Szybki test AMP SARS-CoV-2 Ag

TEST JAKOSCIOWY

Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro

Metody pobierania probek: | Wymaz z nosogardzieli, nosa lub gardta

Odczyt: Wizualny

Temperatura: Temperatura pokojowa

Przechowywanie: od 2°C do 30°C, dobrze zabezpieczone przed

wilgocia, $wiattem i cieptem

CONT

RT2952 25 kaset

25 kaset plus waciki kontrolne

‘ € RT2952-C

IVD

PRZEZNACZENIE

Szybki test immunochromatograficzny do jako$ciowego wykrywania zespotu
ostrej ciezkiej niewydolnosci oddechowej Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) -
antygenu biatek nukleokapsydowych w prébkach wymazu z noso-gardta, gardta
lub nosa cztowieka jako pomoc w szybkiej diagnostyce zakazenia Coronavirusem
(Covid-19).

ZASADA

Test przeprowadza sie poprzez przylozenie wyekstrahowanej prébki do otworu
probkowego (S) i obserwowanie powstawania kolorowych linii.

Antygen biatek nukleokapsydowych SARS-CoV-2 jest wykrywany przy uzyciu
bardzo czutych przeciwciat monoklonalnych.

Probka migruje przez efekt kapilarny wzdtuz membrany. Jezeli jest obecny w
probce, antygen SARS-CoV-2 reaguje z przeciwciatami monoklonalnymi
sprzezonymi z koloidowymi czgsteczkami zlota i jest wychwytywany przez wtérne
przeciwciata monoklonalne unieruchomione w obszarze Testowym (T). W
obszarze Testowym (T) utworzy sie kolorowa linia. Obecno$¢ tej kolorowej linii
oznacza wynik pozytywny, natomiast jej brak oznacza wynik negatywny.

W ramach kontroli procedury w obszarze Kontrolnym (C) musi pojawi¢ sie
kolorowa linia potwierdzajgca, ze zostata wchionigta wystarczajgca ilo$¢ prébeki.

ZAWARTOSC
Indywidualnie pakowana kaseta testowa, osuszacz, bufor do ekstrakciji,
sterylny wacik, probéwka ekstrakcyjna, kroplomierz, uchwyt probéwki.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

- Wyréb moze by¢ uzywany w $rodowisku laboratoryjnym i nie
laboratoryjnym, o ile spetnione sg wymagania okreslone w instrukcji obstugi
i przepisach lokalnych.

- Tylko do uzytku zewnetrznego. Nie potykaé.

- Nosi¢ odziez ochronng: ptaszcze laboratoryjne, rekawice, ochrone oczu.

- Probki sg potencjalnie zakazne i dlatego muszg by¢ traktowane z
ostroznoscia.

- Nalezy unika¢ zanieczyszczenia krzyzowego prébek poprzez stosowanie
nowego pojemnika do pobierania prébek dla kazdej otrzymanej prébki.

- Akcesoria do testéw i pobierania probek sg przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku.

- Nie nalezy uzywa¢ innych wymazéwek niz te, ktére sg dostarczane w
zestawie.

- Nie nalezy uzywac kasety testowej po uptywie terminu waznosci.

- Nie nalezy uzywac¢ kasety testowej w przypadku, gdy worek jest przebity lub
nieprawidtowo zapieczetowany.

- Trzyma¢ poza zasiegiem dzieci.

- Wilgotno$¢ i temperatura moga mie¢ wpltyw na wyniki.

- Nie nalezy przeprowadza¢ testu w pomieszczeniu z silnym przeptywem
powietrza, elektrycznym wentylatorem lub silng klimatyzacja.

- Kasete testowg i akcesoria do pobierania probek nalezy wyrzuci¢ po uzyciu
zgodnie z lokalnymi przepisami lub zasadami laboratoryjnymi dotyczgcymi
usuwania potencjalnie zakaznych odpadoéw.

- Bufor ekstrakcyjny zawiera 0,09% azydek sodu jako $rodek konserwujgcy.
Sptukac¢ duzg iloscig wody w przypadku kontaktu ze skérg lub oczami. Azydek
sodu moze reagowaé wybuchowo w kontakcie z otowiang lub miedziang
instalacjg wodociggowa. Podczas wylewania roztworu przez zlewozmywak
nalezy wiec przeptuka¢ go duzg iloscig wody.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

W przypadku przechowywania w zapieczetowanej torbie w temperaturze od

2 do 30°C i chronionej przed bezposrednim dziataniem promieni

stonecznych, wilgoci i ciepta, kaseta testowa jest stabilna az do uptywu

wskazanej daty waznosci.

NIE ZAMRAZAC.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby chroni¢ elementy zestawu przed

zanieczyszczeniem.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK
Uwaga: Uzywaj wytacznie pateczek wymazowych dostarczonych w
zestawie.

Wymaz z nosogardzieli:

1. Ostroznie wlozy¢ wymazéwke do nozdrza pacjenta do momentu dotarcia do
powierzchni tylnej czes$ci nosogardta, ktéra pod kontrolg wzrokowa wykazuje
najwiekszg ilos¢ wydzieliny.

2. Pobraé¢ wymaz z tylnej czesci powierzchni nosogardta i kilkakrotnie obréci¢

wymazowke.
3.  Wyja¢ wymazdéwke z jamy nosowe;j.
Uwaga: Nie nalezy uzywac¢ prébek zbyt lepkich lub z oznakami
krwawienia.
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Wymaz z gardta:

Ostroznie wprowadzi¢ wymazéwke do obszaru tylnej Sciany gardta i migdatkow i
lekko musnaé tyt gardta i obydwa migdatki.

Uwaga: Nie dotyka¢ wymazowka jezyka, zebow i dzigset.

Przednia jama nosowa:

Ostroznie wprowadzi¢ wymazoéwke ok. 2 cm wgtab jednego z otworéw nosowych
i obréci¢ wymazowke 5-10 razy ocierajac jg jednoczes$nie o wewnetrzng $ciane
kanatu nosowego. Uzywajac tej samej wymazowki powtérzy¢ czynnosé w drugim
kanale nosowym.

Transport probek:

Probka ma byé badana natychmiast po jej pobraniu. Jezeli nie jest mozliwe

przeprowadzenie natychmiastowych testéw, nalezy umiesci¢é wymazéwke z

wymazem w suchej, czystej i nieuzywanej plastikowej probéwce, na ktorej

znajdujg sie informacje o pacjencie i szczelnie zamkng¢. Prébka jest stabilna do

1 godziny od pobrania w temperaturze pokojowej (+15° do +30°C) lub do 3 godzin

od pobrania w temperaturze +2° do +8°C. Jesli nie ma mozliwosci wykonania

oznaczenia w podanym czasie nalezy pobra¢ nowg probke.

Jezeli prébka nie moze by¢ zbadana w ciggu 1 godziny, nalezy pobra¢ nowg

probke.

Uwaga: Nie wklada¢ ponownie wymazéwki do opakowania.

Przygotowanie probki:

1. Wiozy¢ probéwke ekstrakcyjng do uchwytu i upewni¢ sig, ze probéwka stoi
stabilnie.

2. Przytrzymac butelke z buforem w pozycji pionowej i doda¢ 0,3 mL (okoto. 10
kropli) do probowki ekstrakcyjne;j.

3.  Wiozy¢ wymazowke z prébki do probéwki ekstrakcyjnej zawierajacej bufor do
ekstrakcji.

4. Obré¢ wacik co najmniej 6 razy, dociskajgc gtéwke do $rodka i do dna
proboéwki, aby uwolni¢ antygen zebrany za pomocg wacika.

5. Pozostawi¢ wacik w probéwce ekstrakcyjnej na 1 minute.

6. Scisnaé probéwke opuszkami palcéw, aby wydalié jak najwiecej roztworu
buforowego z wacika i wyciggng wymazoéwke. Wacik nalezy wyrzuci¢ zgodnie
z protokotem usuwania odpadéw medycznych.

7. Zamontowac¢ nowy kroplomierz na probéwce ekstrakcyjne;j.

PROCEDURA

Przed badaniem kaseta testowa i prébka muszg znajdowac¢ sie w temperaturze

pokojowej (15-30°C).

1. Wyja¢ kasete testowg z torebki foliowej i umiesci¢ ja na ptaskiej i czystej
powierzchni.
W celu uzyskania najlepszych wynikéw badanie powinno by¢ wykonane
natychmiast.

2. Wkropi¢ 4 krople wyekstrahowanego roztworu (ok. 100 pL) do otworu kasety.

3. Poczeka¢, az pojawig sie kolorowe linie i odczyta¢ wynik testu po 15
minutach.
WAZNE:

Nie odczytuj wyniku po 20 minutach.
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Szybki test AMP SARS-CoV-2 Ag

INTERPRETACJA WYNIKOW

Pozytywny (+)

Na membranie pojawiajg sie dwie kolorowe linie. Jedna linia pojawia sie¢ w
obszarze Kontrolnym (C), a drugi w obszarze Testowym (T). Wynik na SARS-
CoV-2 jest dodatni.

Uwaga: Intensywnos$¢ barwy linii pojawiajgcej sie w obszarze Testowym (T)
moze sie réznié w zaleznosci od stezenia antygenu SARS-CoV-2 w prébce. W
zwigzku z tym, kazdy odcien koloru w obszarze Testowym (T) nalezy uzna¢ za
wynik pozytywny.

Negatywny (-)

W obszarze Kontrolnym (C) pojawia sie tylko jedna kolorowa linia. W obszarze
Testowym (T) nie tworzy sie zadna kolorowa linia.

Niewazny

Jesli kolorowa linia jest widoczna tylko w obszarze Testowym (T) lub nie jest
widoczna w ogdle, test jest niewazny i musi zostaé powtérzony przy uzyciu nowe;j
kasety testowe;j.

Uwaga: Niewystarczajgca objeto$¢ probki, nieprawidtowa procedura lub uptyw
daty waznosci to najczestsze przyczyny niewaznych wynikéw.

Linia kontrolna C

Linia testowa T

Pozytywny Negatywny Niewazny
KONTROLA JAKOSCI

Kolorowa linia pojawiajgca sie w obszarze Kontrolnym (C) jest wewnetrzng
kontrolg proceduralng potwierdzajgca wystarczajgca objeto$¢ prébki i prawidiowag
procedure badania. Zewnetrzne elementy kontrolne nie sg dotgczone do zestawu.
Niemniej jednak, zaleca sie stosowanie kontroli zewnetrznych w ramach Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej w celu potwierdzenia i weryfikacji procedury badania i
jego prawidtowego wykonania. Kontrole dodatnie i ujemne (dostepne na zgdanie)
sg badane zgodnie z tg samg procedura, jaka jest stosowana w odniesieniu do
prébek pacjentow.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Test ten jest przeznaczony do profesjonalnej diagnostyki in vitro i ma stuzyé do
jakosciowego wykrywania antygenu biatek nukleokapsydowych SARS-CoV-2
tylko w prébkach wymazu z nosogardzieli, gardta lub nosa cziowieka.

Za pomocg tego badania nie mozna okresli¢ wyniku iloSciowego ani tempa
wzrostu stezenia antygenu.

Test jest w stanie wykry¢ zaréwno zywotne (zakazne) wirusy jak réwniez
niezywotne fragmenty wirusa SARS-CoV-2. Wydajno$¢ testu zalezy od
obcigzenia antygenem i moze nie by¢ skorelowana z wynikami hodowli wiruséw
wykonanymi na tej samej probce.

Optymalna wydajnos$é testow wymaga $cistego przestrzegania procedury
testowej. Odchylenia moga prowadzié do nieprawidtowych wynikéw.

Jezeli wynik badania jest negatywny, ale objawy kliniczne utrzymujg sie, zaleca
sie przeprowadzenie dodatkowych badan z wykorzystaniem innych metod
klinicznych. Negatywny wynik testu nie wyklucza obecnosci antygenéw SARS-
CoV-2 w prébce, poniewaz stezenie antygenu moze by¢ ponizej minimalnej
granicy wykrywalnosci lub probka mogta zostaé pobrana lub przewieziona w
niewlasciwy sposob.

Pozytywny wynik testu nie wyklucza wspoétzakazenia innymi patogenami.
Pozytywny wynik testu nie réznicuje SARS-CoV i SARS-CoV-2.

Jedli chodzi o wszystkie badania diagnostyczne, wyniki muszg by¢
interpretowane przez lekarza dopiero po dokonaniu oceny wszystkich wynikéw
klinicznych i laboratoryjnych.

WYDAJNOSC

Granica wykrywalnosci (LOD):

Minimalne wykrywalne stezenie SARS-CoV-2 Ag wynosi 1,15 x 102 TCIDso/mL.
Czutos¢ i swoistosc:

Szybki test AMP SARS-CoV-2 Ag zostat oceniony na prébkach klinicznych

pacjentéw przy uzyciu komercyjnego testu molekularnego (RT PCR) jako metody
referencyjnej. Czuto$é, swoistos$é i zgodnos¢ ogodlna sg nastepujace:

Szybki test AMP
SARS-CoV-2 Ag Razem
+ -

RT-PCR + 108 3 111
ct<33 - 0 139 139
108 142 250

A D2/AGNOSTICS

Czuto$¢ testu: 97,3% (95% Cl: 90,0% - 99,8%)
Swoistos¢ testu: 100,0%  (95% CI: 96,6% - 100%)
Zgodnos¢ ogolna: 98,8% (95% Cl: 91,8% - 99,9%)

Uwaga: Ze wzgleddéw fizjologicznych czuto$¢ testu w przypadku wymazéw
pobranych z gardta lub nosa moze by¢ obnizona (do 10%), w zalezno$ci od
tadunku wirusa.

Interferencje:

Nastepujgce substancje nie wykazywaty zadnych interferencji:

Krew ludzka (EDTA), leki przeciwwirusowe, antybiotyki/leki antybakteryjne,
aerozol do nosa lub krople do nosa, kortykosteroidy do nosa.

Doktadnosé:

W obrebie badania:

Negatywne, nisko dodatnie (LOD) i wysoko dodatnie (4 x LOD) proébki zostaty
przebadane w 10 powtdrzeniach kazda. Wyniki zostaty wykryte prawidtowo dla
>99% probek.

Pomiedzy badaniami:

Ujemne, nisko dodatnie (LOD) i wysoko dodatnie (4 x LOD) prébki zostaty
przebadane w 10 powtérzeniach, kazda z uzyciem Szybkiego testu AMP SARS-
CoV-2 Ag z 3 réznych partii. Wyniki zostaty wykryte prawidtowo dla >99% prébek.

Reaktywnos¢ krzyzowa

Szybki test AMP SARS-CoV-2 Ag zostat przetestowany z prébkami
zawierajgcymi nastegpujgce patogeny we wskazanych stezeniach. Wyniki nie
wykazaty zadnej reaktywnosci krzyzowej.

RSV -Typ A 5.5 x 10’PFU/mL  Koronawirus ludzki 229E 1 x 10°PFU/mL
RSV -Typ B 2.8 x 10°TCIDso/mL  Koronawirus ludzki OC43 1 x 10°PFU/mL
Grypa nowa A H1N1 1x 10°PFU/mL  Koronawirus ludzki NL63 1 x 10°PFU/mL
Grypa sezonowa A H1N1 1x 10°PFU/mL Human Coronavirus HKU1 1 x 105PFU/mL
Grypa A H3N2 1x 10°PFU/mL  Wirus paragrypy 1 7.3 x 10°PFU/mL
Grypa A H5N1 1x 10°PFU/mL  Wirus paragrypy 2 1 x 10°PFU/mL
Grypa B Yamagata 1x 105PFU/mL  Wirus paragrypy 3 5.8 x 10°PFU/mL
Grypa B Victoria 1x 10°PFU/mL  Wirus paragrypy 4 2.6 x 10°PFU/mL
Rinowirus 1x 10°PFU/mL Haemophilus influenza 5.2 x 10°CFU/mL
Adenowirus 3 5x 1075 TCIDso/mL  Streptococcus pyogenes 3.6 x 105CFU/mL
Adenowirus 7 2.8 x 10° TCIDso/mL  Streptococcus pneum. 4.2 x 10°CFU/mL
EV-A71 1x 10°PFU/mL Candida albicans 1 x 10’"CFU/mL
Mycobacterium tuberculosis 1 x 10%bact/mL  Bordetella pertussis 1 x 10*bact/mL
Mycoplasma pneumoniae 1.2 x 105CFU/mL  Chlamydia pneumoniae 2.3 x 10°IFU/mL
Swinka 1x 10°PFU/mL Legionella pneumophila 1 x 10*bakt/mL
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Nie uzywa¢ ponownie

Dystrybucja w Polsce:
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