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- IVD
. Szybki test na antygen SARS-CoV-2 Self-

Test

Przeznaczenie

Szybki test Novacheck® SARS-CoV-2 jest testem immunochromatograficznym typu sandwich zawierajagcym dwa specyficzne
przeciwciata do jakosciowego wykrywania antygenu biatka nukleokapsydu w probkach ludzkich wymazoéw z nosa. Ten zestaw
testowy shuzy do wykrywania antygenu N-biatkowego SARS-CoV-2 wystepujacego w ostrej fazie zakazenia.

Antygen jest zwykle wykrywalny w probkach z gornych drég oddechowych podczas ostrej fazy zakazenia (w ciagu pierwszych 5
do 7 dni od wystapienia objawdw).

Szybki test Novacheck® SARS-CoV-2 moze by¢ stosowany u 0sob $wieckich tylko u 0séb z objawami. Ten test jest przeznaczony
wylacznie do uzytku domowego jako autotest. Uzytkownik nie powinien podejmowac zadnych decyzji o znaczeniu medycznym
bez uprzedniej konsultacji ze swoim lekarzem.

Warto$¢ diagnostyczna

COVID-19 to ostra choroba zakazna uktadu oddechowego wywotana przez nowy koronawirus SARS-CoV-2. Gléwnymi drogami
przenoszenia zakazenia sg osoby objawowe i bezobjawowe, ktore ulegly zakazeniu. Okres inkubacji wirusa wynosi do 14 dni, ale
zwykle tylko 5-6 dni. Gtéwne objawy choroby to utrata wechu i smaku, gorgczka, ostabienie, zmgczenie i suchy kaszel. W
niektorych przypadkach obserwuje si¢ rowniez duszny nos, dusznos¢, bdl gardta i bole migsniowe.

Dodatni wynik testu potwierdza obecno$¢ antygenéw SARS-CoV-2, ale do okre$lenia statusu zakazenia potrzebny jest rowniez
wywiad kliniczny. Dodatni wynik nie wyklucza mozliwo$ci zakazenia bakteryjnego lub koinfekcji z innymi wirusami.

Pomimo negatywnych wynikéw badan, COVID-19 nie powinien by¢ catkowicie ignorowany. Wyniki powinny by¢ oceniane tacznie
z niedawng ekspozycja na wirusa, historig choroby oraz obecnoscia objawow klinicznych.

Zasada dzialania badania

Szybki test Novacheck® SARS-CoV-2 oparty jest na technologii sandwich immunochromatografii polimerowej do jako$ciowego
wykrywania antygenu biatka nukleokapsydu w probkach ludzkich wymazéw z nosa. Probka jest mieszana z barwnym,
znakowanym polimerem przeciwcialem monoklonalnym SARS-CoV-2 1 w studzience na prébki kasety testowej i
chromatografowana razem z membrang nitrocelulozows. W przyktadzie, jesli obecne sg antygeny SARS-CoV-2, wiaza si¢ one z
przeciwcialem SARS-CoV-2 1. Nastgpnie mieszanina wigze si¢ z nieruchomym przeciwcialem SARS-CoV-2 2 na membranie
nitrocelulozowej. Powstaty kompleks przeciwciata 1, antygenu i przeciwciata 2 tworzy barwng lini¢ testowg. Linia kontrolna
kasety testowej jest pokryta przeciwciatami wtornymi i daje kolorowy wynik, gdy test jest wykonywany normalnie.

Skladnik
Kaseta do badania antygenu SARS-CoV-2, kroplomierz wypehiony buforem ekstrakcyjnym, gazik do badania (sterylny)

Wymagane materialy, ktore nie sg zawarte w zestawie testowym: Zegar lub timer

Przechowywanie i okres trwalo$ci

Przechowywaé¢ w temperaturze od 2°C do 30°C, nie zamrazaé, chroni¢ przed §wiattem. Okres przydatnosci do spozycia: 24
miesigce.

Data waznosci: patrz etykieta.

Material probki
Aby unikna¢ fatszywych lub nieprawidtlowych wynikéw spowodowanych np. zanieczyszczeniem probki lub niewlasciwym

przechowywaniem, procedura powinna by¢ przeprowadzona natychmiast po pobraniu probki.

Zuzyty zestaw testowy nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.



Procedura badania
Prosimy o umycie rak mydlem lub zdezynfekowanie rak przed i po wykonaniu testu.

1. Przed uzyciem testu nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja.

2. Doprowadzié¢ wszystkie sktadniki i probki do temperatury pokojowe;j. Nastepnie otworzy¢ foliowe etui, wyjaé kasete testows i
umiesci¢ ja na plaskiej i czystej powierzchni roboczej z dala od bezposredniego §wiatta stonecznego. Test powinien by¢ uzyty
w ciagu godziny od wyjecia z foliowej torebki.

3. Wymazy z nosa pobierane s3 w sposob przedstawiony ponize;j:
Ostroznie. Nie dotyka¢ ani nie zanieczyszcza¢ obszaru pobierania probek z wacika.

Wprowadzi¢ patyczek testowy na okolo 2,5 cm do nozdrza. Obrd¢ pateczke testowg pie¢ razy na wewnetrznej powierzchni
nozdrza, aby zebra¢ $luz i komorki. Powtorz ten proces w drugim nozdrzu.

Przygotowanie roztworu prébki:

Usuna¢ aluminiowg uszczelke z probowki

Umies¢ patyczek testowy w probéwce i obrd¢ go co najmniej 10 razy.

Nacisng¢ koncowke wymazoéwki wzdhuz wewnetrznej $cianki proboéwki, aby jak najbardziej utrzymacé ptyn w probowece.
Oderwij pateczke w zaznaczonym miejscu, a dolng czg$¢ pozostaw w probowce.

arwd e

Woecisng¢ nasadke z kroplomierzem w otwor butelki. Dobrze wymieszac, obracajac tube lub potrzasajac nig lekko w dot.
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Zastosowanie probki:
Zakropli¢ 3 krople roztworu probki do wyznaczonego dotka (S) kasety testowej i poczekaé na wynik.
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Odczytaé wynik po 15 minutach od nalozenia probki. Nie nalezy odczytywa¢ wyniku po 20 minutach.

Ocena wynikéw badania

Pozytywny: Czerwona linia pojawia si¢ w obszarze kontroli (C) jak i linii testowej (T). Nawet jesli czerwona linia jest tylko stabo
widoczna w punkcie (T), test musi by¢ oceniony jako pozytywny lub slabo pozytywny. Wskazuje to na obecnos¢ antygenow
SARS-CoV-2 w stgzeniu powyzej granicy wykrywalnos$ci.

Negatywny: Czerwona linia jest widoczna tylko w obszarze kontrolnym (C), a nie w obszarze linii testowej (T). Oznacza to, ze
prébka nie zawiera antygenu SARS-CoV-2 lub Ze stezenie antygenu jest ponizej granicy wykrywalnosci testu.

Niewazne: Test jest niewazny, jesli czerwona linia w obszarze kontrolnym (C) nie jest widoczna.
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Pozytywny staby pozytywny negatywny niewazny

Wydajnos¢ kliniczna*
Wyniki szybkiego testu Novacheck® SARS-CoV-2 oraz testu PCR przedstawiono w tabeli ponizej:

Podsumowanie skuteczno$ci szybkiego testu na antygen SARS-CoV-2 w poréwnaniu z RT-PCR

Diagnoza kliniczna

Zestawy Razem
(+) Pozytywny (-) Negative
(+) Pozytywny 328 0 328
(-) Negative 14 17 531
Razem 342 517 859
Czulos¢ = 95,91% ; 95% CI: 93,25%~97,55%.
Specyficznosé = 99,9%; 95% CI: 99,26%~-100,00%.

*Wydajnos¢ kliniczna byta badana rownolegle z diagnostycznym PCR i badaniem antygenoéw u 342 osob, ktore byly
pozytywne dla covid-19 w ciggu siedmiu (7) dni od wystgpienia objawow.



Granica wykrywalnosci: 1,7x10? TCID50/ml
Granic¢ wykrywalnosci okreslono na podstawie probek dodatnich rozcienczonych matryca probek wymazow z nosa.

Efekt haka

Wyniki badan tego produktu nie wykazaly efektu hakowego dla antygenu SARS-CoV-2 w stezeniu 3,4 x 10° TCID50/mL (warto$¢
CT<25).

Reaktywno$¢ krzyzowa: Reaktywno$¢ krzyzowa testu badano z réznymi mikroorganizmami i wirusami. Nie stwierdzono
reaktywnosci krzyzowej z okreslonymi st¢zeniami nast¢pujacych wiruso6w i mikroorganizméow:

Nazwa Koncentracja Wyniki badan
Grypa B/Y amagata 1.00x10TCID50/ml 2 Negatywny
Grypa B/Voctoria 1,07x10° TCID50/ml Negatywny
Grypa A HIN1 1.00x102 TCID50/ml Negatywny
Grypa A H3N2 1,15x10% TCID50/ml Negatywny
Adenowirus 3 1,24x10° TCID50/ml Negatywny
Adenowirus 7 1,87x108 TCID50/ml Negatywny
Ludzki koronawirus 229E 1.00x10° TCID50/ml Negatywny
Ludzki koronawirus OC43 2.00x108 TCID50/ml Negatywny
Ludzki koronawirus NL63 2.00x108 TCID50/ml Negatywny
Koronawirus MERS 2.00x10° TCID50/ml Negatywny
Wirus cytomegalii 1.00x10° TCID50/ml Negatywny
Enterowirus 71 2,55x10° TCID50/ml Negatywny
Ludzki wirus parainfluenzy 1 1,35x10° TCID50/ml Negatywny
Ludzki wirus parainfluenzy 2 6,31x10° TCID50/ml Negatywny
Ludzki wirus parainfluenzy 3 3,25x10° TCID50/ml Negatywny
Wirus miki 6,31x10° TCID50/ml Negatywny
Wirus $winki 6,31x10° TCID50/ml Negatywny
Wirus syncytialny uktadu oddechowego 2.00x10° TCID50/ml Negatywny
Rhinovirus 1A 1,26x10° TCID50/ml Negatywny
Bacillus pertussis 1,30x108 CFU/mlI Negatywny
Chlamydophila pneumoniae 1.00x10CFU/mL 5 Negatywny
Escherichia coli 1.00x10CFU/mL 5 Negatywny
Haemophilus influenzae 1.20x10CFU/mL 8 Negatywny
Wiazanie pratkow 1.00x10CFU/mL 5 Negatywny
Mycoplasma pneumoniae 1.00x10CFU/mL © Negatywny
Neisseria meningococcus 1.00x10CFU/mL 5 Negatywny
Neisseria gonorrhoeae 1.00x10CFU/mL ® Negatywny
Pseudomonas aeruginosa 3.70x10CFU/mL ¢ Negatywny
Staphylococcus aureus 2.20x10CFU/mL © Negatywny
Streptococcus pneumoniae 1.00x10CFU/mL © Negatywny
Streptococcus pyogenes 1.28x10CFU/mL & Negatywny




Streptococcus salivarius

1.00x10CFU/mL ®

Negatywny

Substancje zaktocajace:

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki badan interferencji probek SARS-CoV-2
ujemnych i SARS-Cov-2 dodatnich z endogennymi i egzogennymi substancjami potencjalnie zaktocajacymi.

Nazwa substancji

Negatywny wynik

wspéldzialajace] Koncentracja interakcji Pozytywny wynik interakcji
Muzin 5% Negatywny Pozytywne
Thoroughbred 5% (V/V) Negatywny Pozytywne
o-Interferon 500 tys. IU/mL Negatywny Pozytywne
Zanamivir 500 ng/ml Negatywny Pozytywne
Ribavirin 20 pg/ml Negatywny Pozytywne
Oseltamivir 5 ug/ml Negatywny Pozytywne
Peramivir 0,2 mg/ml Negatywny Pozytywne
Lopinavir 8 mg/ml Negatywny Pozytywne
Ritonavir 530 pg/ml Negatywny Pozytywne
Umifenovir 4ug/mL Negatywny Pozytywne
Levofloxacin 30ug/ml Negatywny Pozytywne
Azithromycin 4,5ug/mi Negatywny Pozytywne
Ceftriakson 0,8mg/ml Negatywny Pozytywne
Meropenem 1,1mg/ml Negatywny Pozytywne
Tobramycin 4ng/ml Negatywny Pozytywne
Fenylefryna 20pg/ml Negatywny Pozytywne
Oksymetazolina 0,1mg/ml Negatywny Pozytywne
Beclomethasone 0,1mg/ml Negatywny Pozytywne
Deksametazon 2 mg/ml Negatywny Pozytywne
Flunisolid 0,1mg/ml Negatywny Pozytywne
acetonid triamcynolonu 10,5ng/ml Negatywny Pozytywne
Budesonide 2,75ng/ml Negatywny Pozytywne
Mometasone 10ng/ml Negatywny Pozytywne
Fluticasone 55ug/ml Negatywny Pozytywne
Chlorowodorek histaminy 10ng/ml Negatywny Pozytywne
Chlorek sodu 5% Negatywny Pozytywne




Ograniczenia procesu przegladu

1.
2.

Nogas~ow

o

10.
11.
12.

13.
14.

Zawartos¢ tego zestawu stuzy do jako$ciowego wykrywania antygenow SARS CoV-2 z wymazOw z nosa.

Negatywny wynik testu moze wystapic, jesli zawarto§¢ antygenu w probce jest ponizej granicy wykrywalnosci testu lub jesli
probka nie zostata prawidtowo pobrana/przechowana.

Bledy w podawaniu testu mogg wplynaé na wykonanie testu i/lub uniewazni¢ wynik testu.

Wyniki badan powinny by¢ interpretowane w kontekscie innych danych klinicznych przedstawionych lekarzowi.

Dodatni wynik testu nie wyklucza mozliwosci wspotzakazenia innymi patogenami.

Negatywny wynik testu nie wyklucza innych infekcji wirusowych lub bakteryjnych.

Wyniki ujemne nalezy uzna¢ za mozliwe i potwierdzi¢ klinicznymi badaniami molekularnymi, w tym w razie potrzeby kontrola
zakazen.

Skuteczno$¢ kliniczna jest oceniana w przypadku probek zamrozonych, a skuteczno$¢ moze si¢ r6zni¢ w przypadku probek
$wiezych.

Zalecenia dotyczace stabilnosci probek oparte sg na danych dotyczacych stabilnosci testdw na grype, a wyniki mogg si¢ r6znié¢
w zalezno$ci od SARS-CoV-2. Probka powinna by¢ zbadana natychmiast po pobraniu, tak szybko jak to mozliwe.

Jezeli wymagane jest zroznicowanie konkretnych wiruséw i szczepoéw SARS, nalezy wykonaé dodatkowe badania.

Ten IVD (wyrob do diagnostyki in vitro) zostat oceniony do stosowania wytacznie z probkami ludzkimi.

Badanie oceny klinicznej przeprowadzono wylacznie z udziatem os6b objawowych z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2.
W konsekwencji wydajno$¢ testu moze by¢ obnizona u o0séb bezobjawowych ze wzgledu na mniejsza ilos¢ materiatu
wirusowego w probcee. Dlatego u os6b bezobjawowych badanie nalezy wykona¢ co najmniej dwukrotnie w ciagu trzech dni,
przy czym odstep migdzy badaniami powinien wynosi¢ co najmniej dwadzie$cia cztery godziny, a maksymalnie 48 godzin.
Moze by¢ konieczne zakupienie dodatkowych testow, aby wykonaé te seryjne (powtarzalne) badania. Tto stanowi fakt, ze
prawdopodobienstwo wykrycia zakazenia SARS-CoV-2 u 0s6b bezobjawowych za pomoca tego testu wzrasta do dnia wybuchu
choroby.

W poréwnaniu z testem RT-PCR SARS-CoV-2 obserwowano spadek czuto$ci tego testu po pierwszych pieciu dniach od
wystapienia objawow.

Wazno$¢ szybkiego testu Novacheck® SARS-CoV-2 nie jest okres$lona dla identyfikacji/weryfikacji izolatow z hodowli
tkankowych i nie powinien by¢ stosowany w tej funkcji.

Wytyczne dotyczgce bezpieczenstwa
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Nadaje si¢ tylko do stosowania w diagnostyce in vitro u ludzi.

Przed przystapieniem do testow nalezy zapoznac¢ si¢ ze wszystkimi instrukcjami obstugi.

Nie nalezy uzywac¢ odczynnikow, ktorych data waznosci mingta.

W przypadku kontaktu roztworu do ekstrakcji probek ze skorg lub oczami, przeptukaé duzg iloscia wody.

Wszystkie elementy sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Upewnij sie, ze foliowe etui kasety testowej jest nieuszkodzone i nie uzywaj uszkodzonych lub upuszczonych kaset testowych.
Nieodpowiednie lub niewlasciwe pobieranie, przechowywanie i obchodzenie si¢ z probkami moze prowadzi¢ do falszywych
wynikoéw badan.

Otwarte i odstonigte kasety testowe nie powinny by¢ uzywane pod nagltéwkiem o przeplywie laminarnym lub w silnie
wentylowanych pomieszczeniach.

Nie nalezy stosowac probek krwawych lub o nadmiernej lepkosci.

. Do pobrania wymazow z nosa nalezy uzy¢ wacika dolaczonego do zestawu. Stosowanie innych wymazow moze prowadzi¢ do

uzyskania niedoktadnych wynikow.

W prébkach klinicznych mozna znalez¢ patogenne mikroorganizmy, takie jak wirusy zapalenia watroby i HIV. Podczas pracy,
przechowywania i niszczenia probek i przedmiotow skazonych krwig lub innymi ptynami ustrojowymi nalezy zawsze
przestrzegac standardowych $rodkow ostroznosci i przepiséw instytucjonalnych.

Jesli §rodki ostroznosci nie sg przestrzegane, wyniki testu sg niewazne.
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Novatech T1bbi Cihaz Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.

2. Organize Sanayi Bolgesi Haci Sani Konukoglu

Bulvart 83228 Nolu Cadde No:17 Sehitkamil/Gaziantep/TURKEY
Tel: +90 342 502 27 27 Fax: +90 342 503 01 30
www.novadiag.com

Wymazdwka testowa (sterylna) - Informacje o CE wymazowki znajdujg sie na jej etykiecie.

Uzyte symbole
®@Nie uzywac ponownie Diagnostyka in vitro
X | Przechowywaé w temperaturze pokojowej [ Postepuj zgodnie z dyrektywami
Opis partii & Ostrzezenie
g Mozliwo$¢ wykorzystania do 2N Nie wystawiaé na dziatanie §wiatla
fPrzechowywaé w suchym miejscu ®Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
dWyprodukowane przez... &l Data produkcji
N/ Liczba wykry¢ Sterylizacja tlenkiem etylenu
Numer zambwienia c € - )
Zgodnos$¢ europejska
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