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SARS-CoV-2 Ag

Szybki test immunochromatograficzny
do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w prébkach z nosogardzieli

Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

Nr kat. 1-369-K020

kasetki testowe: 20 szt.; bufor ekstrakcyjny: 20 szt.; wymazowki: 20 szt.
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ZASTOSOWANIE

Test SARS-CoV-2 Ag jest szybkim testem immunochromatograficznym
do jakosciowego wykrywania antygenow SARS-CoV-2 (biatko
nukleokapsydu, znane réwniez jako biatko N) w prébkach
z nosogardzieli.

Test jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowanych
pracownikéw laboratoriow jako badanie przesiewowe, ktére pomaga
w identyfikacji antygenu wirusa SARS-CoV-2 u oséb podejrzanych
o zakazenie COVID-19.

Antygeny SARS-CoV-2 sg wykrywalne w probkach z gérnych drég
oddechowych w ostrej fazie zakazenia. Wyniki pozytywne wskazujg na
obecnos$¢ antygendéw wirusowych, ale do okres$lenia statusu zakazenia
konieczna jest analiza petnego obrazu klinicznego. Pozytywny wynik nie
wyklucza infekcji bakteryjnej lub koinfekcji innymi wirusami. Wyniki
negatywne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2; u pacjentéw z
wynikiem negatywnym, u ktérych istnieje podejrzenie zakazenia, nalezy
powtdrzy¢ badanie z wykorzystaniem testu RT-PCR. Wyniki negatywne
nalezy traktowa¢ jako orientacyjne i rozpatrywa¢é w kontekscie
niedawnego narazenia pacjenta, jego historii oraz ewentualnych
objawdw klinicznych wskazujgcych na infekcje COVID-19.

WSTEP

Nowy koronawirus okreslany jako SARS-CoV-2 nalezy do rodzaju (.
Wywotuje ostrg chorobe uktadu oddechowego — COVID-19. Gtéwnym
zrodtem infekcji sg zarazone osoby — réwniez bez widocznych objawéw
COVID-19. Gtéwne objawy to goraczka, zmeczenie i suchy kaszel;
rzadziej wystepuje przekrwienie btony sluzowej nosa, katar, bol gardia,
béle miesni i biegunka.

ZASADA METODY

Test SARS-CoV-2 Ag jest szybkim testem immunochromatograficznym
do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 (biatko nukleokapsydu — biatko
N) w prébkach wymazéw z nosogardzieli. Powierzchnia, na ktérg nanosi
sie probke, nasgczona jest roztworem zawierajgcym barwne czgstki
ztota koloidalnego optaszczone przeciwciatami  monoklonalnymi
przeciwko biatku N SARS-CoV-2. Na membranie nitrocelulozowej
w obszarze linii testowej znajdujg sie immobilizowane przeciwciata
przeciwko biatku N SARS-CoV-2, a w obszarze linii kontrolnej
przeciwciata przeciwko tafncuchom ciezkim przeciwciat sprzezonych ze
ztotem koloidalnym. W wyniku dziatania sit kapilarnych prébka migruje
wzdiuz testu, wyptukujac zioto koloidalne sprzezone z przeciwciatami.
Jesli probka zawiera antygeny SARS-CoV-2 (biatko N), tworza sie ich
kompleksy z przeciwciatami anty-N SARS-CoV-2 opfaszczonymi na
czgstkach ziota koloidalnego i z przeciwciatami anty-N SARS-CoV-2
immobilizowanymi w regionie testowym na membranie nitrocelulozowej,
tworzac barwng linie testowg (T). Niezaleznie od tego, czy prébka
zawiera antygeny SARS-CoV-2, czy tez nie, w regionie kontrolnym
powinna pojawi¢ sie zawsze linia kontrolna (C), stuzgca jako wewnetrzna
kontrola proceduralna i wskazujgca, ze zostata dodana poprawna
objetos¢ probki i nastgpita jej prawidtowa migracja.

SKLAD ZESTAWU

1-369-K020

Kasetki testowe 20 szt.
Bufory ekstrakcyjne z zakraplaczami 20 szt.
Sterylne wymazowki 20 szt.
Instrukcija 1 szt.

DODATKOWE MATERIALY | WYPOSAZENIE
(nie dostarczone w zestawie)
- Zegarek lub minutnik

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu w temperaturze
pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test jest stabilny do daty waznosci
wydrukowanej na opakowaniu. Kasetki wyjmowac z foliowych saszetek
bezposrednio przed uzyciem. Nie zamrazac.

POBIERANIE, TRANSPORT | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Pobieranie prébeki:

1. Wlozy¢ jalowg wymazoéwke do nozdrza pacjenta, siegajac do tylnej
czesci nosogardzieli.

2. Pobra¢ wymaz z tylnej czesci nosogardzieli obracajgc co najmniej 5
razy wymazowka.

3. Wyciggnag¢ wymazowke z jamy nosowe;j.
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Transport i przechowywanie prébki:
Prébki nalezy przebadac¢ jak najszybciej po pobraniu. Jezeli prébki nie
moga by¢ przetestowane natychmiast nalezy je przechowywaé w suchej,
sterylnej i szczelnie zamknigtej plastikowej probéwce. Prébka w stanie
suchym i sterylnym jest stabilna do 1 godziny w temperaturze pokojowe;.

Przygotowanie prébeki:

Do przygotowania prébek nalezy uzyé jedynie buforu i proboéwek
dofgczonych do zestawu.

1. Otworzy¢ probéwke z buforem ekstrakcyjnym odrywajac aluminiowe
zamkniecie.

2. Umiesci¢ wymazowke w buforze ekstrakcyjnym. Miesza¢ wymazowka
przez ok. 60 sekund dociskajgc wacik do wnetrza probdwki, aby uwolnic
antygen z wymazu.

3. Wyjmujgc wymazdéwke z probowki scisngé brzegi probéwki i odcisngc
wacik, aby jak najwiecej materiatu pozostato wewnatrz.

4. Zamkna¢ probowke przymocowang do niej nasadkg z zakraplaczem.
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WYKONANIE TESTU

Przed wykonaniem oznaczenia doprowadzi¢ test oraz probke do
temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Wyja¢ kasetke testowg z foliowego opakowania.

2. Nakropli¢ 4 krople (ok. 100 pL) wyekstrahowanej prébki do studzienki
probkowej na kasetce testowej. Uruchomi¢ licznik czasu.

3. Odczyta¢ wynik po 15 - 20 minutach. Nie odczytywaé wyniku po
czasie dtuzszym niz 30 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW
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NIEPRAWIDLOWY

POZYTYWNY NEGATYWNY

POZYTYWNY: W okienku wynikéw pojawiajg sie dwie barwne linie:
jedna w regionie linii testowej (T), druga w regionie linii kontrolnej (C).
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Pozytywny wynik wskazuje na wykrycie biatka nukleokapsydu SARS-
COV-2 w badanej prébce.

UWAGA: Intensywnos¢ linii testowej (T) moze sie rézni¢ w zaleznosci od
ilosci antygenu SARS-COV-2 obecnego w prébce. Kazdy odcien koloru
w regionie testowym (T) nalezy uzna¢ za pozytywny.

NEGATYWNY: W okienku wynikéw pojawia sie tylko jedna barwna linia
w obszarze linii kontrolnej (C). Brak linii w regionie testowym (T).
NIEPRAWIDLOWY: Linia kontrolna nie pojawia sie w rejonie kontrolnym
(C). Najbardziej prawdopodobnymi przyczynami uzyskania nieprawidfo-
wego wyniku sa: niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidtowe wy -
konanie testu. W przypadku uzyskania wyniku nieprawidtowego przej-
rze¢ procedure i powtorzy¢ badanie uzywajgc nowej kasetki testowej. Je-
Sli problem bedzie si¢ powtarzat, przerwac korzystanie z zestawu testo-
wego i skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

KONTROLA POPRAWNOSCI DZIALANIA

Barwna linia pojawiajgca si¢ w obszarze kontrolnym (C) stanowi we-
wnetrzng kontrole dziatania testu. Potwierdza wprowadzenie wystarcza-
jacej objetosci probki i prawidtowg technike wykonywania testu.

W celu weryfikacji poprawnosci dziatania testu zaleca sie stosowanie
zewnetrznej kontroli pozytywnej i negatywnej jako dobrej praktyki
laboratoryjnej w celu potwierdzenia procedury testowej i zweryfikowania
prawidtowego wykonania testu.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Test SARS-CoV-2 Ag =zostat oceniony na probkach klinicznych
pobranych z nosogardzieli. Jako metode referencyjng zastosowano test
RT-PCR.

W tabelach przedstawiono wyniki dla prébek z wysokg wiremig (C; < 25)
i dla prébek od wysokiej do bardzo niskiej wiremii (C; < 37).

RT-PCR, C: <25
Razem
Pozytywne Negatywne
SARS-CoV-2 Pozytywne 58 3 61
Ag Negatywne 1 452 453
Razem 59 455 514
Czutos¢ diagnostyczna (C; < 25): 98,3%
Specyficznos¢ diagnostyczna: 99,3%
Ogélna zgodnos¢ (C: < 25): 99,2%
RT-PCR, C; < 37
Razem
Pozytywne Negatywne
SARS-CoV-2 Pozytywne 92 3 95
Ag Negatywne 18 452 470
Razem 110 455 565

Czutos$¢ diagnostyczna (C, < 37): 83,6%
Specyficznos¢ diagnostyczna: 99,3%
Ogolna zgodnos¢ (Ci < 37): 96,3%

Limit detekcji
Limit detekcji testu SARS-CoV-2 Ag dla rekombinowanego biatka N
SARS-CoV-2 wynosi 1 ng/ml.

Precyzja

Doktadno$¢ wewnatrz serii i miedzy seriami zostata okre$lona przy
uzyciu trzech prébek. Trzy rézne serie szybkiego testu SARS-CoV-2 Ag
zostalty przebadane przy uzyciu prébki ujemnej, stabo dodatniej i wysoko
dodatniej. Przez 5 kolejnych dni wykonywano pie¢ powtdrzen kazdego
poziomu. Prébki zostaty poprawnie zidentyfikowane w > 99%
przypadkow.

Reaktywnos¢ krzyzowa
Przeprowadzone badania nie wykazaly wystepowania reakcji krzyzo-
wych z nastepujgcymi patogenami:
Human Coronavirus HKU1

Human Coronavirus OC43

Human Coronavirus NL63

Human Coronavirus 229E

Influenza A H3

Influenza B

Parainfluenza Virus 2

Parainfluenza Virus 3

Parainfluenza Virus 4

Rhinovirus

Enterovirus

Respiratory Syncytial Virus (RSV)
Adenovirus

Staphylococcus Aureus
Staphylococcus sp.

Streptococcus sp.

OGRANICZENIA

1. Przed wykonaniem testu nalezy przeczyta¢ instrukcje dotgczong do
opakowania. Nieprzestrzeganie wytycznych moze by¢ przyczyng
btednych wynikow.

2. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci testu oraz w przypadku
uszkodzenia foliowej saszetki.

3. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w obszarze, w ktérym znajdujg sie probki
lub zestawy testowe.

4. Podczas wykonywania analizy nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak
fartuchy laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i ochrong oczu. Po
wykonaniu testu doktadnie umyc rece.

5. Wszystkie probki nalezy traktowa¢ tak, jakby zawieraty czynniki
zakazne. Przestrzega¢ ustalonych $rodkoéw ostroznosci chronigcych
przed zagrozeniami mikrobiologicznymi i postgpowaé zgodnie ze
standardowymi procedurami prawidtowego usuwania probek. Zuzyty test
i badane prébki zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami jako odpady
o kodzie 18 01 03.

6. Podtoze transportowe inaktywujgce moze wptywaé na wynik testu;
probki wyekstrahowane do testu PCR nie moga by¢ uzyte w tym tescie.
7. Test SARS-CoV-2 Ag jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in
vitro do jakosciowego wykrywania biatka N wirusa SARS-CoV-2 w
probkach pobranych z nosogardzieli. Za pomoca tego testu nie mozna
okresli¢ ilosci ani tempa wzrostu stezenia antygenéw SARS-CoV-2.

8. Jesli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne utrzymuijg sie,
zaleca sie ponowne pobranie prébki pacjenta po kilku dniach lub
przetestowanie pacjenta przy uzyciu testu molekularnego.

9. Negatywny wynik testu moze pojawi¢ sie w przypadku gdy stezenie
antygenu w badanej prébce jest nizsze niz limit detekcji testu.

10. Obecnos$¢ krwi lub mucyny w probce moze zaktdcaé dziatanie testu
i powodowac fatszywie dodatni wynik.

11. Nieprawidtowe pobranie lub przechowywanie probki
przyczyna fatszywie negatywnych wynikow.

12. Wyniki falszywie negatywne lub falszywie pozytywne mogg by¢
spowodowane obecnoscig niezidentyfikowanych czynnikow
interferujgcych.

13. Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i wikasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania

moze byc¢
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STOSOWANE SYMBOLE GRAFICZNE — OBJASNIENIA:

- numer katalogowy

- wyréb do diagnostyki in vitro

- przed uzyciem
zapoznac sie z instrukcjg

LOT| - numer serii

g - data waznosci

®

- nie uzywaé w przypadku
uszkodzenia opakowania

X - temperatura przechowywania

“ - wytworca
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