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TEST ANTYGENOWY COVID-19
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DO UZYTKU DOMOWEGO

NAZWA PRODUKTU
Artron COVID-19 Antigen Self Test

Prébka
Wymaz z nosa

PRZEZNACZENIE

Domowy test antygenowy COVID-19 Artron to szybki i wygody test immunochromatogra-
ficznym z przeptywem bocznym do jako$ciowego wykrywania biatka nukleokapsydu
SARS-CoV-2 z SARS-CoV-2. Test przeznaczony jest do uzytku domowego z samodzielnie
pobranymi prébkami wymazu z nosa (nozdrzy) od oséb w wieku 14 lat lub starszych, u
ktérych podejrzewa sie¢ COVID-19 w ciggu siedmiu dni od wystapienia objawoéw i/lub
spetniajacych kryteria epidemiologiczne lub z pobranymi prébkami wymazu z nosa przez
osoby doroste od oséb w wieku 4 lat lub starszych, u ktérych podejrzewa sie COVID-19

w ciggu siedmiu dni od wystgpienia objawdw i/lub spetniajacych kryteria
epidemiologiczne. Urzadzenie do szybkiego testowania jest przeznaczone wytacznie do
uzytku domowego i jest przeznaczone do stosowania jako pomoc w diagnostyce
zakazenia SARS-CoV-2. Test nalezy stosowac do badan wstepnych. Wyniki pozytywne
wskazujg na obecnos¢ antygendw wirusowych, ale do okreélenia statusu zakazenia
konieczna jest korelacja kliniczna z historig pacjenta i innymi informacjami diagnostyczny-
mi. Pozytywne wyniki nie wykluczaja infekcji bakteryjnej lub wspoétzakazenia innymi
wirusami. Wykryty czynnik moze nie by¢ ostateczng przyczyna choroby. Negatywne
wyniki u pacjentéw, u ktérych objawy pojawity sie po uptywie siedmiu dni, nalezy
traktowac jako przypuszczalne i w razie potrzeby mozna je potwierdzi¢ za pomoca testu
molekularnego. Wyniki negatywne nie wykluczaja zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny
by¢ uwazane za jedyna podstawe do podejmowania decyzji dotyczacych leczenia lub
postepowania z pacjentem, w tym decyzji dotyczacych kontroli zakazen. Wyniki
negatywne powinny by¢ rozpatrywane w kontekscie ostatnich ekspozycji pacjenta,
historii oraz obecnosci oznak i objawoéw klinicznych zgodnych z COVID-19. Osoby, u
ktorych wynik badania jest negatywny i ktére nadal odczuwaja objawy podobne do
objawoéw COVID, powinny zwrdcic sie do swojego lekarza. Osoby, u ktérych wynik badania
jest pozytywny, powinny zgtosi¢ wyniki testu odpowiednim organom zdrowia publiczne-
go. Test nie powinien by¢ jedyng podstawg do postawienia diagnozy, a jego wyniki
powinny by¢ potwierdzone zatwierdzonym przez wtadze lokalne testem diagnostycznym
Real-Time Reverse Transcriptase (RT)-PCR Diagnostic.

STRESZCZENIE | ZASADA BADANIA

Koronawirus zespotu ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej SARS-CoV-2 (Severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2) jest szczepem wirusa, ktéry spowodowat wybuch
epidemii nowej choroby koronawirusowej (COVID-19), ktéra nastepnie objeta kraje i
regiony na catym swiecie. Ciezki poczatek choroby moze prowadzi¢ do $mierci z powodu
rozlegtego uszkodzenia pecherzykéw ptucnych i postepujacej niewydolnosci oddecho-
wej. W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ogtosita globalne
szerzenie sie COVID-19 pandemia zwigzang ze znaczng zachorowalnoscia i $miertelnoscia.
Domowy test antygenowy COVID-19 Artron jest testem immunochromatograficznym
wychwytujacym antygen i wykrywajacym obecnos¢ biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2 w
prébkach wymazu z nosa. Specyficzne przeciwciato SARS-CoV-2 i przeciwciato kontrolne
53 umieszczone na podfozu membranowym jako dwie oddzielne linie «linia testowa (T) i
linia kontrolna (C) i potaczone ze ztotem koloidalnym «przeciwciatem monoklonalnym
przeciwko antygenowi SARS-CoV-2 osadzonym na podtozu z koniugatem w celu
zaznaczenia paska testowego. Kiedy prébka wymazu zostanie umieszczona na pasku
testowym, biatko nukleokapsydu SARS-CoV-2 wigze sie z anty-SARS-CoV-2 <koniugatem
biatko nukleokapsydu «ztoto, tworzac kompleks immunologiczny. Kompleks immunolo-
giczny jest nastepnie wychwytywany przez linie testowa na membranie nitrocelulozowej,
gdy przechodzi przez pasek, tworzac widoczna rézowa lub fioletowa linie, wskazujac
wynik pozytywny. Jezeli SARS-CoV-2 jest nieobecny w prébce, rézowa lub fioletowa linia
nie pojawi sie na linii testowej, wskazujac na wynik negatywny.

W celu kontroli procesu test posiada linie kontrolna. Ta linia kontrolna powinna pozostac
widoczna po zakonczeniu testu. Brak linii kontrolnej w obszarze kontrolnym wskazuje na
nieprawidtowy wynik.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

« 1 kaseta testowa ze srodkiem
osuszajacym w oddzielnym
woreczku

« 1 probéwka z buforem do
ekstrakgji probki
(300pL/probdéwka)

« 1 zatyczka na probdwke

« 1 sterylizowany wacik do nosa

« Instrukcja uzytkowania

WYMAGANE URZADZENIA (NIE DOSTARCZONO)
+ Rekawiczki lateksowe
+ Minutnik lub zegarek

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Wytacznie do diagnostyki in vitro.

«Test jest przeznaczony wytacznie do wykrywania prébek wymazu z nosa.

«Test jest przeznaczony wytacznie do wykrywania biatek SARS-CoV-2, a nie innych
wiruséw lub patogendéw.

« Wszystkie elementy zestawu sa jednorazowego uzytku. Nie uzywac do kolejnych testow.
Nie uzywac ponownie kasety testowej.

« Nie stosowac, jesli zamkniecie woreczka lub opakowanie jest naruszone.

« Nie stosowac po uptywie terminu waznosci podanego na woreczku.

« Nie mieszac i zamieniac réznych prébek.

« Waciki w zestawie sa zatwierdzone do uzytku zdomowym testem antygenowym
COVID-19 Artron. Nie nalezy uzywac innych wacikow.

« Nie dotykac koricéwki wacika podczas wykonywania testu.

« Jedli test byt przechowywany w lodéwce, upewnic sig, ze elementy testowe sa w
temperaturze pokojowej (15-30°C) co najmniej 30 minut przed przeprowadzeniem testu.

« Uzy¢ urzadzenia testowego natychmiast po otwarciu woreczka.

« NIEPRAWIDLOWE WYNIKI moga sie pojawi¢, gdy do kasety testowej zostanie dodana
niewystarczajaca ilos¢ kropli prébki. Aby zapewni¢ odpowiednig ilos¢ probki, nalezy
trzymac probdwke pionowo, centymetr nad wacikiem i powoli dodawac krople.

« Umy¢ doktadnie rece przed i po zakorczeniu badania.

« Elementy zestawu i prébki pobrane od pacjenta wyrzuci¢ do $mieci domowych.

« Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

« W przypadku kontaktu buforu ekstrakcyjnego ze skorg lub oczami, przemy¢ duzg iloscia
wody.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK

Uwaga:

Przed przystapieniem do pobrania prébki i wykonania testu nalezy doktadnie zapoznac

sie z instrukcja wykonania testu i postepowac $cisle wedtug jej zalecen.

Upewnic sie, ze elementy testowe sa w temperaturze pokojowej (15-30°C) na co najmniej

30 minut przed przeprowadzeniem testu.

Umy¢ lub zdezynfekowac rece. Przed rozpoczeciem badania upewnic sie, ze rece s suche.

Swiezo pobrane prébki powinny by¢ przetestowane tak szybko, jak to mozliwe, ale nie

pozniej niz 4 godziny po pobraniu.

1. Oderwac zamkniecie z folii
aluminiowej z probéwki do ekstrakgji.

3. Delikatnie wprowadzi¢ WACIK 1x1,5 cm
do nozdrza, w zaleznosci od wielkosci nosa
badanej osoby. Mocno pociera¢ WACIKIEM
ruchem okreznym wokét wewnetrznej
$ciany KAZDEGO NOZDRZA co najmniej 5
razy lub wigcej przez co najmniej 15
sekund.

Pamietaj, aby pobra¢ wymaz z OBU
nozdrzy TYM SAMYM WACIKIEM.

UWAGA: Jesli pobierasz wymaz od innej
osoby, zatéz maske na twarz.

W przypadku dzieci moze nie by¢
koniecznosci wktadania wacika tak
gteboko do nozdrza. W przypadku bardzo
matych dzieci konieczna moze by¢ druga
osoba do podtrzymywania gtowy dziecka
podczas pobierania wymazu.

UWAGA: Nieprawidtowo pobrany wymaz
moze powodowac wyniki fatszywie
negatywne.
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4. Niezwtocznie umiesci¢ wacik w
probéwce. Co najmniej 10 razy
energicznie wymieszac koricéwke
wacika z ptynem buforowym.
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5. Wyjac wacik, obracajac w kierunku
probowki i Sciskajac jej boki, aby pobrac
ptyn z wacika. Wyrzuci¢ wacik do kosza.

6. Zamkna¢ probdwke za pomoca
zatyczki i mocno docisnac.

2. Wyjac z torebki wacik z patyczkiem.




PRZEPROWADZENIE TESTU

A) Wyjac kasete testowq z zamknigtego
woreczka, rozrywajac go w miejscu
naciecia i umiescic¢ kasete na ptaskiej i
suchej powierzchni. Nie dotykac okienka
testowego.

mmmm OKIENKO TESTOWE

s
g

s OTWOR NA PROBKE

B) Trzymajac probdwke pionowo (nie
pod katem) nad otworem na probka,
powoli dodac 4 krople probki bez
pecherzykéw powietrza do otworu na
prébke. NIE DOTYKAC korcowki
probéwki podczas dozowania.

C) Odczytac i zinterpretowac wynik testu

w ciggu 15-30 minut. Wynik testu [/
nie powinien by¢ odczytywany

i interpretowany po 30 minutach.

UWAGA: Fatszywe wyniki moga wystapic¢,
jesli kaseta zostanie naruszona/przeniesiona
lub wyniki testu zostana odczytane przed

NIE INTERPRETOWAC
uptywem 15 minut. WYNIKOW PO 30 MINUTACH.

D) Wszystkie zuzyte elementy testowe
utylizowa¢ do odpadéw domowych.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Pozytywny:
Pojawia sie wyrazny r6zowy lub fioletowy pasek kontrolny (C)
i pasek testowy (T), wskazujac na wynik pozytywny, co oznacza,
) ( ) Zze antygeny SARS-CoV-2 zostaty wykryte.

C Pozytywny wynik testu na obecnos¢ wirusa COVID-19 oznacza,
Ze pacjent jest najprawdopodobniej zakazony wirusem i wazne
jest, aby znajdowat sie pod opieka lekarza. Pacjent moze réwniez
wymagac izolacji, aby unikna¢ rozprzestrzeniania sig wirusa na

T inne osoby. Istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo, ze wynik
pozytywny moze by¢ nieprawidtowy (fatszywie pozytywny).

@ @ Jesli wynik domowego testu antygenowego COVID-19 Artron
COVID-19 jest pozytywny, nalezy przeprowadzic sie odizolowac
~—— ~—" i skontaktowa¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne
wykonanie dodatkowych badan. Lekarz prowadzacy zadecyduje,
jak najlepiej leczy¢ pacjenta w oparciu o wynik testu, historie
choroby i objawy.
UWAGA: DOLNA LINIA TESTOWA MOZE BYC LEDWO WIDOCZNA.

Nieprawidlowy:

W linii kontrolnej nie pojawia sie zaden widoczny pasek. Powtérzy¢
test z nowym zestawem testowym. Jesli test nadal nie daje
rezultatu, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem podajac numer
partii.

Negatywny:
Wyrazny rézowy lub fioletowy pasek kontrolny (C), co oznacza
wynik negatywny.

Negatywny wynik testu oznacza, ze antygeny z SARS-

CoV-2 nie byt obecny w prébce w ilosci powyzej granicy
wykrywalnosci.

Jednakze wynik negatywny nie wyklucza COVID-19 i nie moze
stuzy¢ za jedyna podstawe do podejmowania decyzji dotyczacych
leczenia lub postepowania z pacjentem, w tym decyzji dotycza-
cych kontroli zakazen. llos¢ antygenu w prébce moze sie
zmniejsza¢ wraz z wydtuzaniem sie czasu trwania choroby Jesli
wynik testu jest negatywny i nadal wystepuja objawy podobne do
COVID-19, takie jak goraczka, kaszel i/lub dusznosci, nalezy zgtosi¢
sie do lekarza. Lekarz wezmie pod uwage wynik testu wraz z
innymi aspektami historii choroby (takimi jak objawy, mozliwe
narazenia i miejsca, w ktérych ostatnio pacjent przebywat) przy
podejmowaniu decyzji o dalszym leczeniu. Wazne jest, aby
wspotpracowac z lekarzem w celu okreslenia dalszego
postepowania.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

« Urzadzenie testowe w szczelnie zamknietym woreczku moze by¢ przechowywane w
temperaturze 2-30°C do uptywu terminu waznosci. Nie zamraza¢ urzadzenia testowego.

« Urzadzenie testowe powinno by¢ przechowywane z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego, wilgoci i ciepta.

« Urzadzenie testowe jest stabilne do daty waznosci oznaczonej na opakowaniu
zewnetrznym i woreczkach.

« Okres trwatosci:18 miesiecy

OGRANICZENIE

«Test jest przeznaczony tylko dla wymazoéw z nosa, ktdre s pobierane i testowane
bezposrednio, nie dla wymazéw przechowywanych w pozywkach do transportu wirusa.

« Nieprzestrzeganie procedur testowych moze negatywnie wptyna¢ na wyniki testu i/lub
uniewaznic¢ jego wynik.

« Nieodpowiednie lub niewtasciwe pobieranie, przechowywanie i transport probek moze
dac fatszywe wyniki testu.

« Negatywny wynik testu moze sie pojawic, jesli poziom antygenu w prébce jest ponizej
granicy wykrywalnosci testu.

« Fatszywe wyniki moga sie pojawic, jesli probki sg testowane po 4 godzinach od pobrania.

Probki powinny by¢ testowane tak szybko jak to mozliwe po ich pobraniu.

- Wyniki fatszywie negatywne mogg sie pojawi¢ w przypadku dodania nieodpowiedniej
prébki do otworu na prébke (np.< 4 krople).

« Wyniki fatszywie negatywne mogg sie pojawic, jesli wymazy nie s wystarczajaco
wymieszane w buforze do ekstrakgji prébki.

« Wyniki fatszywie negatywne sg bardziej prawdopodobne po o$miu lub wiecej dniach od
wystapienia objawow. Wyniki negatywne u pacjentéw, u ktérych poczatek objawow
wystapit po siedmiu dniach, powinny by¢ potwierdzone testem molekularnym, jesli to
konieczne, w celu leczenia pacjenta.

« Pozytywny wynik testu nie wyklucza wspodtzakazenia innymi patogenami.

« Negatywny wynik testu nie wyklucza infekcji wirusowych innych niz COVID-19.

« Wyniki testu antygenowego nie powinny by¢ stosowane jako jedyna podstawa do
zdiagnozowania lub wykluczenia zakazenia SARS-CoV-2 lub do okreslenia statusu
zakazenia.

- Test dostarcza jedynie wynik jakosciowy wynik, a nie informacji o stezeniu wirusa w
probce.

« W przypadku zmutowanych szczepéw wirusa lub szczepéw wirusa z réznych regiondw
wykrywalno$¢ odczynnika moze by¢ ograniczona, co moze prowadzi¢ do wynikéw
fatszywie negatywnych.

« Jezeli konieczne jest rozréznienie konkretnych wiruséw i szczepéw SARS, wymagane sg
dodatkowe badania, w porozumieniu z paristwowymi lub lokalnymi wydziatami zdrowia
publicznego.

« Dziatanie tego wyrobu nie zostato ocenione w populacji zaszczepionej przeciwko
COVID-19.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

« Wyniki kliniczne

W celu zbadania uzytecznosci domowego testu antygenowego COVID-19 Artron (wymaz z
nosa) w domowych warunkach, badanie przeprowadzono na 105 uczestnikach, ktérzy
nigdy wczesniej nie uzywali podobnych testow domowych, w tym 45 uczestnikach
testowano na zlecenie, a kolejnych 60 uczestnikéw wybrano losowo sposrod zdrowych
ochotnikdw. Pod obserwacja i instruktazem pracownika osrodka klinicznego, przeszkolone-
go jako osoba nadzorujaca przebieg badania, uczestnicy samodzielnie pobierali probke
wymazu z nosa i wykonywali domowy test antygenowy COVID-19 Artron. Wyniki testu byty
interpretowane i zapisywane przez uczestnika lub innego uzytkownika i niezaleznie
oceniane przez osobe nadzorujaca. Rodzice uczestnikow ponizej 14 roku zycia lub prawnie
upowaznieni przedstawiciele dorostych uczestnikéw, ktérzy nie sa w stanie dokonac
samodzielnego pobrania prébki, pobierali od uczestnika jeden wymaz z nosa, wykonywali
domowy test antygenowy COVID-19 Artron, a nastepnie interpretowali i zapisywali wynik
dla uczestnika. Jako metode poréwnawcza w tym badaniu wykorzystano test reakcji
fancuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym (RT-PCR), znajdujacy sie na liscie WHO do
uzytku doraznego, stuzacy do wykrywania SARS-CoV-2. Wérdd 45 uczestnikow badania, u
ktorych wykonano testy na zlecenie, znalazly sie 22 przypadki SARS-CoV-2 RT-PCR
potwierdzone jako pozytywne i 23 przypadki SARS-CoV-2 RT-PCR potwierdzone jako
negatywne; podczas gdy u wszystkich pozostatych 60 zdrowych uczestnikéw badania
SARS-CoV-2 RT-PCR potwierdzono wynik negatywny. Z 22 pozytywnych przypadkéw, 10
byto bezobjawowych, 8 byto 0-3 dni po wystapieniu objawéw i 4 byly 7 dni po wystapieniu
objawow; 4 przypadki byly z wartoscia Ct <20, 18 przypadkdéw byto z wartoscig Ct miedzy
20-26. Wszystkie wyniki testow antygenowych z 22 pozytywnych przypadkéw zostaty
zinterpretowane jako pozytywne przez osoby wykonujace domowy test antygenowy
COVID-19 Artron; liczba przypadkéw zinterpretowanych jako wynik pozytywny byta w 100%
zgodna z oczekiwanym wynikiem. Pozostate 84 wyniki testow antygenowych z 84
negatywnych przypadkéw zostaty wszystkie zinterpretowane jako negatywne przez osoby
wykonujace test; liczba przypadkéw zinterpretowanych jako negatywne jest w 100%
zgodna z oczekiwanym wynikiem. Wszystkie wyniki byty zgodne z oczekiwanymi wynikami
testu (100%). Nie pojawity sie zadne nieprawidtowe wyniki testow.

Pod . A had,

ia w warunkach domowych w stosunku do metody poréwnawczej

P wy
Domowy test Uczestnicy na zlecenie (RT-PCR Participants from OCT (RT-PCR tacznie
potwierdzony) confirmed)
antygenowy
COVID-19
Artron Pozytywny Negatywny Pozytywny Negatywny
Pozytywny 22 0 0 0 22
Negatywny 0 23 0 60 83
Suma czastkowa 22 23 0 60 105
0Ogdlnie
Czutos¢ istoéc¢
Wydajnos¢ Zu Swoistos¢
Z295%Cl 100%
100% (84.56-100.00) 100% (95.65-100.00) (96.55- 100.00)

Podsumowanie wynikéw zgodnych z wartoscia Ct

i L. Domowy test antygenowy ) L, Domowy test antygenowy
Pierwotna warto$¢ COVID-19 Artron COVID-19: | Pierwotna warto$¢ Ct COVID-10 Artron: Zgodnosc
CtdlagenuN Zgodno$¢ wynikéw dlagenuN wynikéw pozytywnych z 95%Cl
pozytywnych
<20 4/4.(100%) <30 22/22(100%)
20, <30 18/18(100%) (84.56-100.00)
=30 0/0 >30 0/0

Podsumowanie wynikéw zgodnych w stosunku do dni po wystapieniu choroby

Dni po wystapieniu Liczba prZypadk()W Domowy test antygenowy COVID-19 Artron Test:
objawéw Wskaznik pozytywnych wynikéw testu z 95%Cl
Bezobjawowo 33 30/33(90.91%)
(75.67-98.08)
32732(100%)
03 3 64 (90.00-100.00) 61/64(95.31%)
4-7 29/32(90.62%) (86.91-99.02)
32 (74.98-98.02)
57 376(50%)
6 (11.81-88.19)
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przeprowadzono domowy test antygenowy COVID-19 Artron, a wyniki interpretowaty osoby
przeprowadzajace test bez doswiadczenia laboratoryjnego. W tym badaniu, zgodnos¢ domowego Endogenne substancie zaklécajace
testu antygenowego COVID-19 Artron wynosita 96,77% (95%C1:90,86-99,33) z wartoscia Ct ponizej 30. Wirs SARSCov2 9 d s
sz . 2 . . " . " irus -CoV-.
Zgodnos¢ pozytywna u pacjentéw z objawami w ciggu 7 dni wynosi 95,31%(95%C1:86,91-99,02), Potencjalny patogen reagujacy Stezenie patogenu (USA-WA1/2020) TCID, /mL Mucyna 2% W/V () (G
odsetek wynikéw pozytywnych powyzej 7 dni wynosit 50% (3/6). Dlatego tez negatywne wyniki u krzyzowo © " Krew pefna 2% WV 2 )
pacjentow, u ktérych poczatek objawow jest dtuzszy niz siedem dni, nalezy interpretowac z 0 3x10 - -
ostroznoscia, poniewaz czuto$¢ testu zmniejsza sie wraz z uptywem czasu. Prosze zapoznac sie z Matryca negatywna (wydzielina z nosa) ) N/A OCT Steroidy naskérne
wynikami domowego testu antygenowego COVID-19 Artron w oddzielnym badaniu klinicznym Koronawirus OC43 (ATCC: VR-1558 16 x10°TCID._/mL 3 ) Beclometazon 0.5mg/ml © )
przeprowadzonym w wielu osrodkach z udziatem 330 probek wymazéw z nosa pobranych od oséb, u - . - Dexamethasone Tma/ml
ktérych podejrzewano obecnos¢ COVID-19, jak ponizej: Koronawirus NL63 1.41x10°TCID /mL () (+) mg/m () (+)
ke COVID-19 A Kud d Koronawirus 229E 1.41x10°TCID /mL ) (+) Flunisolide 5mg/ml I )
Pod i ikow d test - t t t 6 j
wynikow go testu antyg 9 rron w stosunku do metody p | Koronawirus SARS(szczep 2003-00592) >10°TCID, /mL © +) Acetonid triamcynolonu Tmg/ml S} )
Domowy test RT-PCR Koronawirus MERS (Floryda/USA-2/Arabia 3.55 x 10°TCID, /mL 0 ) Budesonid 2
Saudyjska 2014) - 50 - mg/ml ) (+)
antygenowy Suma czastkowa Wirus grypy H1Wm)fgzqep 1.26x105TCID. /mL &) ) Momet
COVID-19 Artron Pozytywny Negatywny Canada/629/09) - s0f ometasone 2mg/ml ) +)
; Wirus grypy HIN1 (ATCC: VR-98™) 1x1073TCID, /mL O] (+) Flutikazon 1mg/ml © )
ozytywny 94 1 95 Wirus grypy sezonowej H3N2 (szczep
Brisbane/10/07) 5.01x10°TCID, /mL ) ) Naso GEL (NeiMed) 506V/V ) (+)
Negatywny 9 226 235 Grypa B (szczep Yamagata/16/88) 1x10°*TCID, /mL 0 +) OTC Krople lub aerozol do nosa
Grypa B (szczep Victoria/2/87) k S 8
Suma czastkowa 103 227 330 : » _ ! SGXH: TCID, L 0 ) Fenylefryna 10% (V/V) ) +)
Wirus parainfluenzy typu 1 (ATCC: VR-94™) 1.6x107 TCID, /mL ) +) Oksymetazolina 10% (VAV) 2 )
o a
&¢ istoéé 5Ini Wirus parainfluenzy typu 2 (ATCC: VR-92™) 1.6 X108TCID, /mL - + -
Couloxe ottose Ooelnte Wirus parainfluenzy typu 3 (ATCC: VR-93™) 1.6 x1 oéTCIDSLJ L 5 o Chloreczodu @ bstandamiiens) 0% VY) 0 ©
» 91.26% (84.06-95.93) 99.56% (97.57-99.99) 96.97% (94.50-98.54) . 50/ © ) Mentol 1.5 mg/mL -) (+)
Skutecznos¢ Wirus parainfluenzy typu 4b (ATCC: VR-1377) 1.6 x10°TCID, /mL ) (+) B K
o enzokaina 1.5 mg/mL -
95%dl PPV NPV Respiratory syncytial virus (ATCC: VR-1580™) 7.0 x10° PFU/mL ) (+) mo/m O &)
CVS Nasal Spray (Cromolyn 15% V/V -
98.95% (93.00- 99.85) 96.17% (93.08-97.91) Rhinovirus A (73) (ATCC: VR-1183™) 5%10**TCID, /mL ) (+) p Y yn) 2 0 )
()
Rhinovirus B (B42) 1.05x10°TCID, /mL ) ) Zicam %V vl )
Podsumowanie wynikéw zgodnych z wartoscia Ct Adenowirus typu 1(C) 2.57x10°TCID, /mL ) i) Homeopatyczny (Alkalol) 1:10 0 )
. - Adenowirus typu 2 (O) 115107 TCID, /mL 2 ) Spray fenolowy na bol gardta 15% VIV 0 )
. L. omowy test antygenowy omowy test antygenowy - : 5 :
Pierwotna warto$¢ Ct | coyip.19 artron COVID-19: | Pierwotna wartos¢ Ct COVID-10 Artron: Adenowirus typu 3 (B) 3.8x10°TCID, /mL 6 (+) Leki przeciwwirusowe
dia 9;:“ N lub Zgodnos¢ wynikow dlaN lub Zgodnos¢ wynikow Adenowirus typu 4 1x10°%TCID, /mL ) (+) alpha interferon 200,0001U/ml Q] (+)
ORF1ab pozytywnych Gen ORF1ab pozytywnych z 95%Cl - —
Adenowirus typu 5 X107 TCID, /mL © +) Zanamivir Tmg/ml 6 +)
<20 17/17 (100%) Adenowirus typu 7 (7A) 11055 TCID, /mL ) (+) Ribavirin 2mg/ml ) (+)
220, <24 31731 (100%) Enterowirusy grupy A (71)(2003) 1x10°% TCID, /mL ) +) Oseltamivir 12mg/ml ) (+)
= d 0,
<30 9%9;29;.97;?) Enterowirusy grupy D (68) 1.6 x 106 TCID, /mL ) (+) Peramivir 2mg/ml ) (+)
>24, <27 24/24(100%) (90.86-99.33) Wirus Epsteina-Barr (B95-8) 2.70x10% cp/mL ) (+) Lopinavir 2mg/ml -) +)
i A7 i 7.77 .
227,<30 18/21(85.71%) s 102yl (eases) DAo TED,/mt o @ Rytonawir 2mg/ml O &)
Ludzki cytomegalowirus 1x10°2TCID, /mL Q] (+) Abidor 4mg/ml () (+)
>30, <33 4/7 (57.14%) a100%) Rotawirus, szczep WA 1X107%TCID, /mL O] +) Antybiotyki
b —
>30 (12.16-73.76) Wirus $winki 1 1x1081°TCID, /mL ) (+) Levofloxacin Smg/ml O )
233 0/3 (0%) Wirus Varicella-zoster (szczep 82) 4.28x108 cp/mL ) (+) Azithromycin Tmg/mi 0 "
- +
Pod ie wynikéw zgodnych w stosunku do dni po wystapieniu choroby Metapneumowirus (Peru6-2003) >1x10° cp/mL O ) Ceftriakson Tmg/ml 2 )
Mycoplasma pneumoniae (M129) 3.16x108 CCU/mL ) (+)
Dni po wystapieniu Domowy test antygenowy COVID-19 Artron Meropenem 2mg/ml ) (+)
Vysta Liczba przypadkéw Test: Wskaznik pozytywnych wynikéw testu | | Chlamydia pneumoniae (ATCC: VR-1435™) 1.44 x108 IFU/mL ) +) —
objawéw %] Mupirocin 10mg/ml ) (+)
295%CI Haemophilus influenzae (ATCC: 49144™) 1x107 CFU/mL ) +) o0l lek bak
p, roi " " eryi
Bezobjawowo 33 30/33(90.91%) Legionella (ATCC: 33152™) 1107 CFU/mL ) 0 gélnoustrojowe leki przeciwbakteryjne
(75.67-98.08) Tobramycyna ‘ Tmg/ml ‘ ) ‘ (+)
Mycobacterium tuberculosis (ATCC: 25177™) 1x107 CFU/mL ) (+) 9 +
03 2 (3(2)/302(11(())(())‘?3) 61/64(6531%) Streptococcus pyogenes (ATCC: 19615™) 1%x107 CFU/mL [B) @) Alergiczne leki do leczenia objawéw
64 : . (86.91 _9'9_02; Streptococcus pneumoniae (ATCC:49619™) 1x107 CFU/mL -) +) Dihydrochlorek histaminy ‘ 10mg/ml ‘ ) ‘ (52
29/32(90.62%) Staphylococcus epidermidis X Inne
4-7 32 (74.98-98.02) (PCI 1200, ATCC: 12228™) 1X107 CFU/mL © 5 -
Staphylococcus aureus (ATCC: 12600) 1107 CFU/mL ) (+) Biotyna ‘ Tmg/ml ‘ 0 ‘ +)
3/6(50%
>7 6 a .81(-88.01)9) Bordetella pertussis type 5 (ATCC: 9340-FZ™) 1x107 CFU/mL ) +)
Pneumocystis (szczep W303-Pji) 5.12x108 CFU/mL ) (+) « Efekt HOOK
« Granica wykrywalnosci (LoD) - Czuto$¢ analityczna Candida albicans (ATCC: 44373) 1x107 CFU/mL S ) Nie stwierdzono efektu hook przy 9,55%106 TCID50 /mL szczepu SARS-CoV-2 USA-WA1/2020.
Granica wykrywalnosci (LoD) domowego testu antygenowego COVID-19 Artron wynosi 3.75%102 20 ujemnych prébek wymazu z nosa N/A ) N/A

TCID50 /mL dla zywego szczepu SARS-CoV-2 nCoV-SHO1 P6, 1x103 TCID50 /mL dla inaktywowanych
termicznie szczepéw SARS-CoV-2 nCoV-SHO1 P6 i USA-WA1/2020.



« Badanie uzytecznosci

Badanie uzytecznosci zostato przeprowadzone w celu oceny uzytecznosci testu dla
uzytkownikéw domowych, ktérzy beda nadzorowani przez przeszkolona osobe
nadzorujaca za posrednictwem wirtualnej platformy (osoba nadzorujaca bedzie jedynie
nadzorowac test). W badaniu wzieto udziat 105 uczestnikow, w tym 45 o0séb bioracych
udziat w testach na zlecenie i kolejnych 60 0séb losowo wybranych sposrod zdrowych
ochotnikéw. Wszyscy z 45 uczestnikow badania wykonywanego na zlecenie przeszli petny
proces badania, od pobrania prébki wymazu z nosa, poprzez badanie i interpretacje
wynikéw w osrodku klinicznym, do osobistego monitorowania przez personel o$rodka
klinicznego. 5 dzieci zostato przebadanych przez swoich rodzicéw, podczas gdy jedna
osoba dorosta zostata przebadana przez swoja corke. Pozostatych 60 uczestnikdw
przeprowadzato testy we wiasnym domu i byto zdalnie obserwowanych podczas
pobierania probek, procedury testowej i interpretacji wynikéw. U 8 dzieci ponizej 14 roku
zycia prébki zostaty pobrane i przebadane przez rodzicéw, podczas gdy u 7 prébki zostaty
pobrane i przebadane przez prawnie upowaznionych przedstawicieli w celu pobrania
wymazu z nosa i wykonania domowego testu antygenowego COVID-19 Artron, po czym
nastapita interpretacja i zapis wyniku dla uczestnika.

3/105(2.86%) uczestnikéw napotkato pewne trudnosci w wyjeciu sterylnych wymazéw z
woreczka. Podczas procesu pobierania probek wiekszos¢ uczestnikow odczuwata lekki
dyskomfort, gtéwnie swedzenie, nikt nie doswiadczyt bdlu ani krwawienia. Nieprzyjemne
uczucie byto silniejsze u uczestnikow, ktérym pobierata probke inna osoba. Caly proces
pobierania probek przebiegat bezproblemowo i zostat zakoriczony w ciggu 1-2 minut. 93 ze
105 uczestnikow (88.58%) uznato, ze pobranie prébki byto tatwe. Jednakze, 11/105 (10.48%)
uczestnikow odczuwato trudnosci i 1/105 (0.95%) uczestnikow odczuwato bardzo trudnosci
podczas pobierania prébek bez pomocy osoby nadzorujacej.

W procesie przygotowania probki i testowania wszyscy uczestnicy postepowali zgodnie z
instrukcjami lub skréconymi instrukcjami, aby wykonac test krok po kroku. 3/1 05(2,86%)
operatoréw nie trzymato pionowo rurki do pobierania prébek podczas wprowadzania
kropelek do probdéwki, co spowodowato, ze byto to utrudnione. 7/105(6,67%) oséb po
dodaniu prébki szybko podniosto urzadzenie testowe z ptaskiej powierzchni, a nastepnie
umiescito je z powrotem na pulpicie. We wszystkich procesach detekgji nie doszto do
zanieczyszczenia okienka detekcyjnego i nie byto nieprawidtowosci w tescie.94 ze 105
uczestnikow (89,52%) uznato, ze stosowanie procedury testowej byto tatwe. Jednak 10/105
(9,52%) uczestnikdw uznato, ze przeprowadzenie testu bez pomocy osoby nadzorujacej
byto trudne, a 1/105(0,95%) uczestnikéw uznato, ze bardzo trudne.

Wszyscy uczestnicy (105/105(100%)) uzyskali prawidtowy wynik i zinterpretowali wyniki
testu niezaleznie i prawidtowo. Nie zaobserwowano zadnych nieprawidtowych wynikéw. 96
ze 105 uczestnikdw (91,43%) uznato, ze interpretacja wynikow byta fatwa. Jednakze, 8/105
(9,52%) uczestnikdw stwierdzito, ze trudno byto dostrzec niektore stabe paski, a 1/105
(0,95%) uznato, ze byto to bardzo trudne.

Ponad 85% 0s6b uznato, ze instrukcje dotyczace domowego testu antygenowego
COVID-19 Artron oraz skroconej instrukgji byty tatwe do zrozumienia i mozna byto sie do
nich zastosowac w celu wykonania testu (odpowiednio 91/105 (86,67%) na postawie
instrukgji oraz 93/105 (88,57%) dla zrozumienia i zastosowania na podstawie skréconej
instrukcji (QRF)).
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