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COVID-19 Ag Test

Instrukcja obstugi

Szybki test antygenowy do
uzytku domowego, do
wykrywania patogenu
COVID-19 SARS-CoV-2

w prébkach wymazéw z nosa

(Ref. 243103N-05H

Szybkie testy

Obstuga klienta i serwis k

Prosimy o uwazne przeczytanie instrukeji uzytkowania.

Test nalezy przeprowadzi¢c w temperaturze pokojowej (15-
30°C). Aby to zrobi¢, test musi znajdowac sie wczesniej w
temperaturze pokojowej przez 30 minut.

Nie uzywac testu po uptywie terminu waznosci lub jesli
poszczegdlne elementy opakowania sg uszkodzone. Dzieci i
mtodziez ponizej 18 roku zycia musza mie¢ wsparcie rodzicow
lub upowaznionych oséb dorostych.

Materiaty zawarte w zestawie

5 wymazéwek (sterylne)

5 testow kasetowych 5 amputek
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Dodatkowo wymagane

Dostepne réwniez jako instrukcje
wideo. Nalezy zeskanowac ten kod.

Zegar

Przeprowadzanie testu

1. Potozy¢ stojak na
probowki na stole.
Umiesci¢ probéwke w
otworze.

2. Otworzy¢ amputke.
W tym celu nalezy
przekreci¢ koncowke.

3. Wlaé cata ciecz do
probéwki. Scisngé
amputke nad
probdéwka.

4. Wydmuchac nos do
chusteczki.

5. Otworzy¢ opakowanie
wymazéwki. W tym
celu nalezy rozciggnac
luzne korice opako-
wania. Wyciggnac¢
wymazdéwke za
uchwyt. Nie dotykac
koncowki wymazowki.

Wszystkie kroki
wykonac bez przerwy!
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6. Pobranie probki
a) Wymazowke wtozy¢ do
nosa na okoto 2 cm.

b) Delikatnie obraca¢
wymazdwke 5 razy,
dotykajac do $ciany
nosa. Wymazdéwka
powinna zostac przez
15 sekund w nosie.

¢) Wyciggnaé wymazdwke
z nosa, lekko ja
przekrecajac.

d) Powtdrzy¢ zabieg ta
samg wymazéwka w
drugiej dziurce, réwniez
przez 15 sekund.

7. Umiesci¢ wymazowke
w probéwce. Obracaé
wymazdéwke, sciskajac
dolng czesé probow-
ki 10 razy, tak aby
lekko $cisngé koricéwke
wymazoéwki.

8. Wyciggna¢ wymazdowke.

Scisnac¢ probowke, aby
wycisngc jak najwiecej
cieczy z wacika.

9. Umiescic¢ zakraplacz na
probéwce. Upewnic sie,
ze jest dobrze natozony.
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10. Otworzy¢ opakowanie
foliowe i wyciaggna¢
kasete testowg. Kasete
testowa potozy¢ na czysta
i rowng powierzchnie.
Poprzez lekkie Sciskanie,
nakropi¢ 3 krople cieczy
na okragty obszar probki
(S) kasety testowej (NIE na
wydtuzony obszar wyniku).

11. Spojrze¢ na zegar. Wynik @
mozna odczytac po 15
minutach! Po uptywie
wiecej jak 20 minut,
wynik jest niewazny.

15 min

Interpretacja wynikow

Wynik testu odczyta¢ w dobrze
oswietlonym pomieszczeniu.

Negatywny wynik testu:

W polu wynikéw pojawi sie tylko linia C.
Nie wykryto wirusa, nie ma dowoddw na
zakazenie SARS-CoV-2.

Uwaga: Negatywny wynik testu nie wyklucza infek-
cji. Dlatego nalezy nadal przestrzegac¢ wszystkich
obowigzujacych zasad dotyczacych kontaktow z
innymi osobami i Srodkéw ochronnych. W przypad-
ku podejrzenia infekcji koronawirusem, powtorzy¢
test po 1-2 dniach, poniewaz wirus nie jest wykry-

walny we wszystkich fazach infekcji.
W polu wynikéw pojawi sie
Uwaga: Intensywnos¢ linii T lub C moze by¢ rézna.

linia Ci linia T . Wskazuje to na
Nawet bardzo staba lub nieregularna linia T jest

Pozytywny wynik testu:
C
®;
zakazenie SARS-CoV-2.
pozytywnym wynikiem testu!

@C

T

Uwaga: Skontaktowac sie natychmiast telefonicznie
z lekarzem rodzinnym lub miejscowym oddziatem
sanepidu, poniewaz wynik nalezy potwierdzi¢
testem PCR. Postepowac zgodnie z lokalnymi wy-
tycznymi dotyczacymi samoizolacji.

Niewazny:
Nie pojawi sie kontrolna linia C. Wy- 8 C
nik jest niewazny i wskazuje, ze test T

zostat wykonany nieprawidtowo.

Uwaga: Nalezy przeprowadzi¢ nowy test. Jesli wy-
niki nadal s3 niewazne, skontaktowac sie ze swoim
lekarzem lub centrum testowym COVID-19.



Zastosowanie

Test NADAL® COVID-19 Ag wykrywa sktadniki (wirusowe biatko nuk-
leokapsydowe) patogenu COVID-19 SARS-CoV-2. Badana prébka
to wydzielina z nosa, z jego przedniej czesci (wymaz z przedniego
nosa), ktérg pobiera sie za pomoca dotgczonej wymazowki. Test
przeznaczony jest do uzytku domowego. Wynik testu daje wstepne
wskazanie, czy istnieje infekcja wirusowa i jak wysokie jest ryzyko
zakazania dla innych ludzi. Negatywne wyniki nie wykluczajg z cata
pewnoscia infekcji wirusowej, poniewaz niskie stezenia wirusa, takie
jak te obecne na poczatku infekcji, moga nie zosta¢ odpowiednio
rozpoznane przez test.

Doktadnie przeczytac instrukcje obstugi pobierania probek i wyko-
nywania testu, aby uzyskaé wiarygodny wynik testu. Zapoznac sie z
rozdziatami , Ograniczenia testu” jak réwniez ,Pytania i odpowiedzi”
oraz informacja, jak nalezy postepowaé w przypadku pozytywnego
lub negatywnego wyniku testu. Ten test antygenowy nie jest przez-
naczony do stosowania przez osoby w celu unikniecia lub skrécenia
kwarantanny na wtasng odpowiedzialnos¢.

COVID-19 (z angielskiego Corona Virus Disease) to choroba zakazna
wywotywana przez niedawno odkrytego koronawirusa SARS-CoV-2.
Najczestsze objawy COVID-19 to goraczka, suchy kaszel, zmeczenie,
wydzielanie plwociny, dusznos¢ oraz bol gardta i bol glowy. Niektorzy
pacjenci moga odczuwaé bol miesni, dreszcze, nudnosci, przekrwie-
nie btony sluzowej nosa i biegunke. Wirus jest wysoce zarazliwy i jest
przenoszony przez kropelki wydzieliny z drég oddechowych (aerozo-
le), ktdre sa uwalniane przez zakazonych ludzi podczas oddychania,
kichania, kaszlu lub méwienia. Infekcja moze wystapic jeszcze przed
pojawieniem sie objawéw choroby. Nawet osoby bez objawdow
mogg byc¢ zarazliwe. U pacjentéw z objawami, stezenie wirusa jest
najwyzsze podczas wystgpienia objawdw. Szybki test rejestruje wy-
sokie stezenia wiruséw z bardzo dobra wiarygodnoscia, dzieki czemu
mozna zidentyfikowa¢ wysoce zakazne osoby. Jesli miano wirusa jest
niskie, wynik testu moze by¢ negatywny, nawet jesli wirusy sg obec-
ne. Negatywny wynik nie wyklucza infekcji.

Przechowywanie

Test nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu w tempera-

turze pokojowej (2-30°C). Opakowanie niektérych elementéw (wy-

mazéwka, amputka, kasetka testowa) mozna otworzy¢ dopiero w

momencie rozpoczeciu testu.

Instrukcje bezpiecznego uzytkowania:

* Przechowywac test w miejscu niedostepnym dla dzieci.

® Produkt jest testem diagnostycznym in vitro. Nie wolno potykac
sktadnikow zestawu testowego ani testow.

® Przeczyta¢ uwaznie instrukcje uzytkowania przed wykonaniem
testu, aby unikng¢ btedéw podczas pobierania probek, wykonywa-
nia testu i interpretacji wynikéw. Przed rozpoczeciem testowania
zapewnic czyste i ciche otoczenie, aby unikngc rozpraszania uwagi
lub niepozadanego zanieczyszczenia. Doktadnie przestrzegac infor-
macji o temperaturze i czasie.

* Do pobierania probek nalezy uzywac wytacznie zataczonej wyma-
zowki. Inne wymazdéwki lub wymazéwki bawetniane nie sg odpo-
wiednie i moga dawac nieprawidtowe wyniki.

* Uzywac tylko elementéw zestawu, jesli oryginalne opakowanie jest
nieuszkodzone.

* Nadmierne ilosci krwi w wydzielinach z nosa moga powodowac
nieprawidtowe wyniki i trudnosci z rozpoznaniem niewyraznych
linii.

¢ Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci.

* Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie mozna
go uzy¢ ponownie.

® Zuzyte testy i elementy zestawu mozna zutylizowa¢ razem z nor-
malnymi odpadami domowymi.

* Po wykonaniu testu umy¢ rece!

 Test zawiera materiaty pochodzenia zwierzecego (np. przeciwciata).
Jesli test jest przeprowadzany zgodnie z instrukcjg uzytkowania,
nie ma ryzyka zakazenia przez uzyte sktadniki testowe.

Ograniczenia testu

* Nie mozna nigdy wykluczy¢ nieprawidtowych wynikéw testow.
Moga sie do tego przyczynia¢ btedy w wykonaniu, btedne testy
lub pobieranie prébek w czasie z niskim obcigzeniem wirusem.
Prosimy o doktadne przestrzeganie instrukcji uzytkowania i $ciste
przestrzeganie wszystkich specyfikacji i czaséw odczytu. Nalezy
pamietac, co nalezy zrobi¢ w przypadku pozytywnych i negatyw-
nych wynikow.

* Negatywne wyniki testow okreslaja tylko stan chwilowy, poniewaz
wyniki negatywne moga réwniez wystapi¢ na poczatku infekcji,
gdy miano wirusa jest nadal niskie. Dlatego testy nalezy powtarzac
w regularnych odstepach czasu, najlepiej codziennie.

* Test pozwala jedynie na rozrdznienie miedzy wynikami pozytyw-
nymi i negatywnymi. Nie nadaje sie do okreslania ilosci wirusa.
Nawet stabe linie testowe wskazuja na infekcje i wysokie ryzyko
infekcji od osoby.

Zasada dziatania testu

Szybki test wykrywa biatko wirusa za pomoca przeciwciat. Jedno z
przeciwciat jest oznaczone kolorem i migruje wydtuz testu z probka.
Jedli stezenie wirusa jest wystarczajgco wysokie, przeciwciato zatrzy-
ma sie w obszarze linii T, co spowoduje pojawienie sie kolorowej linii.
Wynik jest pozytywny.

Jesli prébka nie zawiera zadnego wirusa lub jesli stezenie wirusa jest
zbyt niskie, linia T nie pojawia sie. Wynik jest negatywny.

W kazdym przypadku test musi tworzy¢ linie C. Ta pojawia sie
niezaleznie od stezenia wirusa i oznacza, ze test dziata prawidtowo.
Jedli linia C nie pojawi sie, wynik testu jest niewazny.

Dane techniczne

Nazwa produktu

Szybki test NADAL® COVID-19 Ag.

Elementy sktadowe reakcji wykrywania
Przeciwciata anty-SARS-CoV-2, ktdre specyficznie rozpoznaja biatko
nukleokapsydu wirusa.

Materiat badany

Swieza probka wymazu z nosa, pobrana przy pomocy zataczonej
wymazdowki.

Charakterystyka wydajnosci

Test NADAL® COVID-19 Ag oceniano przy uzyciu klinicznych wy-
mazoéw z nosa, ktdrych stan potwierdzono metodg RT-PCR. Wyniki
przedstawione zostaty w ponizszej tabeli:

RT-PCR, C,<30

oy [ esmyumy | suma |
Pozytywn: 96 ) 96
COVID-19 YL

m 102 138 240
Czutos¢ diagnostyczna: 94,1 % (C<30)*
(95 % Cl: 87,64% - 97,81%)
(Miara prawdopodobienstwa, ze test prawidtowo zidentyfikuje
osobe z zakazeniem COVID-19 jako pozytywna).

Swoistos¢ diagnostyczna: >99,9 %*

(95 % Cl: 97,36% - 100%)

(Miara prawdopodobienstwa, ze test prawidtowo zidentyfikuje
osobe niezainfekowang wirusem

jako negatywna).

* Wyniki badania klinicznego przeprowadzonego przez wykwalifi-
kowany personel.

Pytania i odpowiedzi

W jaki sposob test NADAL® COVID-19 Ag rozpoznaje koronawirusa?
Koronawirus sktada sie z réznych biatek. Jednym z nich jest biatko
nukleokapsydowe. Otacza RNA, czyli informacje genetyczng wirusa.
Test NADAL® COVID-19 Ag zawiera przeciwciata, ktore rozpoznaja
biatko nukleokapsydowe koronawirusa. Rozpoznawanie to odbywa
si¢ zgodnie z zasada zamka i klucza, przeciwciata i biatko nukleokap-
sydu sg doktadnie dopasowane.

Jak dziata test NADAL® COVID-19 Ag?

Jedli w pobranej probce znajdujg sie koronawirusy (SARS-CoV-2),
biatko nukleokapsydu wirusa reaguje w tescie z kolorowym
przeciwciatem i tworzy linig T. Niezaleznie od biatka nukleokapsydu,
linia C musi sie zawsze pojawi¢. Wskazuje ona, ze test zadziatat po-
prawnie. Jesli brakuje linii C, test nie zadziatat i jest niewazny. Jesli
wiec pojawi sie linia C i linia T, moze wystapic infekcja SARS-CoV-2.
Jesli w obszarze C pojawia sie tylko jedna linia, to nie wykryto wiru-
sa. Zasadniczo test dziafa jak test cigzowy, w ktérym wykrywany jest
nie hormon cigzowy, ale biatko wirusa.

Kiedy mozna zastosowac ten test?

Test NADAL® COVID-19 Ag mozna przeprowadzi¢ na przyktad w przy-
padku wystapienia objawdw choroby lub podejrzenia infekcji. Szyb-
kie testy sg rowniez zalecane, jesli zbliza sie kontakt z wieloma oso-
bami lub osobami zagrozonymi. W tym przypadku test moze pomadc

zidentyfikowac osoby z wysokim poziomem wirusa, ktdre sa wyso-
ce zarazliwe, mimo ze nie czuja sie chore. Stezenie koronawirusa,
a tym samym takze biatka nukleokapsydu, moze ulega¢ wahaniom
w przebiegu choroby. Oznacza to, ze biatko nukleokapsydowe moze
nie zosta¢ wykryte w szybkim tescie, ale osoba ta zaraza innych. W
razie negatywnych wynikéw testu, nie mozna wykluczy¢ mozliwej
zarazliwosci oséb testowanych.

Co sie stanie, jesli umieszcze mniej lub wiecej niz 3 krople w polu
przeznaczonym na probke?

Aby test zadziatat prawidtowo, nalezy umiesci¢ doktadnie 3 krople
probki na okragtym polu prébki. W razie przypadkowego umieszcze-
nia mniej lub wiecej kropli w polu prébki, test nie bedzie dziatat po-
prawnie. Nalezy wykona¢ wtedy nowy test.

Jesli odczytam wynik po ponad 20 minutach, czy wynik jest
wiarygodny?

Nie. Test nalezy odczyta¢ 15 minut po dodaniu prébki. Wynik jest
wiarygodny do 20 minut. Nalezy pamietac, aby $cisle przestrzegaé
tego czasu odczytu. Odczytanie wyniku testu zbyt wezesnie lub zbyt
pdézno moze skutkowad nieprawidtowymi wynikami. Linie, ktdre
pojawiajg sie pdzniej niz po uptywie 20 minut, nie moga juz by¢ uz-
nane jako wynik pozytywny.

Jak ocenic test, jesli intensywnos¢ linii jest inna?

Intensywnos¢ linii nie ma znaczenia dla oceny wynikdw. Nawet staba
linia T powinna by¢ postrzegana jako pozytywna.

Co oznacza linia, ktéra pojawia sie przy znaku C?

,C” NIE oznacza COVID-19 ani Coronal! Linia C stuzy jako kontrola (z
jezyka angielskiego: control ) i oznacza, ze test zostat przeprowadzo-
ny prawidtowo. Wskazuje, ze natozono wystarczajacg ilos¢ probki i ze
test dobrze wchtonat ciecz. Jesli linia nie pojawi sie, test nie zadziatat.
Wynik testu nie moze zosta¢ weryfikowany (wynik nieprawidtowy).
Czy wynik moze byc¢ btedny?

W badaniu klinicznym test wykazat pozytywny wynik u 96 na 102
zakazonych oséb (czutos¢ diagnostyczna). Jezeli osoby badane
nie byly zakazone, test dat wynik negatywny u 138 ze 138 osdb
(swoistos¢ diagnostyczna). Wyniki te wykorzystano do oblicze-
nia czutosci diagnostycznej (94,1%) i swoistosci diagnostycznej (>
99,9%). Jednak wynik testu zalezy od wystarczajacego stezenia wi-
rusa. Jesli infekcja jest bardzo swieza lub juz ustapita, test moze dac
wynik negatywny, chociaz dana osoba nadal zaraza innych. Dlate-
go pomimo negatywnego wyniku testu nalezy zawsze przestrzegac
obowigzujgcych srodkéw higieny.

Czy leki mogq wptyngc na wynik testu?

Rézne leki i sktadniki aktywne zostaty przetestowane pod katem
wptywu na wynik naszego testu NADAL® COVID-19 Ag. Nie mozna
byto stwierdzi¢ zadnej zmiany w wynikach testu. Niemniej jednak nie
mozna wykluczy¢ wptywu réznych lekdw. Wiecej informacji mozna
znalezé w czesci zatytutowanej ,,Badanie wptywdw zaktdcajacych”.
Czy test wykrywa tylko COVID-19?

Test NADAL® COVID-19 Ag testowano z réznymi patogenami. Miedzy
innymi z wirusami grypy (,,8rypa”), réznymi bakteriami i sezonowymi
koronawirusami (,wirusami przeziebienia”). Zaden z wymienionych
patogenow nie zostat wykryty w tescie NADAL® COVID-19 Ag. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w czesci ,,Badanie reakcji krzyzowych”.
Badanie kliniczne

W badaniu klinicznym prébki wymazéw z nosa 240 pacjentéw z
objawami byty badane réwnolegle z szybkim testem i RT-PCR. W
szybkim tescie 138 probek ujemnych zostato prawidtowo zidentyfi-
kowanych jako ujemne. Sposrdd 102 prébek, ktore zostaty ocenione
jako pozytywne w RT-PCR (C<30), test rozpoznat 96 jako pozytyw-
ne. Wyniki te wykorzystano do obliczenia czutosci diagnostycznej
(94,1%) i swoistosci diagnostycznej (> 99,9%), ktdre opisano w roz-
dziale ,Dane techniczne”.

Granica wykrywalnosci testu

Test wskazuje juz na niski poziom wirusowego biatka nukleokapsy-
dowego (0,4 ng / ml). Wirusy zostajg wykrywane od stezenia 2 x
10**TCID, /mL (TCID = Tissue Culture Infection Dose).

Badanie wptywéw zaktécajacych (interferencji)

W badaniu sprawdzano, czy leki lub inne substancje utrudniaja
uzyskanie prawidtowych wynikéw. Zbadane zostaty 3 dostepne bez
recepty aerozole do nosa, 3 dostepne bez recepty ptyny do ptukania
ust, 3 dostepne bez recepty krople do gardta, aktywne sktadniki
czesto stosowanych lekdw przeciwbdlowych, takich jak aspiryna
(kwas acetylosalicylowy) i paracetamol (4-acetamidofenol), leki

przeciw grypie (Tamiflu®), leki na rimamiwir (Zanamivir), Relenza®,
zostaly przetestowane $rodki do zmniejszenia przekrwienia btony
Sluzowej nosa (oksymetazolina, fenylefryna), lek na astme albute-
rol, syrop na kaszel (eter glicerylowy gwajakolu), antybiotyk (mupi-
rocyna), $luz (mucyna), a takze inne leki lub ich aktywne sktadniki
(chlorfeniramina, deksametazon, dekstrometorfina, difeniramina,
fenylopropanoloamina, tobramycyna, triamcynolon). Nie stwierd-
zono zadnego wptywu na wynik.

Badanie reakgji krzyzowych

W jednym badaniu sprawdzano, czy test da fatszywie dodatni wynik
w obecnosci innych patogendw (reaktywnosé krzyzowa). Zbadano
nastepujace patogeny: 4 powszechne sezonowe koronawirusy (nie
SARS), grypa A i grypa B (rézne typy wirusdw), ludzki syncytialny
wirus oddechowy, adenowirus, rinowirus, wirus Epsteina-Barr, wi-
rus paragrypy typu 1,2,3, norowirus, wirus swinki, wirus odry, Hu-
man metapneumovirus, Coxsackievirus type A16, Candida albicans,
Haemophilus influenzae, Mycobacterium tuberculosis, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus grupy C, Streptococcus
pneumoniae, Staphylococcus aureus, Bordetella parapertussis, My-
coplasma pneumoniae, MERS-CoV.

Wszystkie wyniki byty negatywne. Oznacza to, ze wynik pozytywny
jest wysoce prawdopodobnie spowodowany SARS-CoV-2, a nie in-
nym patogenem.

Badanie precyzyjnosci

Jesli testowane sg identyczne probki o réznych stezeniach (kontro-
lach), testy z profesjonalnymi uzytkownikami pokazujg > 99% oczeki-
wanego wyniku. Badania powtarzalnosci i odtwarzalnosci pokazuja,
ze test dziata bardzo niezawodnie.

Tylko do jednorazo-
wego uzytku

Diagnostyka in
vitro
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Producent

Znak zgodnosci CE

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd., Tougiao Town,
Guangling District Yangzhou, 225109 Jiangsu, China
(EU-Reprasentant: Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
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Test zur Eigenanwendung — Befristete
Sonderzul zur Ei |
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(BfArM GZ: 5640-S-045/21)
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