ULOTKA INFORMACYJNA

Ustuga medyczna polegajgca na udostepnieniu zestawow testow przesiewowych COVID-19 (SARS-CoV-2)
IgG/1gM ze zdalng asystg. Asysta stuzy zapewnieniu prawidtowego przeprowadzenia testu. RTG Centrum
nie potwierdza formalnie wyniku testu niezaleznie od uzyskanego wyniku.

1.Wprowadzenie

Zawarty w zestawie test COVID-19 (SARS-CoV-2) I1gG/IgM posiada certyfikat CE i jest stosowany
do jakosciowe] detekcji przeciwciat przeciwko koronawirusowi SARS-CoV-2 we krwi badanego.

Przeciwciata IgM i IgG pojawiajg sie we krwi u niektérych juz w 5-7 dniu infekcji, ale moment ich pojawienia
moze sie przedtuzyé. Ujemny wynik testu moze by¢ zwigzany ze zbyt matg iloscig przeciwciat,
ponizej progu detekcji testu. Dlatego wyniku ujemnego nie nalezy traktowaé jako ostatecznego,
ale w przypadku wystepowania wskazan test powtdrzy¢ odczekawszy 1-2 dni. Zatgczony test jest
badaniem PRZESIEWOWYM - do ostatecznego potwierdzenia zakazenia nalezy wykonac test na obecnos¢
materiatu genetycznego wirusa i wzigé pod uwage zaistniate objawy.

Po zakazeniu nowym koronawirusem SARS-CoV-2 mogg wystgpi¢ objawy COVID-19 ze strony uktadu
oddechowego, gorgczka, suchy kaszel, dusznos¢ i inne zaburzenia oddychania. W ciezszych przypadkach
infekcja prowadzi do zapalenia ptuc, zespotu ciezkiej niewydolnosci oddechowej, niewydolnosci nerek,
do zgonu wiacznie.

Koronawirus SARS-CoV-2 moze by¢ wydalony z zakazonego organizmu wraz z wydzielinami z drég
oddechowych w postaci aerozolu (kichanie, kaszel), przeniesiony przez ptyny z jamy ustnej, kontakt
bezposredni oraz posrednio za pomoca dfoni z przedmiotéw lub powierzchni skazonych na btony sluzowe
osoby zdrowej.

2.Zawartosc¢ zestawu

Zestaw sktada sie z ponizszych elementdw:

e 25 pakietéw (test + jednorazowa pipetka)

¢ 25 jednorazowych bezpiecznych naktuwaczy
¢ 1 buteleczka buforu w zakraplaczu

e Zestaw opakowan na odpady medyczne

e Instrukcja drukowana

3. Zdalna asysta
Testy zostaty przez producenta przygotowane dla profesjonalnej diagnostyki in vitro.

W zestawie znajduje sie film instruktazowy przygotowany z myslg o personelu nie posiadajgcym
przeszkolenia producenta testow. Omdwiono w nim wszystkie kroki jakie sg konieczne do prawidtowego
przeprowadzenia testu i zachowania bezpieczeristwa sanitarnego. W sktad zestawu wchodzg wszystkie
konieczne do tego elementy.

Dla wyjasnienia wszelkich ewentualnych watpliwosci stuzy infolinia RTG Centrum (22) 10 10 171

Test powinien byc¢ przeprowadzony przy asyscie telefoniczne;.



4. Procedura

W skfad zestawu wchodzg wszystkie elementy potrzebne do przeprowadzenia testu, w tym opakowania
na odpady medyczne, do ktérych nalezy wrzuci¢ wykorzystane testy, pipety, naktuwacze.

Przeprowadzenie testu:

e Przygotuj stanowisko do wykonania testu, 101 prébki krwi

® wyjmij test z opakowania i sprawdz, czy zestaw jest kompletny

e Ufdz test na ptaskiej powierzchni

e Dokfadnie umyj i osusz rece

e Zdezynfekuj opuszek palca wskazujgcego

e Przekrec ostonke igty naktuwacza o 360’ i wyciagnij jg (uwazaj,
aby nie nacisng¢ omytkowo kolorowego przycisku naktuwacza
przed zdjeciem ostonki), nastepnie przytéz naktuwacz do
zdezynfekowanego opuszka i nacisnij zdecydowanie przycisk C} C]

e Za pomoca pipety pobierz krople krwi z opuszka w ==

e Pipetg zakropl pobrang krople krwi w okienko “S” panelu

e Nastepnie w to samo okienko “S” zakropl 1 krople buforu (UWAGA: jesli nie dojdzie do migracji ptynu
w oknie testu w ciggu 30 sekund od dodania go, zakropl dodatkowa krople w okienko “S”)

e Wynik powinien by¢ odczytany po 10-15 minutach

e Po uptywie 30 minut od wykonania testu wynik NIE MOZE BYC INTERPRETOWANY

UWAGA: W PRZYPADKU UZYSKANIA WYNIKU DODATNIEGO NALEZY BEZZWtOCZNIE SKONTAKTOWAC

SIE _Z NAJBLIZSZA STACIA SANITARNO-EPIDEMIOLOGICZNA | POSTEPOWAC ZGODNIE Z ICH

ZALECENIAMI

1 - 2 krople buforu
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5. Odczyt i interpretacja wyniku

Przeprowadzony test COVID-19 (SARS-CoV-2) IgG/1gM stuzy do jakosciowe] detekcji przeciwciat przeciwko
koronawirusowi SARS-CoV-2 we krwi badanego. Test jest takie nazywany przesiewowym ze wzgledu
na bardzo szybko otrzymywany wynik oraz koniecznos¢ potwierdzenia dodatniego wyniku testem
molekularnym. Bez tego kroku nie mozna bowiem postawic diagnozy, a jedynie stwierdzi¢, ze pacjent miat
kontakt z wirusem SARS-CoV-2, o czym Swiadczy obecnos¢ przeciwciat. OdpowiedZz immunologiczna
to catoksztatt zmian, jakie zachodzg w organizmie pod wptywem kontaktu z antygenem. Jedng z jej faz
jest wytworzenie przeciwciat przez komérki plazmatyczne. Czas od zakazenia do pojawienia sie przeciwciat
NIE JEST JESZCZE SCISLE okre$lony w przypadku SARS-CoV-2 ze wzgledu na zbyt mato informacji i badan
dotyczacych tego wirusa. Przeciwciata IgM zwykle pojawiajg sie jako pierwsze (ok 5-10 dnia), ich miano
szybko rosnie, nastepnie spada, po czym utrzymuje sie dodatnie, cho¢ na niskim poziomie przez dtuzszy
czas - DLATEGO TEZ ICH WYKRYCIE MOZE SWIADCZYC ZAROWNO O AKTYWNEJ INFEKCJI, JAK | O JUZ
PRZEBYTEJ CHOROBIE. Przeciwciata IgG osiggaja swoj szczyt znacznie pozniej niz IgM, ale sa
prawdopodobnie najistotniejszymi przeciwciatami biorgcymi udziat we wtdérnej odpowiedzi
immunologicznej.

Odczyt wyniku nalezy przeprowadzi¢ miedzy 10 a 15 minutg. UWAGA: czas oczekiwania nie moze
przekroczyé 30min. Po uptywie 30min od wykonania testu, wyniku nie nalezy juz interpretowac!

T Pole odczytu moze zawiera¢ do trzech paskow. Kazdy pasek ukazuje sie

o T1

q

obok swojego oznaczenia “C”, “IgG” (T1) lub “IgM” (T2).




Odczytanie wyniku polega na zanotowaniu czy i przy jakich oznaczeniach pojawity sie paski.
UWAGA: Linia w pozycji T1 / T2 nawet o niklym natezeniu koloru swiadczy o dodatnim wyniku,
niezaleznie od koloru linii! Czerwona linia w pozycji kontrolnej (C) panelu s$wiadczy o uzyciu
wystarczajgcej objetosci prébki materiatu od pacjenta.

Odczytany wynik zanotuj i pofacz sie z infolinig, aby wspdlnie dokonaé jego interpretacji.
Po wykonaniu testu wszystkie uzyte elementy nalezy umiesci¢ w dotgczonym czerwonym worku
i zutylizowac jako odpady medyczne.

= 5 i N i Y Woynik Btedny:

Brak paska kontrolnego “C” ZAWSZE swiadczy o btednym
wyniku.

oy T1 o T1 T T o1
Mozliwe przyczyny:

P T2 T2 Pl T2 T

zbyt matg objetos¢ zakroplonej prébki

btednie wykonane badanie

test uzyty zbyt pdzno po otwarciu

wadliwy test
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W przypadku wyniku btednego nalezy wykonac drugi test doktadnie wedtug instrukcji.
Jesli problem sie powtarza przerwij prowadzenie diagnostyki i z infolinig RTG Centrum (22) 10 10 171
omow zaistniaty problem.

Wynik ujemny
(Nie stwierdzono przeciwciat przeciwko SARS-Cov-2.)
. ¢ | Widoczny tylko pasek w pozycji kontrolnej “C” panelu testu.
:; Wynik ujemny $wiadczacy o BRAKU lub ZBYT MALEJ DO WYKRYCIA ILOSCI przeciwciat nie jest
| réwnoznaczny z wykluczeniem zakazenia SARS-CoV-2. Przeciwciata przeciwko SARS-CoV-2
wytwarzane sg zazwyczaj w okolicach 5-10 dnia infekcji. Moment ich pojawienia sie moze by¢
zmienny osobniczo, zatem osoba zakazona moze otrzymaé wynik ujemny w przypadku
badania wykonanego po zbyt krotkim czasie od ekspozycji na SARS-CoV-2.

Negatywny  Dlatego wyniku ujemnego nie nalezy traktowac jako ostatecznego, ale w przypadku

wystepowania wskazan test powtorzyc odczekawszy 1-2 dni.
—— — SEm—

Wynik dodatni:
(Stwierdzono przeciwciata przeciwko SARS-CoV-2)
' C Cc e
L1 F T T Widoczny pasek w linii kontrolnej “C” oraz przynajmniej
= i = — ™| jeden pasek ponize;.
UWAGA: Nie ma znaczenia natezenie koloru paska - nawet
pasek o niktym natezeniu w okienku T1 i/lub T2 $wiadczy
-— J ~— J ) — . .
Pozytywny 1 Pozytywny 2 Pozytywny 3 o zakazeniul!

POZYTYWNY 1 — Wynik dodatni swiadczgcy o obecnosci przeciwciat zaréwno w klasie 1gG i IgM

POZYTYWNY 2 - Wynik dodatni swiadczgcy o obecnosci przeciwciat zaréwno w klasie 1gG

POZYTYWNY 3 - Wynik dodatni Swiadczacy o obecnosci przeciwciat zaréwno w klasie IgM. Wynik ten moze
Swiadczy¢ o COVID-19, ale réwniez o juz przebytej infekcji.



W przypadku wyniku DODATNIEGO:
e nalezy niezwiocznie poddaé kwarantannie siebie i wszystkich z bliskiego kontaktu

e w przypadku wystgpienia objawow nalezy natychmiast skontaktowaé sie z najblizszg stacjg

sanitarno-epidemiologiczng i postepowac zgodhnie z ich zaleceniami

Wsparcie w ustaleniu stosownych danych kontaktowych zapewnia infolinia.

6. Zasada dziatania testu

Skfadnikiem buforu sg antygeny wirusa znakowane koloidalnym ztotem. Nitrocelulozowa membrana
pokryta jest szczurzymi anty-ludzkimi-IgM, szczurzymi anty-ludzkimi-lgG i owczymi anty-mysimi
poliklonalnymi przeciwciatami. Kiedy prébka zawiera IgM pacjenta, tworzgce kompleksy z antygenem
wirusa znakowanym koloidalnym ztotem, szczurze anty-przeciwciata wigzg kompleksy tworzac kolorowg
linie. W sytuacji, gdy prébka zawiera przeciwciata pacjenta w klasie IgM i IgG w tym samym czasie, tworzg
sie 2 linie w T1 i T2. Nadmiar koloidalnego ztota kompleksuje sie z owczymi anty-mysimi poliklonalnymi
przeciwciatami formujac linie, jako prébe kontrolng. W przypadku gdy prébka krwi pacjenta nie zawiera
przeciwciat przeciwko covid-19 w klasie IgM i IgG tylko linia bedgca prébg kontrolng ulega zaznaczeniu -
test jest ujemny.

7.0strzezenia i srodki ostroznosci

1. Do uzytku tylko dla profesjonalnej diagnostyki in vitro. Procedura powinna by¢ przeprowadzona Scisle
wedtug instrukcji, nie réb testu, gdy jest przeterminowany lub uszkodzony.

2. Bufor z opakowania mozesz uzy¢ WYLACZNIE w tescie z opakowania, do ktérego jest dotgczony.

Nie uzywaj zwyktej, filtrowanej i demineralizowanej wody jako ujemne préby.

4. Test powinien zosta¢ uzyty w ciggu 1 godziny od otwarcia. Jesli temperatura otoczenia jest wyzsza
niz 30 2C lub jest duza wilgo¢ przeprowadz test zaraz po rozpakowaniu.

5. Jesli nie dojdzie do migracji ptynu w oknie testu w ciggu 30 sekund od dodania go, zakropl dodatkowa
krople w okienko “S”.

6. Elementy testu sg jednorazowego uzytku, po wykonaniu testu jego elementy (panel, pipeta,
naktuwacz) nalezy umiesci¢ w dostarczonym z zestawem czerwonym opakowaniu celem
zabezpieczenia do czasu pdzniejszego zutylizowania jako odpady medyczne potencjalnie zakazne
(wedtug oficjalnych krajowych zalecen).

7. Zwrd¢ uwage na mozliwosc infekcji wirusem: po procedurze doktadnie umyj i zdezynfekuj rece
i stanowisko wedtug zalecen

8. Fatszywie dodatnie wyniki testu moga wystepowaé u pacjentéw, u ktérych wystepujg reakcje
alergiczne lub wysokie wartosci ferrytyny.

w

8.Zastrzezenie

RTG Centrum nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w przypadku przeprowadzania testu niezgodnie
z procedurg, a w szczegdlnosci bez asysty.
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