Covid-19 Ag
ZASTOSOWANIE

SGTi-flex COVID-19 Ag jest testem immunologicznym do jakosSciowego wykrywania antygendw SARS-CoV-2
bezposrednio z probek wymazu z nosa lub jamy ustnej. Test jest stosowany jako pomoc do szybkiej diagnostyki
zakazen wirusem SARS-CoV-2.

ZAKRES DOSTAWY

e 25 kaset testowych - 25 zakraplaczy - 1 bufor ekstrakcyjny(roztwér buforowy) (10 ml/butelka),
e 25 wacikéw - 25 probowek ekstrakcyjnych - 1 ulotka instruktazowa.

PRZECHOWYWANIE | OKRES TRWALOSCI

e Kaseta /ptytka testowa SGTi-flex COVID-19 Ag i bufor ekstrakcyjny mogg by¢ przechowywane w
temperaturze 2~30°C do korica miesigca, ktérego waznos¢ wskazano na opakowaniu.

e W przypadku przechowywania w lodéwce, przed uzyciem pozostawi¢ na co najmniej 30 minut do
osiggniecia temperatury pokojowej.

e Nie otwierac torebki z kasetg testowg az do momentu tuz przed uzyciem. Po otwarciu kaseta testowa
powinna by¢ natychmiast uzyta.

e Chronic¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Wylacznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.

e Ostateczna diagnoza kliniczna nie powinna by¢ stawiana na podstawie jednego testu, ale tylko jest
dokonywana przez lekarza po ocenie wszystkich wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych.

e Przed rozpoczeciem testu nalezy doktadnie przeczytac¢ instrukcje obstugi i postepowaé zgodnie z
instrukcjami.

e Tylko do jednorazowego uzytku.

e Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Urzadzenie testowe jest wrazliwe na wilgo¢ i powinno by¢ przechowywane w szczelnie zamknietej saszetce do
czasu uzycia. Stosowac natychmiast po otwarciu saszetki.

e Nie nalezy uzywac testu, jesli woreczek foliowy lub kaseta testowa sg uszkodzone.
e Przed rozpoczeciem badania prébka i kaseta testowa muszg mie¢ temperature pokojowa.
e Postepowac ze wszystkimi probkami tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.

Podczas badania nalezy przestrzegac ustalonych srodkdéw ostroznosci i postepowac zgodnie ze standardowymi
procedurami dotyczgcymi wtasciwego usuwania prébek.

o Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ w poblizu prébek lub uzywanych materiatéw.
PRZYGOTOWANIE DO TESTU

1) Test powinien by¢ przeprowadzony natychmiast po pobraniu prébki.



1) Jezeli prébka nie jest uzywana natychmiast po jej pobraniu, zaleca sie przechowywac probke w temperaturze
- 70°C (lub w suchym lodzie lub ciektym azocie). NIE zaleca sie stosowania zamrazarki w temperaturze - 20°C.
Prébka moze by¢ przechowywana w temperaturze 2 - 8°C do 72 godzin.

2. Przygotowanie testow

1) Wszystkie prébki i odczynniki powinny byé przechowywane w temperaturze pokojowej przez 15-30 minut
przed wykonaniem testu/przed rozpoczeciem testu.

2) Kaseta testowa jest wrazliwa na wilgo¢ i powinna by¢ uzywana natychmiast po otwarciu.
POBIERANIE PROBEK

SGTi-flex COVID-19 Ag moze byé wykonywany z prébek wymazu z nosa lub jamy ustnej/gardta.
1) Prosze uzy¢ jednorazowego wacika do pobierania probek.

2) Wprowadzi¢ wacik do nozdrza pacjenta i wymazac powierzchnie tylnej czesci nosogardzieli.

Wymazdowka powinna siega¢ na gtebokos¢ rowng odlegtosci miedzy nozdrzem, a zewnetrznym otworem

usznym.

<wymaz z nosa>
X Wymazoéwka do pobierania probek SGTi-flex COVID-19 Ag jest uzywana do wymazu z nosa.

3) Delikatnie potrzyj i zroluj wacik. Pozostaw wacik na miejscu docelowym przez kilka sekund, aby wchtaniaé
wydzieliny. Powoli usun wacik za pomocg ruchu skretnego.

4) Napetni¢ probowke ekstrakcyjng roztworem (buforem) do ekstrakcji do wysokosci linii napetniania (300ul).

5) Umiesci¢ wacik do pobierania probki materiatu do probdéwki z buforem ekstrakcyjnym zawierajgcej 300l
roztworu ekstrakcyjnego i obréci¢ go wiecej niz pie¢ razy, aby umozliwi¢ ekstrakcje (wydobycie materiatu

badawczego).
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6) Wyja¢ wacik do pobierania prébek, przez scisniecie bokdw rurki, aby wycisngé pozostaty ptyn z wacika. Zuzyte
wymazy sg potencjalnie zakazne i muszg by¢ prawidtowo utylizowane zgodnie z odpowiednimi przepisami.
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7) Umiesci¢ nasadke wkraplacza/kroplomierza na probdéwce z buforem (roztworem) ekstrakcyjnym

zawierajgcym przetworzong prébke.

PRZEPROWADZENIE TESTU

1.0tworzyc torebke foliowa, wyjacé kasete/ptytke testowg i umiescic jg na ptaskim, suchym, czystym podtozu.
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Zadozowac 3 krople materiatu prébki (okoto 85 pl) z probowki z roztworem ekstrakcyjnym do wgtebienia na

probke znajdujacego sie na kasecie testowe;j.

Uwaga - prosze poczekaé, az kazdorazowo kropla zostata wchtonieta przed dodaniem kolejnej kropli.
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3.Wynik odczyta¢ w ciggu 20-30 minut po dodaniu probki. Pozytywne wyniki mogg pokaza¢ natychmiast

szybciej. Po 30 minutach nie dopuszcza sie dalszej oceny.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
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1.Pozytywny: W oknie wynikéw pojawia sie linia testowa (T) i linia kontrolna (C):
Pozytywny wynik na obecnosé antygenu CoV-2 SARS.

2. Negatywny: w oknie testowym pojawia sie tylko linia kontrolna (C):
Negatywny dla antygenu SARS-CoV-2.

3. Niewazne: jezeli linia kontrolna nie jest wyswietlana, wynik jest niewazny i musi by¢ musi by¢ powtdrzony z
nowa kasetg testowg

KONTROLA JAKOSCI
1. Kontrola procesu jest wtgczona do badania. W obszarze linii kontrolnej pojawia sie kolorowa linia

(C) i jest uwazana za wewnetrzng kontrole jakosci. Potwierdza to wystarczajgcg objetosé probki, odpowiednia
reakcja membrany i prawidtowe zastosowanie.



