat wybuch epidemii
SARS w 2013 roku.2 Spowodowang wirusem SARS-CoV-2 chorobe nazwano COVID-19
(COronaVlrus Disease 2019).%4 Przebieg zakazenia SARS-CoV-2 moze znaczaco sig réznic. U
niektdrych zakazonych oséb nie wystepuja zadne objawy, inne majg objawy relatywnie tagodne,
takie jak goraczka, kaszel, utrata smaku lub wechu lub biegunka. Ale choroba ta moze
powodowaé rowniez powazniejsze objawy, takie jak trudnosci w oddychaniu, a nawet $mierc.>6
Zwykle objawy pojawiajg sie 5 - 6 dni po ekspozycji na SARS-CoV-2, ale czasami moze to
potrwac nawet 14 dni.6

Odczynniki

= mAb przeciwciata anty-COVID-19

= mADb anty-Kurze-IgY

* Przeciwciata mAb anty-COVID-19-koniugat zlota
= Oczyszczone kurze-IgY-koniugat zlota

Zalecenia i Srodki ostroznosci

b

Zestaw testowy stuzy do jednorazowego uzycia.

Wyjac urzadzenie testowe ze szczelnej torebki tylko wtedy, gdy osoba poddana badaniu jest
gotowa do wykonania testu.

Nie uzywac zestawu testowego jesli uszkodzona zostata torebka.

W przypadku rozlania upewnic sie, ze rozlany ptyn zostat doktadnie usuniety przy uzyciu
odpowiedniego $rodka dezynfekujgcego.

Nalezy uzywac wytgcznie komponentéw dostarczonych w tym zestawie.

Nieadekwatne lub niewtasciwe pobranie prébki moze prowadzi¢ do uzyskania niedoktadnych
lub fatszywych wynikow.

Nalezy chroni¢ skore i oczy przed kontaktem z odczynnikiem. W razie przypadkowego
kontaktu aby unikng¢ podraznier skéry dobrze sptukaé. W przypadku watpliwosci
skonsultowaé sie z lekarzem.

Trzymac zestaw testowy z dala od dzieci, w celu zmniejszenia ryzyka przypadkowego
wypicia przez nie ptynu buforowego lub potkniecia matych czesci.

Nie wprowadzac do ciata zadnych komponentéw zestawu testowego z wyjatkiem dofgczonej
do zestawu wymazéwki. Nie potyka¢ zadnych komponentéw zestawu.

Skonsultowac si¢ z lekarzem, w celu oméwienia wyniku testu i uzyskania informacii, czy
potrzebne sg dodatkowe testy. Nalezy réwniez skonsultowac sie z lekarzem, jesli osoba
badana ma jakiekolwiek obawy dotyczace swojego zdrowia, jeli wystepuja diugotrwate
objawy lub jesli objawy te nasilaja sie.

Nawet jesli wynik testu jest ujemny, nadal nalezy przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych
$rodkow higieny i bezpieczenstwa.

Wszystkie odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Dotyczy uzytkownikow na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego: Zawiera SVHC:
etoksylowany oktylofenol/nonylofenol.

Tylko do stosowania w zakresie metody IVD i tylko w kontrolowanych warunkach - wg. art. 56.3 i
3.23 Rozporzadzenia REACH.

Nie dopusci¢ do uwolnienia do $rodowiska, kanalizacji lub zbiomikéw wodnych.

Przechowywanie i trwatos¢

Zestaw przechowywac w temp. 2-30 °C z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Termin
przydatnosci materiatdw podany jest na opakowaniu zewnetrznym.

Nie zamrazac¢ zestawu.

Materiaty dostarczone w zestawie

Urzgdzenie testowe (zapakowane w torebke foliowg 1 wraz ze $rodkiem pochtaniajgcym
wilgo¢)

Probéwka z ptynem i zakraplaczem (zapakowana w torebke foliowa 2)

Sterylna wymazéwka?

Uchwyt probdwki

Instrukcja Obstugi i Skrdcona Instrukcja Obstugi

edne materiaty i one w

Minutnik
Tkanka

Prz¥gotowanie testu i pobranie probki

Doktadnie przeczyta instrukcje uzycia testu SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal. Przed
wykonaniem testu nalezy réwniez zapoznac sig z zatgczong skrécong instrukcjg obstugi (z
ilustracjami).

Przy do przep! testu

Przed rozpoczeciem procedury urzadzenia testowe i odczynniki musza by¢ doprowadzone do

temperatury roboczej (odczynniki 15-30 °C).

1. Przed przeprowadzeniem testu umyc¢ rece mydtem i woda lub uzy¢ $rodka odkazajacego do
rak.

2. Sprawdzi¢ termin waznosci nadrukowany z tytu foliowych torebek. Nie uzywaé testu po
przekroczeniu terminu waznosci.

3. Otworzy¢ jedna z torebek foliowych 1 przez rozerwanie wzdtuz linii i wyja¢ urzadzenie
testowe oraz saszetke ze $rodkiem osuszajacym. Zuzy¢ bezposrednio po otworzeniu torebki.

4. Upewnic sig, ze urzadzenie testowe jest nienaruszone i ze w opakowaniu ze $rodkiem
osuszajacym nie ma zielonych kulek. Nie otwiera¢ opakowania ze $rodkiem osuszajacym.

Pobranie i przygotowanie prébki z nosa

1. Otworzy¢ torebke foliowa 2 przez rozerwanie wzdtuz linii i wyja¢ jedna z probowek z ptynem i
zakraplacz i umiecic je na stole.

2. Ostroznie otworzy¢ probowke nie rozlewajac znajdujgcego sig wewnatrz niej ptynu. Umiescié
probéwke w uchwycie probéwki.

3. Wydmuchaé nos do chusteczki.

4. Wyja¢ wymazéwke z opakowania. Dotykaé tylko uchwytu wymazéwki, nie dotykac jej migkkiej
korcowki.

5. Lekko odchyli¢ gtowe do tytu.

6. Wiozy¢ wymazowke miekka koricowka z przodu do lewego nozdrza. Powoli przesunaé
wymazéwke ok. 2 cm do przodu (réwnolegle do podniebienia - nie do gory), az do napotkania
oporu. Nie stosowa¢ zadnego nacisku.

7. Obraca¢ wymazéwke 4 razy (przez okoto 15 sekund) pocierajac nig o $luzéwke nosa i
nastgpnie wyja¢ ja z nozdrza.

8. Uzywajac tej samej wymazowki powtdrzy¢ czynnosé 6 i 7 w prawym nozdrzu.

9. Wiozyé wymazéwke do probéwki tak, by migkka koricowka znalazta sie w plynie. Scisnaé dno
probdwki i mocno przytrzymac. Aby przenies¢ materiat biologiczny z wymazéwki do ptynu,
nalezy zamiesza¢ wymazowka ponad 10 razy.

1- Wyja¢ wymazéwke jednoczesnie Sciskajac boki probéwki w taki sposdb, aby odsaczy¢ ptyn z

0. wymazoéwki. Wyrzuci¢ wymazowke i szczelnie zamkna¢ probowke zakraplaczem.

[ 4] Do pobierania prébek z obu nozdrzy stuzy ta sama wymazowka.

Przeprowadzanie oznaczenia

1. Umiesci¢ urzadzenie testowe na ptaskiej powierzchni.

2. Probéwke trzymac pionowo nad znajdujgcym sie na urzadzeniu testowym okragtym dotkiem
(nie nad prostokatnym okienkiem wynikéw).

3. Nakropli¢ do okragtego dotka doktadnie 4 krople. W razie potrzeby delikatnie $cisna¢ boki
probéwki.
Uwaga: Test mozna kontynuowa¢ nawet jesli przypadkowo upusci sig 5 kropli na urzadzenie
testowe.

4. Ustawi¢ minutnik i odczyta¢ wynik testu w czasie 15 do 30 minut.

5. Po przeprowadzeniu testu umy¢ rece mydtem i woda lub uzy¢ $rodka odkazajacego do rak.

/\ Niescisniecie probdwki moze prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw z powodu nadmiaru
buforu w wymazéwce.

/\ Wyniki testéw odczytane przed 15 minutami lub po 30 minutach moga by¢ nieprawidtowe.

Interpretacja wynikéw testu

Niewazny wynik testu:

Jedli linia kontrolna (C) jest niewidoczna, wynik testu nalezy uznac za niewazny. Test nie
zadziatat poprawnie i nalezy przeprowadzié kolejny test przy uzyciu innego zestawu
testowego. Mozliwe, Ze test zostat przeprowadzony nieprawidtowo. Nalezy doktadnie
przeczyta¢ instrukcje uzycia i powtdrzyc¢ test. Jesli wynik testu jest nadal niewazny, nalezy
skontaktowac sie ze swoim lekarzem lub centrum testowym COVID-19.

Dodatni wynik testu:

Jedli linia testu (T) widoczna jest razem z linig kontrolng (C), oznacza to ze wynik jest dodatni.
Doktadnie przyjrze¢ sie wynikowi: Test nalezy uznaé za dodatni, jesli widoczne sg dwie linie -
nawet jesli sg stabo widoczne. Dodatni wynik testu 0znacza, ze istnieje bardzo duze
prawdopodobieristwo, ze osoba badana ma COVID-19. Nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem/lekarzem pierwszego kontaktu lub lokalnymi wtadzami zdrowotnymi i postepowaé
zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi samoizolacji. W celu potwierdzenia wyniku
lekarz moze zleci¢ wykonanie testu PCR.

Ujemny wynik testu:

Jedli widoczna jest linia kontrolna (C) (niezaleznie od tego, jak stabo jest widoczna), a linia
testu (T) jest niewidoczna, oznacza to, ze wynik jest ujemny. Prawdopodobieristwo
zachorowania na COVID-19 jest bardzo mate. Jednak nawet jesli wynik testu jest ujemny,
nalezy nadal przestrzega¢ wszystkich srodkéw higieny i bezpieczeristwa.

Jedli osoba badana podejrzewa, ze jest zakazona (tj. jesli ma dtugotrwate objawy lub jesli
objawy nasilajg sie), nalezy skontaktowac sie z lekarzem/lekarzem pierwszego kontaktu.
Osoba badana moze mie¢ inne zakazenie lub wynik testu moze by¢ fatszywy. Test mozna
powtdrzy¢ po uptywie 1 - 2 dni, poniewaz COVID-19 nie mozna wykry¢ z petng doktadnoscia
na wszystkich etapach zakazenia.

Ograniczenia procedury

= Podczas badania nalezy scisle przestrzegaé procedury testu, $rodkéw ostroznosci i
interpretacji wynikéw testu.

= Testu nalezy uzywa¢ do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w wymazach z ludzkiej jamy

nosowe;j.

Test ten jest testem jakosciowym, co oznacza ze nie mozna za jego pomocg oznaczaé

ilo$ciowego stezenia antygenu SARS-CoV-2.

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal do samokontroli pacjentéw oceniono w badaniu z

udziatem objawowych dorostych w wieku od 18 do 68 lat. Jesli test ma by¢ przeprowadzony

na dziecku lub nastolatku ponizej 18 roku zycia, musi go przeprowadzi¢ osoba dorosta lub

pod nadzorem osoby dorostej. W przypadku oséb starszych w wieku powyzej 61 lat powinien

by¢ réwniez dostepny pomocnik, ktéry udzieli pomocy przy przeprowadzaniu testu i

interpretacji wynikow.

Wyniki fatszywie ujemne (tj. btednie nie wykryto istniejacej infekcji) moga wystapic w sytuacji,

w ktdrej poziom antygenu w probce jest nizszy niz minimalna granica wykrywalnosci testu.

Wyniki fatszywie ujemne testu moga wystapic, jesli prébka zostata pobrana nieprawidtowo.

Wyniki fatszywie ujemne testu moga wystapié, jesli wymazowka nie zostata dobrze

wymieszana w probéwce (etap 9 w czesci dotyczacej procedury testu).

Ogodlnie antygen mozna wykry¢ za pomocg wymazow z przedniej czgsci jamy nosowej w

ostrej fazie zakazenia.

Za pomoca tego testu nie mozna oceni¢ odpowiedzi immunologicznej. W tym celu wymagane

sg inne metody badan.

Wyniki dodatnie wskazuja na obecnos¢ antygendéw wirusa. Jednak do okreslenia stanu

zakazenia wymagana jest korelacja kliniczna z historig przypadku oraz inne informacje

diagnostyczne.

Wyniki dodatnie nie wykluczaja mozliwosci wystapienia zakazenia bakteryjnego lub

réwnolegtego zakazenia innym wirusem.

Ludzkiego koronawirusa HKU1 nie mozna bada¢ w laboratorium. Istnigje bardzo niskie

prawdopodobienistwo reaktywnosci krzyzowej z HKU1.

Fatszywie dodatnie wyniki moga wystapi¢ w przypadku zakazenia SARS-CoV.

Wyniki ujemne nalezy traktowaé jako tymczasowe i jesli to konieczne a jako potwierdzenie

nalezy wykonac test PCR.

Wyniki uiemne nie wykluczaja zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ wykorzystywane

jako jedyna podstawa decyzji dotyczacych leczenia lub postgpowania z pacjentem, w tym

decyzji dotyczacych kontroli zakazenia. Osoby u ktdrych wynik testu byt uiemny a pomimo

tego caly czas maja objawy podobne do objawéw COVID-19 powinny skontaktowaé sie z

lekarzem/lekarzem pierwszego kontaktu.

Szczegétowe dane o tescie

Ocena kliniczna

Kliniczng wiarygodno$¢ metody SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal do samodzielnego
przeprowadzania przez pacjentéw oceniono na podstawie wymazow z nosa pobranych od 146
uczestnikow badania (z ktérych u 139 wystapity objawy w ciaggu 7 dni) w badaniu
prospektywnym w osrodku klinicznym w Niemczech. Ocene kliniczng przeprowadzon
niezaleznie od producenta i dystrybutora w ramach wspétpracy miedzy szpitalami
uniwersyteckimi Charité w Berlinie i Heidelbergu.

Badana kohorta obejmowata objawowych dorostych (w wieku od 18 do 68 lat), u ktérych
podejrzewano klinicznie zakazenie SARS-CoV-2.

W grupie, w ktérej pacjenci samodzielnie przeprowadzajg test, uczestnicy badania postepowali
zgodnie z pisemnymi instrukcjami zawierajacymi ilustracje dotyczace pobrania wymazu z nosa i
samodzielnego wykonania testu. Probki pobrano, a badania wykonano pod nadzorem lekarzy,
ktorzy nie interweniowali na zadnym etapie. Jako metode poréwnawczg zastosowano testy PCR
z uzyciem potaczonych prébek wymazéw pobranych gteboko z jamy nosowej/gteboko z jamy
gardtowej. Pobieranie probek z nosa przez osoby samodzielnie przeprowadzajace test zawsze
w celu poréwnania RT-PCR poprzedzato taczone pobieranie probek gteboko z nosa/gteboko z
gardta. Zakazenie SARS-CoV-2 rozpoznano (stosujac PCR) u 27.4 % pacjentow.

Wiarygodnosc kliniczng SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal oceniono réwniez pod katem
profesjonalnych testéw po samodzielnym i profesjonalnym pobraniu wymazéw z nosa w tym
samym osrodku klinicznym. Do badania prospektywnego wigczono 229 dorostych z klinicznym
podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2. 133 uczestnikom badania (w tym 126 w ciagu 7 dni od
wystapienia objawdw) zostaty pobrane prébki z nosa przez personel medyczny, a 96
uczestnikéw badania (z ktérych u 83 wystapity objawy w ciagu 7 dni) postepowato zgodnie z
instrukcjami, stuzacymi do samodzielnego pobrania wymazu z nosa. Samodzielne pobranie
odbyto sie pod nadzorem pracownikéw stuzby zdrowia. Testy PCR przeprowadzono jak opisano
powyzej.

Czutos¢ i swoistos¢ testu

W badaniu dotyczacym samodzielnego przeprowadzenia testu SARS-CoV-2 Antigen Self Test
Nasal prawidtowo zidentyfikowano 91.2 % (Cl: 76.3 % - 98.1 %) zakazonych uczestnikow
badania z relatywnie wysokg wiremig (Ct < 30). Uwaza sie, ze u 0s6b z wysokg wiremig istnieje
wieksze ryzyko zakaznosci i przeniesienia wirusa na inne osoby.

W przypadku wszystkich uczestnikéw badania szybki test antygenowy prawidtowo
zidentyfikowat 82.5 % (Cl: 67.2 % - 92.7 %) zakazonych uczestnikéw badania i 100.0 %

(Cl: 96.5 % - 100.0 %) niezakazonych uczestnikéw badania.

Razem we wszystkich 3 kohortach oceniono testem SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal
110 PCR-dodatnich uczestnikéw badania i 263 PCR-ujemnych uczestnikéw badania. W
przypadku pacjentéw ze stosunkowo wysoka wiremig (Ct < 30) czuto$¢ wzgledna wyniosta
91.1% (95 % Cl: 83.8 % - 95.8 %, N=101).

Dla wszystkich prébek ogélna czutos¢ wzgledna i ogdlna swoistos¢ wzgledna wyniosty 86.4 %
(95 % CI: 78.5 % - 92.2 %) i odpowiednio 99.6 % (95 % CI: 97.9 % - 100.0 %).

W przypadku pacjentéw, u ktdrych objawy wystapity po uptywie 7 dni (DPSO) czutos¢ wzgledna
wyniosta 87.4 % (95 % Cl: 79.4 % - 93.1 %) a catkowita swoisto$¢ wzgledna wyniosta 99.6 %
(95 % Cl: 97.7 % - 100.0 %).

Antygenowo | Antygenowo 3;"105(;3 3‘;'0:5;?126
g?:%a:mldatni gigg‘ﬂyémn (95%ueprzedzia| (QS%A;Qprzedzial
jemny ufnosci) ufnosci)
Samodzielnie | 33z 40 1052105 82.5% 100 %
przeprowa- (67.2%-92.7 %) | (96.5%-100 %)
dzajacy test™
Samodzielne | 31234 61262 91.2% 98.4 %
pobieranie (76.3%-98.1%) | (91.3 % - 100 %)
probki
Pobieranie 31236 96296 86.1% 100 %
profesjonalne* (70.5% - 95.3 %) | (96.2 % - 100 %)
taczone*** 952110 262 7 263 86.4 % 99.6 %
(78.5%-92.2%) | (97.9 % - 100 %)
Ct< 30" 922101 nd. 91.1% n.d.
(83.8% - 95.8 %)
DPSO<7** (902103 2427243 87.4% 99.6 %
(79.4 % -93.1 %) | (97.7 % - 100 %)

*Jedna probka zostata wykluczona z analizy, poniewaz wynik testu PCR byt niedostepny.

**Jedna probka (PCR ujemna) zostata wykluczona z analizy, poniewaz wynik testu
antygenowego byt niedostepny.

**Do oszacowania ilosci materiatu wirusowego w prébkach powszechnie uzywane sg
wartosci Ct. Niska wartosé Ct sugeruje obecnos¢ duzej ilosci materiatu wirusa, a wysoka
wartos¢ Ct sugeruje obecno$é mniejszej ilosci materiatu wirusa.

Wiary?(odnoéé analityczna . .
1. Reaktywnos¢ krzyzowa i interferencije drobnoustrojowe:
Dla SARS-CoV zaobserwowano reaktywnos$¢ krzyzowa.

2. Badania egzogennych / endogennych substancji interferujacych:

W przypadku ponizszych substancji nie zaobserwowano zadnych interferencii:

Krew ludzka (krew pefna, 4 %);

Mucyny (mucyny, 0.5 %);

Powszecheni stosowane krople/spraye/cukierki do nosa i gardta (mentol/benzokaina,

1.5 mg/mL; NeilMed Naso Gel, 5 % v/v; fenylefryna, 15 % v/v; oksymetazolin, 15 % v/v;
kromolin, 15 % v/v; Zicam, 5 % v/v; Alkalol, rozciericzenie 1:10; Phenol Spray, 15 % v/v;
tobramycyna, 4 pg/mL);

Pozostate czgsto stosowane leki (mupirocyna, 10 mg/mL; propionian flutikazonu, 5 % v/v;
fosforan oseltamiwiru, 5 mg/mL).

W niniejszej ulotce metodycznej jako separatora dziesietnego, oddzielajacego liczbe catkowita
od czesci dziesigtnych utamka dziesietnego stosuje sie zawsze kropke. Separatoréw
oddzielajacych tysigce nie uzywa sig.
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Symbole

Oprdcz znakéw zawartych w standardzie 1SO 15223-1, firma Roche Diagnostics uzywa

nastepujgcych symboli i znakéw.

Numer referencyjny
Kod serii
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

SYSTEM Systemy, w ktérych mozna uzywac niniejszych odczynnikéw

Globalny Numer Jednostki Handlowej

Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia

Numer seryjny
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Wyréb spetnia wymagania Dyrektywy Europejskiej 98/79/EC.
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Sprawdzi¢ Instrukcje Obstugi

Uwaga

Ostrzezenie

Zawartos¢ wystarczajgca do przeprowadzenia <n> testéw

Zuzy¢ do dnia

Ograniczenia temperatury

Produkt stuzy do uzycia jednorazowego

Nie uzywa¢ w wypadku uszkodzenia opakowania

Data produkcji

Wytworca

Przechowywaé z dala od $wiatta stonecznego.
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Utrzymywac wyréb w stanie suchym

Autoryzowany Przedstawiciel

Dystrybutor

Dodatki, usuniete fragmenty oraz zmiany zostaty oznaczone na marginesie.
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Wytwérca wymazowek:
Miraclean Technology Co., Ltd.

Room 301, Building A, No.18,

Rongshuxia Industrial Zone, Tongxin Community,
Baolong Street, Longgang District, Shenzhen,
518116 Guangdong, P.R. Chiny

[ECTREP]Autoryzowany przedstawiciel ds. wymazowek
Share Info Consultant Service LLC
Représentanzbiiro Heerdter Lohweg 83, 40549 Diisseldorf, Niemcy

C€ozs

SD BIOSENSOR
Biuro gtdwne: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 REPUBLIKA KOREI
Fabryka: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161 REPUBLIKA KOREI
www.sdbiosensor.com

Dystrybucja:

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com

Numer zaméwienia Roche: 09445323

[ECTREP]Upowazniony przedstawiciel
MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert Niemcy

09441590001
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