INSTRUKCJA PRODUKTU

Test na obecnos¢ przeciwciat SARS-CoV-2
(immunochromatografia metoda ztota koloidalnego)
[Nazwa produktu]

Test na obecnos$¢ przeciwciat
(immunochromatografia metoda ztota koloidalnego)
[Model]

Jeden test z opakowania dla jednej osoby, 20 testow w zestawie
[Przeznaczenie]

Produkt jest przeznaczony do jakosciowego wykrywania obecnosci
przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 w prébkach klinicznych
(surowica / osocze / krew petna).

[Streszczenie]

Koronawirus, stanowigcy duzg rodzine wirusow, jest wirusem z
jednoniciowym RNA o dodatniej polarnosci z otoczkg. Wirus
wywotuje powazne choroby, takie jak przezigbienia, bliskowschodni
zespot niewydolnosci oddechowej (MERS) i zesp6t ciezkiej ostrej
niewydolnosci oddechowej (SARS). Nowy wirus, obecnie znany
jako SARS-CoV-2, zostat odkryty w przypadkach wirusowego
zapalenia ptuc w Wuhan w 2019 r. i uzyskat oficjalng nazwe nadang
przez Swiatowg Organizacje Zdrowia w dniu 12 stycznia 2020 r.
Podstawowym biatkiem SARS-CoV-2 jest biatko nukleokapsydu
(N), ktore jest biatkowym sktadnikiem znajdujgcym sie wewnatrz
wirusa. Jest stosunkowo dobrze zachowane ws$réd koronawirusow
B i czesto wykorzystywane jako narzedzie do diagnozowania
koronawiruséw. ACE2, jako kluczowy receptor dla wdarcia sig
przez SARS-CoV-2 do komodrek, ma ogromne znaczenie w
badaniach mechanizmu infekcji wirusowe;j.

[Zasada testu]

Produkt bazuje na zasadzie reakcji antygen-przeciwciato i technice
immunologicznej. Urzgdzenie testowe zawiera rekombinowane
biatko SARS-CoV-2 znakowane koloidalnymi czgsteczkami ztota,
mysie przeciwciato przeciw ludzkiemu 1gG znajdujgce sie w
obszarze testowym T2, mysie przeciwciato przeciw ludzkiemu IgM
znajdujgce sie w obszarze testowym T1 i odpowiednie przeciwciato
w obszarze linii kontrolnej (C).

Podczas testu, gdy poziom przeciwciata IgM SARS-CoV-2 w
probce jest réwny lub wyzszy od granicy wykrywalnosci testu,
przeciwcialo IgM SARS-CoV-2 w probce wigze sie¢ z
rekombinowanym biatkiem SARS-CoV-2 znakowanym koloidalnym
ztotem, ktorym wstgpnie pokryta jest membrana testowa.
Mieszanka przesuwa sie w goére poprzez efekt kapilarny i jesli
nastepnie wejdzie w reakcje z mysim przeciwciatem przeciw
ludzkiemu IgM znajdujgcym sie w obszarze testowym T1, wowczas
w obszarze testowym T1 pojawi sie jasnoczerwona linia. Gdy
poziom przeciwciata 1IgS SARS-CoV-2 w prébce jest réwny lub
wyzszy od granicy wykrywalnosci testu, przeciwciato IgG SARS-
CoV-2 w probce wigze sig z rekombinowanym biatkiem SARS-CoV-
2 znakowanym koloidalnym ztotem, ktérym wstepnie pokryta jest
membrana testowa. Mieszanka przesuwa sie w gore poprzez efekt
kapilarny i jesli nastepnie wejdzie w reakcje z mysim przeciwciatem
przeciw ludzkiemu IgG znajdujgcym sie w obszarze testowym T2,
wowczas w obszarze testowym T2 pojawi sie jasnoczerwona linia.
Jesli prébka jest ujemna, w obszarze testowym T1 i T2 nie pojawi

SARS-CoV-2

sie jasnoczerwona linia. Bez wzgledu na obecnos¢ lub nieobecnosé
przeciwciata SARS-CoV-2 w prébce, w obszarze linii kontrolnej (C)
pojawi sie jasnoczerwona linia. Jasnoczerwona linia w obszarze linii
kontrolnej (C) stanowi kryterium oceny, czy prébka byta
wystarczajgca i czy proces chromatografii przebiegt bez zaktécen.
Stuzy réwniez jako standard kontroli wewnetrznej odczynnikéw.
[Komponenty]

Produkt zawiera 20 testow, jedng instrukcje uzytkowania i jedng
karte z numerem partii.

Do kazdego testu przewidziany jest jeden pasek testowy, jeden
zakraplacz i jedno opakowanie ze srodkiem pochtaniajgcym wilgoé.
Pasek testowy skfada sie z jednej standardowej maty powleczonej
ztotem (rekombinowane biatko SARS-CoV-2 oznaczone ziotem
koloidalnym), maty do prébek, membrany z azotanu celulozy (mysie
przeciwciato przeciw ludzkiemu IgM znajdujgce sie w obszarze
testowym T1, mysie przeciwciato przeciw ludzkiemu IgG znajdujace
sie w obszarze testowym T2; kozie przeciwciato przeciw mysiemu
znajdujgce sie w obszarze C), papier absorbujgcy, plastikowa
ptytka nosna.

[Przechowywanie i stabilnos$¢]

Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze 4°C ~ 30°C, w
suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Okres
trwato$ci wynosi 12 miesiecy.

W przypadku kazdego paska testowego nalezy go zuzy¢ w ciggu 1
godziny po rozszczelnieniu. Data produkgji i data waznosci widniejg
na etykiecie opakowania.

[Przyktadowe wymagania]

Test mozna przeprowadzi¢ z wykorzystaniem surowicy, osocza lub
krwi petnej. Krew powinna by¢ pobierana przez profesjonalny
personel medyczny i zalecane jest w pierwszej kolejnosci
wykrywanie obecnosci przeciwciat w surowicy lub osoczu, a w
nagtych przypadkach lub w szczegélnych warunkach catg krew
pacjentbw mozna wykorzysta¢ do przeprowadzenia szybkiego
badania.

Po pobraniu prébek nalezy je natychmiast poddac¢ testom.
Zabronione jest dlugotrwate przechowywanie prébki w
temperaturze pokojowej. W przypadku probki petnej krwi, jesli nie
mozna jej szybko zbada¢, mozna ja przechowywacé przez 24
godziny w temperaturze od 2 do 8°C. Probki surowicy lub osocza
moga by¢ przechowywane przez 3 dni w temperaturze od 2 do 8°C,
a w przypadku dtuzszych okreséw, nalezy je przechowywaé¢ w
temperaturze ponizej -20°C i nalezy unika¢ powtarzajgcych sig cykli
zamrazania i rozmrazania.

Przed przeprowadzeniem testu, probke nalezy przywréci¢ do
temperatury pokojowej; uzyska ona gotowos¢ do zastosowania
dopiero po osiggnieciu jednorodnosci. Przed przeprowadzeniem
testu, prébke nalezy ponownie ogrza¢ do temperatury pokojowej i
uzy¢ jg po zmieszaniu.

Nie nalezy uzywaé probek zhemolizowanych, od oséb z cigzkimi
zaburzeniami lipidowymi i zéttaczka.

[Metoda przeprowadzania testu]

Przed wykonaniem testu nalezy uwaznie przeczytaé instrukcje
uzytkowania. Przed rozpoczeciem testu nalezy przywréci¢
odczynniki i probke krwi do temperatury pokojowe;.

1. Wyja¢ pasek testowy z opakowania i wykorzysta¢ go w ciggu 1
godziny, szczegdlnie w otoczeniu o temperaturze pokojowe;j
wyzszej niz 30°C lub w warunkach wysokiej wilgotnosci.

2. Umie$c¢ zestaw na czystej powierzchni.

* W przypadku probki surowicy lub osocza: doda¢ 10 ul prébki
surowicy lub osocza do otworu na prébke A, a nastepnie dodaé
dwie krople (okoto 80 pl) roztworu kontrolnego do otworu B i
rozpocza¢ pomiar czasu.

* W przypadku probki petnej krwi: dodaé 20 pl probki petnej krwi do
otworu na prébke A, a nastepnie doda¢ dwie krople (okoto 80 pl)
roztworu kontrolnego do otworu B i rozpoczg¢ pomiar czasu.

3. Odczeka¢ do pojawienia sie czerwonej linii. Wynik testu nalezy
odczyta¢ po uptywie 10 minut. Wyniku nie nalezy odczytywac¢ po
uptywie wigcej niz 20 minut.

[Objasnienie wynikéw testu]

. Wynik pozytywny (+): pojawiajg sie jasnoczerwone linie
zarowno w obszarze linii kontrolnej, jak i w obszarze T1 lub
T2.

. Wynik negatywny (-): W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia
sie tylko jedna jasnoczerwona linia, natomiast nie pojawia sie
ona w obszarze testowym T1 i obszarze testowym T2.

. Wynik niewazny: W obszarze linii kontrolnej (C) nie pojawita
sie jasnoczerwona linia, co wskazuje na nieprawidiowg
technike przeprowadzenia testu lub niezdatno$é paska
testowego. W takim przypadku nalezy uwaznie przeczyta¢
instrukcje uzytkowania, a nastepnie uzy¢é nowych paskow
testowych do przeprowadzenia ponownego testu. Jesli
problem nadal wystepuje, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie tego numeru partii i skontaktowac¢ sie z lokalnymi

dostawcami.
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[Ograniczenia procedury]

1. Wyniki testéw przeprowadzonych z uzyciem produktu powinny
zosta¢ kompleksowo ocenione przez lekarza w potgczeniu z innymi
informacjami klinicznymi i nie powinny by¢ stosowane jako jedyne
kryterium;

2. Produkt stuzy do wykrywania obecnosci przeciwciata SARS-
CoV-2 w badanej probce.

[Charakterystyka produktu]

1 Wiasciwosci fizyczne

1. 1 Wyglad

Kaseta testowa powinna by¢ czysta i zintegrowana, bez
odstajgcych elementéw, bez uszkodzen, bez zanieczyszczen;
materiat powinien by¢ $cisle przymocowany; etykieta powinna by¢
przejrzysta i nieuszkodzona. Obszar do wkraplania probek
powinien by¢ przezroczysty, bez zanieczyszczen i ktaczkéw.

1.2 Szybko$¢ migracji cieczy

Szybkos$¢ migracji cieczy powinna wynosi¢ co najmniej 10 mm/min.
1.3 Szeroko$¢ paska membrany

Szeroko$¢ paska membrany paska testowego powinna by¢
wigksza lub réwna 2,5 mm.

1.4 Objetos¢ bufora do prébki

Objetosé bufora do probki nie powinna by¢ mniejsza niz wskazana
wartos¢.

2 Granica wykrywalnosci

W przypadku wykrywania materiatu referencyjnego pod wzgledem
czutosci wskaznik wykrywalnosci wynikéw pozytywnych powinien
wynosi¢ nie mniej niz 90%.

3 Wskaznik zgodnosci materiatu referencyjnego pod wzgledem
wynikéw negatywnych

W przypadku wykrywania materiatu referencyjnego pod wzgledem
wynikébw  negatywnych, wskaznik wykrywalnosci  wynikow
negatywnych powinien wynosi¢ 100%.

4 Wskaznik zgodnosci materiatu referencyjnego pod wzgledem
wynikéw pozytywnych

W przypadku wykrywania materiatu referencyjnego pod wzgledem

wynikow  pozytywnych, wskaznik wykrywalnosci  wynikow
pozytywnych powinien wynosi¢ 100%.
5 Precyzja

W przypadku wykrywania materiatu referencyjnego P2 i P4
wszystkie wyniki powinny by¢ pozytywne, a odwzorowanie koloréow
powinno by¢ jednolite.

6 Specyfika analizy

6.1 Reaktywnos$¢ krzyzowa: Urzadzenie testowe nie wykazuje
reaktywnosci krzyzowej z endemicznym ludzkim przeciwciatem
koronawirusa OC43, przeciwcialem wirusa grypy typu A,
przeciwciatlem wirusa grypy typu B, przeciwciatem wirusa RSV,
przeciwciatem  adenowirusa, przeciwcialtem  wirusa  EB,
przeciwcialem wirusa odry, przeciwcialem wirusa cytomegalii,
przeciwciatem rotawirusa, przeciwciatem norowirusa,
przeciwciatem wirusa $winki, przeciwciatem wirusa ospy wietrznej i
potpasca oraz przeciwcialem mycoplasma pneumoniae.

6.2 Substancje interferujgce:

Na wyniki testu nie wptywajg substancje w ponizszym stezeniu:

stezenie bilirubiny < 250 p mol/l; stezenie triglicerydéw < 15 mmol/l;
stezenie hemoglobiny < 10 g/dl; stezenie czynnika
reumatoidalnego < 80RU/mI; stezenie przeciwciata przeciw
mitochondriom < 80 U/ml; stezenie przeciwciata przeciwjgdrowego
< 80U/ml; catkowite stezenie IgG < 14 g/l.

Zadna z ponizszych substancji w podanym stezeniu nie miata
wpltywu na wynik testu: a-interferon, zanamiwir, rybawiryna,

oseltamiwir i  paramiwir, lopinawir, rytonawir,  abidol,
lewofloksacyna, azytromycyna, ceftriakson, meropenem,
tobramycyna, chlorowodorek histaminy, fenylefryna,

oksymetazolina, chlorowodorek sodu (zawierajgcy konserwanty),
beklometazon, deksametazon, flunizolid, triamcynolon, budezonid,
mometazon i flutykazon.

[Srodki ostroznosci]

1. Urzadzenie testowe przeznaczone jest jako narzedzie
wspierajgce w diagnostyce SARS-Cov-2. Nie nalezy uzywac
przeterminowanych produktow.

2. Nie nalezy zamraza¢ ani nie stosowac po uptywie daty waznosci
(patrz data waznosci na opakowaniu).

3. Unika¢ nadmiernej temperatury i wilgotnosci w $rodowisku
prowadzenia testow. Temperatura reakcji powinna wynosi¢ 15-
30°C, a wilgotnos¢ by¢ ponizej 70%.

4. Opakowanie zawiera $srodek pochfaniajacy wilgo¢, ktdrego nie
nalezy spozywac.

5. Zaleca sie¢ stosowanie Swiezej krwi do pobierania probek. Nie
zaleca sie stosowania probek o wysokiej zawartosci ttuszczu chyle,
od osob chorujgcych na zottaczke i o wysokim czynniku
reumatoidalnym. Nie uzywac prébek zhemolizowanych.

6. W trakcie prowadzenia testow nalezy nosi¢ odziez ochronng,
rekawice i okulary ochronne.

7. Nie nalezy uzywa¢ kasety testowej z uszkodzonym
opakowaniem jednostkowym, niejasnym oznakowaniem i po
uptywie daty waznosci.

8. Zuzyte probki, kasety testowe i inne odpady nalezy zutylizowaé
zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami ustawowymi i
wykonawczymi.
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