TEST GRYPA A/B + COVID-19/RSV Combo Ag

CE..

test wieloparametrowy

Wytacznie do diagnostyki in vitro, wyréb do samokontroli.

Prosimy o uwazne przeczytanie instrukcji przed rozpoczeciem badania.

PRZEZNACZENIE

TEST GRYPA A/B+COVID-19/RSV Combo Ag jest testemimmunochromatograficznym do diagnostyki
in vitro, przeznaczonym do jakosciowego, réznicowego wykrywania antygenu biatka nukleokapsydu
wirusa grypy typu A (wiaczajac w to podtyp HIN1), wirusa grypy typu B, wirusa RSV i/lub wirusa
SARS-CoV-2 w prébkach wymazu z nosa pobranych od oséb z objawami zakazenia lub bez, albo
z podejrzeniem zakazenia grypg typu A/B, RSV i/lub COVID-19.

Test jest przeznaczony do stosowania jako pomoc w diagnostyce zakazeri wirusami grypy typu
A i B, wirusem RSV i/lub SARS-CoV-2. Test jest przeznaczony do wykonywania w domu z uzyciem
prébek wymazu z nosa pobranych samodzielnie przez osoby w wieku >14 lat lub pobranych
dzieciom przez osoby doroste, albo prébek pobranych od oséb bezobjawowych w przypadku
wystepowania przyczyn epidemiologicznych uzasadniajgcych podejrzenie zakazenia grypa typu
A/B i RSV/COVID-19. U 0s6b bez objawéw COVID-19 i/lub 0s6b zamieszkujacych obszary o niskiej
liczbie zakazeri COVID-19, nie eksponowanych na COVID-19, moze wystgpi¢ wiecej wynikow
fatszywie pozytywnych. Testowanie osdb bezobjawowych nalezy ograniczy¢ do majacych
kontakty z potwierdzonymi lub prawdopodobnymi przypadkami lub jesli wystepujg przyczyny
epidemiologiczne uzasadniajace podejrzenie zakazenia COVID-19; wyniki takich testow nalezy
potwierdzi¢ wykonujgc dodatkowo test molekularny.

Test zapewnia uzyskanie wstepnego wyniku. W przypadku uzyskania wyniku pozytywnego nalezy
potwierdzi¢ go metoda laboratoryjng w odniesieniu do objawoéw klinicznych.

WPROWADZENIE

Grypa jest wysoce zakazng, ostra infekcjg wirusowa uktadu oddechowego z objawami w postaci
bdlu gtowy, dreszczy, suchego kaszlu, objawéw ogdlnoustrojowych i goraczki. Jest to choroba,
przenoszona droga kropelkowa, podczas kaszlu lub kichania. Czynnikami wywotujgcymi chorobe sg
zréznicowane pod wzgledem immunologicznym wirusy zawierajace jednoniciowy RNA, znane jako
wirusy grypy. Wirusy grypy typu A sg zwykle bardziej liczne od wiruséw grypy typu B; wystepowanie
wirusow grypy typu A jest zwigzane z epidemiami grypy, natomiast zakazenia wirusami grypy
typu B maja zwykle tagodniejszy przebieg. Poczatkowe objawy choroby sg podobne do objawéw
wywotywanych przez inne wirusy. Szybka diagnostyka, postawienie diagnozy i rozpoczecie leczenia
wywieraja pozytywny wptyw na zdrowie catego spoteczenstwa. Szybka diagnostyka grypy moze
pomadc w zmniejszeniu liczby przypadkdw oraz obnizeniu nieuzasadnionego uzycia antybiotykéw, a
zastosowaniu odpowiednich lekdw przeciwwirusowych.

Wirus RSV (Syncytialny wirus oddechowy) jest RNA wirusem nalezacym do rodziny
paramyksowiruséw. Choroba transmitowana jest drogg kropelkowa poprzez bliski kontakt z osobg
zakazong. Wystepuje czesciej u dzieci, okres inkubacji wynosi ok. 3-7 dni. U niemowlat i matych
dzieci objawy zakazenia s bardziej nasilone, majac posta¢ wysokiej goraczki, kataru, zapalenia
gardta, po ktdrych nastepuja zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc. U pewnego odsetka chorych dzieci
moga wystapi¢ powiktania w postaci zapalenia ucha srodkowego, zapalenia optucnej i zapalenia
miesnia sercowego. U starszych dzieci i oséb dorostych gtéwnym objawem zakazenia jest zapalenie
gbrnych drdég oddechowych.

COVID-19 jest chorobg przenoszong droga kropelkowa. Wykazano réwniez mozliwos¢ przenoszenia
choroby droga fekalno-oralng. Do chwili obecnej poznano 7 rodzajéw wiruséw HCoV wywotujacych
choroby uktadu oddechowego cztowieka: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63,
MERS-CoV i SARS-CoV-2. Objawami klinicznymi zakazenia sg goraczka, ostabienie i objawy
ogolnoustrojowe, suchy kaszel, trudnosci w oddychaniu. Objawy mogg ulec szybkiemu zaostrzeniu
w kierunku ciezkiego zapalenia ptuc, niewydolnosci oddechowej, zespotu ostrej niewydolnosci
oddechowej, wstrzgsu septycznego, urazu wielonarzadowego, ciezkich zaburzern metabolizmu
kwasowo-zasadowego, a nawet zagrozenia zycia.

ZASADA DZIAtANIA

Pole testowe Flu A/B (Grypa A/B) zawiera przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko
antygenom wirusa grypy typu A (T1), przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko
antygenom wirusa grypy typu B (T2) i przeciwciata poliklonalne skierowane przeciwko
przeciwciatom (C). Przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko wirusom grypy typu A
i B wyznakowano ztotem z zastosowaniem technologii ztota nanokoloidalnego, wykorzystujac
zasade wysoce swoistej reakcji antygen-przeciwciato i technologie immunochromatograficzna.
Podczas badania obecne w probce antygeny wirusa grypy typu A tworza kompleks, taczac
sie z wyznakowanymi ztotem koloidalnym przeciwciatami monoklonalnymi, skierowanymi
przeciwko wirusowi grypy typu A, prowadzac do powstania barwnej linii (T1). Natomiast obecne
w prébce antygeny wirusa grypy typu B tworzg kompleks, faczac sie z wyznakowanymi ztotem
koloidalnym przeciwciatami monoklonalnymi, skierowanymi przeciwko wirusowi grypy typu B,
prowadzac do powstania barwnej linii (T2). Jesli probka nie zawiera antygendw wiruséw grypy
typu A i B, w polach testowych T1 i T2 nie powstang czerwone linie. Niezaleznie od obecnosci
antygendw wiruséw grypy typu A i B w prdbce, czerwona linia powstanie zawsze w polu
kontrolnym C kasety testowej. Czerwona linia w polu kontrolnym C stanowi kontrole procedury
i stuzy do weryfikacji 1) wprowadzenia probki o odpowiedniej objetosci; 2) prawidtowego
przeptywu prébki przez membrane kasety; 3) jako kontrola jakosci odczynnikéw.

Pole testowe COVID-19/RSV zawiera przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko
antygenom wirusa RSV (T1), przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko antygenom
wirusa SARS-CoV-2 (T2) i przeciwciata poliklonalne skierowane przeciwko przeciwciatom (C).
Przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko RSV i SARS-CoV-2 wyznakowano ztotem
z zastosowaniem technologii ztota nanokoloidalnego, wykorzystujac zasade wysoce swoistej
reakcji antygen-przeciwciato i technologie immunochromatograficzng. Podczas badania obecne
w prébce antygeny wirusa RSV tworza kompleks, t3czac sie z wyznakowanymi ztotem koloidalnym
przeciwciatami monoklonalnymi, skierowanymi przeciwko wirusowi RSV, prowadzac do powstania
barwnej linii (T1). Obecne w prébce antygeny wirusa SARS-CoV-2 tworza kompleks, taczac sie
z wyznakowanymi ztotem koloidalnym przeciwciatami monoklonalnymi, skierowanymi przeciwko
wirusowi SARS-CoV-2, prowadzac do powstania barwnej linii (T2). Jesli probka nie zawiera antygenow
wirusow RSV i SARS-CoV-2, w polach testowych T1 i T2 nie powstang czerwone linie. Niezaleznie
od obecnosci antygendw wirusow RSV i SARS-CoV-2 w prdbce, czerwona linia powstanie zawsze
w polukontrolnym Ckasety testowej. Czerwonalliniaw polu kontrolnym Cstanowi kontrole procedury
i stuzy do weryfikacji 1) wprowadzenia probki o odpowiedniej objetosci; 2) prawidtowego
przeptywu prébki przez membrane kasety; 3) jako kontrola jakosci odczynnikdw.

MATERIALY ZAWARTE W OPAKOWANIU
o kaseta testowa

* sterylna wymazéwka

* probdwka z buforem

e statyw

* woreczek na odpady

* instrukcja uzycia

MATERIALY WYMAGANE, NIE ZAWARTE W OPAKOWANIU
* minutnik

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Przed wykonaniem badania nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia.

¢ Wyrdb wytacznie do diagnostyki in vitro.

¢ Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

® Przed uzyciem kaseta testowa musi pozostawa¢ w nieodpakowanej saszetce. Nie uzywaé
w przypadku uszkodzenia lub wczesniejszego rozerwania saszetki.

¢ Kaseta testowa i wymazéwka sg wyrobami wytgcznie jednorazowego uzytku.

* Nie stosowac jednoczesnie i nie mieszac ze sobg réznych prébek.

e W celu pobrania prébki nalezy uzy¢ wymazéwki zawartej w zestawie.

e Podczas badania nalezy doktadnie przestrzega¢ wskazdwek zawartych w rozdziatach
PRZYGOTOWANIE PROBEK i PROCEDURA TESTOWA niniejszej instrukgji.

¢ Po wykonaniu badania nalezy zebra¢ zuzyte elementy zestawu i umiesci¢ je w woreczku na
odpady. Zamkna¢ woreczek i umiesci¢ go w innym plastikowym woreczku. Woreczek usunaé
razem ze Smieciami. Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczgcych zapobiegania epidemii.

e Podczas pobierania wymazu nie dotykac chtonnej koricdwki wymazdwki.

* Pobranie probki o niewystarczajacej objetosci lub nieprawidtowa procedura pobierania prébki
moga by¢ przyczynami uzyskania nieprawidtowych wynikdw badania.

e Materialy zawarte w zestawie przechowywaé poza zasiegiem matych dzieci i zwierzat
domowych.

* Podczas pobierania wymazu od dzieci i innych oséb nalezy zabezpieczy¢ sie w maseczke
ochronng lub inng ostone twarzy.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywanie: przechowywac w temperaturze 2-30°C.
Okres przydatnosci do uzycia: 24 miesigce.

Kasete testowa zuzy¢ w ciggu 1 godziny od otwarcia saszetki.

PRZYGOTOWANIE PROBEK

1. Higiena przed badaniem
Nalezy umy¢ lub zdezynfekowa¢ rece i pozostawi¢ do catkowitego
wyschnigecia.

i

2. Pobieranie i przygotowanie probek
UWAGA: Pobrane probki wymazdw nalezy natychmiast wykorzystac do badania.
UWAGA: Podczas pobierania wymazu od innej osoby nalezy uzywa¢ maseczki ochronnej.
W trakcie badania dzieci nalezy pamiegta¢, ze nie ma koniecznosci wsuwania wymazowki
gteboko do nosa. W przypadku bardzo matych dzieci nalezy skorzysta¢ z pomocy innej osoby,
ktdra przytrzyma gtowe dziecka podczas pobierania wymazu.
UWAGA: Nieprawidtowe pobranie wymazu moze skutkowac uzyskaniem wynikow fatszywie
negatywnych.
UWAGA: Rece nalezy umyc przed i po badaniu.
UWAGA: Nie nalezy dotykac czesci chtonnej wymazdwki.
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1) Usungé folie z gdrnej czesci probdwki z buforem.

2) Umiesci¢ probowke w statywie.

3)  Wyjac wymazdwke z opakowania.

4) Uzywajac sterylnej wymazéwki dotaczonej do zestawu, ostroznie wiozyc jg do jednego
z nozdrzy.

5) Koricowke wymazdwki nalezy wsunac do nosa na gtebokosé¢ 2-4 cm, az do napotkania
oporu. Potrze¢ wymazdwka 5 razy okreznym ruchem wokét wewnetrznej Sciany nozdrza,
aby upewnic sie, ze zbierany jest $luz i komérki. Uzywajac tej samej wymazdwki powtdrzyé
czynnosci dla drugiego nozdrza, aby pobra¢ odpowiednig prébke do badania.

6) Wyciggna¢ wymazdwke z jamy nosowej.

7) Umiesci¢ wymazdwke w probéwece z buforem. Docisngé wymazéwke do dna probdwki,
obraca¢ wymazéwka 10 razy, podczas obracania dociskac¢ gtéwke wymazéwki do dna i bokéw
probowki.

8) Pozostawi¢ wymazdwke w probéwece na 1 minute.

9) Obrdcic i Sciska¢ wymazéwke Sciankami probowki kilka razy w celu uzyskania jak najwigkszej
ilosci probki. Usuna¢ wymazéwke.

10) Zatozyc¢ na probdwke zakraplacz. Doktadnie wymieszac probke odwracajac probéwke.

\r

UWAGA:

@ Do pobierania prébek nalezy uzywa¢ wymazéwki.

(2) Zaleca sig uzywanie ochronnych rekawiczek podczas pobierania prébek, aby ich nie
zanieczyscic.

(3 Prébke pobrac jak najszybciej od wystapienia objawdw.

(@) Zaleca sig badanie prébki natychmiast po pobraniu.

PROCEDURA TESTOWA

Bezposrednio przed wykonaniem testu nalezy uwaznie
przeczytac instrukcje oraz doprowadzi¢ elementy zestawu do
temperatury pokojowej. Nie otwierac saszetki z testem przed
przygotowaniem sie do testu.

1. Wyjac test z foliowej saszetki. Potozy¢ na ptaskiej, czystej i suchej powierzchni.

2. Odwrdcic¢ probdwke z prébka i dodac 3 krople probki do studzienki. Probke dodawaé poprzez
scisniecie probdowki z roztworem.

3. Odczytac¢ wyniki w 15. minucie.

UWAGA:

Aby wynik testu byt doktadny, nie nalezy przesuwac ani podnosic¢ kasety testowej w trakcie
trwania badania.

Wynik nalezy odczyta¢ w 15. minucie. Jesli wynik testu zostanie odczytany przed uptywem 10
minut lub po uptywie 30 minut wynik moze by¢ niedoktadny (fatszywie negatywny, fatszywie
pozytywny lub niewazny), w takim wypadku nalezy powtdrzyc test.

Nalezy zebra¢ wszystkie zuzyte elementy zestawu: w tym wymazéwka, kaseta testowa i probéwka
z buforem, a nastepnie spakowac do woreczka na odpady i wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Grypa A/B (Flu A/B) COVID-19/RSV
0] (O] ) ¢ 0] (0] (O] ©
C C C [of | C C (o} C
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
T T T ™ T ™ ™ T
N/
Grypa A/B Grypa B Grypa A Neg COVID-19 COVID-19 RSV Neg
(Flu A/B) (FluB) (FluA) &RSV
M ™
C C C C C [} C C
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
™ T T ™ T T T T
AN N\
Niewazny Niewazny

Test antygenowy dla grypy typu A/B:
1. Wynik pozytywny:
1.1. Wynik pozytywny grypa typu A (Flu A)
Pojawiaja sie dwie barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), druga w polu testowym T1,
ktére odpowiada grypie typu A.
1.2. Wynik pozytywny grypa typu B (Flu B)
Pojawiaja sie dwie barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), druga w polu testowym T2,
ktére odpowiada grypie typu B.

1.3. Wynik pozytywny grypa typu A+B
Pojawiajac sie trzy barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), dwie kolejne: jedna
w polu testowym T1, ktére odpowiada grypie typu A i jedna w polu testowym T2, ktére
odpowiada grypie typu B.
2. Wynik negatywny:
Pojawia sie tylko jedna barwna linia w polu kontrolnym (C).
3. Wynik niewazny:
Jesli nie pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym (C), wynik jest niewazny.
Przyczyny niewaznych wynikow to: niestosowanie sie do wskazéwek, uzycie testu po uptynieciu
daty waznosci. Zaleca sie ponowne wykonanie testu uzywajac nowego zestawu testowego,
Jesli problem sie powtdrzy nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

Test antygenowy dla COVID-19/RSV:
1. Wynik pozytywny:
1.1. Wynik pozytywny RSV
Pojawiajg sie dwie barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), druga w polu testowym T1,
ktére odpowiada RSV
1.2. Wynik pozytywny COVID-19
Pojawiajg sie dwie barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), druga w polu testowym T2,
ktére odpowiada COVID-19
1.3. Wynik pozytywny COVID-19+RSV
Pojawiajac sie trzy barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), dwie kolejne: jedna
w polu testowym T1, ktére odpowiada RSV i jedna w polu testowym T2, ktére odpowiada
COVID-19
2. Wynik negatywny:
Pojawia sie tylko jedna barwna linia w polu kontrolnym (C)
3.  Wynik niewazny:
Jesli nie pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym (C), wynik jest niewazny.
Przyczyny niewaznych wynikow to: niestosowanie sie do wskazowek, uzycie testu po
przekroczeniu daty waznosci. Zaleca sie ponowne wykonanie testu uzywajgc nowego zestawu
testowego, Jesli problem sie powtdrzy nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

UWAGA: Niezaleznie od tego, czy wynik testu jest pozytywny, czy negatywny, zuzytg kasete
testowg oraz probki wymazu nalezy usunac zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

e Gdy wyniki testu s pozytywne (niezaleznie od tego, ktdry patogen zostat wykryty),
prawdopodobnie osoba badana jest zakazona grypa typu A/B, RSV lub COVID-19. W przypadku
wyniku pozytywnego, nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci oraz zwréci¢ sie do
swojego lekarza. Osoba z pozytywnym wynikiem testu na obecnos¢ antygenu wirusa COVID-19
powinna postepowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami i w celu dalszej diagnostyki zgtosi¢
sie do lekarza pierwszego kontaktu.

Jezeli wynik testu jest negatywny, oznacza to, ze osoba prawdopodobnie nie jest zakazona grypa
typu A/B, RSV lub COVID-19. Istnieje jednak mozliwos¢, ze wynik jest fatszywie negatywny.
Jesli wynik testu jest negatywny, ale nadal wystepujg objawy lub osoba badana miata kontakt
z 0sobg chorg, nalezy powtdrzy¢ badania po uptywie minimum 24 godzin i nie wiecej niz 48
godzin lub wykonac badanie PCR w celu potwierdzenia zakazenia grypa typu A / grypa typu B,
RSV lub COVID-19.

OGRANICZENIA

1. Wylacznie do diagnostyki in vitro, wyrdb do samokontroli.

2. Zestaw testowy stuzy wylgcznie do wykrywania jakosciowego i nie wskazuje stezenia

antygendw w probce.

Test nie powinien by¢ stosowany jako jedyna podstawa dotyczaca decyzji terapeutycznych.

4. Niezastosowanie sie do instrukgji dotyczacych pobierania prébek i przeprowadzania badania
moga skutkowac uzyskaniem btednych lub niewaznych wynikdw.

5. Jezeli stezenie antygenu w prébce jest ponizej granicy wykrywalnosci produktu, pojawi sie
negatywny.

6. Jesliwynik testu jest negatywny, a objawy nadal wystepuija, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

7. Negatywny wynik testu moze by¢ spowodowany niewfasciwym pobraniem oraz
transportowaniem probki.

8. Negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci wystepowania zakazenia i nie zwalnia
2z przestrzegania obowigzujgcych przepiséw dotyczgcych rozprzestrzeniania sie COVID-19.

9. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspétzakazenia innymi patogenami.
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