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Szybki test do wykrywania antygenu
SARS-CoV-2

(metoda immunochromatograficzna z
uzyciem ztota koloidalnego)

Nazwa produktu

Szybki test do wykrywania antygenu SARS-CoV-2 (metoda
immunochromatograficzna z uzyciem ztota).

Model

1 test/kit; 5 testéw/kit; 10 testéw/kit, 25 testdw/kit; 50
testow/kit.

Przeznaczenie

Produkt jest przeznaczony do jakosciowego wykrywania
antygenu SARS-CoV-2 w prébkach klinicznych (wymazy z nosa).

Streszczenie

Koronawirus nalezgcy do duzej rodziny wirusow, jest wirusem o
pojedynczej nici RNA z otoczka. Wirus powoduje takie choroby
jak przeziebienie, Bliskowschodni Zesp6t Niewydolnosci
Oddechowej (MERS) i Zespdt Ciezkiej Ostrej Niewydolnosci
Oddechowej (SARS). Biatko jgdrowe SARS-CoV-2 jest biatkiem N
(Nukleokapsyd), ktére  jest  skfadnikiem biatkowym
zlokalizowanym wewngatrz wirusa. Jest ono relatywnie
konserwatywne wsrdd B-koronawiruséw i jest czesto uzywane
jako narzedzie do diagnostyki koronawiruséw. ACE2, jako
kluczowy receptor do wejscia SARS-CoV- do komérek, ma bardzo
duze znaczenie do badar mechanizmu infekcji wirusowej.

Zasada dziatania

Karta testowa oparta jest na reakcji specyficznego przeciwciata z
antygenem i technologii immunoanalizy. Karta testowa zawiera
przeciwciato monoklonalne biatka N SARS-CoV-2 znakowane
ztotem koloidalnym, ktére pokrywa podktadke kombinacyjna,
pasujgce do przeciwciata monoklonalnego biatka N SARS-CoV-2
unieruchomionego na obszarze (T) testu i odpowiedniego
przeciwciata w obszarze kontroli jakosci (C). Podczas testu, biatko
N w prébce taczy sie z przeciwciatem monoklonalnym biatka N
znakowanego ztotem koloidalnym, ktére pokrywa podktadke.
Kompleksy migrujg do ruchem kapilarnym i nastepnie
wychwytywane sg przez przeciwcialo monoklonalne biatka N
unieruchomione na obszarze (T) testu. Im wyzsza zawartos¢
biatka N w probce, tym wiecej kompleksu jest wychwytywana i
ciemniejszy jest kolor w obszarze testowym. Jesli nie ma wirusa
w probce lub zawartos¢ wirusa jest nizsza od limit detekgji,
wowczas nie pojawi sie zabarwienie obszary testowego (T).
Niezaleznie od obecnosci lub braku wirusa w prébce, purpurowy
prazek pojawi sie w obszarze kontroli jakosci (C). Purpurowy
prazek w obszarze kontroli jakosci (C) stanowi kryterium oceny
czy prébka byta w wystarczajacej ilosci oraz czy procedura
chromatografii jest prawidtowa.

C€

Sktadniki

Produkt sktada sie z karty testowej, Instrukcji uzycia, roztworu
ekstrakcyjnego. W kazdej opakowaniu karty testowej znajduje
sie karta detekcji antygenu SARS-CoV-2 i opakowanie s$rodka
osuszajgcego.

Model Karta Instrukcja Roztwor
testowa uzycia ekstrakcyjny

1 test/kit 1 test 1 1x1ml

5 testow/kit | 5 testow 1 1ximl

10 10 testow 1 1x2ml

testow/kit

25 25 testow 1 2x3ml

testow/kit

50 50 testow 1 2x5ml

testow/kit

Kazde opakowanie karty testowej zawiera jedna karte

testowgq i jedno opakowanie srodka osuszajgcego

Karta testowa sktada sie ze standardowej maty (pokrytej
przeciwciatem  monoklonalnym  biatka N  SARS-CoV-2
znakowanym ztotem koloidalnym), maty na prdbke,
nitrocelulozowej membrany  (obszar testowy (T) pokrytej
przeciwciatem monoklonalnym biatka N SARS-CoV-2; obszaru
kontroli jakosci (C) pokryty kozim przeciwciatem anty-mysim,
papieru absorbujacego i hydrofobowej, sztywnej karty.

Przechowywanie i stabilnos¢

Produkt powinien by¢ przechowywany w temp. 4°C~30° C, w
suchych warunkach i z dala od promieni stonecznych. Okres
waznosci testu wynosi 12 miesiecy. Test powinien by¢
wykorzystany w ciggu 1 godziny po otwarciu.

Data produkcji i data waznosci przedstawione sg na etykiecie
opakowania.

Wymagania dotyczace probki

Produkt przeznaczony jest do badania prébki w postaci ludzkiego
wymazu z nosa.

Pobieranie prébki: Podczas procedury pobierania probki, nalezy
podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci i unikaé¢ bezposredniego
kontaktu z probka. W razie przypadkowego kontaktu, nalezy
szybko przeprowadzi¢ dezynfekcje i podjg¢ odpowiednie
dziatania.

Prébka wymazu z nosa: delikatnie i powoli wprowadzi¢
wymazoéwke do nosogardzieli przez jame nosowa. Po napotkaniu
oporu wymazowka dotrze do tylnej czesci nosogardzieli. Po kilku
sekundach nasgczong wymazdwke delikatnie obrdci¢ i nastepnie
wyjac.

Stabilizacja probki: po pobraniu prébki, test nalezy
przeprowadzi¢ w ciggu 1 godziny.

Przed przeprowadzeniem testu prébke nalezy doprowadzi¢ go do
temperatury pokojowe;j.



Przeprowadzenie testu

Przed przeprowadzeniem testu nalezy doktadnie przeczytaj
instrukcje. Odczynniki i prébke doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej.

1.  Wyjac karte testowa z opakowania i zuzy¢ jg w ciggu
1 godziny, szczegdlnie w $rodowisku z temperaturg
pokojowa wyzszg niz 30°C lub wysoka wilgotnoscia.

2. Umiesci¢ karte testowq na czystej powierzchni. Zdjaé
ostone ochronna kleju mocujacego.

3. Wrtozy¢ gtéwke wymazowki prze dno dotka B do dotka
A.

4.  Nakropic¢ 6 kropli roztworu ekstrakcyjnego do dotka A.
Obréci¢ wymazéwke dwa razy w prawo i dwa razy w
lewo w roztworze ekstrakcyjnym.

5.  Sklei¢lewaiprawg strong razem i zacza¢ odliczac czas.
Czekac az pojawi sie purpurowy prazek. Wynik testu
powinien by¢ odczytany w ciggu 15-20 minut.

Zdjac¢ ostone ochronna
z probka
kleju mocujacego

Witozy¢ wymazdéwke

przez dno dotka B do
dotka A

Sklei¢ ze soba lewa i prawa strone  Wynik testu
pojawi sie po 15 minutach

Interpretacja wynikow

. Pozytywny (+): Pojawiaja sie purpurowe prazki
zarbwno w obszarze kontroli jakosci (C) jak i w
obszarze testowym (T).

Linia kontrolna

Linia testowa
Pozytywny

. Negatywny (-): Jest tylko jeden purpurowy prazek w
obszarze kontroli jakosci (C) i jednoczesnie brak
purpurowego prazka w obszarze testowym (T).

Linia kontrolna

1 Linia testowa

Negatywny

. Niewazny: Brak purpurowego prazka w obszarze
kontroli jakosci (C) lub obecnos¢ niebieskiego prazka
w obszarze kontroli jakosci (C), wskazujag na
nieprawidtowe procedury dziatania lub pogorszenie
jakosci testu. W tym przypadku, nalezy ponownie
przeczytaé doktadnie instrukcje i nastepnie zy¢ nowa
karte testowa i wykonad test jeszcze raz. Jesli problem
nie zniknie, nalezy przesta¢ uzywac produkty z tego
samego numeru lotu i natychmiast skontaktowac sie
z lokalnym dostawca.

— ' 3 — Linia kontrolna
— — Linia testowa
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Niewazny Niewazny Niewazny Niewazny

Ograniczenia procedury

1.  Wynik testu uzyskany przy uzyciu tego produktu
powinien by¢ oceniony przez lekarza kompleksowo w
potgczeniu z innymi informacjami klinicznymi i nie
powinien stanowi¢ jedynego kryterium oceny;

2. Produkt jest przeznaczony do testowania antygenu
SARS-CoV-2 prébek klinicznych.

Wskazniki wydajnosci produktu

1. Wiasciwosci fizyczne
1.1 Wyglad

Karta testowa powinna by¢ czysta i integralna, bez
zadzioréw, nieuszkodzona, bez zanieczyszczen; materiat
powinien by¢ mocno przytwierdzony, etykieta powinna
by¢ przezroczysta i nieuszkodzona. Roztwér do probki
powinien by¢ przezroczysty bez zanieczyszczen i ktaczkdw.

1.2 Szybkos$¢ migracji ptynu

Szybkos$¢ migracji ptynu powinna wynosi¢ mniej niz
10mm/min.

1.3 Szerokos$¢ paska membrany

Szeroko$¢ paska membrany karty do testowania powinna
by¢ >2.5 mm.

1.4 Preparacyjna ilos¢ rozcienczalnika dla prébki

Objetos¢ rozcienczalnika dla probki nie jest mniejsza niz
wskazana wartos¢

2. Limit detekgji

Dla  detekcji czutosci materiatu  referencyjnego,
wspotczynnik detekcji pozytywnej nie powinien by¢
mniejsza niz 90%.



3. Wspodtczynniki zgodnosci negatywnego produktu
referencyjnego

Dla detekcji negatywnego materiatu referencyjnego,
wspotczynnik negatywnej detekcji powinien wynosi¢ 100%.

4.  Wspbtczynniki zgodnosci pozytywnego produktu
referencyjnego

Dla detekcji pozytywnego materiatu referencyjnego,
wspotczynnik negatywnej detekcji powinien wynosi¢ 100%.

5.  Powtarzalnos¢

Dla detekcji materiatu referencyjnego producenta P2 i P4,
wynik powinien by¢ pozytywny i barwy powinny by¢
jednolite.

6.  Reaktywnos$¢ krzyzowa

Reaktywnos¢ krzyzowa: Produkt ten nie ma reaktywnos$¢
krzyzowej z endemicznymi koronawirusami ludzkimi OC43,
Wirusem grypy A, Wirusem grupy B, Syncytialnym Wirusem
Oddechowym, Adenowirusem, Wirusem EB, wirusem
meades, Cytomegalowirusem, Rotawirusem, Norowirus,
Wirusem Mamps, Wirusem Pétpasca, Mycoplasma
pneumoniae, Human metapneumovirus.

Ostrzezenia

1. Test przeznaczony jest tylko uzytku przez
profesjonalistéw do pomocniczej diagnostyki in vitro.
Nie nalezy uzywac produktow przeterminowanych.

2. Niezamrazacinie uzywac po terminie waznosci ( data
waznosci na opakowaniu).

3.  Unika¢ wysokiej temperatury i wilgotnosci w
srodowisku  badawczym. Temperatura reakgji
powinna by¢ miedzy 15~30°C, a wilgotnos$¢ powinna
by¢ ponizej 70%.

4. Torebka z karta testowg zawiera srodek osuszajacy,
ktdérego nie nalezy bra¢ do ust.

5.  Podczas przeprowadzania testu nalezy nosi¢ odziez
ochronng, maske medyczng, rekawice i gogle.

Nie nalezy uzywac karty testowej z uszkodzonym
pojedynczym opakowaniem, niewyraznym
oznaczeniem i po uptywie waznosci.

Zutylizowaé zuzyte prébki, karty testowe i inne
odpady zgodnie z odpowiednimi, lokalnymi
regulacjami i przepisami.
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Podstawowe informacje

]

Beijing Lepu Medical technology Co. Ltd

Adres: Building 7-1, Nr 37 Chaogian Road, Changging Districtm

Beijing, 102200, Chiny

Tel.+86-10-80123964

e-mail:lepuservice@lepumedical.com

www.en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB Heereveen, Holandia
Tel+31-515-573399 Fax +31-515-760020

Data zatwierdzenia i rewizji instrukcji

Zatwierdzono: 02.09.2020

Numer wersji: CE-InCG27 Rew.05


http://www.en.lepumedical.com/

