SARS-CoV-2

SZYBKITEST ANTYGENOWY

(Wymaz z nosa)

Ulotka do opakowania
Test do samodzielnego testowania
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Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenow biatka nukleokapsydu
SARS-CoV-2 obecnych w wymazach z nosa. Do samodzielnego testowania
w diagnostyce in vitro.

PRZEZNACZENIE

SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz z nosa) to jednorazowy zestaw
testowy przeznaczony do wykrywania SARS-CoV-2, ktéry wywotuje
COVID-19, za pomoca samodzielnie pobranej probki wymazu z nosa od
0s6b z objawami, u ktérych podejrzewa sie zakazenie COVID-19.

Wyniki dotycza wykrywania antygenéw biatka nudeokapsydu SARS-
-CoV-2. Antygen jest na ogét wykrywalny w probkach z gérnych drég
oddechowych podczas ostrej fazy infekcji. Pozytywne wyniki wskazuja
na obecno$¢ antygenéw wirusowych, ale korelacja z historig pacjenta
i innymi informacjami diagnostycznymi jest niezbedna do okreslenia
statusu zakazenia.

Pozytywne wyniki wskazujg na obecno$é SARS-CoV-2. Osoby, u ktérych
wynik testu jest pozytywny, powinny sie izolowa¢ i szuka¢ dodatkowej
opieki u swojego lekarza. Pozytywne wyniki nie wykluczaja infekcji bak-
teryjnej lub koinfekcji innymi wirusami. Negatywne wyniki nie wyklucza-
ja zakazenia SARS-CoV-2. Osoby, u ktérych wynik testu jest negatywny
inadal wystepuja objawy podobne do COVID, powinny zwrdcic sie o dalsza
opieke do swojego lekarza.

PODSUMOWANIE

Nowe koronawirusy naleza do rodzaju B, COVID-19 to ostra choroba za-
kazna uktadu oddechowego. Ludzie sa na ogét na nig podatni. Obecnie
gtéwnym Zrédtem infekcji sg pacjenci zakazeni nowym koronawirusem;
osoby zakazone niewykazujgce objawow moga réwniez by¢ zrodteminfek-
cji. Na podstawie aktualnych badan epidemiologicznych, okres inkubacji
wirusa wynosi od 1 do 14 dni, najczesciej od 3 do 7 dni. Gtéwne objawy to
goraczka, zmeczenie i suchy kaszel. W nielicznych przypadkach stwier-
dza sie przekrwienie btony $luzowej nosa, katar, bol gardta, béle migsni
i biegunke1.

ZASADA

SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz z nosa) to jako$ciowy immunolo-
giczny test btonowy do wykrywania antygendéw biatkowych nukleokapsy-
du SARS-CoV-2 w prébce wymazu ludzkiego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu przeczytaj wszystkie informacje zawarte

w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania.

+ Wylacznie do samodzielnego testowania w diagnostyce in vitro. Nie
uzywac po uplywie daty waznosci.

+ Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym pracuje si¢ z wyma-
zami lub zestawami.

* Nie pi¢ buforu dotaczonego do zestawu. Ostroznie obchodzi¢ sie
z buforem i unika¢ jego kontaktu ze skéra lub oczami, w przypadku
kontaktu natychmiast przemy¢ duzg ilo$cia biezacej wody..

+ Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-30 °C (36-86 °F),
unikajac obszaréw o nadmiernej wilgoci. Jesli opakowanie foliowe jest
uszkodzone lub zostato otwarte, nie nalezy uzywac testu.

+ Niniejszy zestaw testowy jest przeznaczony wytacznie do uzytku jako
test wstepny, a powtarzajace sie nieprawidtowe wyniki nalezy oméwic
z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

+ Nalezy scisle przestrzega¢ wskazanego czasu.

+ Test moze zostac¢ uzyty tylko raz. Nie wolno demontowac ani dotykac
okienka testowego kasety testowej.

+ Zestawu nie wolno zamraza¢ ani uzywac¢ po uptywie daty waznosci
wydrukowanej na opakowaniu.

+ Trzymac z dala od dzieci.

+ Test u dzieci i mtodziezy powinien by¢ wykonywany pod nadzorem
osoby dorostej.

+  Nie uzywac testu u dzieci ponizej 2 roku zycia.

+ Male dzieci powinny mie¢ pobierany wymaz z pomocg drugiej osoby dorostej.

+  Doktadnie umy¢ rece przed i po uzyciu.

+ Nalezy upewnic sig, ze do przeprowadzenia testu uzyto odpowiedniej
wielkosci prébki do testowania. Zbyt duza lub zbyt mata wielko$¢ prob-
ki moze prowadzi¢ do odchyler wynikéw.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSG

Przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu w temperaturze pokojowej lub
w lodéwce (2-30 °C). Test jest stabilny do daty waznosci wydrukowanej
na zapieczetowanej torebce. Test musi pozosta¢ w zamknietej torebce do
czasu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie terminu waznosci.

MATERIALY

Dostarczone materiaty
+ Kaseta testowa

+  Sterylna wymazéwka
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Ulotka

Bufor do ekstrakcji

Torba bezpieczerstwa biologicznego
Materialy wymagane, ale niedostarczone
+ Zegar

PROCEDURA

Nalezy umyé rece mydtem i wodg przez co najmniej 20
sekund przed i po wykonaniu testu. Jesli mydto i woda
nie sg dostepne, nalezy uzy¢ srodka do dezynfekcjirgk z =]
co najmniej 60% zawartoscig alkoholu.

(1) Zdejmij pokrywe probowki z buforem do ekstrakji i umiesé probowke
w uchwycie probowki w pudetku.

9 Wymaz z nosa - Pobieranie

1. Nalezy wyja¢ sterylng wymazéwke z torebki.

2. Nastepnie w6z wymazdwke do nozdrza, az poczujesz lekki opor (oko-
fo 2 cm w gore nosa). Powoli przekre¢ wymazdwke, pocierajac nia
whnetrze nozdrza (5-10 razy o $ciang nosa.)

Uwaga:
Moze to by¢ nieprzyjemne. Nie wktadaj wymazowki gtebiej, jesli odczu-
wasz silny opér lub bol.

Nie zaleca sie pobierania wymazu z nosa, jesli btona $luzowa nosa jest
uszkodzona lub krwawi.

Jesli pobierasz wymazy od innych oséb, zat6z maske na twarz. W przy-
padku dzieci moze nie by¢ konieczne wktadanie wymazéwki tak gteboko
do nozdrza. W przypadku bardzo matych dzieci

Moze by¢ potrzebna pomoc drugiej osoby, aby podtrzymaé gtowe dziecka
podczas pobierania wymazu.
x5 / \ x5
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(3) Przygotowanie probki

1. Umies¢ wymazowke w probéwce ekstrakcyjnej, upewnij sie, ze dotyka
dna i poruszaj nia, aby dobrze wymieszag. Doci$nij koricowke wyma-

3. Delikatnie wyjmij wymazéwke.

4. Uzywajac tej samej wymazowki, powtorz
krok 2 w drugim nozdrzu.

5. Wyjmij wymazdwke z nozdrza.

z6wki do probowki, a nastepnie obracaj
wymazowka przez 10-15 sekund. o 3 T ® ﬂ%ﬂ
2. Wyjmij wymazdwke, jednocze$nie doci- l

skajac jej gtéwke do wnetrza probéwki
ekstrakcyjnej. Umie$¢ wymazéwke
w torebce bezpieczeristwa biologicznego.

3. Zamknij zatyczke probdwki ekstrakcyjnej.

o Testowanie

1. Wyjmij kasete testowa z zapieczetowanej torebki foliowej
i uzyj jej w ciggu godziny. Najlepsze wyniki uzyskasz, jesli test
zostanie wykonany natychmiast po otwarciu torebki foliowej.
Umies¢ kasete testowa na ptaskiej i réwnej powierzchni.

2. Otwérz maty zatyczke, odwréé probéwke do
ekstrakeji i zaaplikuj 3 krople pobranej prébki
do okienka testowego (S) kasety testowej. Na-
stepnie uruchom stoper. Nie przesuwaj kasety
testowej podczas wywolywania testu.

3 drops of
extracted specimen

0
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Uwaga: Po zakonczeniu testu wszystkie elementy nalezy umiesci¢

w plastikowej torbie bezpieczenstwa biologicznego i zutylizowaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

ODCZYTYWANIE WYNIKOW

Poinformuj swojego lekarza o wyniku testu z lekarzem i doktadnie prze-
strzegaj lokalnych wytycznych/wymagan dotyczacych COVID.

3. Odczytaj wynik po 15 minutach. Nie odczytuj wy-
niku po 20 minutach.

POZYTYWNY:* Pojawiaja sie dwie wyrazne kolorowe linie.
Jedna zabarwiona linia powinna znajdowaé sie w obszarze
kontrolnym (C), a druga zabarwiona linia powinna znajdowac
sie w obszarze testowym (T).

JUWAGA: Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sie
rézni¢ w zaleznosci od ilosci antygenu SARS-CoV-2 obecnego w prébce.

Zatem kazdy odcien koloru w obszarze testowym (T) nalezy uznac za wy-
nik pozytywny.

Wynik pozytywny oznacza, ze jest bardzo prawdopodobne, ze masz
COVID-19, ale pozytywne prébki powinny zosta¢ potwierdzone, aby to
stwierdzi¢. Natychmiast przejdz do samoizolacji zgodnie z lokalnymi
wytycznymi i natychmiast skontaktuj sie ze swoim lekarzem pierwszego
kontaktu/rodzinnym lub lokalng stacja sanitarno-epidemiologiczng zgod-
nie z instrukcjami wtadz lokalnych. Twoj wynik testu zostanie sprawdzony
przez test PCR potwierdzajacy (lub wykluczajacy) zakazenie, a takze zo-
stang Ci wyjasnione dalsze kroki.

NEGATYWNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawia si¢ jedna
¢ ﬁ zabarwiona linia. W obszarze linii testowej (T) nie pojawia sie
T zadna widoczna zabarwiona linia.

Prawdopodobnie nie masz COVID-19. Jednak mozliwe jest,
ze test da wynik negatywny, ktdry jest nieprawidtowy (fatszywie nega-
tywny) u niektérych oséb z COVID-19. Oznacza to, ze mozesz nadal mie¢
COVID-19, nawet jesli test jest negatywny.

W przypadku wystapienia objawow, takich jak béle gtowy, migreny, go-
raczka, utrata wechu lub smaku nalezy skontaktowac sie z najblizsza pla-
céwka medyczng zgodnie z przepisami wtadz lokalnych. Ponadto mozesz
powtdrzyé test wykorzystujac do tego nowy zestaw testowy. W przypadku

podejrzenia zakazenia nalezy powtdrzy¢ test po 1-2 dniach, poniewaz ko-
ronawirusa nie mozna doktadnie wykry¢ we wszystkich fazach infekcji.

Nawet w przypadku negatywnego wyniku testu nalezy przestrzega¢ zasad
dotyczacych zachowania dystansu i higieny, przemieszczania sie / podré-
Zowania, uczestnictwa w wydarzeniach itp. Nalezy przestrzega¢ lokalnych
wytycznych / wymagari dotyczacych COVID.

NIEPRAWIDLOWY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Nie-
¢ U Q wystarczajaca objeto$¢ probki lub nieprawidtowe techniki
T przeprowadzenia testu sg najbardziej prawdopodobnymi

przyczynami uszkodzenia linii kontrolnej. Przejrzyj procedure

i powtorz procedure wykorzystujac nowy zestaw testowy lub skontaktuj

sie z osrodkiem przeprowadzajacym testy w kierunku COVID-19.

OGRANICZENIA

1. Dziatanie oceniano wytacznie na wymazach z nosa, stosujac procedu-
ry przedstawione w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania.

2. SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz z nosa) wskaze jedynie obec-
nos$¢ antygenéw SARS-CoV-2 w prébce.

3. Jesli wynik testu jest negatywny lub niereaktywny, a objawy choroby
utrzymujg sie, to dzieje sie tak dlatego, ze wirus w bardzo wczesnej
fazie infekcji moze nie zosta¢ wykryty. Zaleca sie ponowne wykonanie
testu za pomoca nowego zestawu lub badanie za pomoca urzadzenia
do diagnostyki molekularnej, aby wykluczy¢ zakazenia u tych oséb.

4. Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2, szczegdlnie
u 0sob, ktére mialy kontakt z wirusem. Nalezy rozwazy¢ dalsze ba-
dania w ramach diagnostyki molekularnej, aby wykluczy¢ zakazenie
u tych oséb.

5. Pozytywny wynik COVID-19 moze byé¢ spowodowany zakazeniem
szczepami koronawirusa innymi niz SARS-CoV-2 lub innymi czynni-
kami zaktocajacymi.

6. Nieprzestrzeganie wspomnianych w ulotce procedur moze zmieni¢
wynik testu.

7. Wyniki fatszywie negatywne moga wystapic, jesli prébka zostanie nie-
wiasciwie pobrana lub osoba przeprowadzajaca test bedzie sie z nig
niewtasciwie obchodzita.

8. Wyniki fatszywie negatywne moga wystapic, jesli w prébce obecne sa
nieodpowiednie poziomy wirusow.



CHARAKTERYSTYKA SPRAWNOSCI
Sprawnos¢ kliniczna

Przeprowadzono ocene kliniczng poréwnujac wyniki uzyskane za pomoca
SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz z nosa) z wynikiem testu RT-PCR.
Badanie kliniczne objeto 847 wymazéw z nosa. Wyniki wykazaty 99,4%
swoisto$¢ i 95,4% czutos$é z ogdlng doktadnoscia 97,8%.

llosé probek Poprawnie Wskaznik
potwierdzonych PCR zidentyfikowane
Prébki 347 331 95.4%
pozytywne (Czutosc)
Probki 500 497 99.4%
negatywne (Swoistosc)
Razem 847 828 97.8% (Catkowita
doktadnos¢)

95,4% Czutos¢: tacznie 347 prébek pozytywnych potwierdzonych meto-
da PCR: 331 probek pozytywnych potwierdzonych metoda PCR zostato
prawidtowo wykrytych w SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz z nosa).
Wystapito 16 przypadkéw fatszywie negatywnych.

99,4% Swoistosé: tacznie 500 probek negatywnych potwierdzonych
metodg PCR: 497 prébek negatywnych potwierdzonych metoda PCR
zostato prawidtowo wykrytych w SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz
z nosa). Sa tylko 3 przypadki fatszywie pozytywne.

97,8% Doktadnosé: tacznie 847 prébek potwierdzonych metodg PCR: 828
probek potwierdzonych metodg PCR zostato prawidtowo wykrytych za po-
moca Mila SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz z nosa).

Obserwowana doktadno$¢ moze sie rézni¢ w zaleznosci od rozpowszech-
nienia wirusa w populacji.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Wyniki badari nie beda miaty wptywu na inne wirusy uktadu oddechowe-
go i powszechnie spotykana flore bakteryjng oraz koronawirusy o niskiej
patogennosci wymienione w tabeli ponizej w okreslonych stezeniach.

OPIS Poziom testowy

Ludzki koronawirus 229E 5x 10 TCID50/ml

Ludzki koronawirus NL63 1x 106 TCID50/ml

Ludzki koronawirus 0C43 1X 106 TCID50/ml

Koronawirus MERS Floryda 1.17x104TCID50/ml

Ludzki koronawirus HKU1 1x 10 TCID50/ml

Grypa AHIN1 3.16 x105 TCID50/ml
Grypa A H3N2 1X 105 TCID50/ml
Grypa B 3.16 X106 TCID50/ml
Wirus paragrypy 2 1.58X10 TCID50/ml
Wirus paragrypy 3 1.58 x108 TCID50/ml

syncytialny wirus oddechowy 8.89 X104 TCID50/ml

Adenowirus typu 3 3.16x104 TCID50/ml

Adenowirus typu 7 1.58 x105 TCID50/ml

Ludzki rinowirus 2 2.81 X104 TCID50/ml

Ludzki rinowirus 14 1.58 x106 TCID50/ml

Ludzki rinowirus 16 8.89 x106 TCID50/ml

Odra 1.58x104 TCID50/ml

Swinka 1.58x104 TCID50/ml

Arcanobacterium 1.0x10 org/ml

Candida albicans 1.0x108 org/ml

Corynebacterium 1.0x108 org/ml

Escherichia coli 1.0x10s org/ml

Moraxella catarrhalis 1.0x108 org/ml

Neisseria lactamica 1.0x108 org/ml

Neisseria subflava 1.0x108 org/ml

DODATKOWE INFORMACJE

1. Jak dziala SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz z nosa)?
Test stuzy do jakosciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2
w samodzielnie pobranych wymazach. Wynik pozytywny wskazuje na
obecnos$¢ antygenéw SARS-CoV-2 w prébce.

2. Kiedy nalezy zastosowac test?

Antygen SARS-CoV-2 mozna wykry¢ w przypadku wystapienia ostre-
go zakazenia drég oddechowych. Wykonanie testu zaleca sie, gdy
objawy obejmuja nagty poczatek co najmniej jednego z nastepuja-
cych: kaszel, goraczka, duszno$¢, zmeczenie, zmniejszony apetyt,
béle miesniowe.

DODATKOWE INFORMACJE

1. Jak dziata Mila SARS-CoV-2 Test Antygenowy (Wymaz z nosa)?
Test stuzy do jakosciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2
w samodzielnie pobranych wymazach. Wynik pozytywny wskazuje na
obecno$¢ antygenéw SARS-CoV-2 w prébce.

2. Kiedy nalezy zastosowac test?

Antygen SARS-CoV-2 mozna wykryé w przypadku wystapienia ostre-
go zakazenia drég oddechowych. Wykonanie testu zaleca sie, gdy
objawy obejmuja nagly poczatek co najmniej jednego z nastepuja-
cych: kaszel, goragczka, duszno$é, zmeczenie, zmniejszony apetyt,
béle miesniowe.

3. Czy wynik moze byé btedny?

Wyniki sa doktadne, o ile podczas wykonywania testu instrukcje sa
doktadnie przestrzegane.

Niemniej jednak wynik moze by¢ nieprawidtowy, jesli pobrano nie-
odpowiednig objetos¢ probki lub Mila SARS-CoV-2 Test Antygenowy
(Wymaz z nosa) ulegnie zamoczeniu przed wykonaniem testu, lub jesli
liczba kropli buforu ekstrakcyjnego jest mniejsza niz 3 lub wigksza
niz 4. Poza tym, ze wzgledu na wystepujace zasady immunologiczne,
w rzadkich przypadkach istnieje prawdopodobieristwo uzyskania fat-
szywych wynikéw. W przypadku takich testow, opartych na zasadach
immunologicznych, zawsze zaleca sie konsultacje z lekarzem.

4. Jak interpretowac test, jesli kolor i intensywnos¢ linii sg rozne?

Kolor i intensywnos$¢ linii nie maja znaczenia dla interpretacji wyni-
kéw. Linie powinny by¢ tylko jednorodne i wyraznie widoczne. Test

nalezy uzna¢ za pozytywny niezaleznie od intensywnosci koloru linii
testowej.

5. Co musze zrobic, jesli wynik jest negatywny?
Wynik negatywny oznacza, ze nie jestes zakazony lub miano wirusa
jest zbyt niskie, aby mozna je byto wykry¢ za pomoca niniejszego
testu. Jednak mozliwe jest, ze niniejszy test da wynik negatywny,
ktory jest nieprawidtowy (fatszywie negatywny) u niektdrych osob
z COVID-19. Oznacza to, ze mozesz nadal mie¢ COVID-19, nawet jesli
wynik testu jest negatywny.
W przypadku wystapienia objawdéw, takich jak béle gtowy, migreny,
goraczka, utrata wechu i smaku, skontaktuj sie z najblizszg placéw-
ka medyczna, stosujac sie do przepiséw lokalnych wtadz. Ponadto
mozesz powtdrzy¢ test przy pomocy nowego zestawu testowego.
W przypadku podejrzenia zakazenia, nalezy powtdrzy¢ test po 1-2
dniach, poniewaz koronawirusa nie mozna doktadnie wykry¢ we
wszystkich fazach infekcji. Nadal nalezy przestrzega¢ zasad dotycza-
cych zachowania dystansu i higieny.

Nawet w przypadku negatywnego wyniku testu nalezy przestrzega¢
zasad dotyczacych zachowania dystansu i higieny, przemieszczania
sie/podrézowania, uczestnictwa w wydarzeniach itp. Nalezy prze-
strzegac¢ lokalnych wytycznych/wymogéw dotyczacych COVID.
6. Co musze zrobic, jesli wynik jest pozytywny?

Wynik pozytywny oznacza obecno$¢ antygendw SARS-CoV-2. Po-
zytywne wyniki oznaczajg, Ze jest bardzo prawdopodobne, ze masz
COVID-19. Natychmiast przejdZ do samoizolacji zgodnie z lokalnymi
wytycznymi i natychmiast skontaktuj sie ze swoim lekarzem ogélnym
/ lekarzem rodzinnym lub lokalng stacja epidemiczno-sanitarng zgod-
nie z instrukcjami wiadz lokalnych. Twéj wynik testu zostanie spraw-
dzony przez test PCR potwierdzajacy (lub wykluczajacy) zakazenie
i zostang ci wyjasnione dalsze kroki.
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INDEKS SYMBOLI

Wytacznie do diagnostyki in vitro

Przechowuj w temperaturze 2-30°C

Nie uzywaj jesli opakowanie jest uszkodzone

Producent

Pseudomonas aeruginosa 1.0x108 org/ml

Autoryzowany Reprezentant

Staphylococcus aureus subspaureus 1.0x108 org/ml

Numer katalogowy

Staphylococcus epidermidis 1.0x108 org/ml

Streptococcus pneumoniae 1.0x108 org/ml

Streptococcus pygenes 1.0x108 org/ml

Streptococcus salivarius 1.0x10s org/ml

Streptococcus sp grupa F 1.0x108 org/ml

Substancje zakiécajace
Wynikéw testu nie zaki6ca nastepujace substancje w okreslonych stezeniach:

Substancja Stezenie Substancja Stezenie
Krew petna 20pl/ml  |Oksymetazolina [0.6mg/ml
Mucyna 50ug/ml  [Fenylefryna 12mg/ml
Budezonid - spray do nosa |200ul/ml |Rebetol 4.5pg/ml
Deksametazon 0.8mg/ml |Relenza 282ng/ml
Flunizolid 6.8ng/ml [Tamiflu 1.1 pg/ml
Mucyprocyna 12mg/ml [Tobramycyna |2.43mg/ml

llo$¢ testow w opakowaniu

Termin waznosci

Numer partii

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
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Nie uzywaj ponownie
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|

Hangzhou AllTest Biotech Co. Ltd.

#550,Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 PR. China

[ec [ree]
MedNet GmbH
Borkstrasse
48163 Muenster
Germany

Importer:

Milapharm Sp.z 0.0.

03-464 Warszawa,

pl. Gen. Jézefa Hallera 5/14A
info@milapharm.pl

Znak CE

Data ostatniej weryfikacji: 02/ 2022r.



