Zestaw szybkiego testu antygenowego (LFIA) do wykrywania oSmiu patogenéw uktadu oddechowego

PROCEDURA TESTOWA

do sam oli

WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN VITRO.
WYROB DO SAMOKONTROLI.

PRZED WYKONANIEM TESTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC INSTRUKCJE.

Oderwac¢ uszczelke probéwki do pobierania probek i Pobieranie prébki: Otwérz
umiedcic jg w statywie na probéwki. Uwaga: W przypadku
opakowan zawierajgcych 1 szt./pudetko, 2 szt./pudetko, 5
szt./pudetko, opakowanie moze stuzy¢ jako statyw na
probéwki po wypchnieciu zaznaczonych otworéw na

opakowaniu. W przypadku opakowania 20 szt./pudetko

Sprawdz date waznosci na pudetku lub torebce foliowe;.
Sprawdz, czy zawarto$¢ zestawu testowego nie byta
wczesdniej uzywana (materiaty jednorazowego uzytku nie
moga by¢ uzywane dwukrotnie). Nie otwieraj saszetki,
dopoki nie bedzie gotowa do uzycia.

Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ zestaw do
temperatury pokojowej. Umy¢ i osuszy¢ rece.
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sterylng wymazéwke. Unikaj dotykania bawetnianej
koncéwki; wymazéwke wyjmij za pomoca plastikowego

opakowanie zawierajgce

5/

wewnetrznej stronie nozdrza co najmniej

drugim nozdrzu.

Wprowadz wymazéwke do nozdrza (2,5 cm). Upewnij sie,
ze zebrano wszelkie wystepujgce wydzieliny z nosa.
Ostroznie obracaj wymazéwke okreznymi ruchami po
5 razy.
UZzywajac tej samej wymazdéwki, powtdrz procedure w

Po pobraniu prébki w6z bawetniang korcéwke
wymazéwki do probéwek do pobierania prébek
zawierajgce  indywidualny bufor lizujgcy, obrd¢
wymazoéwke o wewnetrzng $cianke proboéwki 10 razy.

Przesun wymazoéwke w gore, az jej koricéwka zetknie sie z powierzch-
nig roztworu, wycisnij wymazéwke poprzez zewnetrzng $cianke
préboéwki, aby pozostawi¢ jak najwiecej probki w probéwce.

Scinij wymazéwke poprzez zewnetrzna $cianke probéwki 5 razy, aby
catkowicie rozpusci¢ prébke w buforze.

0 @ 9 Wyjmij i wyrzu¢ wymazéwke, zamknij probéwke zakraplaczem.
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Wprowadz 4 krople (okoto 100 pl) do kazdej z 3 studzienek na kasecie
testowej. Wyniki nalezy odczyta¢ po 15 minutach. Nie odczytuj wynikéw
po uptywie 20 minut. Uwaga: Jesli wprowadzona kropla zawiera
pecherzyki powietrza, dodaj kolejng krople do studzienki na probke.
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Po zakorczeniu testu wszystkie zuzyte materiaty nalezy umiesci¢ w
woreczku na odpady biologiczne i szczelnie zamkng¢. Zamkniety
woreczek nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na odpady zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Dla SARS-CoV-2 i Flu A/B (po lewej)
“FIuA™: Linia testowa Grypa A “FluB”: Linia testowa Grypa B
“S": Studzienka na prébke

“C" Linia kontrolna
“nCoV". Linia testowa SARS-CoV-2

INTERPREATACJA WYNIKOW

: Linia testowa ADV

Dla ADV/RSV (Srodek)

“RSV": Linia testowa RSV “S": Studzienka na prébke

“C": Linia kontrolna
“MPV ": Linia kontrolna MPV

Dla PIV/HRV/MPV (po prawej)
“PIV": Linia kontrolna PIV “HRV ": Linia kontrolna HRV
“S": Studzienka na prébke
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/Wynik negatywny: Jesli pojawi sie tylko linia kontrolna (linia C), a zadna z linii testowych nie jest widoczna, oznacza to, ze prébka nie zawiera wiruséw SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV), RSV, PIV, HRV, MPV lub ich stezenie jest niZsze\
niz prég wykrywalnosci, a wynik jest negatywny.

Wynik pozytywny:

+ Pozytywny wynik dla SARS-CoV-2: jesli pojawi sie jednoczesnie linia kontrolna (linia C) i linia testowa nCoV, oznacza to wykrycie antygenu SARS-CoV-2 - wynik pozytywny.
+ Pozytywny wynik dla grypy A: jesli pojawi sig jednoczesnie linia kontrolna (linia C) i linia testowa Flu A, oznacza to wykrycie antygenu grypy A - wynik pozytywny.

+ Pozytywny wynik dla grypy B: jesli pojawi sie jednoczesnie linia kontrolna (linia C) i linia testowa Flu B, oznacza to wykrycie antyEenu grypy B - wynik pozytywny.

+ Pozytywny wynik dla adenowirusa (ADV): jesli EOJaWI sig jednoczesnie linia kontrolna (linia C) i linia testowa ADV, 0znacza to wykrycie adenowirusa - wynik pozytywny.

+ Pozytywny wynik dla RSV: jesli pojawi sig linia kontrolna {linia C) i linia testowa RSV, oznacza to wzkryme antygenu RSV - wynik pozytywny.

+ Pozytywny wynik dla PIV: jesli pojawi sig linia kontrolna (Ilnla Q)i linia testowa PIV, oznacza to {ue antygenu PIV - wynik pozytywny.

+ Pozytywny wynik dla HRV jesli pojawi sig linia kontrolna (linia C) i linia testowa HRV, oznacza to wykrycie antygenu HRV - wynik pozytywny.

+ Pozytywny wynik dla MPV: jesli pojawi sig linia kontrolna (linia C) i linia testowa MPV, oznacza to wykrycie antygenu MPV - wynik pozytywny.

Jesli oprocz linii kontrolnej (C) pojawi sie wigcej czerwonych linii w obszarze testowym, oznacza to, ze prébka zawiera jeden lub wuﬁce{(patogenéw.
\Wynlk niewazny: Jesdli linia kontrolna (linia C) nie pojawi sie, wynik testu jest niewazny i nalezy ponownie przeprowadzi¢ test z nowa kasetg testowa.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Préboéwka do pobierania probek
zawierajgca indywidualny bufor
lizujgcy | koncéwka pipetujgca (600pL)

Sterylna wymazéwka
do pobrania wymazu
z przedniej czes¢i nosa

Instrukcja
uzytkowania

Kaseta

testowa Woreczek na odpady

biologiczne

Zestaw testowy zawiera kasete testowa, sterylng wymazéwke do pobrania wymazu z przedniej czesci nosa, probéwke do pobierania prébek zawierajgca indywidualny bufor lizujgcy, kornicéwke pipetujaca i instrukcje uzytkowania.

Sterile
Anterior
Nasal
Swab
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*Uwaga:

Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (linia nCoV / linia Flu A / linia Flu B) moze sie r6zni¢ w zaleznosci od stezenia antygenu SARS-CoV-2,
antygenu grypy A oraz antygenu grypy B. O wyniku testu decyduje obecnos¢ lub brak linii testowej, a nie intensywnos¢ koloru. Dlatego kazdy

widoczny kolor w obszarze li

estowej (nCoV / Flu A/ Flu B), niezaleznie od jego intensywnosci, nalezy uznac za wynik pozytywny.

Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (linia ADV / linia RSV) réwniez moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od stezenia antygenu adenowirusa (ADV)

oraz syncytialnego wirusa oddechowego (RSV). O wyniku testu decyduje obecnos¢ lub brak linii testowej, a nie intensywnos¢ koloru. Dlatego kazdy

widoczny kolor w obszarze li

estowej (ADV / RSV) nalezy traktowac jako wynik pozytywny.

Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (linia PIV / linia HRV / linia MPV) moze sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia antygenu wirusa paragrypy

(PIV), rynowirusa (HRV) oraz metapneumowirusa (MPV). O wyniku testu decyduje obecnos¢ lub brak li

i testowej, a nie intensywnos¢ koloru.

Dlatego kazdy widoczny kolor w obszarze linii testowej (PIV / HRV / MPV) nalezy uznac za wynik pozytywny.

Sterylna wymazéwka do
pobrania wymazu z

Kaseta

Specyfikacja

testowa

Prébéwka do pobierania
prébek zawierajgca indywidualny bufor

Woreczek na

Statyw na
odpady

Instrukcja

uzytkowania probowki

przedniej czesci nosa lizujacy i koricowka pipetujaca biologiczne
123145-01-102 |1 sztuka/pudetko 1 1 1 1 1 /
123145-02-102 | 2 sztuki/pudeko 2 2 2 1 2 /
123145-05-102 | 5 sztuk/pudetko 5 5 5 1 5 /
123145-20-102 |20 sztuk/pudetko| 20 20 20 1 20 1

Niezbedne, ale niedostarczone materiaty: minutnik
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WPROWADZENIE

Koronawirus (CoV) nalezy do rzedu Nidovirales w rodzinie Coronaviridae i dzieli si¢ na 4 rodzaje: a, B, y i 6. Rodzaje a i B s patogenne tylko dla ssakéw, podczas gdy rodzaje y i 6 powoduja gtéwnie infekcje u ptakéw.
CoV jest przenoszony gtéwnie poprzez bezposredni kontakt z wydzielinami lub drogg kropelkowga lub aerozolowa. Istniejg rowniez dowody na mozliwos¢ przenoszenia droga fekalno-oralna. Do tej pory zidentyfikow-
ano 7 rodzajéw ludzkich koronawiruséw (HCoV), ktére wywotuja choroby uktadu oddechowego u ludzi, w tym: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV i SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 jest
jednym z najbardziej zakaznych patogenéw wirusowych wywotujgcych infekcje drég oddechowych (RTI) u ludzi. Obecnie gtéwnym Zrédtem zakazenia sg osoby zakazone wirusem SARS-CoV-2; Zzrédto zakazenia moga

+ Reaktywnos¢ krzyzowa
Reaktywnos$¢ krzyzowa Zestawu szybkiego testu antygenowego (LFIA) do wykrywania o$miu patogenéw uktadu oddechowego
zostata oceniona poprzez badanie drobnoustrojéw komensalnych i chorobotwérczych wymienionych w ponizszej tabeli, ktére
moga wystepowac w probkach klinicznych. Kazda z badanych bakterii, wiruséw oraz drozdzy zostata przetestowana trzykrotnie i
nie odnotowano wynikéw fatszywie pozytywnych dla wirusa SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, ADV, RSV, PIV, HRV) ani MPV.

Poendjalny czynnik

Testowane

Reaktywnos¢ krzyzowa (Tak/Nie)

« Wplyw substancji zaktdcajacych
Przeprowadzono "badanie” w’ celu oceny i wykazania, ze substancje endo;
klinicznych lub leki, ktére mogg by¢ sztucznie wprowadzone, nie zaktocajg wy!
wirusa grypy B, adenowirusa (ADV), syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), rynowirusa (HRV), wirusa paragrypy (PIV) oraz
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enne naturalnie wystepujgce w prébkach
rywania wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy A,

metipneumowirusa (MPV) za pomocg Zestawu sz%bklego testu antygenowego (LFIA) do wykrywania o$miu patogenéw
uktadu oddechowego przy stezeniach wymienionych ponizej.

nalne substancje z:

Stezenie

stanowic’_rc’)wniei o_s_oby zak_azone be]objawowo. Na podstawjg dotychczasow_ych badan ep\'dem/iol_ogiczrjy;h, okres Ir)kL_Jbacj_i w_ynosi od1 _do 14 dni, najczes’cie_j o_d 3do7 dn,i. _Do objawow _klinicznych naleza gorgczka, reagujacy krzyzowo stezenie SARS-Cov-2] Grypa A | GrypaB| ADV
zmeczenie, kaszel i inne objawy, ktérym towarzyszy dusznos$¢. Choroba moze szybko rozwina¢ sie w ciezkie, zagrazajgce zyciu zapalenie ptuc, zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), wstrzgs septyczny, ] h . . Mucyna 2% wiv
niewydolno$¢ wielonarzadowg oraz powazne zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej. Koronawirus ludzki 0C43 | 1,0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Krew petna 5% wiv Nie
Inf_luer_mza[ powszetch_rﬂe %azy\(yanakgrypa, to ostra i_nfe_kcja drog ozddechotvych_\évywp#ywang przgzdwi_rus}q grypy. Jest wysoce zaka:’rjg iverzenosi sie gk’)wr/lie d;og_a krogel_kowa_- poprzez k_aszel i k_ichanie. Z_azwygz_aj Koronawirus ludzki NL63 | 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Féitaczka (Bilirubina) 40 mg/di Nie
pojawia sie w postaci epidemii w okresie zimowym i wiosennym. Za ogniska epidemiczne odpowiadajg gtéwnie wirusy grypy typu A i B. Wirusy grypy typu A cechuija sie duzg zmiennoscig, nieco mniejszg zmiennoscia - - - - - -
charakteryzuja sie wirusy grypy typu B. W zwigzku z tym grypa typu A wystepuije czesciej i ma ciezszy przebieg niz grypa typu B. Do wiruséw grypy typu A naleza m.in. H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, natomiast do grypy Koronawirus ludzki HKUT | 1,0<10°TCID=o/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Substancia Czynn'lf_relfjma?dalny 200 IU/mI‘ Nie
typu B zaliczajg sie linie Victoria i Yamagata. Koronawirus ludzki 2298 | 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie " ) Trojgl icerydy 1,5 mg/ N!€
Ludzki adenowirus (ADV) nalezy do rodziny Adenoviridae, rodzaju adenowiruséw wystepujacych u ssakéw. Jest to wirus DNA z podwéjna nicia, pozbawiony otoczki, ktéry infekuje gtéwnie uktad oddechowy, Koronawirus MERS 00 TCIDmmL Nie Ne Ne Ne Ne Ve Ve Nie endogenna Hemoglobina 100 mg/l Nie
pokarmowy oraz moczowo-ptciowy cztowieka. Gtéwne typy adenowiruséw zwigzane z chorobami uktadu oddechowego to grupa ADV-B (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), grupa ! - Przeciwciata antyjgdrowe (ANA) >1:40 Nie
ADV-C (ADV-1,2,5,6) oraz grupa ADV-E (ADV-4). Ostra infekcja adenowirusowa uktadu oddechowego jest jedna z najczestszych ostrych infekgji drog oddechowych wystepujacych u niemowlat i matych dzieci. Objawia Koronawirus SARS 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Razem IgG 90 g/l Nie
sie glownie goraczka, kaszlem, dusznoscia oraz innymi objawami. ) y ) ) - ) . ) o SARS-CoV-2 1,010°TCIDso/mL / Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Razem IgM 4g/l Nie
Wirus RSV (syncytialny wirus oddechowy) nalezy do rodzaju Pneumovirus z rodziny Paramyxoviridae. Jest to wirus RNA o pojedynczej nici i ujemnej polarnosci, posiadajgcy otoczke, z jednym serotypem. Zakazenie - - Razem IgA 80 g/l Nie
RSV prowadzi gtéwnie do zapalenia oskrzelikéw i zapalenia ptuc u niemowlat ponizej 6. miesiaca zycia, a u starszych dzieci i dorostych wywotuje infekcje gérnych H1N1(2009) 1,0x10°TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Nie o RS N
drog oddechowych, takie jak niezyt nosa czy przezigbienie. Wirus grypy sezonowej A HINT | 1,0x10° TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Nie _ upirocyna b2 % WY €
Ludzki wirus paragrypy (PIV) nalezy do rodzaju Parainfluenza z rodziny Paramyxoviridae. S to jednoniciowe wirusy RNA o ujemnej polarnosci, posiadajgce otoczke komdrkowa, wystepujace w czterech serotypach. Grvpa A HBNZ 1010 TCIDwormL N N Ne Nie Ne Ve Ve Nie Tamiflu (fosforan oseltamiwiru) 0,5% w/v Nie
Sposréd nich typ 11 typ 2 wywotujg gtéwnie choroby uktadu oddechowego, w tym objawy przypominajace astme. Typ 3 moze powodowa¢ choroby uktadu oddechowego u niemowlat i dzieci, takie jak zapalenie ptuc, ypa . - © Propionian flutykazonu 5% w/v Nie
zapalenie oskrzeli oraz astma. Typ 4 jest wykrywany rzadko. Grypa A H5N1 1,0x10°TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Nie Flukonazol 5% W/v Nie
Ludzki rynowirus (HRV) nalezy do rodzaju Enterovirus z rodziny Picornaviridae. Jego genom stanowi jednoniciowe RNA o dodatniej polarnosci, o dtugosci okoto 7200 par zasad. Koduje 4 biatka strukturalne oraz 7 Grypa AH7N9 1,0%10°TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie Nie Nie Nie Glukonian cynku (np. Zicam) 5% WiV Nie
biatek niestrukturalnych. Na podstawie cech genetycznych wyrdznia sie typy A, B i C. Zakazenie rynowirusem moze by¢ przenoszone poprzez bezposredni kontakt lub drogg kropelkowa. Objawy kliniczne obejmuja ‘Alkalol 10% wiv Nie
i 5 i i 5 ie sie, 7 i i i 7en g0 5 i i Grypa B Victoria 1,0x10° TCIDso/mL Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Nie
m.in. bél gtowy, kichanie, katar oraz bél gardta. Szacuje sie, ze niemal dwie trzecie zakazer gérnych drég oddechowych jest wywotywanych przez rynowirusy. yp / Ferol 5% wiv Nie
Ludzki metapneumowirus (MPV) nalezy do rodziny Pneumoniviridae i rodzaju Metapneumovirus. Jest to otoczkowy, jednoniciowy wirus RNA o ujemnej polarnosci, o $rednicy okoto 200 nm. MPV obejmuje dwa Grypa B Yamagata 1,0%105 TCIDse/mL Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Nie .
genotypy: A i B, ktére mozna podzieli¢ na cztery podtypy: A1, A2, B1 i B2. Podtypy te czesto wystepujg jednoczesnie, a réznice w transmisyjnosci i patogennosci wirusa miedzy poszczegélnymi podtypami nie s . N N N N N N Chlorowodorek fenwewny 15% viv N!e
istotne. Wigkszo$¢ zakazerh MPV ma tagodny, samoograniczajacy sie przebieg. Niektérzy pacjenci wymagaja hospitalizacji z powodu powiktan, takich jak zapalenie oskrzelikéw, zapalenie ptuc, ostre zaostrzenie Enterovirus CAT6e 1.010°TCIDso/mL Nie Nie € € € € € © Chlorowodorek oksymetazoliny 15% viv Nie
przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) oraz ostry napad astmy oskrzelowej. U 0s6b z obnizong odpornoscia zakazenie moze prowadzi¢ do ciezkiego zapalenia ptuc, zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej Adenowirus typu 1 (ADV-1) | 1,0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Kromoglikan 15% w/v Nie
(ARDS) lub niewydolnosci wielonarzagdowej. Moze nawet doprowadzi¢ do zgonu. Adenowirus typu 2 (ADV-2) | 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie ; Nie Nie Nie Nie Oksymetazolina 15% wiv Nie
- Galphimia glauca, Sabadilla, 20% w/v Nie
V- g N Ni / N N N N
! PRZEZ NACZE NIE Adenowirus typu 3 (ADV-3) | 1,0-10°TCID/mL | Nie < - © b e e Salbutamol (albuterol) 0,005 mg/di Nie
Zestaw szybkiego testu antygenowego (LFIA) do wykrywania o$miu patogenéw uktadu oddechowego to jednorazowy test in vitro oparty na metodzie immunochromatografii przeptywu bocznego. Adenowirus typu 4 (ADV-4) | 1,0<10°TCIDs/mL | Nie Nie Nie ! Nie Nie Nie Nie Akarboza 0,03 mg/dl Nie
Jest przeznaczony do réznicowania oraz jakosciowego wykrywania wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy tyfq B, adenowirusa, syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), wirusa Adenowirus typu 7 (ADV-7) | 1,0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Nie Oseltamiwir 0,04 mg/dl Nie
paragrypy (PIV), rynowirusa (HRV) oraz metapneumowirusa (MPV) w probkach wymazu z przedniej czesci nosa. Wyniki testu stuzg jako pomoc w diagnostyce zakazen patogenami uktadu oddecho- Adenowirts typu 55 (ADV-55) | 1,0x10° TCIDs/mL Nie Nie Nie 7 Nie Nie Nie Nie Chlorfeniramina 0,08 mg/di Nie
wego i s przeznaczone dla oséb V\Q/kazumcych objawy kliniczne, takie jak: goragczka, bol gardta, kaszel, katar. Zestaw testowy zostat zaprojektowany do samodzielnego stosowania. Moze byc¢ - Difenhvdramina 0,08 me/dl Nie
uzywany samodzielnie przez osoby doroste w wieku 18 lat lub starsze. W przypadku oséb ponizej 18. roku zycia, test powinien by¢ wykonywany przez osobe dorosta lub pod jej nadzorem. Zestaw RSV typu A (RSV-A) 1,0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie / Nie Nie Nie Cimenivd (och dy for] i 0164 5 7l Ni
testowy nie jest przeznaczony do uzycia w potgczeniu z innymi urzadzeniami i nie jest on zautomatyzowany. RSV typu B (RSV-B) 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie / Nie Nie Nie imepiry (Poéhfor':;:;yzny lomocznika) .27 m'g/gdl N::
ZASADA DZ IALAN IA TESTU Wirus paragrypy typu 1 (PIV-1) | 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie / Nie Nie Kwas acetylosalicylowy émg/dl Nie
Substancja -
h Babui . . . . . . . Wi 2(PIV-2)| 1,0x10°TCIDso/mL N N Ni N N / Nie Nie ) Amoksycyl 5,4 mg/dl N
Zestaw szybkiego testu antygenowego (LFIA) do wykrywania o$miu patogenéw uktadu oddechowego wykorzystuje metode testu kanapkowego, zwan%go tez testem podwdjnego wigzania, ktory !mspamgwwwu eV 8 = fe ‘ve - e fe : egzogenna sz Sry:f{_“nna 2 9:? 7dl N::
wykorzystuje przeciwciata do wykrywania wirusa SARS-CoV-2, wirusa %rypy typu A, wirusa grypy typu B, adenowirusa (ADV), syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), wirusa paragrypy (PIV), Wirus paragrypy typu 3 (PIV-3) | 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie / Nie Nie P -2 Mgy .
rynowirusa (HRV) oraz metapneumowirusa (MPV) za pomocg immunochromatografii z zastosowaniem ztota koloidalnego. Ludzki rinowirus A(HRV-A) | 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Beklometazoﬂ 4,79 ng/ml N!E
Po dodaniu odpowiedniej ilosci probki testowej potraktowanej uprzednio buforem lizujgcym do studzienki na prébke na kasecie testowej, probka przemieszcza sie wzdtuz paska testowego dzieki - . - N N N Indapamid 140 ng/ml Nie
dziataniu sit kapilarnych. Ludzki rinowirus B (HRV-B) | 1,0x10° TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie ie ie ie Flunizolid 0,61 pg/ml Nie
Jesli prébka zawiera antyginy SAlRE-CQV-Z, gry;l)y A, grypy BC,I adenodwi_rusa (ADV), RSV, wil_'u'sa p_abr_a lEypy (EIV),krynov;irusa (HRV) Lub metapn?umovxliirﬁjs_?j(l?/IPV) vx}l(StezelnLu wyzszym nE prog wykrywal- Ludzki rinowirus C(HRV-C) | 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Eter glicerolu gwajakolu 1 pg/mi Nie
nosci, antygeny te tworzg kompleksy immunologiczne z odpowiadajgcymi im przeciwciatami biatka nukleokapsydowego, znakowanymi ztotem koloidalnym. Kompleksy te sg wychwytywane przez cimet " : Bi 12 ug/mi Ni
. 2 i . pneumowirusA(MPV-A)| - 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie / iotyna ,2 pg/m ie
odpowiednie linie testowe: nCoV, Flu A, Flu B, ADV, RSV, PIV, HRV oraz MPV. _ . o . _ o o — - - - - . N v . . ; Zanamiwir 17,3 pg /mi Nie
Jedli prébka zawiera wirusa SARS-CoV-2, pojawi sie czerwona linia nCoV, co wskazuje wynik pozytywny dla SARS-CoV-2. Jesli probka zawiera wirusa grypy typu A, pojawi sie czerwona linia Flu A, co L eur )| 1,0x10°TCIDso/mL Nie Nie ie ie ie e e b i -
wskazuje wynik pozytywny dla grypy A. Jesli probka zawiera wirusa grypy typu B, pojawi sie czerwona linia Flu B, co wskazuje wynik pozytywny dla grypy B. jesli probka zawiera adenowirusa, pojawi Mycoplasma pneumoniae | 1,0<10°CFU/ML Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Tobramycyna 24,03 pg/m Nie
sie czerwona linia ADV, co wskazuje wynik pozytywny dla adenowirusa. Jesli prébka zawiera syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), pojawi sie czerwona linia RSV, co wskazuje wynik pozytywny . - - Siarka 9,23 pg/ml Nie
dla RSV. Jesli probka zawiera wirusa paragl’,‘/p&/ (PIV), pojawi sie czerwona linia PIV, co wskazuje wynik pozytywny dla PIV. Jesli prébka zawiera rynowirusa (HRV), pojawi sie czerwona linia HRV, co Staphylococcus aureus 1,0:10° CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Rybawiryna 26,7 pg /ml Nie
wskazuje wynik pozytywny dla HRV. Jesli probka zawiera metapneumowirusa (MPV), pojawi sig czerwona linia MPV, co wskazu}je wynik pozytywny dla MPV. o Staphylococcus epidermidis| 1,0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Efedryna 0,1 mg/ml Nie
Linia kontrolna C powinna sie pojawic¢ niezaleznie od obecno$ci antygenéw w prébce - jej obecno$¢ oznacza, ze probka zostafa poprawnie przetransportowana przez membrane. Brak pojawienia Bordetella pertussh Py prp—— N e Ne Nie Nie Nie Nie Nie Benzokaina 0,13 mg/ml Nie
sie linii C oznacza, ze wynik testu jest niewazny i nalezy powtérzy¢ badanie. ordetella pertussis ! m ' 1
N - . " " : Mentol 0,15 mg/ml Nie
Legionella pnuemophila 1,0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie - .
INSTRUKCJE PRZECHOWYWANIA ' s Ne | me | me | we | W ool O3 mm Nie
Streptococcus pneumoniae 1,0x10°CFU/mL Nie Nie Nie ie ie ie ie ie Triamcynolon 0,8 mg/mi Nie
taw testowy powinien by¢ przechowywany poza bezposrednim dziataniem promieni stonecznych w temperaturze od 2 °C do 30 °C z okresem waznosci wynoszacym 24 miesigce. Nie zamrazac. Haemophilus influenzae | 1,0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Deksametazon 0,8 mg/ml Nie
Zestaw testowy nalezy zuzy¢ w ciagu 1 godziny po otwarciu foliowe] saszetki. . Mycobacterium tuberculosis| ~ 1,0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Chlorek sodu ze $rodkami konserwujgcymi 4,44 mg/ml Nie
WYMAGAN IA DOTYCZ c E P Ro B E K Candida albicans 1,0x10° CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Lopinawir 164 pg/! Nie
St 1,0x10° CFU/mL Ni Ni N N Nie Nie Nie Nie Rytonawir 164 pe/t Nie
Nalezy zastosowa¢ natychmiast po pobraniu prébki. S[:E’Ef;:;?c‘ﬁ;"f“ﬁ"sfae ! o € ‘e © © : . Fosforan chlorochiny 0,99 mg/| Nie
sﬁbspecies eqyu/gsimilis 1,0x10°CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Nie Iwermektyna 4,4 mg/| Nie

OGRANICZENIA METODY TESTOWE])

1. Doktadnos¢ testu zalezy od jakosci probki. Nieprawidtowe pobranie prébki lub narazenie jej przed badaniem na nieodpowiednig temperature albo wilgotno$¢ moze wptyngé na wynik testu.
Prébke z wymazu nalezy zbadac natychmiast po pobraniu.

2. Fatszywie ujemne wyniki moga by¢ spowodowane niskim stezeniem antyier\éw SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV), syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), wirusa paragrypy
(PIIY)" rynowirusa (HRV) oraz metapneumowirusa (MPV) w prébce. Btedy uzytkownika takze moga prowadzi¢ do wyniku fatszywie negatywnego, dlatego nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
zakazenia.

3. Niektore leki (np. leki bez recepty lub na recepte w wysokim stezeniu, takie jak aerozole do nosa) obecne w prébce moga zaktocac¢ wynik testu. W przypadku watpliwosci co do wyniku nalezy
powtérzyc test.

4. Niniejszy produkt stuzy wytacznie do testéw jakosciowych - doktadne stezenie kazdego wskaznika nalezy okresli¢ za pomocg innych metod ilosciowych.

5. Wyniki testu stuzg wytgcznie jako odniesienie kliniczne i nie mogg by¢ jedyng podstawg do diagnozy. Diagnoza i leczenie pacjenta powinny by¢ podejmowane na podstawie kompleksowej oceny
objawéw, wywiadu medycznego, wynikéw innych badan laboratoryjnych oraz reakcji na leczenie.

WYNIKI KLINICZNE

Do badania zebrano tgcznie 1979 $wiezych prébek wymazu z przedniej czesci nosa, a wydajnos¢ kliniczng Zestawu szybkiego testu antygenowego (LFIA) do wykrywania o$miu patogendw uktadu
oddechowego poréwnano z komercyjnie dostepnym testem RT-PCR. Wyniki przedstawiono ponizej:
1. SARS-CoV-2 2. Grypa A 3

Grypa B

4.ADV

* PRECYZJA
Powtarzalnos¢:

Powtarzalnos¢ oceniono poprzez trzykrotne testowanie probek negatywnych, stabo pozytywnych oraz silnie pozytywnych. Wszystkie probki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w ponad 99% przypadkéw.

Odtwarzalnos¢:

Odtwarzalnos¢ oceniono poprzez przeprowadzenie trzykrotnych testéw dla trzech prébek na poziomach: negatywnym, stabo pozytywnym oraz silnie pozytywnym. Badania przeprowadzono z wykorzystaniem

trzech serii zestawu testowego, przez dwdch operatoréw, w dwoch laboratoriach, w okresie 20 dni. Wszystkie prébki zostaty prawidtowo zidentyfikowane w ponad 99% przypadkéw.

+ EFEKT "HAKA" (HOOK EFFECT)
Gdy poziom wirusa SARS-CoV-2 wynosi 10° TCIDso/ml, poziom wirusa grypy A wynosi 10° TCIDso/ml, poziom wirusa grypy B wynosi 10° TCIDso/ml, poziom wirusa ADV-1 wynosi 107 TCIDso/ml, poziom wirusa ADV-2
wynosi 10% TCIDso/ml, poziom wirusa ADV-4 wynosi 106 TCIDso /ml, poziom wirusa ADV-7 wynosi 10° TCIDso/ml, poziom wirusa ADV-55 wynosi 105 TCIDso/ml, poziom wirusa RSV-A wynosi 106 TCIDso/ml, a poziom
wirusa RSV-B wynosi 10° TCIDso/ml, poziom wirusa HRV (A/B/C) wynosi 106 TCIDso/ml, a poziom wirusa MPV (A/B) wynosi 10 TCIDso/ml, nie zaobserwowano efektu haka w tescie.

« Niniejszy zestaw testowy przeznaczony jest do samodzielnego wykonywania testu.
« Zestaw testowy przeznaczony jest wytacznie do diagnostyki in vitro.

+ Zestawu testowego mogg samodzielnie uzywac osoby w wieku 18 lat i starsze. W przypadku oséb ponizej 18. roku zycia, test powinien by¢ wykonany lub nadzorowany przez osobe dorostg.

* Przed rozpoczeciem testu nalezy doprowadzi¢ zawarto$¢ zestawu do temperatury pokojowej.
* Nalezy zachowac odpowiednie Srodki ostroznosci, aby uniknac rozchlapania podczas dodawania prébeki.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

SARS-CoV-2 Pozytywny |Negatywny|Razem Grypa A Pozytywny  |Negatywny| Razem Grypa B Pozytywny  |Negatywny| Razem ADV Pozytywny Negatywny| Razem + Bufor "?“chy ZaWIE?ra: TrIS{ NaCI,’ EDTA, SDS, Tr,ltor] X-405 zredukowany,‘Trllton X100, PrOF“r! 300, oczyszczonq W,Ode‘ . . . . . P . P P P
Informacje w zakresie bezpieczenstwa - ostrzezenia dotyczace buforu lizujgcego (bufor lizujacy nalezy stosowac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem; nie spozywac; nie zanurza¢ wymazoéwki w buforze lizujgcym ani w innych ptynach przed
SARS-CoV-2 Pozytywny 142 o 142 Grypa A Pozytywny 138 0 138 Grypa B Pozytywny 136 0 136 ADV_Pozytywny 134 0 134 wprowadzeniem wymazowki do nosa; unikac kontaktu ze skorg i oczami; przechowywac poza zasiegiem dzieci i zwierzat, zaréwno przed, jak i po uzyciu; w przypadku kontaktu buforu lizujgcego ze skorg lub oczami - przemyc¢ obficie woda; jesli
Negatywny 3 1834 | 1837 Negatywny 5 1836 | 1841 Negatywny 7 1836 | 1843 Negatywny 8 1837 | 1845 W\X/Stélpl POgLaaneUlker nalezy skonsultowac Slgiégkgfflegl |U%|9ka|ﬂym'05rl?dkllem mfdyczh Cmo)\llD 19, 0sob " b 2t ‘ . ronsul ez lek o dal 2 med
* W przypadku wyniku poz nego testu na -CoV-2, podejrzewa sie aktualne zakazenie -19. Osoby z wynikiem pozytywnym lub ztym samopoczuciem powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszego postepowania medyczne-
Razem 145 1834 1979 Razem 143 1836 1979 Razem 143 1836 1979 Razem 142 1837 1979 20 prayp wy pozytywneg P ! N Yz, P V! Y P P Y < 80 postep Y
|Czutosc: 97,93% (94,07%-~99,57%) Dodania wartos¢ predykcyjna: 100,00% (97,44%~100,00%) | {Czutosc: 96,50% (92,03%~98,85%) Dodania wartos¢ predykayjna: 100,00% (97, ) [Czutosc: 95,10%(90,17%-~98,01%) Dodaniawartos¢ predykayjna: 100,00% (97,32%~100,00%)| (Czutosc: 94,37% (89,20%~97,54%) Dodania wartos¢ predykcyjna: 100,00% (97,28%~100,00%) . y i . PO " . L . . P .
oo 100003 o o o ' y -, e 9975005 )| o y e oo oy | otz 10000 o o o ssplipnon W przypadku wyniku pozytywnego testu na grype A/B, podejrzewa si infekgje wirusem grypy A/B. Osoby z wynikiem pozytywnym lub zlym samopoczuciem powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszego postepowania medycznego.
Doliadnodt: 9985% (99,563-99.97%) Kappa: 09857 Dokiacknodt: 99,759% (99,41%-99,92%) Kappa: 09808 IDokdadnost: 9965% (99.27%-99,86%) Kappa: 09730 IDoldadnodt: 9,60% (99,2084-99,83%) Kappa: 09688 * W przypadku pozytywnego wyniku testu ADV (adenowirus), podejrzewa sie infekcje adenowirusem. Osoby z wynikiem pozytywnym lub zlym samopoczuciem powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszego postepowania medycznego.
RV 7.PIV 8. MPV * W przypadku pozytywnego wyniku testu RSV (syncytialny wirus oddechowy), podejrzewa sie infekcje RSV. Osoby z wynikiem pozytywnym lub ztym samopoczuciem powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszego postepowania

5.RSV

[Dokladnosé: 99,60%(99.20%-99,83%) Kappa: 09696 [Dokiadnosé: 99,60%(99.20%~99,83%) Kappa: 09695

WYDA JNOSC PRODUKTU

+ Granica wykrywalnosci-LoD

Badania dotyczgce granicy wykrywalnosci (LoD) okreslity najnizsze wykrywalne stezenie wiruséw SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV), syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), wirusa
paragry;()jy (PIV), rynowirusa (HRV) oraz metapneumowirusa (MPV), przy ktérym 95% wszystkich powtdrzen (prawdziwie pozytywnych) daje wynik pozytywny. (TCIDso/ml: standardowa jednostka
stuzgca do okredlania zakaznosci zywych wiruséw)

[Dokladnosc: 99,55% (99,14%-~99,79%) Kappa: 0,9696 IDokladnosc: 99,44% (99,01%~99,729%) Kappa: 09576

el iy Upowazniony

Nie uzywac, jesli opakowanie

medycznego.

* W przypadku pozytywnego wyniku testu PIV (wirus paragrypy), podejrzewa sie zakazenie wirusem paragrypy. Osoby z wynikiem pozytywnym lub zlym samopoczuciem powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszego postepowania

* Podczas pobierania wymazu z przedniego odcinka nosa nalezy uzywac wytgcznie dotgczonej wymazowki.

* W przypadku uzyskania wyniku niewaznego, nalezy powtérzyc test z uzyciem nowego zestawu.

+ Nie mieszac¢ elementéw zestawu z innych partii.
+ Po zakonczeniu testu zuzytg kasete testowg, wymazéwke, bufor lizujgcy i koricdwke pipetujacg nalezy umiesci¢ w woreczku na odpady biologiczne, aby unikna¢ potencjalnego ryzyka zakazeniaWorek bezpieczenstwa biologicznego nalezy
szczelnie zamkna¢ i usungc zgodnie z lokalnymi przepisami.
Uwaga: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzgdzeniem nalezy zgtaszac¢ producentowi oraz wtasciwemu organowi nadzorujgcemu w danym kraju cztonkowskim.
Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci (SSP) dla tego produktu jest dostepne w bazie EUDAMED. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ZRODLA

RSV Pozytywny  |Negatywny| Razem HRV Pozytywny ~ [Negatywny| Razem PIV Pozytywny Negatywny| Razem MPV Pozytywny ~ [Negatywny| Razem medycznego.
RSV Pozytywny 137 0 137 HRV Pozytywny 131 0 131 PIV Pozytywny 137 0 137 134 0 134 * W przypadku pozytywnego wyr!lku testu HRV (rynowirus), podqrzewa sie zakazgnle rynowirusem. Osoby z vyynlklem pozytywnym 'Iub ztym samopoczuciem powinny skopsultowgc sie z lekarzem w c'elu dalszego postgpowania medycznego.
* W przypadku pozytywnego wyniku testu MPV (metapneumowirus), podejrzewa sie zakazenie metapneumowirusem. Osoby z wynikiem pozytywnym lub ztym samopoczuciem powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszego postepowan-
Negatywny 8 1834 1842 Negatywny 9 1839 1848 Negatywny 8 1834 1842 Negatywny 1 1834 1845 ia medycznegoA
Razem 145 1834 | 1979 Razem 140 1839 | 1979 Razem 145 1834 | 1979 Razem 145 1834 | 1979 + Nie uzywac ponownie zestawu testowego. ) ‘
[Czutosc: 94,48% (89,42%~97,59%)  Dodaniawartost predykcyjna: 100,00% (97,34%~10000%) | [Czufosc: 93579%(88,15%~97,02%)  Dodaniawartosé predykcyjna: 100,00%(97,34%~100,00%) | [Czutosc: 94,48% (8942%-~97,59%)  DodaniawartosC predykayjna: 100,00%(97,34%~100,00%) |Czufosc: 92,41%(86:83%-96,15%)  Dodaniawartost predykcyjna: 100,00% (97.28%~100,00%) N N!e uzywac t‘;"-‘StU, jesli opakowanie jest u§zkodzonle[ plomba ZQSta*a Zerwana, kaseta testowa jest mokra lub zanieczyszczona.
Swoistosc: ¢ (9915%-99819%) | [Swoistose: 2 9957%(9915%-9981%) | |Swoistose: 00%) 2 9957%(9915%-9981%) | [Swoistost: ¢ yina: 70%) * Nie stosowac zestawu testowego po dacie waznosci wskazanej na opakowaniu.

Chroni¢ przed

Szczep wirusa LoD (TCIDsymL) Szczep wirusa ‘ LoD (TCIDso/mL)
SARS-CoV-2 BetaCoV/J502/human/2020 1,0x10 ADV-1 1,0X10° PIV-1 3,0x10¢ . LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416.
A/Brisbane/02/2018 (H1N1) 1.0X10% 2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406
’ ADV-2 1,0X10° PIV PIV-2 3,0x10% 3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, July 2005.
A/PUERTO/8/1934 (H1N1) 1,0X102 ADV3 Loxiot o3 30x10° 4316(2?3 X, FanY, Wang C, et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. Chinese Journal of Virology: English Edition, 2021,
Grypy A A/Kansas/14/2017 (H3N2) 1,0X10? ADV DV 1’0)(10“ HRYA 1’0)(10“ S.Jin' J', ChenY, Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus (RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
P - B = B 6. Deffrasnes C, Hamelin ME, Boivin G. Human metapneumovirus. Semin Respir Crit Care Med. 2007;28(2):213-221.
A/Aichi/2/1968 (H3N2) 1,0X10? " HRV " 7.Zhang N, Wang L, Deng X, et al. Recent advances in the detection of respiratory virus infection in humans. ] Med Virol. 2020;92(4):408-417.
A/ARhUI/ /2013 (H7NO) 1.0X10° ADV-7 1,0x10 HRV-B 2,0x10 8.5ong Y, Gong YN, Chen KF, et al. Global epidemiology, seasonality and climatic drivers of the four human parainfluenza virus types. J Infect. 2025;90(4):106451.
B/Colorado/06/2017 (Victoria) 1,0610° ADV-55 1.0x10° HRV-C 3,0a0¢
RSV-A 1,0X10% MPV-A 1,0X10%
Grypy B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1,0X10? RSV MPV Wersia Historia zmian Data wejécia w zycie
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata) 1,0X10¢ RSV-B 1,0X10* MPV-B 1,0X10* ReV1.0.00B.PLO2 Pierwsza wersjaz oznakowaniem CE. 2026-03-30
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