Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego
Combo SARS-CoV-2/FIluA/FluB+
ADV/RSV(LFIA)

Do samodzielnego wykonania
WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN VITRO.
DO SAMODZIELNEGO WYKONANIA.
PRZED WYKONANIEM TESTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC INSTRUKCJE.
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Sterylna wymazéwka do Torba
Kaseta wymazu z przedniej Bufor lizujacy i bezpieczeristwa Instrukcja
testowa czgsci nosa zakraplacz (430 pl) biologicznego uzytkowania

Zestaw testowy zawiera kasety testowe, sterylne wymazdéwka do wymazu z przedniej czesci nosa, probéwki do pobierania
prébek zawierajgce indywidualny bufor lizujacy, zakraplacze i instrukcje uzytkowania.

Kaseta |Sterylnawymazéwka do

{ Instrukcja
wymazu z przedniej

Stojak na

Specyfikacja

testowa credcinosa uzytkowania proboéwki
123143-01-102 |1 sztuka /pudetko 1 1 1 1 /
123143-02-102 | 2 sztuk /pudetko 2 2 2 1 /
123143-05-102 | 5 sztuk /pudetko 5 5 5 1 /
123143-20-102 | 20 sztuk/pudetko 20 20 20 1 1 J

Niezbedne, ale niedostarczone materiaty: minutnik

Wprowadzenie

Koronawirus (CoV) nalezy do rzedu Nidovirales w rodzinie Coronaviridae z 4 rodzajami: a, B, y i 8. Rodzaje a i B sg patogenne
tylko dla ssakéw, podczas gdy rodzaje y i 6 powodujg gtéwnie infekcje ptakéw. CoV jest przenoszony gtéwnie poprzez
bezposredni kontakt z wydzielinami lub poprzez aerozole i kropelki. Dostepne sg réwniez dowody potwierdzajgce przenosze-
nie drogg fekalno-oralna.

Do tej pory zidentyfikowano 7 rodzajéw ludzkich koronawiruséw (HCoV), ktére powodujg choroby uktadu oddechowego u
ludzi, w tym: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV i SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 jest jednym z
najbardziej zarazliwych patogenéw wirusowych wywotujacych infekcje drég oddechowych(RTI) u ludzi. Obecnie gtéwnym
zrodtem zakazenia sa pacjenci zakazeni wirusem SARS-CoV-2; zrédtem zakazenia moga by¢ réwniez osoby zakazone bezobja-
wowo. Na podstawie aktualnych badan epidemiologicznych okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, najczesciej od 3 do 7 dni.
Do objawoéw klinicznych nalezg gorgczka, zmeczenie, kaszel i inne objawy, ktorym towarzyszy dusznos¢, ktéra moze szybko
przeksztatci¢ sie w zagrazajace zyciu ciezkie zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechowa, zespdt ostrych pecherzykéw
oddechowych, wstrzas septyczny, niewydolnos¢ wielonarzgdowg i powazne zaburzenia réwnowagi kwasowo-zasadowej.
Influenza, powszechnie nazywana grypa to ostra infekcja drég oddechowych wywotywana przez wirus grypy. Jest wysoce
zarazliwa. Rozprzestrzenia sie gtéwnie poprzez kaszel i kichanie. Wystepuje zwykle wiosna i zima. Uwaza sie, ze wirusy grypy
typu A i grypy typu B to rodzaje wiruséw wywotujace epidemie. Wirusy Influenza A s bardzo zmienne, a nastepnie wirusy
Influenza B. W zwigzku z tym wirusy Influenza A sg bardziej powszechne i powazne, natomiast po nich nastepujg wirusy
Influenza B. Grypa A obejmuje H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, a grypa B obejmuje: Influenza B (Victoria) i Influenza B (Yamagata).
Ludzki adenowirus (ADV) nalezy do rodziny adenowiruséw, rodzaju adenowiruséw ssakoéw, ktéry jest dwuniciowym wirusem
DNA bez otoczki, infekujagcym gtéwnie ludzkie drogi oddechowe, przewdd pokarmowy i uktad moczowo-ptciowy. Gtéwne ADV
zwigzane z chorobami uktadu oddechowego to grupa ADV-B (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), grupa ADV-C (ADV-1,2,5,6) i grupa
ADV-E (ADV-4). Ostra infekcja adenowirusowa drég oddechowych (ADV) jest jedng z najczestszych ostrych infekcji drég
oddechowych wystepujgcych u niemowlat i matych dzieci. Powoduje gtéwnie gorgczke, kaszel, dusznosci oraz inne objawy.
Syncytialny wirus oddechowy (RSV) nalezy do pneumowiruséw z rodziny Paramyxoviridae z tylko jednym serotypem, ktéry jest
jednoniciowym wirusem RNA z ujemng nicig i otoczkg. Zakazenie RSV powoduje gtéwnie zapalenie oskrzelikéw i ptuc u
niemowlgt w wieku ponizej 6 miesiecy oraz infekcje gérnych drég oddechowych, takie jak niezyt nosa i przeziebienia u
starszych dzieci i dorostych.

Przeznaczenie

Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego Combo SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV(LFIA) to jednoetapowy test in vitro oparty na
immunochromatografii. Przeznaczony jest do jakosciowego wykrywania wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy Influenza typu A,
wirusa grypy Influenza typu B, adenowirusa i syncytialnego wirusa oddechowego w prébkach wymazéw z nosa pobranych od
ludzi. Wyniki testu sg wykorzystywane do diagnostyki pomocniczej zakazer patogenami uktadu oddechowego i s3 odpowied-
nie dla oséb z objawami klinicznymi, takimi jak gorgczka, bdl gardta, kaszel, katar. Zestaw testowy jest przeznaczony do
samodzielnego wykonania. Z tego zestawu testowego mogg samodzielnie korzysta¢ osoby, ktére ukonczyty 18 lat. Dla oséb
ponizej 18 roku zycia, korzystanie z zestawu powinno odbywac sie pod nadzorem osoby doroste;.

Tego zestawu testowego nie uzywa sie w potgczeniu z innymi urzgdzeniami i nie jest on zautomatyzowany.

Zasada dziatania testu

Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego Combo SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV(LFIA) wykorzystuje metode kanapkowa z
podwajnym przeciwciatem do wykrywania SARS-CoV-2, wirusa grypy Influenza A, wirusa grypy Influenza B, adenowirusa (ADV),
syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) metodg immunochromatografii ze ztotem koloidalnym. Po dodaniu odpowiedniej
ilodci probek testowych potraktowanych buforem lizujgcym do studzienki na probki kasety testowej, probka przesunie sie do
przodu wzdtuz paska testowego w wyniku dziatania kapilarnego. Jesli probka zawiera antygen SARS-CoV-2, grypy Influenza A,
grypy Influenza B, adenowirusa (ADV), syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), a stezenie jest wyzsze niz granica wykrywal-
nosci, antygen utworzy kompleksy immunologiczne z odpowiednim przeciwciatem biatka nukleokapsydowego znakowanym
odpowiednio ztotem koloidalnym, ktére sg wychwytywane przez linie nCoV, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV. Jesli prébka
testowa zawiera wirusa SARS-CoV-2, tworzy czerwong linie¢ nCoV, wskazujac pozytywny wynik dla SARS-CoV-2. Jesli probka
testowa zawiera wirusa grypy A, tworzy czerwong linie Flu A, wskazujgc pozytywny wynik dla Influenza A. Jesli prébka testowa
zawiera wirusa Influenza B, tworzy czerwong linie FluB, wskazujac pozytywny wynik dla Influenza B. Jesli prébka testowa
zawiera adenowirusa, tworzy czerwong linie ADV, wskazujgc pozytywny wynik dla adenowirusa. Jesli prébka testowa zawiera
syncytialny wirus oddechowy, nalezy utworzy¢ czerwong linie RSV, wskazujgcg pozytywny wynik dla syncytialnego wirusa
oddechowego.

Linia C powinna zosta¢ utworzona, aby wskaza¢, ze probka zostata prawidtowo przetransportowana przez membrane,
niezaleznie od tego, czy prébka zawiera antygeny, czy nie. Jedli linia C nie pojawi sie, oznacza to, ze wynik testu jest niepraw-
idtowy i prébka wymaga ponownego przetestowania.

Instrukcje przechowywania

Zestaw testowy powinien by¢ przechowywany poza bezposrednim dziataniem promieni stonecznych w temperaturze od 2 °C
do 30 °C z okresem trwatos$ci wynoszacym 24 miesigce. Nie zamrazac.
Zestaw testowy nalezy zuzy¢ w ciggu 1 godziny po otwarciu foliowej saszetki.
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Procedura testowania

Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ zestaw
do temperatury pokojowe]

Umy¢ i osuszyc rece.

2]

Sprawd? date waznosci na pudelku lub torebce
Toliowej. Sprawd, czy zawartos¢ zestawu testowego
nie byla wczednie] uzywana (materia
jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane
dwukrotnie).

Nie otwiera saszetki, dopdki nie bedzie gotowa do
uzycia

Rozena¢ uszczelle probduki 4o pobierania probek
pimiecica w ik nia proba
Uwaga: W przypadku specyfikadi 3 sztuka/pudelko, 2
sztuk/pudelio, 5 sztuk/pudetko 1 20 sztuk/pudelko,
opakawanie moze by¢ Uzywane jako stojak na
robowk, naciskajac kropkowane otwory na pudetku
przypadku 20 sztuk / pudelko nalezy Uzy¢
dostarczonego stojaka na probowki w pudelku

Rozerwanie

Pobieranie prébki:
Otwérz opakowanie zawierajace steryna
wymazéwke. Unikaj dotykania bawetnianej koicéwki;
wymazowke wyjmij za pomoca plastikowego
uchwytu

o

Wprowad? wymazéwke do nozdrza (2,5 cm)
Upewnij sie, ze zebrano wszelkie wystapujace
Wzdzwehny z nosa. Ostroznie obracaj wymazowke
reznymi ruchami po wewnetrzne; stronie nozorza
co najmniej 5 razy. Uzywajac tej samel wymazowki,

Po pobraniu probki wiéz bawetniang koficowke

wymazéwki do probéwek dog} obierania probek

Zawierajce indywidualny bufor lizujacy, obro¢
Wymazowke 0 wewnetrzna Scianke probowki 10
razy.

powtorz procedure w drugim nozdrz

Sciénij wymamwkez zewnetrznej $cianki probowki 5 Przesui wymazéwke w gére, az spocznie na Wyimij i wyrzu¢ wymazéwke, zakryj probwke
razy, aby cafkowicie rozpuscic probke w buforze roztworze probk\ wyciénij wymazowke z zewnetrznej zakraplaczem
Scianki probowki,  aby pozostawic probke w
probdwce w jak najwiekszym stopniu.

““ Wycisniecie
x5 ;;‘ Wycisniecie

Doz ¢ kaople (okolo 100 ) o kaide] z 2 studzienek na prébki w kesecle testonel. Wyniki nalezy odczytac po 15 Wszystkie zuzyte materialy nalezy umiescié w torbie
minutach: Nie odezyt] wynikow po uplywie 20 mint bezpieczefistwa biologicznego | doktadnie zamknac.
Uwaga: Jesli dozowana kropla zawiera pecherzyki powietrza, dodaj koleing krople do studzienki
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*Negatywny| *Nieprawidtowy,

*Uwaga:

Intensywnos¢ koloru, ktéry pokazuje obszar linii testowej (linia nCoV /linia Flu A /linia Flu B) bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od
stezenia antygenu SARS-CoV-2, antygenu Influenza A i antygenu Influenza B. Wynik nalezy okresli¢ na podstawie tego, czy linia
testowa jest utworzona, czy nie, i nie ma to znaczenia dla intensywnosci koloru. Dlatego kazda intensywno$c koloru w
obszarze testowym (linia nCoV /linia Flu A /linia Flu B) powinna by¢ uwazana za pozytywna.

Intensywnos¢ koloru, ktéry pokazuje obszar linii testowej (linia ADV /linia RSV) bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia
antygenu ADV, antygenu antygenu RSV. Wynik nalezy okresli¢ na podstawie tego, czy linia testowa jest utworzona, czy nie, i nie
ma to znaczenia dla intensywnosci koloru. Dlatego kazda intensywnos$¢ koloru w obszarze testowym (linia ADV / linia RSV)
powinna by¢ uwazana za pozytywna.

Ograniczenia metody testowej

1.Doktadnosc testu zalezy od jakosci probki. Nieprawidtowe pobieranie lub przechowywanie prébek, uzywanie przetermi-
nowanych probek lub wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie prébek moze mie¢ wptyw na wyniki testu. Na wyniki testu moze
mie¢ réwniez wptyw temperatura i wilgotnos¢.

2.Fatszywie ujemne wyniki moga by¢ spowodowane niskim stezeniem antygendw SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV,
RSV w prébce lub niektérych btedéw uzytkowania, ktére moga réwniez prowadzi¢ do fatszywie ujemnych wynikéw. Oznacza
to, ze nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci zakazenia.

3.Niektore leki (np. wysokie stezenie lekéw dostepnych bez recepty lub na recepte, takich jak aerozol do nosa) w pobranych
prébkach mogg zaktdcac wynik testu. Jesli wynik jest watpliwy, nalezy wykonac test ponownie.

4.Niniejszy produkt jest przeznaczony wytgcznie do testow jakosciowych, a okreslone stezenie kazdego wskaznika musi by¢
mierzone przy uzyciu innych metod ilo$ciowych.

5.Wyniki testu tego zestawu stuza jedynie jako odniesienie kliniczne i nie sg jedyna podstawg diagnozy klinicznej. Diagnoza
kliniczna i leczenie pacjentéw powinny by¢ kompleksowo rozwazane w potgczeniu z ich objawami, historig medyczng, innymi
badaniami laboratoryjnymi i odpowiedzig na leczenie.

Wydajnos¢ produktu

+ Granica wykrywalnosci-LoD

W badaniach granicy wykrywalnosci (LoD) okreslono najnizsze wykrywalne stezenie SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV,
RSV, przy ktérym 100% wszystkich (prawdziwie pozytywnych) replikatéw daje wynik pozytywny. (TCIDse/ml: Wspélne jednostki
wirulencji zywych wiruséw)

Szczep wirusa Szczep wirusa

Wyswietlanie wynikéw/oczekiwanych wartosci

Wynik negatywny: jezeli widoczna jest tylko linia C kontroli jakosci, a linia wykrywania nie jest widoczna, prébka nie zawiera
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV lub stezenie jest nizsze niz granica wykrywalnosci, a wynik jest ujemny.

Wynik pozytywny:

+ Wynik pozytywny dla SARS-CoV-2: jezeli zaréwno linia kontrolna (linia C), jak i linia testowa (linia nCoV) pojawia sie w tym samym
czasie, oznacza to, ze antygen SARS-CoV-2 zostat wykryty, a wynik jest pozytywny.

*Wynik pozytywny Influenza A: jezeli zaréwno linia kontrolna (linia C), jak i linia testowa Influenza A (linia Flu A) pojawig sie w tym
samym czasie, oznacza to, ze antygen Influenza A zostat wykryty w prébce, a wynik Influenza A jest pozytywny.

*Wynik pozytywny Influenza B: jezeli zaréwno linia kontrolna (linia C), jak i linia testowa Influenza B (linia Flu B) pojawig sie w tym
samym czasie, oznacza to, ze antygen Influenza B zostat wykryty w prébce, a wynik Influenza B jest pozytywny.

*ADV wynik pozytywny: jezeli zaréwno linia kontrolna (linia C), jak i linia testowa (linia ADV) pojawig si¢ w tym samym czasie,
oznacza to, ze antygen ADV zostat wykryty w prébce, a wynik ADV jest pozytywny.

*Wynik pozytywny RSV: jezeli zaréwno linia kontrolna (linia C), jak i linia testowa (linia RSV) pojawig sie w tym samym czasie,
oznacza to, ze antygen RSV zostat wykryty w prébce, a wynik RSV jest pozytywny.

Jezeli pojawi sie linia C kontroli jakosci, a w obszarze linii wykrywania pojawi sie wiecej czerwonych linii, oznacza to, ze prébka
zawiera jeden lub wiecej mikroorganizméw chorobotwérczych.

Nieprawidtowy wynik: jezeli linia C nie pojawi sig, wynik jest nieprawidtowy i konieczne jest ponowne wykonanie testu.

Dla SARS-CoV-2 i Flu A/B (po lewej)
“C": Linia kontrolna
“FIUA™: Linia testowa Influenza A
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*SARS-CoV-2 *FluA

“FluB": Linia testowa Influenza B
“nCoV": Linia testowa SARS-CoV-2
“S" Studzienka na probke

*SARS-CoV-2& *Flu A&B
Flu A FluB FIUA&FIuB

*SARS-CoV-2&

Dla ADV/RSV (po prawej)

“C" Linia kontrolna

“ADV": Linia testowa ADV +
“RSV": Linia testowa RSV *Pozytywny
“S": Studzienka na prébke

SARS-CoV-2 BetaCoV/JS02/human/2020 10" ADV-1 105

A/Brisbane/02/2018 (HIN1) 104 ADV-2 100

A/PUERTO/8/1934 (H1N1) 102 ADV ADV-3 104

Influenza A A/Kansas/14/2017 (H3N2) 102 ADV-4 104

A/Aichi/2/1968 (H3N2) 102 ADV-7 103

A/Anhui/1/2013 (H7N9) 104 ADV-55 10%

B/Colorado/06/2017 (Victoria) 100 RSV RSV-A 10t

Influenza B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 10 RSV-B 10
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata) 10¢

+ Reaktywnod¢ krzyzowa

Reaktywno$¢ krzyzowa Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego Combo SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV(LFIA) zostata
oceniona poprzez testowanie mikroorganizméw komensalnych i patogennych wymienionych w ponizszej tabeli, ktére moga
by¢ obecne w prébkach klinicznych. Kazda z bakterii, wiruséw i drozdzy zostata przetestowana w trzech egzemplarzach bez
fatszywie dodatnich wynikéw dla wirusa SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV.

Reaktywnos¢ krzyzowa (Tak/Nie)

Potencjalny czynnik
Jainy czy) Testowane stezenie

resguAcy krytowo
Human coronavirus OC43 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Human coronavirus NL63 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Human coronavirus HKU1 1.0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Human coronavirus 229E 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
MERS-coronavirus 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
SARS-coronavirus 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
SARS-CoV-2 1.0 x 106 TCIDso/mL / Nie Nie Nie Nie
H1N1(2009) 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Influenza A HIN1 Seasonal 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Influenza A H3N2 1.0 X 106 TCIDso/mL. Nie / Nie Nie Nie
Influenza A H5N1 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Influenza A H7N9 1.0 x 10° TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Influenza B Victoria 1.0 X 106 TCIDso/mL Nie Nie / Nie Nie
Influenza B Yamagata 1.0 x 106 TCIDso/mL. Nie Nie / Nie Nie
Parainuenza virus Type 1 1.0 X 106 TCIDso/mL. Nie Nie Nie Nie Nie
Respiratory syncytial virus 1.0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie /
Enterovirus CA16e 1.0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
ADV-1 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-2 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-3 1.0 x 10 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-4 1.0 x 10° TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-7 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-55 1.0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
RSV-A 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie /
RSV-B 1.0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie /
Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 108 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Staphylococcus aureus 1.0 x 106 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Staphy! i idli 1.0 x 108 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Bordetella pertussis 1.0 x 106 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Legionella pneumophila 1.0 x 105 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10s CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Haemophilus Influenzae 1.0 x 106 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
M I losi 1.0 x 106 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Candida albicans 1.0 x 10 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie /

ddmics.




+ Wptyw substancji zaktécajacych 5. Test RSV

Przeprowadzono badanie w celu oceny i wykazania, ze substancje endogenne wystepujace naturalnie lub leki, ktére moga by¢ Wydajnos¢ Zestawu Szybkiego Testu Antygenowego Combo ggpreemmsmmem
sztucznie wprowadzone do prébek klinicznych, nie wptywaja na wykrywanie SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV w SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV(LFIA) oceniono za pomocg 1156 ESTRUTECGEa .
Zestawie Szybkiego Testu Antygenowego Combo SARS-CoV-2/FIuA/FluB+ADV/RSV(LFIA) w stezeniach wymienionych ponizej. wymazéw z przedniej czesci nosa i 1156 wymazéw z gardta. NGNS RSV_Pozytywny Negatywny Ogdtem
Rozcienczy¢ testowane elementy za pomocg wymazowki jako matrycy probki w przypadku braku lub obecnosci inaktywowane- Pobrano dwa wymazy od tych samych osob, przedni wymaz z | rsv Pozytywny 210 0 210
g0 termicznie wirusa SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV. ?05? p/t\'z«itestowany ngPogreg;'};’spc"%UZZ/BS'L}_\%SSISJ‘:‘;_\SDZ\)’/%E\F—}(ES Negatywny 8 938 946
estu Antygenowego Combo -CoV-2/FIuA/Flu - -
Potencjalne substancje zaktécajace Stezenie Zaktécenie (Tak/Nie) FIA) oraz wymaz z gardta przetestowany za pomocg zestawu Ogdlem 218 938 1156
- ‘ testowego RT-PCR. Pozytynne probki pobrano od pagentow | Curics SEram oesm  oodmiveodyesior s oo e )
Whm:cBlToo 3 g;/z m ::: Wyg?;;ﬂgﬁlyacg&gﬁgx infekeji drog oddechowych w ciggu 7.dniod | oo 0w o8 6a-9070% Kappa:0,9777 SSCL, 09612-0929
Icteric (Bilirubin) 40 mg/dL Nie -
Rheumatoid factor 200 IU/mL Nie M
Substancja Triglycerides 1.5 mg/L Nie Y P recyZJ a
endogenna Hemoglobin 100 mg/L Nie Powtarzalnosé:
Anti-nuclear anti . i .
& L;gte;; lth body ;& ';/OL ,’:‘,;2 Powtarzalnos¢ z SARS-CoV»ZASiAInie Pozytywny wyrjosi 100%, Powtarzalnos¢ z I‘an‘uenza A Silnie Pozytywny wynosi 100%,
Total Ig 4zl Nie Powtarzalnos¢ z Influenza B Silnie Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalno$¢ z ADV Silnie Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalno$¢
Total IgA 80g/L Nie 2 RSV Silnie Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalnos¢ z SARS-CoV-2 Staby Pozytywny wynosi 99,16%, Powtarzalnos$¢ z Influenza A
Mupirodin o 250/‘3 ; Nie Staby Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalnos¢ z Influenza B Staby Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalno$¢ z ADV Staby Pozytywny
Tamifiu (Oseltamivir Phosphate) o o% V‘;V Nie wynosi 100%, Powtarzalnos¢ z RSV Staby Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalnos¢ z ADV Staby Pozytywny wynosi 100%,
At Propionat = WY Ni Powtarzalno$¢ z RSV Staby Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalno$¢ z ADV Staby Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalno$¢ z RSV
uticasone Froplonate 5% wiv e Staby Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalnos$¢ z wynikiem ujemnym wynosi 100%.
Fluconazole 5% w/v Nie Powtarzainoéé:
Zincum gluconium (i.e., Zicam) 5% w/v Nie Powtarzalno$¢ z SARS-CoV-2 Silnie Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalno$¢ z Influenza A Silnie Pozytywny wynosi 100%,
Alkalol 10% w/v Nie Odtwarzalnos¢ z Influenza B Silnie Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalno$¢ z ADV Silnie Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalnos¢
Phenol _ 15% wiv Nie z RSV Silnie Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalnos$¢ z SARS-CoV-2 Staby Pozytywny wynosi 99,16%, Odtwarzalnos¢ z Influenza A
Phenylephrine hydrochloride 15% viv Nie Staby Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalno$¢ z Influenza B Staby Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalno$¢ z ADV Staby
Oxymetazolin hydrochloride 15% viv Nie Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalno$¢ z RSV Staby Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalno$¢ z ADV Staby Pozytywny wynosi
Cromolyn 15% w/v Nie 100%, Odtwarzalno$¢ z RSV Staby Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalno$¢ z ADV Staby Pozytywny wynosi 100%, Odtwarzalno$¢
Oxymetazoline 15% w/v Nie z RSV Staby Pozytywny wynosi 100%, Powtarzalno$¢ z wynikiem ujemnym wynosi 100%.
Galphimia glauca, Sabadilla 20% w/v Nie
Albuterol 0.005 mg/dL Nie e
Acarbose 0.03 mg/dL Nie S Efe kt h OO k
Oseltamivir 0.04 mg/dL Nie Poziom wirusa SARS-CoV-2 wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa grypy A wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa grypy B wynosi
Chlorpheniramine 0.08 mg/dL Nie 105 TCIDso/mL, poziom wirusa ADV-1 wynosi 107 TCIDso/mL, poziom wirusa ADV-2 wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa ADV-3
Diphenhydramine 0.08 mg/dL Nie wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa ADV-4 wynosi 106 TCIDso/mL, poziom wirusa ADV-7 wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa
) Glimepiride (Sulfonylureas) 0.164 mg/dL Nie ADV-55 wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa RSV-A wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa RSV-B wynosi 10° TCIDso/mL w tescie
Substandja Chlorothiazide 2.7 mg/dL Nie nie zaobserwowano efektu hook.
egzogenna Acetylsalicylic acid 3 mg/dL Nie
Amoxicillin 5.4 mg/dL Nie s H 1 & H - &
Jamee . Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Beclomethasone 4.79 ng/mL Nie + Niniejszy zestaw testowy jest przeznaczony do samodzielnego wykonania badania (test Laymana).
Indapamide 140 ng/ml Nie + Niniejszy zestaw testowy stuzy wytgcznie do diagnostyki in vitro.
Flunisolide 0.61 pg/mL Nie * Z tego zestawu testowego mogg samodzielnie korzystac osoby, ktore ukonczyty 18 lat. Dla os6b ponizej 18 roku zycia, korzysta-
Guaiacol glyceryl ether 1 pg/mL Nie nie z zestawu powinno odbywac sie pod nadzorem osoby dorostej.
Biotin 1.2 pg/mL Nie * Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ zawartosc zestawu do temperatury pokojowej.
Zanamivir 17.3 pg /mL Nie . Pc;)dczas przeprowadzania testéw nalezy zachowa¢ odpowiednig ochrone, aby unikng¢ rozpryskiwania podczas dodawania
: f probki
Toiﬁlzyrcm 294.2033ppgg//r;nLL :;: + Bufor lizy zawiera: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, Proclin 300, wode oczyszczong. Informacje dotyczace
Ribavirin 267 g /L Nie bezpieczenstwa - ostrzezenia dotyczgce buforu do lizy (bufor lizy nalezy stosowa¢ wytgcznie zgodnie z zaleceniami; nie potykac¢;
- -/ 18 nie zanurza¢ wacika w dostarczonym buforze lizy lub innym ptynie przed wtozeniem wacika do nosa; unika¢ kontaktu ze skoérg i
Ephedrine 0.1 mg/mL Nie oczami; przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych przed i po uzyciu. Jeéli bufor lizujacy bedzie miat
Benzocaine 0.13 mg/mL Nie kontakt ze skérg lub oczami, nalezy przemyc je duzg iloscig wody. Jesli podraznienie nie ustapi, zasiegnij porady lekarza lub
Menthol 0.15 mg/mL Nie lokalnego centrum medycznego)
Budesonide 0.5 mg/mL Nie + Jesli wynik testu SARS-CoV-2 jest pozytywny, podejrzewa sie obecnie zakazenie COVID-19, Postepuj zgodnie z wytycznymi
Triamcinolone 0.8 mg/mL Nie lokalnego Departamentu Zdrowia Stanu lub Terytorium, aby uzyska¢ wskazéwki dotyczace testéw potwierdzajacych, jezeli to
Dexamethasone 0.8 mg/mL Nie konieczne. W przypadku ztego samopoczucia zwré¢ sie o0 pomoc medyczna.
Sodium chloride with preservatives 4.44 mg/mL Nie « Jesli wynik testu na Influenza A/B jest pozytywny: na tym etapie istnieje podejrzenie zakazenia Influenza A/B, osoby z dodatnim
Lopinavir 16.4 pg/L Nie wynikiem lub Zle sie czujace powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszej opieki klinicznej.
Ritonavir 16.4 pg/L Nie . Jeiel] wynik testu ADV jest pozytywny: obecnie istnieje podejrzenie zakazenia adenowirusem, osoby z pozytywnym wynikiem
Chloroquine phosphate 0.99 mg/L Nie lub ktére maja gorsze samopoczucie powinny skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym, aby uzyskac dalszq opieke kliniczna.
Ivermectin 24mg/L Nie Y, + Jesli wynik testu RSV jest pozytywny: obecnie istnieje podejrzenie zakazenia syncytialnym wirusem oddechowym, osoby z
pozytywnym wynikiem lub ktére majg gorsze samopoczucie powinny skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym, aby uzyskac
dalszg opieke kliniczna.
og o e o + Nie nalezy ponownie uzywac zestawu testowego.
Wyn | kl kI InNiczne + Nie nalezy uzywa¢ zestawu testowego, jesli woreczek jest uszkodzony, plomba jest zerwana lub kaseta testowa jest mokra lub
zanieczyszczona.
1. Test SARS-CoV-2 + Nie nalezy uzywac zawartosci zestawu testowego po uptywie daty waznosci wydrukowanej na zewnetrznej stronie pudetka.

Wydajnos¢ Zestawu Szybkiego Testu Antygenowego Combo + Podczas pobierania probki wymazu z przedniej czesci nosa nalezy uzywac wytacznie wymazu z przedniej czesci nosa dostarczo-

SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV(LFIA) oceniono za pomocg PG . nego w zestawie.

1156 wymazéw z przedniej czesci nosa i 1156 wymazéw z [ATVANAVETLCH SARS-CoV-2 Pozytywny | Negatywny | Ogotem + W przypadku uzyskania nieprawidtowego wyniku, uzytkownik powinien ponownie wykonac test.

gardfa. Dwa wymazy zostaly pobrane od tych samych 0s6b, |sars.-Cov-2 Pozytywny 102 0 102 + Nie mieszac z elementami zestawu pochodzgcymi z innych partii.

wymaz z przedniej czesci nosa przetestowany bezposrednio Negatywny 5 1049 1054 + Kaseta testowa, sterylny wymaz, bufor lizujacy i zakraplacz po tescie sa umieszczane w torbie bezpieczenstwa biologicznego,

przy uzyciu Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego Combo - aby unikna¢ potencjalnego ryzyka zakazenia probki.

SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV(LFIA) oraz wymaz z gardia Ogdlem 107 1049 1156 . Ce T h . . h . L

przetestowany za pomocy zestawu testowego RT-PCR. [Crulosc9533% (89.43%-98.47%) Dodatnia wartose predykeyjna: 100.00% (96.45%-~100.00%) Uwaga: W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy zgtosic go

Pozytywne probki pobrano od pacjentdw wykazujgcych | Swoistosc 100.00% (99.65%-100.00%) Ujemna wartose predykcyjnai99.03% (98.90%-99.85%) producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.

ObjaWy InfekCJI drOg OddeChOWyCh w Ciqgu 7 dni od Wystqpie- Doktadnos¢:99.57%(98.99%~99.86%) Kappa:0.9737  95%Cl: 0.9507~0.9967 .

nia objawoéw. Zréd*a

2. Test Influenza A . 1.LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern Medicine and Clinic, 2020,

Wydajnos¢ Zestawu Szybkiego Testu Antygenowego Combo gpreewsymre RT-PCR 35(3): 411-416.

??gg-%)y\r/ﬁza/zlgl\:\ﬁ/zl:lglisz:?ia?/e/jnge(éEilA%oggeinﬁnsoe ﬁyrﬁ:zng\zcg Tgﬁi%}é%};%;gg Influenza A Pozytywny | Negatywny | Ogétem IZS K Tugbzadzval I;;I(psf;é_ Hilah;)ml\gﬁlgcglza&%nfol{z&unological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status and Challenges.
Y cience, , : Doi: 10. j.isci. .

ag/ﬁ*:z' zDg?z;v(:Ier;Z)c/zéoéEitar%sgogggégcgv%%g S&?gg;ggﬁ% Influenza A Pozytywny 86 0 86 3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, july 2005.

przy Uzyciu Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego Combo Negatywny 4 1066 1070 4Tian X, FanY,Wang C, et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus Types Indicates the Low

SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV(LFIA) oraz wymaz z gardia Ogotem 90 1066 1156 Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. Chinese Journal of Virology: English Edition,

rzetestowany za pomocq zestawu testowego RT-PCR. .56% (89.01%-98.78%) Dodatnia wartos¢ predykcyjna: 100.00% (95.80%~100.00%) 2021, 36(3):9. - L ) . X L ) )
Bozytywne pyrébki Eobran?, od pacjentow w%kazujqcych 0.00% (99‘65%400‘00"/00) laJJZIr:r\:laawg:[coz;epri;ﬁrc‘;jna:%‘@% (99.05%-99.90%) 5JingJ, ChenY, Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus (RSV) in asthmatic

objawy infekdji drég oddechowych w ciggu 7 dni od wystgpie- [20Kadnosc99.65% (99.120-9991%  Kappa09754 95%CI: 09513-0.9995 children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
nia objawow.

3. Test Influenza B

Wydajnos¢ Zestawu Szybkiego Testu Antygenowego Combo RT-PCR
SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV(LFIA) oceniono za pomocy s ”
1156 wymazéw z przedniej czesci nosa i 1156 wymazow z EHVANMSWLSHN |nfluenza B Pozytywny | Negatywny | Ogdtem
gardfa. Dwa wymazy zostaly pobrane od tych samych 0s6b, |influenzaB Pozytywny 94 0 94
wymaz z przedniej czesci nosa przetestowany bezposredmo Negatywny 5 1057 1062
przy uzyciu Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego Combo - %5 1057 1156
SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV(LFIA) oraz wymaz z gardta ”Ogo*em _
przstestowany 3. pomoc zestawu testowego RIPCR. (G i oo St o I B
Egjzg/\}\yﬂrr:?ekgrodbrlgg gggg?ﬂgw;c% \A?i%gﬂtgménlvgék\al\/zyué?chlceh Doktadnos¢:99.57% (98.99%~99.86%) Kappa:0.9717 95%Cl: 0.9470~0.9964

nia objawow.

4. Test ADV
Wydajnos$¢ Zestawu Szybkiego Testu Antygenowego Combo
SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV(LFIA) oceniono za pomoca

Zestaw Szybkiego
Testu Antygenowego
CoV-2/

Zestaw Szybkiego
Testu Antygenowego

RT-PCR

2 Py Z o 7 Combo SARS-CoV-2/ A
1156 wymazow z przedniej czeéci nosa i 1156 wymazéw z [ERGMNEIAVCVEGN ADV P Pozytywny Negatywny | Ogotem Svitor (gl sanesu roneye rechnologyco.to o Rlomavixs.L.
s A N o S R i Amansa 5,10, Madid 2203 Spa

gardta. Dwa wymazy zostafy pobrane od tych samych 0s6b, | Apv pozytywny 135 0 135 b S Web: www.medomics-dx.net
wymaz z przedniej czesci nosa przetestowany bezposrednio Negatywn 7 To14 oo
przy uzyciu Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego Combo gatywny Lo o ";’;:;Zi”ﬁ"'y‘f 'Jﬁ;ﬁﬁ?k‘:&%‘,‘éngw New Area, Mega Eurostar Sp. 2 c €
SARS-CoV-2/FIuA/FIluB+ADV/RSV(LFIA) oraz wymaz z gardia Ogotem 142 1014 156 Naniing, 210000, Jia Rad ul Obrzein 5P/, 02:691, HEORTE NN 3018
przetestowany za pOMOCG ZzeStawu testowego RT-PCR. |Cauloicss.07% (6011%-28.00%) Dodatnia wartosé predykcyjnar100% (67.30%-100%) Tek g;*;g;;oigggmﬁw'*mﬁ 01212 [Eclrep] warsan Poans Rorwida 172 46.300 NYSA ReV1.0.05B.PL
Pozytywne prébki pobrano od pacjentéw wykazujgcych |Swoistosé:100% (99.64%-100%) Ujemna wartos¢ predykcyjna:99.39% (98.59%-99.72%) Web: www.medomics-dx.net E-mail: teresa@mega-eurostar.com TN 228 | B @b iaiva Effective date:

Dokladnos¢:99.39% (98.76%-99.76%)  Kappa:0.9713  95%Cl: 0.9501~0.9925 E-mail: -dx.com / suppor dx.com 2025.02-06

objawy infekcji drég oddechowych w ciggu 7 dni od wystapie-
nia objawow.
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