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ﬂ uorecare Zestaw do testow tgczonych na
obecnosé¢ antygenéw SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV C€s

NAZWA PRODUKTU

Nazwa pospolita: Zestaw do testéw taczonych na obecnosé antygenéw
SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV (Chromatograficzny test
immunologiczny z uzyciem koloidalnego ztota)

MF-71

CO TESTUJE ZESTAW?

Zestaw fluorecare® do testéw tgczonych na obecno$¢ antygenéw SARS-CoV-2. grypy
A/B i RSV ma zastosowanie do jednoczesnego jako$ciowego wykrywania i réznicowania
koronawirusa (antygen SARS-CoV-2). antygenu wirusa grypy A. grypy B i/lub antygenu
RSV w prébkach wymazéw z nosa in vitro.

Moze by¢ on stosowany jako pomoc w diagnozowaniu choroby zakaznej zwanej
koronawirusem (COVID-19). spowodowanej przez SARS-CoV-2. u pacjentow z
objawami. w ciggu 7 dni od ich wystapienia. Moze by¢ rowniez stosowany jako pomoc w
diagnostyce chorob wywotanych przez grype A/B lub RSV.

Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Do samodzielnego testowania.

Wymagania dotyczace wieku uzytkownika

Ten zestaw jest odpowiedni dla oséb powyzej 2 roku zycia.

Osoby w wieku 2- 14 lat nie moga samodzielnie obstugiwac tego zestawu. Ten zestaw
do pobierania i testowania probek powinien by¢ uzywany przez osoby doroste lub
rodzicéw (w wieku 18- 60 lat).

Osoby w wieku 14- 17 lat mogg uzywac tego zestawu do pobierania i testowania prébek
pod nadzorem dorostych lub rodzicéw (w wieku 18- 60 lat). Osoby nadzorujgce powinny
dopilnowa¢. aby uzytkownicy doktadnie zrozumieli wymagania instrukcji i sprawdzac.
czy ich dziatania sg prawidtowe.

W przypadku osob w wieku powyzej 75 lat zaleca sie. aby to cztonkowie rodziny lub
opiekunowie (w wieku 18- 60 lat) przeprowadzili test.

WYTLUMACZENIE

Nowe koronawirusy nalezg do rodzaju 3. COVID-19 jest ostrg chorobg zakazng uktadu
oddechowego. Ludzie sg generalnie na nig podatni. Obecnie gtéwnym Zzrodtem
zakazenia sg pacjenci zakazeni nowym koronawirusem. Zrédtem zakazenia moga by¢
réwniez osoby zakazone bezobjawowo. Na podstawie aktualnych badan
epidemiologicznych okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni. a najczesciej od 3 do 7 dni.
Gtéwnymi objawami sg gorgczka. zmeczenie i suchy kaszel. W nielicznych przypadkach
stwierdza sie przekrwienie nosa. katar. bol gardta. béle migéniowe i biegunke.

Influenza (grypa) to zakazna choroba uktadu oddechowego wywotywana przez wirusy
grypy. Wirusy grypy moga wywota¢ chorobe o ftagodnym lub ciezkim przebiegu.
Powazne konsekwencje grypy mogg skutkowa¢ hospitalizacjg lub smiercig. Niektore
osoby. takie jak osoby starsze. mate dzieci i osoby z pewnymi towarzyszgcymi
chorobami. sg bardziej narazone na powazne komplikacje zwigzane z grypa. Istniejg
dwa gtéwne typy wiruséw grypy: typ A i B. Zaréwno wirusy grypy typu A. jak i B
regularnie rozprzestrzeniajg sie u ludzi i co roku odpowiadajg za grype sezonowag.
Wirusy grypy moga by¢ przenoszone na inne osoby przed i po wystgpieniu u danej
osoby oznak i objawdw choroby.

Wirus syncytialny uktadu oddechowego (RSV) nalezy do rodzaju Pneumowiruséw z
rodziny Paramyxoviridae. Mozna sig¢ nim zarazi¢ bedac wystawionym na kaszel i
kropelki powietrza. wywotujgc gtéwnie zakazenia dolnych drég oddechowych. takie jak
zapalenie oskrzeli i ptuc u niemowlat do 6 miesigca zycia. oraz zakazenia gérnych drog
oddechowych. takie jak katar i przezigbienie u starszych dzieci i dorostych. a takze
zapalenie oskrzeli lub ptuc u oséb starszych.

ZASADA DZIALANIA

Test antygenowy SARS-CoV-2. Grypy A/B i RSV jest jakosciowym testem do
wykrywania antygenu SARS-CoV-2 / antygenu grypy A/B / antygenu RSV w prébkach
wymazow z nosa metodg ztota koloidalnego. Po dodaniu probki. antygen SARS-CoV-2
(lub grypa A/B i RSV) w badanej probce taczy sie z przeciwciatem SARS-CoV-2 (lub
grypy A/B i RSV) znakowanym ztotem koloidalnym na ptytce wigzgcej. tworzgc kompleks
przeciwciata antygenu SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) ze ziotem koloidalnym. Dzigki
chromatografii. kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV)-przeciwciato-ztoto
koloidalne dyfunduje wzdiuz membrany nitrocelulozy. W obszarze linii detekcji.
kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) - przeciwcialo wigze sie z
przeciwcialem zamknigtym w obszarze linii detekcji. ukazujgc fioletowo-czerwone
pasmo. Przeciwciato SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) znakowane ztotem koloidalnym
dyfunduje do regionu linii kontroli jakosci (C) i wychwytywane jest przez kozig
anty-mysig 1gG. tworzac czerwone pasma. Po zakonczeniu reakcji. wyniki mozna
zinterpretowac¢ poprzez obserwacje wzrokowa.

UPEWNLUJ SIE. ZE TWOJ ZESTAW TESTOWY ZAWIERA
1. Karta testowa
2. Roztwor do obrébki probek

3. Sterylna wymazéwka do nosa
4. Prébdwka do obrébki

Specyfikacja
1 test/opakowanie. 2 testy/opakowanie. 5 testow/opakowanie.

MF-71-1 MF-71-2 MF-71-5
1 test/opak 2 testy/opak 5 testy/opak

Komponenty Gtéwne komponenty

Kazda karta testowa sktada
sie gtéwnie z plastikowej
powtoki i paskéw. Pasek
testowy zawiera: Membrana
nitrocelulozowa pokryta jest
Karta testowa przeciwciatem

(’w tym 1 kasetka 2 kasetki 5 kasetek SARS-CoV-2.RSV i Brvpy A/B.
$rodek a podktadka z koniugatem
osuszajacy) zawiera przeciwciato
SARS-CoV-2.RSV i grypy A/B
znakowane ztotem
koloidalnym. Pozostate
elementy to podktadka z PCV
i papier chtonny.

Instrukcja 1 1 egzemplarz 1 egzemplarz /
uzytkowania egzemplarz 8 P 8 P
Sterylna
wymazdéwka do 1szt. 2 szt. 5 szt. /
nosa
Wstepr?le Normalny roztwér soli
napetniona . P " . . N
it 1 prébéwka 2 prébowki 5 prébowek fizjologicznej 0.5 ml na
prébéwka do robéwk
obrabki P «

Informacje szczegétowe dotyczace sterylnej wymazéwki do nosa:

CITOTEST Labware Manufacturing Co..Ltd

Wellkang Ltd

Enterprise  Hub. Nw Business Compiex. 1
Beraghmore Rd..Derry. BT48 8SE. Irlandia Pétnocna
Sterylizowane przez naswietlanie
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Producent
Upowazniony
przedstawiciel

Metody sterylizacji
Oznaczenie CE

CZEGO JESZCZE POTRZEBUJESZ?
Stoper

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | OKRES WAZNOSCI
1. Zestaw testowy nalezy przechowywaé w temperaturze 2-30°C w suchym miejscu i chronié przed
Swiattem. Zestaw testowy jest wazny przez 18 miesigcy.
2. Karta testowa musi pozosta¢ szczelnie zamknigta az do momentu uzycia. Po otwarciu
saszetki z kartg testowa. test powinien by¢ wykonany w ciggu 1 godziny.

JAK KORZYSTAC Z TESTU?
Po umyciu rak uzy¢ $rodka dezynfekujgcego do dezynfekciji rgk
Oczyscic¢ blat. na ktérym bedzie przeprowadzany test.

Przed przystgpieniem do testu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi. a przed uzyciem

przywrdcié zestaw testowy i prébki do temperatury pokojowej (20- 25°C). Test powinien by¢
przeprowadzony w temperaturze 20~25°C. Je$li zestaw zostat wyjety z lodéwki. przed rozpoczeciem
testu nalezy pozostawi¢ go w temperaturze pokojowej (20- 25°C) przez 5 minut.
1. Odkreci¢ zakretke probowki i usunaé wewnetrzny niebieski korek. Celem niebieskiego
korka jest zabezpieczenie produktu przed wyciekiem podczas transportu. niebieski korek
nalezy usung¢ przed uzyciem!
Wiozy¢ probéwke do otworu w zestawie lub uzy¢ innych elementéw do przytrzymania
prébowki na miejscu.
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2. Rozerwac torebke foliowa. wyjac karte testows i uzy¢ jak najszybciej w ciggu 1 godziny.
3. Pobieranie probki
Metoda pobrania wymazu z nosa:

1) Uwaznie wyja¢ sterylng wymazéwke do
nosa z opakowania. (Unika¢ dotykania
koncéwki bawetnianej wymazowki).
Wprowadzi¢ wymazéwke do lewego
nozdrza na gtebokos¢ 2.5 cm (1 cal) od
krawedzi nozdrza.

2) Obréci¢ wymazowke na $cianie nozdrza
(btonie $luzowej) 5 razy. aby zapewni¢
odpowiednie pobranie prébki.




3) Powtdrzy¢ proces w prawym nozdrzu za
pomocg
tej samej wymazowki. pobierajgc z obu
przewodéw nosowych tak. aby zapewnic¢
odpowiednie pobranie probki.

4. Umiesci¢ prébke wymazu w probowce. nastepnie przerwaé wymaz w wezle
wymazowym i pozostawi¢ dolng potowe w probdwce. Zamknaé pokrywe.
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5. Przycisng¢é wymazéwke 10 razy w probdwce. Nastepnie odczeka¢ 1 minute na
reakcje. Odkreci¢ zacisk znajdujacy sie w gornej czesci pokrywki. Jesli zacisk na gérze
pokrywki nie zostanie odkrecony. a niebieski korek wewnatrz probdéwki nie zostanie
usuniety. nie bedzie mozliwe kapanie ptynu!

Kazda studzienka na karcie testowej wymaga 2 kropli (okoto 60 pL) roztworu obrabianej
prébki. Studzienki oznaczone literg ,S” pod znakami COVID-19. Grypa A/B lub RSV to
studzienki na prébki. Mozna doda¢ do 3 studzienek z probkami jednoczesnie tak. aby
wykry¢ 3 rézne typy antygenéw lub dodac tylko do jednej studzienki z probkami tak. aby
wykry¢ jeden typ antygenu. Do kazdej studzienki mozna dodac tylko 2 krople roztworu
obrabianej prébki! Dodanie zbyt duzej lub zbyt matej ilosci roztworu obrabianej probki
moze spowodowac nieprawidtowe wyniki badania!

Po dodaniu prébki. korek. gérna koncéwka korka i niebieski korek powinny by¢
ponownie zakrecone w probdéwce w celu przeprowadzenia analizy i traktowane jako
zanieczyszczenia.
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6. Kartg testowg nalezy trzyma¢ w temperaturze pokojowej przez 15 minut w celu
obserwacji wynikow testu; wyniki obserwacji powyzej 20 minut bedg niewazne. Jesli
odczytasz wyniki testu po 20 minutach. wyniki testu moga by¢ btedne lub niewazne.
Podczas oczekiwania nie mozna dotykac karty testowej ani podnosic jej z pulpitu.

g _0' Btedny wynik!

>20 min
PODJAC ODPOWIEDNIE SRODKI PODCZAS BADANIA TAK. ABY
ZAPOBIEC ROZPRZESTRZENIANIU SIE INFEKCJI

1. Po zakonczeniu obserwacji i badan. zuzyte elementy wyrobu wiozy¢ do worka
foliowego. zamkngé. wiozy¢ do innego worka foliowego. a nastgpnie wyrzucic.
Ponownie zastosowac¢ $rodek do dezynfekgji rak.

2. Prosze wykona¢ powyzsza operacje testowg samodzielnie w odizolowanym pomieszczeniu.

JAK ODCZYTYWAC WYNIKI?

1. Pozytywny wynik testu na antygen COVID-19 lub RSV: Dwie fioletowe linie.
zaréwno linia detekcji (linia T) jak i linia kontroli jakosci (linia C) sg zabarwione.
UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia (T) jest jasniejsza lub ciemniejsza od drugiej; wynik
jest ,Pozytywny”.

2. Pozytywny wynik testu na grype A/B: Pojawia sie linia A i linia kontroli jakosci
(linia C). oznaczajac pozytywny wynik dla grypy A. Pojawia sie linia B i linia kontroli
jakosci (linia C). oznaczajac pozytywny wynik dla grypy B. Linia A. linia B i linia kontroli
jakosci (linia C) sg zabarwione wskazujac wynik pozytywny zaréwno dla grypy A. jak i
grypy B.

UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia A lub linia B jest jasniejsza lub ciemniejsza od

drugiej; wynik jest ,,Pozytywny”.

15 min

3. Negatywny: Pojawita sie tylko fioletowa linia kontroli jakosci (linia C).

4. Niewazny: Pozycja linii kontroli jakosci (Linia C) w okienku obserwacyjnym nie wykazuje
Zzadnego koloru. co oznacza. ze test jest niewazny. Test nalezy wykona¢ ponownie przy
uzyciu nowego zestawu.

Jesli wynik ponownego testu jest nadal niewazny. prosimy o kontakt:

bio@microprofit.com.
Woynik testu na antygen COVID-19:

fuorecare? B
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Pozytywny Negatywny Niewazny

Wynik testu na grype A/B:

fluorecare® fluorecare® fluorecare®

Antigen Combo Antigen Combo Antigen Combo

COVID-19 FuA/B RSV RSV COVID-19 FluA/B RSV
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GRYPAA/B Pozytywny

COVID-19 FluA/B
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GRYPA B Pozytywny

GRYPA A Pozytywny

Negatywny
Wynik testu naRrsv:

Aaigen

covip-19

Pozytywny Negatywny Niewazny

CO NALEZY ZROBIC PO ODCZYTANIU WYNIKU TESTU?

1. Pozytywny wynik badania na obecno$¢ antygenu COVID-19 oznacza. ze pacjent moze
by¢ zarazony COVID-19. W celu uzyskania dalszych porad medycznych nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Pacjent moze zosta¢ poproszony o odizolowanie sie w domu
tak. aby unikngé¢ rozprzestrzeniania sie wirusa na inne osoby. Nosi¢ maske. gdy jest to
wskazane oraz regularnie my¢ rece woda z mydiem. Pozytywny wynik na obecnos$¢ grypy
A/B lub RSV oznacza. ze pacjent moze by¢ chory na grype lub RSV. Prosze skontaktowac
sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych porad medycznych.W razie potrzeby nalezy nosi¢
maske tak. aby unikng¢ rozprzestrzeniania sig¢ choroby na inne osoby.

2. Negatywny wynik na antygen COVID-19. grype A/B lub RSV oznacza. ze w probce nie
znaleziono wirusa wywotujgcego COVID-19. grype A/B lub RSV. Negatywny wynik testu nie
gwarantuje. ze pacjent nie jest lub nigdy nie byt chory na COVID-19. ani nie potwierdza. czy
jest on aktualnie zakazony. Jesli u pacjenta wystepujg objawy przezigbienia. dusznos¢ lub
wysoka gorgczka. nalezy zatozyé. ze jest on zarazony COVID-19. grypg A/B lub RSV. gdyz
test domowy nie daje catkowitej pewnosci.

Aby dowiedziec¢ sig. czy konieczne jest wykonanie innego badania. nalezy skontaktowac¢ sie
z lekarzem. W migdzyczasie nalezy unika¢é wychodzenia z domu i utrzymywaé jak
najmniejszy kontakt z innymi osobami. w tym z domownikami. Uzywa¢ chusteczek
jednorazowych i wyrzucac je prosto do kosza. Kicha¢ i kaszle¢ zastaniajgc sie. Regularnie
my¢ rece i nosi¢ maseczke na twarz.

3. Nie nalezy podejmowac¢ Zzadnych decyzji bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
Czynnosci podjete po otrzymaniu wynikéw testu muszg byé zgodne z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi.

4. W przypadku mieszanego zakazenia wirusem COVID-19. wirusem grypy i RSV. choroba
moze miec cigzszy przebieg i wystgpig zwigzane z nig powikfania. Nalezy zwraca¢ uwage
na higieng osobistg tak. aby nie zarazac¢ innych. i jak najszybciej udac¢ sig do szpitala w celu
uzyskania diagnozy.

OGRANICZENIA METODOLOGII
1. Zestaw ten jest testem jakosciowym i stosowany jest wylgcznie do diagnostyki
pomocniczej in vitro.
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2. Negatywny wynik testu moze wystagpic. jesli poziom antygenu w prébce jest ponizej
granicy wykrywalnosci testu lub w wyniku niewtasciwego pobrania prébki. a wyniki
negatywne nie majg na celu wykluczenia zakazen wirusem innym niz wirus COVID-19.
wirus grypy lub RSV.

3. Nierozsgdne pobieranie probek. transport. przenoszenie i niska zawarto$¢ wirusa w
probce moga powodowaé wyniki fatszywie ujemne.

4. Odczynnik ten jest testem jakosciowym. Jak w przypadku kazdej procedury
diagnostycznej. diagnoza potwierdzonego zakazenia wirusem powinna by¢ postawiona
przez lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikbw badan klinicznych i
laboratoryjnych.

5. Odczytanie wynikow testu wczesniej niz po 15 minutach lub pézniej niz po 20
minutach moze da¢ nieprawidtowe wyniki.

6. Negatywny wynik testu na obecno$¢ antygenu COVID-19. grypy A/B lub RSV nie
wyklucza zakazenia COVID-19. grypg A/B lub RSV i nie zwalnia z obowigzku
przestrzegania obowigzujgcych zasad kontroli rozprzestrzeniania chorob (np.
ograniczen kontaktowych i srodkéw ochronnych).

PYTANIA | ODPOWIEDZI

P1. Jak dziata zestaw do testow fagczonych na obecnos¢ antygenéw
SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV?

Zestaw do testow tgczonych na obecnosé antygenéw SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV jest
testem antygenowym stuzacym do wykrywania koronawirusa (antygen SARS-CoV-2).
antygenu wirusa grypy A. grypy B i/lub antygenu RSV w prébkach wymazoéw z nosa in
vitro.

P2. Jaka jest réznica miedzy testem antygenowym. molekularnym i
testem na obecnos¢ przeciwciat na COVID-19?

Istniejg rézne rodzaje testéow do diagnozowania COVID-19. Testy molekularne (znane
réwniez jako testy PCR) wykrywajg materiat genetyczny wirusa.

Testy na obecnos¢ antygendw sag bardzo specyficzne. ale nie sg tak czute jak testy
molekularne.

Innym rodzajem testu jest test na obecnos$¢ przeciwciat. Test na obecno$¢ przeciwciat na
COVID-19 wykrywa przeciwciata wytworzone przez uktad odpornosciowy w odpowiedzi
na wczesniejsze zakazenie wirusem COVID-19.

P3. Czy ten test jest bolesny?

Nie. jednorazowa sterylna wymazowka nie jest zaostrzona i nie powinna bole¢. Czasami
wymazowka moze by¢ lekko nieprzyjemna w dotyku lub taskotliwa.

P4. Dlaczego nalezy pobra¢ wymaz z obu nozdrzy?

Pobranie wymazu z obu nozdrzy daje najwieksze szanse na zebranie probki
wystarczajgcej do uzyskania doktadnego wyniku.

W niektorych przypadkach zaobserwowano. ze wirus wykrywalny jest tylko w jednym
nozdrzu. dlatego wazne jest pobieranie probek z obu nozdrzy. Prawidlowe pobranie
wymazu jest konieczne do uzyskania prawidtowego wyniku.

Nie nalezy podejmowac¢ zadnych decyzji bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

P5. Co oznacza pozytywny wynik testu?

Pozytywny wynik badania na obecno$¢ antygenu COVID-19 oznacza. ze pacjent moze
by¢ zarazony COVID-19. W celu uzyskania dalszych porad medycznych nalezy
skontaktowac¢ sie z lekarzem. Pacjent moze zosta¢ poproszony o odizolowanie sie¢ w
domu tak. aby unikna¢ rozprzestrzeniania si¢ wirusa na inne osoby. Nosi¢ maske. gdy
jest to wskazane oraz regularnie my¢ rece wodg z mydtem. Pozytywny wynik na
obecnos¢ grypy A/B lub RSV oznacza. ze pacjent moze by¢ chory na grype lub RSV.
Prosze skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych porad medycznych.W
razie potrzeby nalezy nosi¢ maske tak. aby unikngé rozprzestrzeniania sie¢ choroby na
inne osoby.

Czynnosci podjete po otrzymaniu wynikéw testu muszg by¢ zgodne z obowigzujgcymi
przepisami lokalnymi.

W przypadku mieszanego zakazenia wirusem COVID-19. wirusem grypy i RSV. choroba
moze mie¢ cigzszy przebieg i wystgpig zwigzane z nig powiktania. Nalezy zwracaé
uwage na higiene osobistg tak. aby nie zarazac innych. i jak najszybciej uda¢ sie do
szpitala w celu uzyskania diagnozy.

P6. Co oznacza negatywny wynik testu na obecnos¢ antygenu
COVID-19?

Wynik negatywny oznacza. ze w badanej prébce nie znaleziono wirusa wywotujgcego
COVID-19.

Negatywny wynik testu nie gwarantuje. ze pacjent nie jest lub nigdy nie byt chory na
COVID-19. ani nie potwierdza. czy jest on aktualnie zakazony.

Czy oprécz negatywnego wyniku testu domowego wystepujg objawy przeziebienia?
Poniewaz test domowy nie daje catkowitej pewnosci. nalezy zatozy¢. ze pacjent jest
chory na COVID-19. Aby dowiedzie¢ sie. czy konieczne jest wykonanie innego badania.
nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem. W miedzyczasie nalezy unika¢ wychodzenia z
domu i utrzymywac jak najmniejszy kontakt z innymi osobami. w tym z domownikami.
Uzywa¢ chusteczek jednorazowych i wyrzucaé¢ je prosto do kosza. Kicha¢ i kaszle¢
zastaniajgc sie. Regularnie my¢ rece i nosi¢ maseczke na twarz. Czy objawy nasilajg sig
(trudnosci z oddychaniem. wysoka gorgczka itp.)? Nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

P7. Jak precyzyjny jest zestaw do testow faczonych na obecnos$¢
antygenow SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV?

Wykazano. ze test w terenowych badaniach klinicznych. przeprowadzonych przez
profesjonalnych pracownikéw stuzby zdrowia. prawidtowo identyfikuje 96.11% (642/668)
probek 2019-nCoV (tzw. doktadno$¢ testu). Ponadto. w przeprowadzonych terenowych
badaniach klinicznych. test poprawnie zidentyfikowat 100% (100/100) probek
negatywnych dla 2019-nCoV. gdy byt on przeprowadzony przez uzytkownikow
wykonujgcych test samodzielnie.

P8. Czy istnieje mozliwos$¢ uzyskania ,falszywie” negatywnego wyniku
tego testu?

Istnieje mozliwos¢. ze test ten da wynik nieprawidtowo negatywny (fatszywie negatywny).
Oznacza to. ze pomimo negatywnego wyniku testu. u pacjenta nadal moze wystepowac
wirus COVID-19. grypy lub RSV. Jesli wynik jest negatywny. a u pacjenta nadal wystepujg
objawy zwigzane z COVID-19. takie jak goraczka. kaszel i/lub dusznosci. nalezy zwrdcic sie
o pomoc do lekarza.

P9. Czy istnieje mozliwo$¢é uzyskania nieprawidfowego wyniku
pozytywnego?

Istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo. ze pozytywny wynik testu bedzie nieprawidtowy
(fatszywie pozytywny). W przypadku uzyskania wyniku pozytywnego nalezy przeprowadzi¢
samoizolacjg i zwrdci¢ sie o pomoc do lekarza.

P10. Przeprowadzitem test. ale na linii kontrolnej (C) nie pojawit sie
kolorowy pasek. Co powinienem zrobi¢?

Jesli w ciggu 15 minut od wykonania testu na linii kontrolnej (C) nie pojawi sig kolorowy
pasek. oznacza to. ze test si¢ nie powiddt. Nalezy ponownie przeprowadzi¢ test. uzywajgc
nowego testu i postepujac zgodnie z instrukcjg. Jednoczesnie nalezy niezwitocznie
skontaktowa¢ sig z nami pod adresem: bio@microprofit.com.

P11. Czy przyjmowane leki lub dolegliwosci medyczne moga mie¢ wpfyw
na wyniki badania?

Przeprowadzono badania dotyczgce wplywu lekéw. patrz rozdziat 5 w INDEKSIE
CHARAKTERYSTYKI. Wyniki wykazaty. ze leki wymienione w punkcie 5 nie miaty wptywu
na wyniki testu. Jesli pacjent przyjmuje leki inne niz wymienione. powinien zasiegng¢ on
porady lekarza.

P12. Jakie s3 mozliwe zagrozenia zwigzane z tym testem?

Mozliwe zagrozenia:

e Dyskomfort podczas pobierania probek

o Nieprawidiowe wyniki testu (patrz rozdziaty Interpretacja wynikéw i Ograniczenia).

P13. Co nalezy zrobi¢. jesli na wymazéwce pojawi sie krew?

Nalezy sprawdzi¢. czy wymaz z nosa nie spowodowat uszkodzenia jamy nosowej. Jezeli tak.
nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem po zakonczeniu badania. Krew nie ma wptywu na
wyniki testu.

INDEKS CHARAKTERYSTYKI
1.Wskaznik pozytywnej
referencyjnej powinien wynosi¢ 100%.

2.Wskaznik negatywnej zgodnosci produktu odniesienia: wskaznik negatywnej zgodnosci
produktu odniesienia powinien wynosi¢ 100%.

3.Granica wykrywalnosci (LOD):

(@ LoD wirusa SARS-CoV-2 wynosi: 49 TCID50/mL.

@ LoD grypy A wynosi:

zbieznosci referencyjnej: wskaznik pozytywnej zbieznosci

Szczepy wirusow LoD

2009HINT 1.96x10TCID50/mL

Sezonowa grypa HIN1 2x10*TCID50/mL

H3N2 Typu A 4x10*TCID50/mL
® LoD grypy B wynosi:
Szczepy wirusow LoD
B/Victoria 5%10°TCID50/mL
B/Yamagata 2.625%106TCID50/mL

@RSV typu A wynosi 1.15x10* TC ID50/mL. RSV typu B wynosi 1.6x10* TCID50/mL.

4. Reaktywnos¢ krzyzowa:

@ Potwierdzono. ze wirusy/bakterie wymienione ponizej nie wykazuja reaktywnosci krzyzowej z
testem na antygen SARS-CoV-2:

Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (229E) 2.3 x 10*PFU/ml; Ludzki
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 105PFU/ml; Ludzki koronawirus (NL63) 2.8
x 10*PFU/ml; Ludzki koronawirus (HKU1) (biatko N) 45ug/ml; Adenowirus Typ 01 (Gatunek C) 8.34x
10*PFU/ml; Adenowirus Typ 02 (Gatunek C) 1.05 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11 (Gatunek B) 1.02
x 107PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (16
Typ Al) 3.80 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (3 Typ Bl szczep Peru 2_2002) 1.41 x
10*PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 2) 1.26 x
10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 4B) 3.80 x
10°PFU/ml; Wirus syncytialny uktadu oddechowego typu A (izolat: 2006) 7.35 x 10°PFU/ml;
Rhinovirus (Typ 1A) 1.05 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. H3N2 (HK/8/68) 1.51 x 10*PFU/ml; Grypa typu
A. HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HIN1pdm (Kanada/6294/09) 1.26 x
10°PFU/ml; Grypa typu B (Teksas/6/11) 2.26 x 10°PFU/ml; Grypa typu B (Alabama/2/17) 3.16 x 10°
PFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU/ml; Staphylococus
aureus (Biatko A) DSM 21979 (E. Domann. Univ.) 7.64x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A)
DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10°CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x
10°CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis
DSM 4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x
10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 10°CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 4.50 x 10°CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1.17 x
10'°CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 1.37 x 10°CFU/ml; Streptococcus
pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura. Sv) 9.30 x 10’CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049
(TD-4) 7.77 x 108CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41 x 107CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 108CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis



DSM 43990 (BCGT. tice) 4.69 x 108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM 20566

(SV1) 4.05 x 108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80

x 107CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatkon G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 108CFU/m|;

Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komdrek/ml; Mycoplasma

pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° komdrek/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147)

6.53 x 108CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 108CFU/ml ;Candida albicans DSM

5817 (806M) 2.55 x 108CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31 x

10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/ml; Streptococcus

salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 108CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367)

5.09 x 108CFU/ml;

@pPotwierdzono. e wirusy/bakterie wymienione ponizej nie wykazujg reaktywnosci
krzyzowej z grypa A:

Ludzki koronawirus (0C43) 3.8 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (229E) 2.3 x 10°PFU/ml; Ludzki
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (NL63)
2.8 x 10*PFU/ml; Ludzki koronawirus (HKU1) (biatko N) 45ug/ml; Adenowirus Typ 01 (Gatunek C)
8.34x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 02 (Gatunek C) 1.05 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11
(Gatunek B) 1.02 x 10’PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki
metapneumowirus (16 Typ A1) 3.80 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (3 Typ B1 szczep
Peru 2_2002) 1.41 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus
parainfluenzy (Typ 2) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus
parainfluenzy (Typ 4B) 3.80 x 10°PFU/ml; Wirus syncytialny uktadu oddechowego typu A (izolat:
2006) 7.35 x 10°PFU/ml; Rhinovirus (Typ 1A) 1.05 x 10°PFU/ml; Grypa typu B (Texas/6/11) 2.26 x
10°PFU/ml; Grypa typu B (Alabama/2/17) 3m16 x 105PFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A)
DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21979 (E.
Domann. Univ.) 7.64x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 46320 (E. Domann)
4.58x 10°CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PClI 1200) 4.90 x 10°CFU/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM
4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x 10°CFU/ml;
Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 10°CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 4.50 x 10°CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1.17 x
10'°CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 1.37 x 10%CFU/ml; Streptococcus
pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura. Sv) 9.30 x 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049
(TD-4) 7.77 x 10°CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41 x 10’CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/ml; Mycobacterium
tuberculosis DSM 43990 (BCGT. tice) 4.69 x 108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G)
DSM 20566 (SV1) 4.05 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM 11967
(Jorgensen262) 3.80 x 107CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatkon G) DSM 25971 (Gyeonggi)
2.70 x 10°CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komdrek/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° komérek/ml; Candida albicans DSM 1386
(NIH 3147) 6.53 x 10°CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/ml ;Candida
albicans DSM 5817 (806M) 2.55 x 108CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston
41501) 1.31 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/ml;
Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM
20067 (21367) 5.09 x 105CFU/ml; SARS-CoV-2(5.6 x 10° TCID50/mL). nowy wariant koronawirusa
szczepu B.1.1.7 (alfa) (1.0x 10° TCID50/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.351 (beta)
(1.3x 10° TCID50/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu P.1 (gamma) (2.2x 10° TCID50/mL).
nowy wariant szczepu koronawirusa B.1.617.2 ( delta) (1.9x 10° TCID50/mL). nowy wariant
szczepu koronawirusa B.1.1.529 (omikron) (3.1x 106 TCID50/mL).

@Potwierdzono. ze wymienione ponizej wirusy/bakterie nie wykazuja reaktywnosci
krzyzowej z testem na obecnos¢ antygenu grypy B:

Ludzki koronawirus (0C43) 3.8 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (229E) 2.3 x 10*PFU/ml; Ludzki
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (NL63)
2.8 x 10*PFU/ml; Ludzki koronawirus (HKU1) (biatko N) 45ug/ml; Adenowirus Typ 01 (Gatunek C)
8.34x10*PFU/ml; Adenowirus Typ 02 (Gatunek C) 1.05 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11
(Gatunek B) 1.02 x 107PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki
metapneumowirus (16 Typ A1) 3.80 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (3 Typ B1 szczep
Peru 2_2002) 1.41 x 10*PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus
parainfluenzy (Typ 2) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus
parainfluenzy (Typ 4B) 3.80 x 10°PFU/ml; Wirus syncytialny uktadu oddechowego typu A (izolat:
2006) 7.35 x 10°PFU/ml; Rhinovirus (Typ 1A) 1.05 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. H3N2 (HK/8/68)
1.51 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A.
H1IN1pdm (Kanada/6294/09) 1.26 x 10°PFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21705 (E.
Domann) 3.62 x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21979 (E. Domann. Univ.)
7.64x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58 x 10°CFU/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCl 1200) 4.90 x 10°CFU/ml; Staphylococcus
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71
x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis
DSM 5571 8.07 x 10°CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x
10°CFU/ml; 1.17 x 10%°CFU/ml;
Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 1.37 x 10°CFU/ml; Streptococcus pyogenes
DSM 2071 (S. Koshimura. Sv) 9.30 x 10’CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77
x 108CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41 x 10’CFU/ml; Haemophilus
influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM
43990 (BCGT. tice) 4.69 x 10%CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM 20566 (SV1)
4.05 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80 x
10’CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatkon G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 108CFU/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komorek/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° komédrek/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147)
6.53 x 108CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 108CFU/ml ;Candida albicans DSM

Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1)

5817 (806M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31 x
10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/ml; Streptococcus
salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x
108CFU/ml; SARS-CoV-2(5.6 x 10° TCID50/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.1.7 (alfa)
(1.0x 10° TCID50/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.351 (beta) (1.3x 10° TCID50/mL).
nowy wariant koronawirusa szczepu P.1 (gamma) (2.2x 10°TCID50/mL). nowy wariant szczepu
koronawirusa B.1.617.2 (delta) (1.9x 10° TCID50/mL). nowy wariant szczepu koronawirusa B.1.1.529
(omikron) (3.1x 10° TCID50/mL).

@®Potwierdzono. ze wymienione ponizej wirusy/bakterie nie wykazuja reaktywnosci krzyzowej z
testem na obecnos¢ antygenu RSV:

Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (229E) 2.3 x 10*°PFU/ml; Ludzki
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (NL63) 2.8
x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (HKU1) (biatko N) 45ug/ml; Adenowirus Typ 01 (Gatunek C) 8.34x
10*PFU/ml; Adenowirus Typ 02 (Gatunek C) 1.05 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11 (Gatunek B) 1.02
x107PFU/ml; Typ 68 2014 1.05 105PFU/ml;  Ludzki
metapneumowirus( 16 Typ A1) 3.80 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (3 Typ B1 szczep Peru
2_2002) 1.41 x 10*PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ
2) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 4B)
3.80 x 10°PFU/ml; Rhinowirus (Typ 1A) 1.05 x 10°PFU/ml; Grypa Typ A. H3N2 (HK/8/68) 1.51 x
10*PFU/ml; Grypa typu A. HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HIN1lpdm
(Kanada/6294/09) 1.26 x 10°PFU/ml; Grypa typu B (Teksas/6/11) 2.26 x 10°PFU/ml; Grypa typu B
(Alabama/2/17) 3.16 x 10° PFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x
10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21979 (E. Domann. Univ.) 7.64x 10°CFU/ml;
Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10°CFU/ml; Staphylococcus
epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x 10°CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel)
5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis
DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 10°CFU/ml;
Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 10°CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM
7514 (Los Angeles-1) 1.17 x 10'°CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 1.37 x
108CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura. Sv) 9.30 x 10’CFU/ml; Haemophilus
influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77 x 108CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41
x 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 108CFU/ml; Mycobacterium
tuberculosis DSM 43990 (BCGT. tice) 4.69 x 108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM
20566 (SV1) 4.05 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM 11967 (Jorgensen262)
3.80 x 107CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatkon G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 105CFU/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komodrek/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° komdrek/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53
x 108CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/ml; Candida albicans DSM 5817
(806M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31 x 10°CFU/ml;
Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM
20560 (275) 5.44 x 108CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x 10°CFU/ml;
SARS-CoV-2(5.6 x 10°TCID50/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.1.7 (alfa) (1.0 x
106TCID50/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.351 (beta) (1.3x 10°TCID50/mL). nowy
wariant koronawirusa szczepu P.1 (gamma) (2.2 x 10°TCID50/mL). nowy wariant szczepu
koronawirusa B.1.617.2 ( delta) (1.9 x 10°TCID50/mL). nowy wariant szczepu koronawirusa B.1.1.529
(omikron) (3.1 x 10° TCID50/mL).

5. Interferencje

Potwierdzono. ze substancje wymienione ponizej nie powodujg interferencji z testem na
obecnos¢ antygendw SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV:

Potwierdzono. ze substancje wymienione ponizej nie powodujg interferencji z zestawem do
testow tgczonych na obecno$é antygendéw SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV. Benzokaina (150
mg/dl). Krew (ludzka) (5%). Mucyna (5 mg/mL). Naso GEL (NeilMed) (5%). Krople do nosa
CVS (fenylefryna) (15%). Afrin (oksymetazolina) (15%). Spray do nosa CVS (kromolyn) ( 1
5% ). Srodek na przezigbienie Zicam (5%). Homeopatyczny (Alkalol) (10%). Spray fenolowy
na bol gardta (15%). Tobramycin (3.3mg/dl). Mupirocin (0.15mg/dl). Flutikazon
(0.000126mg/dl). Tamiflu (fosforan oseltamiwiru) (500mg/dl). Budenozyd (0.00063 mg/dl).
Biotyna  (0.35mg/dl). Metanol (150mg/dL). Kwas acetylosalicylowy (3mg/dL).
Difenhydramina (0.0774mg/dL). Dekstrometorfan (0.00156mg/dL). Deksametazon (1.2
mg/dL). Mucinex (5%).

6.Efekt Hook’a

Gdy stezenie szczepow wirusa w prébce nie przekracza stezenia podanego w ponizszej
tabeli. stezenie szczepéw wirusa w probce nie ma wptywu na wyniki detekcji zestawu do
testéw tgczonych na antygeny SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV fluorecare®. Gdy stezenie
szczepobw wirusa jest wyzsze niz stezenie podane w ponizszej tabeli. mogg wystgpi¢
fatszywie ujemne wyniki testu.

Enterowirus (izolat  z roku) X

Szczepy wirusow Warto$¢ graniczna

SARS-CoV-2 1.8 x 103 TCIDso/mL

2009H1N1 9.8x 10° TCIDso/mL

Sezonowa grypa H1N1 1.3x 107 TCIDso/mL

H3N2 Typu A 2.1x 108 TCIDso/mL
B/Victoria 1x 10° TCIDs¢/mL
B/Yamagata 1x 10° TCIDso/mL
RSV typu A 4.6%10° TCIDso/mL
RSV typu B 3.2x107 TCIDso/mL




6. Doktadno$¢ kliniczna
6.1. Wyniki i analiza SARS-CoV-2:

Metoda RT-PCR
- Wyniki tgczne
Zestaw do testow Wyniki Pozytywny | Negatywny
faczonych na
.. , Pozytywny 342 0 342
obecnos¢ antygenéw
SARS-CoV-2. grypy Negatywny 26 450 476
A/BiRSV
Whyniki tgczne 368 450 818

Prawidtowy odsetek wynikéw pozytywnych (czuto$¢ kliniczna) przy Ct<38=92.93%

(95%CI:89.82%~95.33%).

Prawidtowy odsetek wynikow negatywnych = 100% (95%C1:99.18%~100%).

Metoda RT-PCR Wyniki
Wyniki Pozytywny | Negatywny taczne
przez OSObe Pozytywny 30 0 30
niedoswiadczong
Negatywny 2 87 89
Wyniki tgczne 32 87 119
6.2 Wyniki i analiza grypy A:
Metoda Produkt referencyjny
Wyniki tgczne
Zestaw do testow Wyniki Pozytywny | Negatywny
taczonych na
obecnosé antygenéw | Pozytywny 104 0 104
SARS-CoV-2. grypy
A/BiRSV Negatywny 9 555 564
Wyniki tgczne 113 555 668
Czuto$¢ kliniczna =92.04% (95%C1:85.42% ~96.29%)
Specyficzno$é kliniczna =100.00% (95%CI1:99.34%~100.00%)
Produkt referencyjny
Metoda Test profesjonalny Wyniki
- taczne
Wyniki Pozytywny | Negatywny
Test wykonany Pozytywny 17 0 17
samodzielnie
Negatywny 0 102 102
Wyniki tgczne 17 102 119
6.3 Wyniki i analiza grypy B:
Metoda Produkt referencyjny Wyniki
Zestaw do testow Wyniki Pozytywny | Negatywny taczne
taczonych na
obecnosé antygenow | Pozytywny 80 0 80
SARS-CoV-2. grypy
A/BiRSV Negatywny 8 580 588
Wyniki tgczne 88 58- 668
Czutos¢ kliniczna=90.91% (95%CI:82.87%~95.99%)
Specyficznos¢ kliniczna=100.00% (95%C1:99.37%~100.00%)
Produkt referencyjny
Metoda Test profesjonalny Wyniki
. taczne
Wyniki Pozytywny Negatywny
Test wykonany Pozytywny 1 0 1
samodzielnie
Negatywny 1 107 108
Wyniki tgczne 12 107 119
6.4 Wyniki i analiza RSV:
Metoda Produkt referencyjny
- Wyniki tgczne
Zestaw do testow Wyniki Pozytywny | Negatywny
tgczonych na
obecnogé Pozytywny 63 0 63

antygenow
SARS-CoV-2. Negatywny 3 602 605
grypy A/B i RSV
Wyniki tgczne 66 602 668
Czuto$¢ kliniczna =95.45% (95%CI:87.45% ~99.05%)
Specyficznos¢ kliniczna =100.00% (95%C1:99.39%~100.00%)
Produkt referencyjny
Met -
etoda Test profesjonalny Wyniki
. taczne
Wyniki Pozytywny | Negatywny
Test wykonany Pozytywny 31 0 31
samodzielnie
Negatywny 1 87 88
Whyniki tgczne 32 87 119
4 Test na obecno$¢ antygenu SARS-CoV-2
i . : - (chromatograficzny test immunologiczny
rog cyKiu pozy y.wr1yc wykorzystujacy koloidalne ztoto) fluorecare®
(CT) wynikéw m E
RT-PCR pozytywnyc PPA NPA
wynikow
<25 105 104 99.05%
<30 217 214 98.62% 100%
<35 297 292 98.32%
<38 368 342 92.93%

7. Powtarzalno$¢: Przeprowadzono testy powtarzalnosci produktow referencyjnych
przedsiebiorstwa. powtarzajgc je 10 razy. a wskaznik pozytywnej zbieznosci wyniost
100%.

8. Zestaw do testéw tgczonych na obecnos¢ antygendow SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV
fluorecare® przeznaczony jest do badania biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2. Mutacje
SARS-CoV-2 takie jak Alfa. Beta. Gamma. Delta i Omikron mogg by¢ identyfikowane
przez zestaw testowy na obecno$¢ antygenu SARS-CoV-2 fluorecare®.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje obstugi. Postgpowac
dokfadnie wedtug instrukcji. W przeciwnym razie wynik moze by¢ niedoktadny.

2. Zestaw przeznaczony jest wytgcznie do diagnostyki in vitro; nie moze by¢ on uzywany
wielokrotnie. Nie potykac.

3. Unika¢ dostania sie roztworu buforowego do oczu lub na skoére.

4. Przechowywac¢ poza zasiegiem dzieci.

5. Zestaw testowy przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. nie nalezy
ponownie uzywac zadnych elementéw zestawu testowego.

6. Nie nalezy uzywa¢ zestawu testowego po uptywie daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu zewnetrznym. Przed wykonaniem testu nalezy zawsze sprawdzi¢ date
waznosci.

7. Nie dotyka¢ obszaru reakcyjnego kasety testowe;j.

8. Nie nalezy uzywac zestawu. jesli saszetka jest przedziurawiona lub Zle zamknigta.

9. UTYLIZACJA: Wszystkie probki jak réwniez zuzyty zestaw stwarzajg ryzyko zakazenia.
Proces utylizacji zestawu diagnostycznego musi przebiega¢ zgodnie z lokalnymi.
stanowymi i federalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji materiatéw zakaznych.

10. Podczas przeprowadzania interpretacji wynikéw. bez wzgledu na odcien pasma.
mozna uznaé. ze wynik jest pozytywny. jezeli w obszarze kontroli jakosci i w obszarze
detekcji pojawig sie odpowiednio dwie linie.

11. Nalezy upewni¢ sie. ze do badan uzyto odpowiedniej ilosci probki. zbyt duza lub zbyt
mata ilo$¢ probki moze spowodowac odchylenia w wynikach.

12. Wynik koncowy nalezy odczyta¢ po 15 minutach. Prosze nie odczytywa¢ wynikéw po
uptywie 20 minut.

13. Komponenty z réznych serii odczynnikdéw nie moga by¢ stosowane zamiennie tak. aby
unikng¢ btednych wynikéw.
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