C€... IVD

Zestaw do szybkiego testu antygenowego COVID-19 (ztoto koloidalne)

Instrukcja obstugi z wykorzystaniem wymazowki

Do badan samodzielnych/ do uzytku domowego/ prywatnego

[PRZEZNACZENIE]

Zestaw do testu jest stosowany w celu jakosciowego wykrywania in vitro antygenéw SARS-CoV-2 w prébkach ludzkiej
$liny na wymazdéwkach. Jest przeznaczony do szybkiego wykrywania podejrzanych przypadkéw COVID-19 w ciggu
pierwszych siedmiu dni od wystgpienia objawdw.

Dodatni wynik testu oznacza, ze prébka zawiera antygeny SARS-CoV-2. Negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci
zakazenia.

Ten zestaw przeznaczony jest do samodzielnych badan przez osobe, ktéra nie jest profesjonalistg, w sSrodowisku
pozalaboratoryjnym (np. w domu uzytkownika lub w pewnych miejscach nietypowych, np. lotnisko, biuro, szkota,
stadion, itd.). Wyniki badan tym testem stuzg jedynie wstepnemu odsiewowi i informacji klinicznej. Zaleca sie
przeprowadzenie dokfadnej analizy stanu zdrowia w oparciu o objawy kliniczne u danej osoby oraz o inne badania
laboratoryjne.

[zASADA BADANIA]

Zestaw testowy wykorzystuje immunochromatografie w celu wykrycia antygendw biatek nukleokapsydu wirusa SARS-
CoV-2 obecnych w prdbce $liny. Probka, dzieki ruchom kapilarnym, przemiesci sie na bloku testu. Jesli prébka
zawierataby antygen nowego koronawirusa, wtedy antygen ten zwigze sie z przeciwciatem monoklonalnym nowego
koronawirusa oznaczonym ztotem koloidalnym. Kompleks odporny zostanie przechwycony przez przeciwciata
monoklonalne koronawirusa osadzone na membranie, i utworzg linie w kolorze fioletowo-rézowym, co oznacza
pozytywny wynik na obecnos$é antygendw; jesli linia nie zabarwi sie, oznacza to wynik negatywny. Blok testu zawiera
takze linie kontroli jakosci C, ktdra zabarwi sie na fioletowo-rézowo bez wzgledu na to, czy pojawi sie linia detekc;ji.

[DOSTARCZONE MATERIALY]

Elementy Specyfikacja
Zestaw: jeden test Zestaw: piec testow Zestaw: 25 testéw
CGO1Ag-01S-ST CGO1Ag-05S-ST CGO1Ag-25S-ST

Blok testowy 1 5 25
Wymazowka 1 5 25
Probdéwka z roztworem ekstrakcyjnym 1 5 25
Instrukcja obstugi 1 1 1
Podstawka na probowke 1(opakowanie) 1 1
[eFexTywno$¢]
Efektywnos$¢ kliniczna

Metoda Poréwnanie — PCR Razem

(wymazdwka nosowo-gardtowa

Zestaw do szybkiego | Wynik Dodatni Ujemny
testu antygenowego Dodatni 196 0 196

COVID-19 (ztoto
koloidalne) Ujemny 7 474 481

(probka sliny Razem 203 474 677




Czutos¢ (rzeczywisty odsetek dodatni): 96,55% (ufnos¢ 95%, 93,05%, ok. 98,32%)

Czuto$¢ (rzeczywisty odsetek ujemny): >99% (ufnos$¢ 95%, 99,20%, ok. 100%)

Doktadnos¢ (rzeczywisty odsetek dodatni i ujemny): 98,97% (ufnosc¢ 95%, 97,88%, ok. 99,50%)

Granica wykrywalnosci: 5 x 102 dawki zakaznej dla 50% hodowli [TCIDso]/ ml

[REAKTYWNOSCE KRZYZOWA]

W celu oceny reaktywnosci krzyzowej, za pomocg zestawu do szybkiego testu antygenowego COVID-19 (ztoto
koloidalne) sprawdzono nastepujace powszechnie wystepujgce organizmu. Kazda z probek zostata zbadana trzykrotnie,

nie stwierdzono reaktywnosci krzyzowe;j

Potencjalny organizm reagujacy
krzyzowo

Stezenie dla testu

Potencjalny organizm
reagujacy krzyzowo

Stezenie dla testu

Adenowirus

1.0x10° TCIDs¢/ mL

EBV

1.0x10° TCIDso/ mL

Metapneumowirus ludzki (hMPV)

1.0x10° TCIDso/ mL

CMV

1.0x10° TCIDs¢/ mL

Pratek gruzlicy

1.0x10° komorek/ mL

Bordetella pertussis

1.0x10° komoérek/ mL

Enterowirus/ wirus Coxsackie B4

1.0x10° TCIDso/ mL

Chlamydia pneumoniae

1.0x10° PFU/ mL

Koronawirus ludzki OC43 1.0x10° TCIDso/ mL Haemophilus influenzae 1.0x10° komorek/ mL
Koronawirus ludzki 229E 1.0x10° TCIDso/ mL Legionella pneumophila 1.0x10°komoérek/ mL
Koronawirus ludzki NL63 1.0x10° TCIDs¢/ mL Mycoplasma pneumoniae 1.0x10° jedn./mL

Wirus paragrypy typu 1

1.0x10° TCIDs¢/ mL

Streptococcus pneumoniae

1.0x10° komoérek/ mL

Wirus paragrypy typu 2 1.0x10° TCIDso/ mL Wirus grypy typu A 1.0x10° TCIDso/mL
Wirus paragrypy typu 3 1.0x10° TCIDso/ mL Rinowirus 1.0x10° PFU/mL
Wirus paragrypy typu 4 1.0x10° TCIDs¢/ mL Staphylococcus aureus 1.0x10° org/mL
Streptococcus pyogenes (grupa A) 1.0x10° komorek/ mL | Wirus grypy typu B 1.0x10° TCIDso/mL
Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/ mL E. coli 1.0x107 kom./ mL

Syncytialny wirus oddechowy A

1.0x10° PFU/ mL

Candida albicans

1.0x10° kom./ mL

[zABURZENIA]

Sprawdzono nastepujgce substancje; nie stwierdzono zaktdcen uzytkowania zestawu do szybkiego testu antygenowego

COVID-19 (ztoto koloidalne):

Glukonian cynku (np. Zicam): 5% wg masy
Benzokaina, mentol: 0,15% wg masy
Galphimia glauca, sabadilla: 20% wg obj.
Chlorek sodu (np. NeilMed): 5% wg obj.

Tamiflu (fosforan oseltamiwiru): 0,5% wg masy

Kromoglikan: 15% wg obj.
Alkalol: 10% wg obj.
Oksymetazolina: 15% wg obj.
Flukonazol: 5% wg masy

Fenol: 15% wg obj.

Krew petna: 1% wg obj.

Fenylefryna: 15% wg obj.

Tobramycyna: 0,0004 wg masy

Propionian flutykazonu: 5% wg obj.

Mupirocyna: 0,25% wg masy

Mucyna: 2% wg masy

[OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI]

1. Dzieciom ponizej 18. roku zycia powinny pomagac osoby doroste.

2. Przed uzyciem nalezy doktadnie przec

zytad instrukcje obstugi.

3. Nie uzywac ponownie. Nie pi¢ zadnych ptyndw z zestawu testowego.

4. Nie uzywac testu po uptywie terminu

waznosci.




5. Nie uzywac zestawu, jesli brak dowolnych elementéw zestawu, jesli sg uszkodzone lub otwarte.

6. Zestaw przechowywac w temperaturze 2+30 °C. Nie mrozic.

7. Wszystkie probki traktowac jako potencjalne ryzyko zakazenia.

8. Probki nalezy badac¢ bezposrednio po zebraniu.

9. Pobranie prébki, przechowywanie lub transport w sposéb nieodpowiedni lub niewystarczajagcy moze spowodowac
niedoktadne wyniki badania.

10. Poprawny zbidr prébki jest dos¢ waznym krokiem testu. Nalezy zebraé za pomocg wymazéwki dostateczng ilosé
probek.

11. Testu nalezy uzywa¢ w temperaturze pokojowej (8+30 °C). Jesli test przechowywano w miejscu chtodnym (ponizej 8
°C), wtedy nalezy przed uzyciem pozostawic¢ go w temperaturze pokojowej.

12. Aby zapewni¢ optymalne dziatanie testu nalezy uzy¢ wymazdéwki z nim dostarczone;j.

13. Kropelki z prébki nalezy natozy¢ tylko na miejsce podania probki (S) na bloku testowym.

14. Nadmierna lub niedostateczna ilos¢ kropelek prébki moze spowodowac wynik niewazny lub btedny.

15. Procedura zbioru prébki moze byé nieprzyjemna. Nie wsuwac¢ dalej wymazdéwki, w razie oporu lub bélu nalezy
przerwac test.

16. Zestaw testowy i jego elementy nalezy przechowywac poza zasiegiem dzieci i zwierzagt domowych, przed uzyciemi
po uzyciu.

[OGRANICZENIA]

1. Elementy zestawu mogg by¢ wykorzystywane wytgcznie do jakosciowego wykrycia antygenu SARS-CoV-2 w prébkach
sliny na wymazéwce. Inne rodzaje prébek mogg wywotac wynik btedny, nie nalezy ich stosowac.

2. Zestaw stosowany jest do szybkiego wykrywania podejrzen przypadkéw COVID-19 w ciggu pierwszych dni od
pojawienia sie objawdw; osoby nie posiadajgce objawdéw mogg uzyskac fatszywy ujemny wynik.

3. Niezastosowanie sie do instrukcji testu i interpretacji testu moze ujemnie wptyna¢ na efektywnos$é testu i/ lub daé
wynik negatywny.

4. Ujemny wynik testu pojawi sie w przypadku niepoprawnego zebrania lub poboru prébki. Ujemny wynik nie wyklucza
mozliwosci zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nalezy go potwierdzi¢ badaniem molekularnym.

5. Niepoprawne przechowywanie, niepoprawny zbidr czy nawet zamrazanie i rozmrazanie prébki moze doprowadzi¢ do
btednego wyniku.

6. Wynik dodatni nie wyklucza wspétistniejgcych zakazen innymi patogenami.

7. W przypadku obcigzenia wirusem w prébce ponizej granicy wykrywalnosci, test moze da¢ wynik negatywny.

8. Wynik testu nalezy analizowaé w powigzaniu z wynikami innych badan laboratoryjnych, do ktérych lekarz ma dostep.
9. llo$¢ antygendw na préobce moze spadac wraz z trwaniem choroby. Prébki zebrane po 5+7 dniach od wystgpienia
objawow z wiekszym prawdopodobienistwem dadzg wynik negatywny w poréwnaniu z testem molekularnym.

[MOZLIWOSE PRZECHOWYWANIA, TERMIN WAZNOSCI]

1. Zestaw nalezy przechowywac w temperaturze 2+30 °C, okres waznosci to osiemnascie miesiecy.
2. Po otwarciu woreczka aluminiowego nalezy uzyc¢ blok testu w ciggu jednej godziny, w temperaturze pokojowe;j.
3. Zaleca sie, aby roztwor ekstrakcyjny uzyé w ciggu jednej godziny, w temperaturze pokojowe;j.

[PRZYGOTOWANIE PRZED PROCEDURA TESTOWA]

1. Upewnij sie, ze wszystkie elementy zestawu lezg na ptaskiej, czystej powierzchni, i s3 w temperaturze pokojowej.

2. Upewnij sie, ze wszystkie elementy zestawu sg cate, ze nie brakuje zadnych elementdw, ani ze nie sg uszkodzone.

3. Upewnij sie, ze nie przekroczono daty waznosci testu.

4. Umyj lub zdezynfekuj rece; przed rozpoczeciem upewnij sie, ze sg suche.

5. Przygotuj nastepujgce srodki pomocnicze, ktére sg konieczne, ale nie znajdujg sie w zestawie.

- zegarek
- pojemnik na $mieci



[PRZEPROWADZENIE TESTU]

1. Wyjmij instrukcje obstugi i doktadnie jg przeczytaj.

2. Wyjmij podstawke na probki, ztdz jg. Delikatnie nacisnij jedno miejsce i
umies$é probéwke w podstawce.

Uwaga: W przypadku zestawu pojedynczego, podstawke stanowi opakowanie.
3. Odlep foliowg ostonke z probdowki, pamietaj, aby probowke trzymac
pionowo.

Uwaga: Odlep ostonke z dala od oczu i twarzy. Nie pryskaj ptynem.

4. Znajdz w zamknietej ostonce wymazowke. Znajdz miekka korncéwke
wymazowki. Rozerwij opakowanie wymazéwki, wyjmij jg ostroznie.

Uwaga: Nigdy nie dotykaj palcami tkaninowej, miekkiej koncéowki wymazéwki —
aby jej nie zabrudzi¢.

5. Zebranie probki

Nie jedz ani nie pij niczego — guma, tyton, alkohol, itd. - przez 30 minut przed
zebraniem prébki.

5.1 Jedna reka wsun wymazéwke do jamy ustnej.

5.2 Koncowke wymazéwki umies¢ pomiedzy gérnymi a dolnymi zebami
trzonowymi, potem zagryz delikatnie wymazdéwke zebami trzonowymi na co
najmniej 10 sekund, zamykajgc usta, aby doktadnie wchtoneta ona sline z jamy
ustne;j.

5.3 Po zebraniu sliny, delikatnie wyjmij wymazdéwke.

Uwaga: Niepoprawne zebranie prébki sliny da fatszywy ujemny wynik.

6. Postepowanie z prébka

6.1 Wymazowke wsun teraz do probdwki. Zamieszaj wymazdéwke co najmniej
pie¢ razy. Wymazéwke pozostawi¢ w probdéwce przez okoto minute.

6.2 Docisnij wymazowke do wewnetrznej Sciany probdwki, aby uwolnic jak

najwiecej ptynu przy wyjmowaniu wymazowki. Wyrzu¢ wymazowke razem z
odpadami domowymi, zgodnie z przepisami.

7. Doktadnie umies$¢ ostonke na probowce

8. Otwdrz ostonke foliowg, wyjmij blok testowy. Umies¢ go na ptaskiej
powierzchni.



15-20 min

[USUWANIE ODPADOW PO TESCIE]

1. Zuzyty blok testu, probdwke i
wymazéwke umies¢ w worku
foliowym, zamknij go.

[INTERPRETACJA WYNIKU]

el _Ie

Dodatni

T T

Niewazny

[CZESTO ZADAWANE PYTANIA]

9. Dwie krople probki z probowki wprowadz do odpowiedniego miejsca na
bloku testu; zacznij odliczaé czas.

10. Odczytaj wynik po 15+20 minutach; wynik odczytany po 20 minutach moze
by¢ niedoktadny.

2. Wszystkie uzywane elementy i inne

czesci wyrzué z normalnymi 3. Jeszcze raz umyj lub zdezynfeku;j
Smieciami, zgodnie z miejscowymi rece.
przepisami.

Wynik dodatni:

Jesli w ciggu 15+20 minut zabarwi sie linia kontrolna (C) i testu (T), wynik jest
dodatni.

Uwaga: Bez wzgledu na intensywnos¢ lub blados¢ barwnego paska linii testu
(T), wynik nalezy uznac za dodatni.

Wynik ujemny:
Pojawienie sie tylko linii kontrolnej (C), przy bezbarwnej linii testu (T) w ciggu
15+20 minut, oznacza wynik ujemny.

Wynik niewainy:
Jesli w ciggu 15+20 minut nie pojawi sie linia kontrolna, test jest niewazny.
Nalezy wykonac test za pomocg nowego bloku.

1. Kiedy moge/ powinienem sie zbadac¢?

Mozna zbadac sie bez wzgledu na to, czy ma sie objawy, czy nie. Nalezy pamietac o tym, ze wynik testu to informacja
wazna w danej chwili. Testy nalezy powtarzac zgodnie z miejscowymi przepisami.



2. Na co nalezy zwrdci¢ uwage, aby uzyska¢ optymalny wynik?

Doktadnie przestrzega¢ instrukcji obstugi. Test nalezy wykona¢ bezposrednio po zebraniu prébki. Na odpowiednie
miejsce (S) na bloku testu nalezy wprowadzi¢ dwie kropelki z probéwki. Nadmierna lub niedostateczna liczba kropelek
da wynik btedny lub niewazny.

3. Pasek testowy ma dziwny kolor. Jaka moze by¢ przyczyna?

Przyczyna dla wyraznego odbarwienia paska testowego jest natozenie nadmiernej liczby kropli z prébdwki na miejsce
testowe na bloku testu. Pasek wskaznikowy moze przyjgé ograniczong ilos¢ ptynu. Jesli linia kontrolna (C) nie pojawi sie
lub jesli pasek testowy jest bardzo wybarwiony, nalezy przeprowadzi¢ nowy test za pomocg nowego bloku, stosujgc sie
do instrukcji obstugi.

4. Zrobitem sobie test, ale linia kontrolna (C) nie pojawita sie. Co zrobi¢?

Zgodnie z instrukcjg, test jest niewazny. Nalezy go wykona¢ ponownie, uzywajgc nowego bloku.

5. Nie jestem pewien, jak odczytac¢ wynik testu. Co zrobic¢?

Przeczytac jeszcze raz instrukcje, a jesli to nie pomoze, nalezy zwrdcic sie o pomoc do najblizszej jednostki ochrony
zdrowia zalecanej przez miejscowe urzedy.

6. Jesli uzyskatem pozytywny wynik testu, co mam zrobic?

Zakazenie wirusem SARS-CoV-2 niesie ze sobg ryzyko hospitalizacji, powiktan, a nawet $mierci. Nalezy szybko
skontaktowac sie z najblizszym oddziatem ochrony zdrowia zalecanym przez miejscowe urzedy.

7. Jesli uzyskatem wynik negatywny, co mam zrobic?

Jesli wynik jest negatywny, postepuj zgodnie z miejscowymi przepisami. Jesli poczujesz objawy takie, jak gorgczka, béle
gtowy, migrena, utrata wechu/ smaku, zwrd¢ sie o pomoc do najblizszej jednostki ochrony zdrowia zalecanej przez
miejscowe urzedy.

8. Czy test bedzie bolesny?

Nie, wymazowka nie jest ostra, nie powoduje bélu. Niekiedy wymazowka moze sprawic ci niewielki dyskomfort lub
potaskotac cie. Jesli poczujesz bodl, przerwij test, zwrdc sie po pomoc do jednostki ochrony zdrowia.

[WYPOSAZENIE]

Wyposazenie Producent Przedstawiciel w UE Znak CE
Wymazowka Shenzhen Kangdaan Biological Share Info Consultant Service
Technology Co. Ltd. LLC Reprasentanzbiiro €
3rd floor, building A2, Shunheda Heerdter Lohweg 83
factory, Liuxiandong industrial zone, 40549 Dusseldorf, Niemcy 0197
Xilli street, Nanshan district, wg 93/ 42/ EWG
Shenzhen, Chiny

[OoBJASNIENIE SYMBOLI]

Termin Numer parti Przeczytaj

g waznosci LOT Di:l instrukcje




Liczba testow 30°C Temperatura Numer

; : ; w zestawie przechowywania: katalogowy
2°C 2-30 °C RE F

Producent Znak CE Uzytek

I ® jednorazowy
c € 1434
Diagnostyka in Autoryzowany przedstawiciel w UE
IVD vitro EC | REP |




[DATA WYDANIA, NUMER WERSJI]

Wydanie: 6. grudnia 2021.; wersja 7.0

“ Xiamen AmonMed Biotechnology Co., Ltd.

Adres: Unit 503, 120 Xinyuan Road, Haicang District, Xiamen, Fujian, Chiny

Sungo Europe B. V.

Adres: Olympisch Stadion 24, 1076 DE Amsterdam, Niderlandy

Dystrybutor w UE: Schreiner Medical GmbH, Carl-Zeiss-Strasse 8-11, 71229 Leonberg, Niemcy





