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11 PRZEZNACZENIE

Test BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS to szybki test
immunochromatograficzny in vitro stuzacy do jako$ciowego wykrywania
antygenu biatkowego nukleokapsydu wirusa SARS-CoV-2 w wymazach
z jamy nosowo-gardtowej. Jest przeznaczony do wspierania szybkiej
diagnostyki zakazern SARS-CoV-2.

21 OPIS OGOLNY

COVID-19 to ostra choroba zakazna uktadu oddechowego powodowana
przez nowe wirusy rodzaju -koronawirus. Ludzie sg na og6t podatni na
zakazenia tymi wirusami. Obecnie gtownym zrodtem zakazen sg
pacjenci zainfekowaniami nowym koronawirusem; bezobjawowe osoby
zakazone moga by¢ réwniez zrodtem infekcji. Na podstawie aktualnych
badan epidemiologicznych uznaje sig, ze okres inkubacji choroby wynosi
od 1 do 14 dni, a przewaznie od 3 do 7 dni. Gtdwne objawy to gorgczka,
zmeczenie i suchy kaszel. Niekiedy stwierdza sie takze przekrwienie
btony $luzowej nosa, katar, bél gardta, béle miesni i biegunke.

31 ZASADA DZIALANIA TESTU

Test BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS to  jakosciowy
immunochromatograficzny test membranowy, ktéry wykorzystuje wysoce
czute przeciwciata monoklonalne do wykrywania biatka nukleokapsydu
SARS-CoV-2 w wymazie z jamy nosowo-gardtowej (NP). Pasek testowy
sktada si¢ z nastepujacych elementéw: wktadki na probke, wkiadki
odczynnikowej, membrany reakcyjnej i wktadki absorbujgcej. Wktadka
odczynnikowa zawiera monoklonalne przeciwciata przeciwko biatku
nukleokapsydu SARS-CoV-2 skoniugowane z koloidalnym ztotem.
Membrana reakcyjna zawiera wtérne przeciwciata przeciwko biatku
nukleokapsydu SARS-CoV-2. Po dodaniu probki do studzienki na probke
wysuszone koniugaty we wkfadce odczynnikowej sg rozpuszczane i
migrujg w membranie wraz z probka. Jesli w prébce obecny jest antygen
SARS-CoV-2 to kompleks utworzony migdzy koniugatem anty-SARS-
CoV-2 a wirusem zostanie wychwycony przez specyficzne przeciwciata
monoklonalne anty-SARS-CoV-2 immobilizowane w obszarze linii
testowej (T). Brak linii T wskazuje na wynik negatywny. Do kontroli
procedury stuzy barwna linia, ktéra zawsze bedzie si¢ pojawiaé w
obszarze kontrolnym (C) wskazujac, ze zostata dodana odpowiednia
objetos¢ probki i nastgpito prawidtowe zwilzenie membrany.

41 ZAWARTOSC ZESTAWU
Materiaty dostarczone

Ptytki testowe

Bufor

Probéwki ekstrakcyjne

Zakrywka z kroplomierzem
Jatowe wymazowki (CE 0197) Statyw do probéwek (stacja
Whkiadka do opakowania robocza)

Materiaty wymagane, ale nie dostarczone:
Zegar, minutnik lub stoper

51 SRODKI OSTROZNOSCI

e Zestaw przeznaczony wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.
Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

e Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w miejscu pracy z prébkami lub
zestawami.

e Ze wszystkimi prébkami nalezy obchodzi¢ sie tak, jakby zawieraty
czynniki zakazne. Podczas prowadzenia cafej procedury nalezy
przestrzega¢ $rodkéw ostroznosci wymaganych wobec zagrozen
mikrobiologicznych i postepowa¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami prawidtowego usuwania probek.

e Podczas oznaczania probek nalezy nosié odziez ochronna, takg jak
fartuchy laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.

o Zuzyte testy, probki i caty potencjalnie skazony materiat nalezy usuna¢

zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

Wilgotno$¢ i temperatura moga niekorzystnie wptywaé na wyniki.

Bufor do ekstrakcji zawiera roztwor ze $rodkiem konserwujgcym

(0,09% azydek sodu). Jesli dojdzie do kontaktu roztworu ze skorg lub

oczami, nalezy je natychmiast przeptuka¢ duzg ilo$cig wody.

e Roztwory zawierajgce azydek sodu mogg reagowa¢ wybuchowo z
ofowianymi lub miedzianymi instalacjami kanalizacyjnymi. Przy
sptukiwaniu odrzuconych roztworéw do zlewu nalezy uzywa¢ duzych
ilosci wody.

o Nie zamienia¢ ani nie miesza¢ sktadnikow z réznych serii zestawow.

e Podczas pobierania wymazu z jamy nosowo-gardiowej nalezy uzy¢
wymazowki dostarczonej w zestawie.

e Aby uzyska¢ doktadne wyniki, nie nalezy uzywac prébek widocznie
zanieczyszczonych krwig lub zbyt lepkich

o Plytki testowe powinny pozostawa¢ w zamknietej torebce do czasu
uzycia.

o Wymazowki, probowki i ptytki testowe sg przeznaczone wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

61 PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

e Zestaw mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej lub w
lodéwce (2-30°C).

¢ Nie zamraza¢ zadnego ze sktadnikoéw zestawu.

o Nie uzywac ptytek testowych i odczynnikoéw po uptywie daty waznosci.

o Plytke testowa, ktora znajdowata sie poza szczelng saszetkg dtuzej niz
1 godzine nalezy wyrzucic.

7| POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Do pobrania prébek z jamy nosowo-gardtowej uzywaé¢ wymazoéwek

dostarczonych w zestawie:

1.O0stroznie wprowadzi¢ wymazéwke do nozdrza pacjenta, siegajac do
powierzchni tylnej czesci nosogardzieli, w ktérej podczas ogledzin
wystepuje najwiecej wydzieliny.

2.Wymazaé¢ powierzchnie tylnej czesci
obréci¢ wymazowke.

3.Wyciagna¢ wymazdwke z jamy nosowej.

4.Prébki po pobraniu nalezy przebadac¢ jak najszybciej jak to mozliwe.

nosogardzieli. Kilkakrotnie

81 PRZYGOTOWANIE PROBKI

1.Wiozy¢ probowke ekstrakcyjng do statywu (stacji roboczej). Upewnié
sie, ze probdwka stoi stabilnie i siega do dna statywu (stacji roboczej).

2.Dodac¢ 0,3 ml (okoto 10 kropli) buforu do ekstrakcji probki do probowki

ekstrakcyjnej.
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3.Wiozy¢ wymazowke do probowki ekstrakcyjnej zawierajacej 0,3 mL
buforu do ekstrakciji.

4.0braca¢ wymazéwka co najmniej 6 razy, dociskajac gtowice do dna i
boku probdéwki ekstrakcyjnej.

5.Pozostawi¢ wymazowke w probdwce ekstrakcyjnej na 1 minute.

6.Kilkakrotnie $cisna¢ probéwke palcami od zewnatrz probowki, aby
catkowicie zanurzy¢ wymazéwke w buforze. Usung¢ wymazéwke.
Woyekstrahowany roztwér zostanie uzywany jako probka testowa.
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91 TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Nie wktada¢ ponownie wymazéwki do oryginalnego opakowania
papierowego.

Aby uzyskac najlepszg skutecznos¢, badanie wymazu z jamy nosowo-
gardlowej nalezy wykona¢ jak najszybciej po pobraniu. Jesli
natychmiastowe badanie nie jest mozliwe, zaleca sie umieszczenie
wymazoéwki z pobranym materiatem w czystej, nieuzywanej probéwce z
etykietg informacyjng na ktorej nalezy poda¢ dane identyfikacyjne
pacjenta. Prébéwke nalezy szczelne zamkngé i przechowywaé¢ w
temperaturze pokojowej (15-30°C) przez maksymalnie 1 godzing po
pobraniu probki. Jesli miedzy pobraniem probki a badaniem nastapi
opo6znienie wigksze niz 1 godzina, probke nalezy wyrzuci¢ i do testu

pobra¢ nowg probke.
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10 | PROCEDURA TESTOWA

Przed wykonaniem testu odczeka¢ aby ptytka testowa, prébka

badana oraz bufor osiggnety temperature pokojowa (15-30°C).

1.Bezposrednio przed badaniem wyjgaé plytke testowg z zamknietej
saszetki. Po wyjeciu ptytke mozna uzywa¢ w ciggu maksymalnie 1
godziny. Potozy¢ ptytke ptasko na stole roboczym.

2.Wiozy¢ zakrywke z dyszg do probowki ekstrakcyjnej z probka.

3.0dwrbci¢ probéwke ekstrakeyjng i Sciskajac jg nanies¢ 4 krople (okoto
100 pL) badanej probki do okienka na probke w plytce testowej.

4.Zaczekac na pojawienie sie barwnych paskow. Wynik nalezy odczytac
po 15 minutach. Nie interpretowa¢ wyniku po uptywie ponad 20 minut.

4 krople §
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11 | INTERPRETACJA WYNIKOW

WYNIK DODATNI:

c Obecnos¢ dwoch paskow: w linii kontrolnej (C) i w linii
T @8 testowej (T) w oknie wynikéw wskazuje na wynik dodatni.
WYNIK UJEMNY:

& B Obecnos¢ paska tylko linii kontrolnej (C) w oknie wynikow

H wskazuje na wynik ujemny.

WYNIK NIEPRAWIDLOWY::

Jesli linia kontrolna (C) nie jest widoczna w oknie wynikow
C Q D po wykonaniu testu, wynik jest uwazany za nieprawidtowy.
T

UWAGA:

Nieprawidtowe wyniki moga by¢ skutkiem
nieprzestrzegania instrukcji lub uzywania testu po uptywie
jego daty waznosci. Zaleca sig¢ ponowne przebadanie
prébki za pomoca nowego testu.
1.Intensywnos$é koloru w obszarze linii testowej (T) moze sie zmienia¢ w
zaleznos$ci od stezenia analitbw obecnych w prébce. Dlatego kazdy
odcien koloru w obszarze linii testowej (T) nalezy uzna¢ za pozytywny.
Nalezy pamigta¢, ze jest to tylko test jakosciowy i nie pozwala on
okresli¢ stezenia analitdbw w probce.
2.Niewystarczajgca objetos¢ probki, nieprawidtowo wykonana procedura
testu lub przeterminowane testy to najbardziej prawdopodobne
przyczyny braku paska w obszarze linii kontrolnej.

12 | KONTROLA JAKOSCI

Test zawiera kontrole procedury. Czerwony pasek pojawiajacy sie¢ w
obszarze linii kontrolnej (C) to wewnetrzna kontrola procedury.
Potwierdza ona wystarczajgca objeto$¢ preparatu i prawidtowg technike
prowadzenia testu. Wzorce do kontroli nie sg dostarczane z zestawem.
Zaleca sig jednak, jako dobrg praktyke laboratoryjng, aby wykonywac
kontrole dodatnie i ujemne z wykorzystaniem wzorcéw od lokalnego
wlasciwego organu nadzoru, w celu potwierdzenia prawidtowosci
procedury testu i zweryfikowania prawidtowego wykonania testu.

13 IOGRANICZENIA

1.Etiologia infekcji drog oddechowych wywotana przez mikroorganizmy
inne niz SARS-CoV-2 nie moze by¢ identyfikowana za pomocg tego
testu. Test BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS jest w stanie wykry¢
zaréwno aktywne (zdolne do zakazania) jak i nieaktywne wirusy SARS-
CoV-2. Skutecznos¢ testu BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS zalezy od
ilosci antygenu i moze nie by¢ skorelowana z wynikami hodowli wirusa
wykonanymi na tej samej probce.

2.Niezastosowanie si¢ do opisanej wyzej procedury testowej moze
niekorzystnie wptyng¢ na skuteczno$¢ testu i / lub uniewazni¢ wynik
testu.

3.Jesli wynik testu jest ujemny, a objawy kliniczne utrzymuja sig, zaleca
sie wykonanie dodatkowego badania innymi metodami klinicznymi.
Ujemny wynik w zadnym momencie nie wyklucza obecnosci
antygenow SARS-CoV-2 w probce. Wynik taki moze byé skutkiem
nieprawidfowego pobrania lub transportowania prébki lub tez
obecnoscig antygenu w iloSci nizszej od minimalnego poziomu
wykrywalnosci testu.

4.Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, lekarz
powinien postawi¢ potwierdzong diagnoze dopiero po ocenie
wszystkich wynikéw klinicznych i laboratoryjnych.

5.Dodatni wynik testu nie wyklucza wspétinfekcji innymi patogenami.

6.Dodatnie wyniki testu nie r6znicujg wiruséw SARS-CoV i SARS-CoV-2

14 ICHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI TESTU

Czutosé, swoistosc i doktadnosé

Test BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS byt ewaluowany na probkach
pobranych od pacjentow. Jako metode referencyjng zastosowano
komercyjny test molekularny (RT-PCR).

Badanie obejmowato 248 probek (103 potwierdzonych jako dodatnie i

145 potwierdzonych jako ujemnei

Dodatni Ujemny Razem
BIOSYNEX Boskii 99 0 99
COVID-19 Ag :
BSS Ujemny 4 145 149
Razem 103 145 248

Czutos¢: 96% (95%Cl*: 93,6-98,4%)
Swoistos¢: 100% (95%CI*: 100-100%)
Doktadno$é¢: 98% (95%Cl*: 96,4-99,6%)
Czutos¢ testu BIOSYNEX COVID-19 Ag BSS zostata rowniez obliczona
po zréznicowaniu dodatnich probek klinicznych na podstawie Ct (liczbie
cykli RT-PCR, po ktorej osiggnieto poziom odciecia dla wyniku

*Cl oznacza przedziat ufnosci

dodatniego).
PCR
Dodatni PCR
0=Ct=20 21=Ct=30 31=Ct<35 [l Razem
SN Dodatni 24 45 30 0 99
COVID-19 :
Ag BSS Ujemny 1 1 2 145 149
Razem 25 46 32 145 248

Czuto$é dla 0=Ct=<20: 96%
Czutos$¢ dla 21=Ct<30: 98%
Czutos$¢ dla 31=Ct<35: 94%

Reakcje krzyzowe
Nie zaobserwowano reakcji krzyzowej w probkach dodatnich na
obecnos¢ ludzkich korona wiruséw: 229E, OC43, NL63 i HKU1; wirusow
grypy A i B; wirusow RSV A i B; adenowiruséw; oraz bakterii Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila and
Parainfluenza (1-4).

Granica wykrywalnosci

Granica wykrywalnosci testu wynosi 1,15 x 102 TCID50/mL (mediana
dawki zakaznej dla hodowli tkankowej). Wynik uzyskano z prébki wirusa
inaktywowanej przez ogrzewanie w 65°C przez 30 minut.

Substancje zakfécajgce

Nie wykazano pozytywnych ani negatywnych interferencji z
nastepujgcymi substancjami: krew ludzka (z antykoagulantem EDTA),
mucyna, leki przeciwwirusowe (fosforan oseltamiwiru, rybawiryna),
antybiotyki (lewofloksacyna, azytromycyna, meropenem, tobramycyna),
aerozole lub krople do nosa (fenylefryna, Oksymetazolina, Alkalol - ptyn
do ptukania nosa, 0,9% NaCl), kortykosteroidy do nosa (beklometazon,
heksadekadrol, flunisolid, triamcynolon, budezonid, mometazon,
flutikazon, propionian flutykazonu).

SYMBOLE
Uwaga, zapoznaj sie z llo$¢ testow
I:Ii] instrukcja uzytkowania W w i Numer katalogowy
i i i arc Przechowywa¢
WleCan?nd\zt:i;agnostyk| NJH/— W temperaturze ® Nie uzywas powtornie
2-30°C
Nie uzywac, jesli . -
@ opakowanie jest Numer seri 2 Termin przydatnos
szkodzone 4
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