Test Combo antygenowy
SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-
szybki test(LFIA)

WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN VITRO.
WYROB DO SAMOKONTROLI. ’
PRZED WYKONANIEM TESTU NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC INSTRUKCJE.
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Proboéwka do pobierania
Sterylna wymazéwka do  prébek zawierajgca indywidualny

Kaseta pobrania wymazu z bufor lizujacy i koricéwka
testowa przedniej czesci nosa pipetujgca (430 pL) biologiczne

Woreczek na odpady Instrukcja
uzytkowania

Zestaw testowy zawiera kasete testowg, sterylng wymazéwke do pobrania wymazu z przedniej czesci nosa, probéwki do
pobierania prébek zawierajace indywidualny bufor lizujacy, kohcowke pipetujacg i instrukcje uzytkowania.

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 i dzieli si¢ na 4 rodzaje: a, 3, y i 6. Rodzaje a i B sg
patogenne tylko dla ssakéw, podczas gdy rodzaje y i & powodujg gtéwnie infekcje u ptakéw. CoV jest przenoszony gtéwnie
poprzez bezposredni kontakt z wydzielinami lub droga kropelkowg lub aerozolowa. Istniejg réwniez dowody na mozliwos¢
przenoszenia drogg fekalno-oralna. Do tej pory zidentyfikowano 7 rodzajéw ludzkich koronawiruséw (HCoV), ktére wywotuja
choroby uktadu oddechowego u ludzi, w tym: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-0OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV i
SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 jest jednym z najbardziej zakaznych patogendw wirusowych wywotujacych infekcje drog
oddechowych (RTI) u ludzi. Obecnie gtéwnym zrédtem zakazenia sg osoby zakazone wirusem SARS-CoV-2; Zrédto zakazenia
mogg stanowic réwniez osoby zakazone bezobjawowo. Na podstawie dotychczasowych badan epidemiologicznych, okres
inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, najczesciej od 3 do 7 dni. Do objawdw klinicznych nalezg gorgczka, zmeczenie, kaszel i inne
objawy, ktérym towarzyszy dusznos¢. Choroba moze szybko rozwingc sie w ciezkie, zagrazajace zyciu zapalenie ptuc, zespot
ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), wstrzgs septyczny, niewydolno$¢ wielonarzadowg oraz powazne zaburzenia
réwnowagi kwasowo-zasadowej.

Influenza, powszechnie nazywana grypa, to ostra infekcja drég oddechowych wywotywana przez wirusa grypy. Jest wysoce
zakazna i przenosi sie gtéwnie drogg kropelkowg - poprzez kaszel i kichanie. Zazwyczaj 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
cechuja sie duzg zmiennoscia, nieco mniejszg zmiennoscig charakteryzuja sie wirusy grypy typu B. W zwigzku z tym grypa typu
A wystepuje czesciej i ma ciezszy przebieg niz grypa typu B. Do wiruséw grypy typu A nalezg m.in. HIN1, H3N2, H5N1, H7N9,
natomiast do grypy tupu B zaliczajg sie linie Victoria i Yamagata.

Ludzki adenowirus (ADV) nalezy do rodziny Adenoviridae, rodzaju adenowiruséw wystepujacych u ssakéw. Jest to wirus DNA z
podwajna nicig, pozbawiony otoczki, ktéry infekuje gtéwnie uktad oddechowy, 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
ADV-C (ADV-1,2,5,6) oraz grupa ADV-E (ADV-4). Ostra infekcja adenowirusowa uktadu oddechowego Jestjednq z najczestszych
ostrych |nfekq| drog oddechowych wystepujgcych u niemowlat i matych dzieci. Objawia sig gtownie goraczka, kaszlem,
dusznoscig oraz innymi objawami.

Wirus RSV (syncytialny wirus oddechowy) nalezy do rodzaju Pneumovirus z rodziny Paramyxoviridae. Jest to wirus RNA o
pojedynczej nici i ujemnej polarnosci, posiadajacy otoczke, z jednym serotypem. Zakazenie RSV prowadzi gtéwnie do zapalenia
oskrzelikow i zapalenia ptuc u niemowlat ponizej 6. miesigca zycia, a u starszych dzieci i dorostych wywotuje infekcje gérnych
drog oddechowych, takie jak niezyt nosa czy przezigbienie.

PRZEZNACZENIE

Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) to jednorazowy test in vitro oparty na
metodzie immunochromatografii przeptywu bocznego. Jest przeznaczony do jakosciowego wykrywania wirusa SARS-CoV-2,
wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B, adenowirusa oraz syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) w prébkach wymazu z
przedniej czesci nosa. Wyniki testu stuzg jako pomoc w diagnostyce zakazen patogenami uktadu oddechowego i sg przeznac-
zone dla 0s6b wykazujgcych objawy kliniczne, takie jak: gorgczka, bél gardta, kaszel, katar. Zestaw testowy zostat zaprojektowa-
ny do samodzielnego stosowania. Moze by¢ uzywany samodzielnie przez osoby doroste w wieku 18 lat lub starsze. W przypad-
ku oséb ponizej 18. roku zycia, test powinien by¢ wykonywany przez osobe dorosta lub pod jej nadzorem.

Zestaw testowy nie jest przeznaczony do uzycia w potgczeniu z innymi urzgdzeniami i nie jest on zautomatyzowany.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) wykorzystuje metode testu kanapkowego,
zwanego tez testem podwojnego wigzania, ktéry wykorzystuje przeciwciata do wykrywania wiruséw SARS-CoV-2, grypy typu A,
grypy typu B, adenowirusa (ADV) oraz syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) za pomoca immunochromatografii z
zastosowaniem ztota koloidalnego. Po dodaniu odpowiedniej ilosci probki testowej potraktowanej uprzednio buforem
lizujgcym, do okienka probki w kasecie testowej, probka przemieszcza sie wzdtuz paska testowego dzieki dziataniu sit
kapilarnych. Jesli prébka zawiera antygeny SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV) lub RSV w stezeniu wyzszym niz
prog wykrywalnosci, antygeny te tworzg kompleksy immunologiczne z odpowiadajgcymi im przeciwciatami biatka nukleoka-
psydowego, znakowanymi ztotem koloidalnym. Kompleksy te sg wychwytywane przez odpowiednie linie testowe: nCoV, Flu A,
Flu B, ADV oraz RSV. Jesli probka zawiera wirusa SARS-CoV-2, pojawi sie czerwona linia nCoV, co wskazuje wynik pozytywny dla
SARS-CoV-2. Jedli probka zawiera wirusa grypy typu A, pojawi sie czerwona linia Flu A, co 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 sie czerwona linia ADV, co wskazuje wynik pozytywny dla adenowirusa. Jesli probka
zawiera syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), pojawi sie czerwona linia RSV, co wskazuje wynik pozytywny dla RSV.

Linia kontrolna C powinna sie pojawi¢ niezaleznie od obecnosci antygendw w prébce - jej obecno$¢ oznacza, ze prébka zostata
poprawnie przetransportowana przez membrane. Brak pojawienia sie linii C oznacza, ze wynik testu jest niewazny i nalezy
powtdrzy¢ badanie.

INSTRUKCJE PRZECHOWYWANIA

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

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBEK

Nalezy zastosowac natychmiast po pobraniu prébki.
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PROCEDURA TESTOWA

Przed wykonaniem testu nalezy doprowadzi¢ zestaw Sprawd? date waznosci na pudetku lub torebce Rozerwac uszczelke probowm do pomerama probek i
do temperatury pokojowej foliowej. Sprawd?, czy zawartosc zestawu testowego umiescic jg w statyvvle na probéwki

. ! nie byla wezesnie] uzywana (material Unaga W praypadku opakonan zairapaych 1
Umyc i osuszy¢ rece Jednoyramwego uj7y(k):JW nie moga by¢ Uzywane s7t/é’ude~k% 4 @7(/pudzbko 552t /pude& it
dwukrotnie). st/pudeko, opakomane moze sy ko statyw na
Nie otwiera) saszetki, dopdki nie bedzie gotowa do probowki po wypchnieciu zaznaczonych otwordw. W
uzycia przypadku opakowania 20 szt./pudefko nalezy uzy¢

dofczonego do zestawu statywui na probGw.
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Pobieranie probki Wprowad? wymazéwke do nozdrza (2,5 cm) Po pobrani probki wid2 bawefniang koriconks
Otwérz opakowanie zawierajace steryina Upewnj sie, ze zebrand wszelkie wystepujace wymazowki do probéwek do pobierania probe
wymasonke. Unike; dotykania bawehiane] kofcowki; wgdz\ehnyznosa Ostroznie obracaj wymazowke Zawierajace indywidualny bufor lizujacy, obréc
VyaZOWKS vyl 23 pormocy PlaStKowego reznymi ruchami po wewnetrzne) stronie nozdrza Wymazowke 0 wewnetrzna Scianke probowki 10
uchwytu co najmnie] 5 razy. Uzywajac te] same] wymazowki, razy.

powtdrz procedtire w drugim nozdrzu

Scisnij wymazowke z zewnetrzne] cianki probowki 5 Przesufi wymazéwke w gore, az spocznie na Wyjmij i wyrzu¢ wymazowke, zakryj probowke
razy, aby catkowicie rozpusci¢ probke w buforze. roztworze probki, wycisnij wymazéwke z zewnetrznej zakraplaczem
Scianki probdwki, aby pozostawic probke w
probéwce w jak najwigkszym stopniu

““ Wycisniecie
x5 ;;‘ Wycisniecie

minutach. Nie odczytuj wynikéw po uplywie 20 mini bezpieczeristwa biologicznego i doktadnie zamknac

Wrawad? 4 krople (okolo 100 ) do Kazdego 2 2 otworcw na prébkiw kisecie testowel. Wynik nalezy odczytat po 15 Wszystkie zuzyte materialy nalezy umiesci¢ w torbie
WBEa el Wi owHors K oplL gavmera pacharayki powietrza, doda] kolejng krople do otworu
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*Negatywny| *Nieprawidtowy,

*Uwaga:

Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (linia nCoV / linia Flu A / linia Flu B) moze sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia
antygenu SARS-CoV-2, antygenu grypy A oraz antygenu grypy B.

O wyniku testu decyduje obecnosc lub brak linii testowej, a nie intensywno$¢ koloru. Dlatego kazdy widoczny kolor w obszarze
linii testowej (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 sie rézni¢ w zaleznosci od stezenia antygenu
adenowirusa (ADV) i syncytialnego wirusa oddechowego (RSV). Podobnie jak wyzej, o wyniku decyduje sama obecnos¢ linii
testowej, a nie intensywnos¢ koloru.

Dlatego kazdy widoczny kolor w obszarze linii testowej (ADV / RSV) nalezy traktowac jako wynik pozytywny.

OGRANICZENIA METODY TESTOWE]

1. Doktadnosc testu zalezy od jakosci probki. Niewtasciwe pobranie lub przechowywanie prébki, uzycie przeterminowanej
prébki lub prébki wielokrotnie zamrazanej i rozmrazanej moze wptyna¢ na wynik testu. Na wyniki testu mogg réwniez
wptywac temperatura i wilgotnos¢.

2. Fatszywie ujemne wyniki mogg by¢ spowodowane niskim stezeniem antygendw SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, ADV, RSV w
prébce. Btedy uzytkownika takze mogg prowadzi¢ do wyniku fatszywie ujemnego, 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 powtorzyc test.

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

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

WYDAJNOSC PRODUKTU

+ Granica wykrywalnosci-LoD

Badania dotyczgce granicy wykrywalnosci (LoD) okreslity najnizsze wykrywalne stezenie wiruséw SARS-CoV-2, grypy A, grypy B,
ADV oraz RSV, przy ktérym 100% wszystkich powtérzen (prawdziwie dodatnich) daje wynik pozytywny.

(TCIDso/ml: powszechnie stosowana jednostka miary wirulencji zywych wiruséw).

Szczep wirusa

Szczep wirusa

15min
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyn|k 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) ani RSV, lub ich stezenie jest nizsze niz prég wykrywalnos-
ci, 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 sie 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 linia kontrolna (linia C) i linia testowa Flu B, oznacza to wykrycie antygenu grypy B
- wynik pozytywny.

* Pozytywny wynik dla adenowirusa (ADV): jesli pojawi sie linia kontrolna (linia C) i linia testowa ADV, oznacza to wykrycie adenow-
irusa - wynik pozytywny.

« Pozytywny wynik dla RSV: jesli pojawi sie linia kontrolna (linia C) i linia testowa RSV, oznacza to wykrycie antygenu RSV - wynik
pozytywny.

Jesli oproécz linii kontrolnej (C) pojawi sie wiecej czerwonych linii w obszarze testowym, oznacza to, ze prébka zawiera jeden lub
wiecej patogendw.

Wynik niewazny: Jesli linia kontrolna (linia C) nie pojawi sie, wynik testu jest niewazny i nalezy ponownie przeprowadzic test z

nowa kasetg testowa.
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*SARS-CoV-2 *FluA

Dla SARS-CoV-2 i Flu A/B (po lewej)
“C": Linia kontrolna

“FluA”: Linia testowa Influenza A
“FluB": Linia testowa Influenza B
“nCoV": Linia testowa SARS-CoV-2
“S" Otwor na probke

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

Dla ADV/RSV (po prawej)

“C" Linia kontrolna

“ADV": Linia testowa ADV +
“RSV": Linia testowa RSV *Pozytywny
“S": Otwér 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

grypy 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

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

+ Reaktywnos¢ krzyzowa

Reaktywnos¢ krzyzowa Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B + ADV/RSV - szybki test (LIFA) zostata
oceniona poprzez badanie drobnoustrojéw komensalnych i chorobotwérczych wymienionych w ponizszej tabeli, ktére mogg
wystepowac w prébkach klinicznych. Kazda z badanych bakterii, wiruséw oraz drozdzy zostata przetestowana trzykrotnie i nie
odnotowano wynikéw fatszywie dodatnich dla wirusa SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV) ani wirusa RSV.

Potencjalny czynnik Reaktywnos¢ krzyzowa (Tak/Nie)

Testowane stezenie

reagujacy krzyzowo

Koronawirus ludzki 0C43 1,0 X 106 TCIDso/mL. Nie Nie Nie Nie Nie
Koronawirus ludzki NL63 1,0 x 106 TCIDso/mL. Nie Nie Nie Nie Nie
Koronawirus ludzki HKU1 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Koronawirus ludzki 229 1,0 X 106 TCIDso/mL. Nie Nie Nie Nie Nie
Koronawirus MERS 1,0 x 106 TCIDso/mL. Nie Nie Nie Nie Nie
Koronawirus SARS 1,0 x 108 TCIDso/mL. Nie Nie Nie Nie Nie
SARS-CoV-2 1,0 x 108 TCIDso/mL / Nie Nie Nie Nie
H1N1(2009) 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Wirus grypy sezonowej A H1N1 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Grypa A H3N2 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Grypa A H5N1 1,0 x 106 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Grypa A H7N9 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie / Nie Nie Nie
Grypa B Victoria 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie / Nie Nie
Grypa B Yamagata 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie / Nie Nie
Wirus paragrypy typu 1 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie

Syncytialny wirus oddechowy 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie /
Enterowirus CA16e 1,0 X 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie Nie
ADV-1 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-2 1,0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-3 1,0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-4 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-7 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie / Nie
ADV-55 1,0 X 106 TCIDso/mL. Nie Nie Nie / Nie

RSV-A 1,0 x 108 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie /

RSV-B 1,0 x 106 TCIDso/mL Nie Nie Nie Nie /
Mycoplasma pneumoniae 1,0 x 106 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Staphylococcus aureus 1,0 x 106 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Staphylococcus epidermidis 1,0 x 108 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Bordetella pertussis 1,0 x 108 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Legionella pneumophila 1,0 x 108 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Haemophilus Influenzae 1,0 x 106 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie
Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 108 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie

Candida albicans 1,0 x 108 CFU/mL Nie Nie Nie Nie Nie /

ddmics.



» Wplyw substancji zaktécajacych

Przeprowadzono badanie w celu oceny i wykazania, ze substancje endogenne naturalnie wystepujace w prébkach klinicznych
lub leki, ktére mogg by¢ sztucznie wprowadzone, nie zaktdcajg wykrywania SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirusa grypy B,
adenowirusa (ADV) oraz wirusa RS (RSV) za pomocg Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B + ADV/RSV -
szybki test (LFIA). Do testéw wykorzystano matryce z wymazoéwki zawierajaca brak lub obecnos¢ termicznie inaktywowanego
wirusa.

4. Test ADV

Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) zostata oceniona na podstawie 1156
wymazow z przedniej czesci nosa oraz 1156 wymazow z gardfa. Od kazdej osoby pobrano dwa wymazy - wymaz z nosa zostat
bezposrednio przetestowany Brzg/ uzyciu Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA),
natomiast wymaz z gardta zbadano za pomocg testu RT-PCR. Pozytywne probki pochodzity od pacjentéw z objawami
zakazenia drog oddechowych, u ktérych objawy wystapity w ciggu 7 dni przed pobraniem prébki.

Typ Potencjalne substancje zaktécajace Stezenie Zaktécenie (Tak/Nie) Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/ RT-PCR
Mucyna 29 wiv Nie Grypa A/Grypa B+ADV/RSV - szybki test (LFIA) ADV P Pozytywny Negatywny Ogotem
Kokoveri 506 wiv Nie ADV Pozytywny 135 0 135
Icteric (Bilirubina) 40 mg/dL Nie Negatywny 7 1014 1021
Czynnik reumatoidowy 200 1U/mL Nie Ogotem 142 1014 1156
Substancja Trojglicerydy 1,5 mg/L Nie Czuto3¢:95,07% (90,11%~98,00%) Dodatnia wartos¢ pred{kcyjna:wo% (97,30%~100%)
endogenna Hemoglobina 100 mg/L Nie Swoistos¢:100% (99,64%~100%) Ujemna warto$¢ predykcyjna:99,39% (98,59%~99,72%)
Przeciwciata anty-jadrowe 140 Nie Doktadno$¢:99,39% (98,76%~99,76%) Kappa:0,9713  95%Cl: 0,9501~0,9925
Razem IgG 90 g/L Nie
Razem IgM 4g/L Nie 5. Test RSV ) . )
Razem IgA 80 g/L Nie Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) zostata oceniona na podstawie 1156
Mupirocyna 025% wiv Nie wymazow z przedniej czg$ci nosa oraz 1156 wymazow z gardta. Od kazdej osoby pobrano dwa wymazy - wymaz z nosa zostat
Tamifiu (fosforan Oseltamivir) 65% " Nie bezpogrednlo przetestowany przy uzyciu Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/ srypa A/Grypa B +ADV/R$V-s;ybk| test(LFIA),
- - 12 % WiV : natomiast wymaz z gardta zbadano za pomocg testu RT-PCR. Pozytywne probki pochodzity od pacjentéw z objawami
Fluticasone Propionate 5% wiv Nie zakazenia drog oddechowych, u ktérych objawy wystapity w ciggu 7 dni przed pobraniem probki.
Fluksazol 5% w/v. Nie
Glukon cynkowy (tj. Zicam) 5% wiv Nie Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/ RT-PCR
Alkalol 10% w/v Nie Grypa A/Grypa B+ADV/RSV - szybki test (LFIA) RSV Pozytywny Negatywny Ogotem
i dFenEIf o 15% wiv z“e RSV Pozytywny 210 0 210
lorowodorek fenylefryny 15% v/v ie
Chlorowodorek oksymetazoliny 15% v/v Nie Ngga/tbywny 2188 Ziz 1914;366
Kromolin 15% w/v Nie gorem
i i :96, ,90%~98, i B ,26%~
Olisymetazolina_ 1% wiy Nie SHoIstost 00 (96.61%-100%) e wao% plochicy 350,155 (08 34%-59,63%)
Galphimia glauca, Sabadilla 20% wi/v Nie Dokfadno$¢:99,31% (98,64%~99,70%) Kappa:0,9771 _ 95%Cl: 0,9612~0,9929
Albuterol 0,005 mg/dL Nie
Akarboza 0,03 mg/dL Nie
Oseltamivir 0,04 mg/dL Nie
Chlorfeniramina 0,08 mg/dL Nie gt P RE CYZJA
Difenhydramina 0,08 mg/dL Nie L.

Glimepiryd (Sulfonylureas) 0,164 mg/dL Nie Powtarzalnosc: o . , . L, . . , .
Substancja Chlorotiazyd 2,7 mg/dL Nie Powtarzalnos¢ dla silnie dodatnich probek SARS-CoV-2 wynosi 100%. Powtarzalnos¢ dla silnie dodatnich prébek grypy A wynosi
egzogenna Kwas acetylosalicylowy 3mg/dL Nie 100%. Powtarzalnosc dla silnie dodatnich probek grypy B wynosi 100%. Powtarzalnosc dla silnie dodatnich probek adenowirusa

Amoksycylina 5.4 mg/dL Nie (ADV) wynosi 100%. Powtarzalno$¢ dla silnie dodatnich probek RSV wynosi 100%. Powtarzalnos¢ dla stabo dodatnich prébek
- - SARS-CoV-2 wynosi 99,16%. Powtarzalnos¢ dla stabo dodatnich prébek grypy A wynosi 100%. Powtarzalno$¢ dla stabo dodatnich
Ibuprofen 21,9 mg/dL Nie prébek grypy B wynosi 100%. Powtarzalno$¢ dla stabo dodatnich prébek ADV wynosi 100%. Powtarzalno$¢ dla stabo dodatnich
Beklometazon 4,79 ng/mL Nie probek RSV wynosi 100%. Powtarzalnos¢ dla probek negatywnych wynosi 100%.
Indapamida 140 ng/ml Nie Odtwarzalnoé¢:
Flunizolid 0,61 pg/mL Nie Odtwarzalno$¢ dla silnie dodatnich prébek SARS-CoV-2 wynosi 100%. Odtwarzalnos¢ dla silnie dodatnich prébek grypy A wynosi
Eter glicerolu Guaiacol 1 pg/mL Nie 100%. Odtwarzalno$¢ dla silnie dodatnich prébek grypy B wynosi 100%. Odtwarzalno$¢ dla silnie dodatnich probek ADV wynosi
Biotyna 1,2 pg/mL Nie 100%. Odtwarzalnos¢ dla silnie dodatnich prébek RSV wynosi 100%. Odtwarzalno$¢ dla stabo dodatnich prébek SARS-CoV-2
Zanamiwir 17,3 pg /mL Nie wynosi 99,16%. Odtwarzalnos$¢ dla stabo dodatnich prébek grypy A wynosi 100%. Odtwarzalnos¢ dla stabo dodatnich prébek
Tobramycyna 24,03 pg/mL Nie grypy B wynosi 100%. Odtwarzalnos¢ dla stabo dodatnich probek ADV wynosi 100%. Odtwarzalnosc dla stabo dodatnich probek
Siarka 9,23 pg/mL Nie RSV wynosi 100%. Odtwarzalno$¢ dla prébek negatywnych wynosi 100%.
Ribavirin 26,7 pg /mL Nie
Efedryna 0,1 mg/mL Nie
Benzokaina 0,13 mg/mL Nie i E F E KT H 0 o K
Mentol 0,15 mg/mL Nie
Budesonid 0,5 mgg/ml_ Nie Gdy poziom wirusa SARS-CoV-2 wynosi 105 TCIDso/mL, poziom wirusa grypy A wynosi 105TCIDso/mL, poziom wirusa grypy B
Triamcynolon 0,8 mg/mL Nie wynosi 10% TCIDso/mL, poziom wirusa ADV-1 wynosi 107 TCIDso/mL, poziom wirusa ADV-2 wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa
Deksametazon 0,8 mg/mL Nie ADV-3 wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa ADV-4 wynosi 106 TCIDse/mL, poziom wirusa ADV-7 wynosi 105 TCIDso/mL, poziom
Chiorek sodu ze Zrodkami konserwan - 2.4 me/mL Ni wirusa ADV-55 wynosi 10° TCIDso/mL, poziom wirusa RSV-A wynosi 106 TCIDso/mL, a poziom wirusa RSV-B wynosi 106 TCIDso/mL
Jacymt undLl AL ‘e nie zaobserwowano efektu hook w tescie.
Lopinavir 16,4 pg/L Nie
Ritonavir 16,4 pg/L Nie - P - P
Fosfat chlorochin 0,99 mg/L Nie
ey g N > OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Wyniki kliniczne

1. Test SARS-CoV-2

Test Combo antygenowy SARS-COV-Z/Gryé)a A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) zostata oceniona na podstawie 1156
wymazoéw z przedniej czgsci nosa oraz 1156 wymazow z gardta. Od kazdej osoby pobrano dwa wymazy - wymaz z nosa zostat
bezposrednio przetestowany przy uzyciu Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA),
natomiast wymaz z gardta zbadano za pomoca testu RT-PCR. Pozytywne probki pochodzity od pacjentéw z objawami
zakazenia drog oddechowych, u ktérych objawy wystapity w ciggu 7 dni przed pobraniem prébki.

Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/ RT-PCR
Grypa A/Grypa B+ADV/RSV - szybki test (LFIA) SARS-CoV-2 Pozytywny Negatywny Ogétem

SARS-CoV-2 Pozytywny 102 0 102
Negatywny 5 1049 1054
Ogotem 107 1049 1156

Czuto$¢:95,33% (89,43%~98,47%) Dodatnia wartos¢ predﬁ/kcyjna: 100,00% (96,45%~100,00%)

Swoistos¢: 100,00% (99,65%~100,00%) Ujemna warto$¢ predy| cgjna:99,03% (98,90%~99,85%)
$ Kappa:0,9737  95%Cl: 0,9507~0,9967

Doktadno$¢:99,57%(98,99%~99,86%)

2. Test Influenza A

Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) zostata oceniona na podstawie 1156
wymazow z przedniej czesci nosa oraz 1156 wymazow z gardta. Od kazdej osoby pobrano dwa wymazy - wymaz z nosa zostat
bezposrednio przetestowany przy uzyciu Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA),
natomiast wymaz z gardta zbadano za pomoca testu RT-PCR. Pozytywne probki pochodzity od pacjentéw z objawami
zakazenia drog oddechowych, u ktérych objawy wystapity w ciggu 7 dni przed pobraniem proébki.

Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/ RT-PCR
Grypa A/Grypa B+ADV/RSV - szybki test (LFIA) Influenza A Pozytywny Negatywny Ogoétem
Influenza A Pozytywny 86 0 86
Negatywny 4 1066 1070
Ogotem 90 1066 1156
Czuto$¢:95,56% (89,01%~98,78%) Dodatnia wartos¢ predﬁ/kcyjna: 100,00% (95,80%~100,00%)
Swoisto$¢: 100,00% (99,65%~ 100,00%) Ujemna warto$¢ predykcyjna:99,63% (99,05%~99,90%)

Doktadno$¢:99,65% (99,12%~99,91%) Kappa:0,9754  95%Cl: 0,9513~0,9995

3. Test Influenza B

Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) zostata oceniona na podstawie 1156
wymazow z przedniej cze$ci nosa oraz 1156 wymazow z gardta. Od kazdej osoby pobrano dwa wymazy - wymaz z nosa zostat
bezposrednio przetestowany przy uzyciu Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA),
natomiast wymaz z gardta zbadano za Eomocq testu RT-PCR. Pozytywne probki pochodzity od pacjentéw z objawami

zakazenia drog oddechowych, u ktérych objawy wystapity w ciggu 7 dni przed pobraniem proébki.

Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/ RT-PCR
Grypa A/Grypa B+ADV/RSV - szybki test (LFIA) Influenza B Pozytywny Negatywny Ogoétem
Influenza B Pozytywny 94 0 94
Negatywny 5 1057 1062
Ogotem 929 1057 1156
Czuto$¢:94,95% (88,61%~98,34%) Dodatnia warto$¢ predykcyjna: 100,00% (96,15%~ 100,00%)
Swoistos¢: 100,00% (99,65%~100,00%) Ujemna warto$¢ pgn;gzcﬁy'na:%,ﬁ% (98,90%~99,85%)

Doktadno$¢:99,57% (98,99%~99,86%) Kappa:0,9717 ,9470~0,9964

+ Niniejszy zestaw testowy przeznaczony jest do samodzielnego wykonywania testu (test Laymana).

+ Zestaw testowy przeznaczony jest wytgcznie 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 dorosta.

+ Przed rozpoczeciem testu nalezy doprowadzi¢ zawarto$¢ zestawu do temperatury pokojowej.

+ Nalezy zachowa¢ odpowiednie Srodki ostroznosci, aby unikna¢ rozchlapania podczas dodawania probki.

+ Bufor lizujgcy zawiera: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, Proclin 300, oczyszczong wode.

Informacje w zakresie bezpieczenstwa - ostrzezenia dotyczgce buforu lizujgcego (bufor lizujgcy nalezy stosowa¢ wytgcznie
zgodnie z przeznaczeniem; nie spozywac; nie zanurza¢ wymazowki w buforze lizujgcym ani w innych ptynach przed wprowadze-
niem wymazoéwki do nosa; unika¢ kontaktu ze skérg i oczami; przechowywac poza zasiegiem dzieci i zwierzat, zaréwno przed, jak
i po uzyciu; w przypadku kontaktu buforu lizujgcego ze skérg lub oczami - przemy¢ obficie wodg; jesli wystapi podraznienie,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub lokalnym osrodkiem medycznym).

+ W przypadku wyniku pozytywnego testu na SARS-CoV-2, podejrzewa sig aktualne zakazenie COVID-19. Postepuj zgodnie z
wytycznymi lokalnych stuzb sanitarno-epidemiologicznych w sprawie ewentualnych badan potwierdzajgcych. Jesli wystepuja
objawy, nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej.

+ W przypadku wyniku pozytywnego testu na grype A/B, podejrzewa sie infekcje wirusem grypy A/B. Osoby z wynikiem
pozytywnym lub ztym samopoczuciem powinny skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszego postepowania medycznego.

+ W przypadku pozytywnego wyniku testu ADV (adenowirus), podejrzewa sie infekcje adenowirusem. Osoby z wynikiem
pozytywnym lub ztym samopoczuciem powinny skonsultowac sie z lekarzem.

+ W przypadku pozytywnego wyniku testu RSV (syncytialny wirus oddechowy), podejrzewa sie infekcje RSV. Osoby z wynikiem
pozytywnym lub ztym samopoczuciem powinny skonsultowac sig z lekarzem.

+ Nie uzywa¢ ponownie zestawu testowego.

+ Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest uszkodzone, plomba zostata zerwana, kaseta testowa jest mokra lub zanieczyszczona.
+ Nie stosowac zestawu testowego po dacie waznosci wskazanej na opakowaniu.

+ 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 innymi partiami.

+ Po zakonczeniu testu kasete testowa, wymazoéwke, bufor lizujgcy i koncédwke pipetujacg nalezy umiesci¢ w woreczku na odpady
biologiczne, aby unikna¢ ryzyka zakazenia.

Uwaga:

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi oraz witasciwemu organowi
nadzorujgcemu w danym kraju cztonkowskim.
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