Prosimy o uwazne przeczytanie instrukcji przed rozpoczeciem badania. ,--~ .
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Wytacznie do diagnostyki in vitro, wyréb do samokontroli. R
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Model: wieloparametrowy
Prébka: wymaz z nosa

TEST GRYPA A/B+COVID-19/RSV Combo Ag jest testem immunochromatograficznym do diagnostyki in vitro,
przeznaczonym do jakosciowego, réznicowego wykrywania antygenu biatka nukleokapsydu wirusa grypy typu
A (whaczajac w to podtyp HIN1), wirusa grypy typu B, wirusa RSV i/lub wirusa SARS-CoV-2 w prébkach wymazu
z nosa pobranych od o0séb z objawami zakazenia lub bez, albo z podejrzeniem zakazenia grypa typu A/B, RSV
i/lub COVID-19.

Test jest przeznaczony do stosowania jako pomoc w diagnostyce zakazen 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 probek pobranych od osdb bezobjawowych w przypadku wystepowania przyczyn epidemiologicznych
uzasadniajacych podejrzenie zakazenia grypa typu A/B i RSV/COVID-19. U os6b bez objawéw COVID-19 i/lub 0séb
zamieszkujacych obszary o niskiej liczbie zakazen COVID-19, nie eksponowanych na COVID-19, moze wystgpi¢
wiecej wynikdw fatszywie pozytywnych. Testowanie oséb bezobjawowych nalezy ograniczy¢ do majacych
kontakty z potwierdzonymi lub prawdopodobnymi przypadkami lub jesli wystepuja przyczyny epidemiologiczne
uzasadniajace podejrzenie zakazenia COVID-19; wyniki takich testow nalezy potwierdzi¢ wykonujac dodatkowo test
molekularny.

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

WPROWADZENIE

Grypa jest wysoce zakaZna, ostra infekcjg wirusowg uktadu oddechowego z objawami w postaci bdlu gtowy,
dreszczy, suchego kaszlu, objawdw ogdlnoustrojowych i gorgczki. Jest to choroba, przenoszona drogg kropelkows,
podczas kaszlu lub kichania. Czynnikami wywotujgcymi chorobe sg zréznicowane pod wzgledem immunologicznym
wirusy zawierajgce jednoniciowy RNA, znane jako wirusy grypy. Wirusy grypy typu A sa zwykle bardziej liczne od
wiruséw grypy typu B; wystepowanie wiruséw grypy typu A jest zwigzane z epidemiami grypy, natomiast zakazenia
wirusami grypy typu B maja zwykle tagodniejszy przebieg. Poczgtkowe objawy choroby sg podobne do objawéw
wywotywanych przez inne wirusy. Szybka diagnostyka, postawienie diagnozy i rozpoczecie leczenia wywierajg
pozytywny wptyw na zdrowie catego spoteczeristwa. Szybka diagnostyka grypy moze pomdc w zmniejszeniu
liczby przypadkéw oraz obnizeniu nieuzasadnionego uzycia antybiotykdw, a zastosowaniu odpowiednich lekéw
przeciwwirusowych.

Wirus RSV (Syncytialny wirus oddechowy) jest RNA wirusem nalezacym do rodziny paramyksowiruséw. Choroba
transmitowana jest droga kropelkowg poprzez bliski kontakt z osobg zakazong. Wystepuje czesciej u dzieci, okres
inkubacji wynosi ok. 3-7 dni. U niemowlat i matych dzieci objawy zakazenia sg bardziej nasilone, majac postac
wysokiej gorgczki, kataru, zapalenia gardta, po ktdrych nastepujg zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc. U pewnego
odsetka chorych dzieci moga wystgpi¢ powiktania w postaci zapalenia ucha $rodkowego, zapalenia optucnej
i zapalenia migsnia sercowego. U starszych dzieci i os6b dorostych gtéwnym objawem zakazenia jest zapalenie
gornych drég oddechowych.

COVID-19 jest chorobg przenoszong drogg kropelkowa. Wykazano réwniez mozliwo$¢ przenoszenia choroby
drogg fekalno-oralng. Do chwili obecnej poznano 7 rodzajéow wiruséw HCoV wywotujacych choroby uktadu
oddechowego cztowieka: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, MERS-CoV i SARS-CoV-2. Objawami
klinicznymi zakazenia s goraczka, ostabienie i objawy ogdlnoustrojowe, suchy kaszel, trudnosci w oddychaniu.
Objawy moga ulec szybkiemu zaostrzeniu w kierunku ciezkiego zapalenia ptuc, niewydolnosci oddechowej, zespotu
ostrej niewydolnosci oddechowej, wstrzasu septycznego, urazu wielonarzgdowego, cigzkich zaburzeri 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 zlotem z zastosowaniem technologii zfota
nanokoloidalnego, wykorzystujgc zasade wysoce swoistej reakcji antygen-przeciwciato i technologie
immunochromatograficzng. Podczas badania obecne w prébce antygeny wirusa grypy typu A tworzg
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, taczac 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 T1i T2 nie powstang
czerwone linie. Niezaleznie od obecnosci antygendw wiruséw grypy typu A i B w probce, 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 prébki 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 immunochromatograficzna. Podczas badania obecne
w probce antygeny wirusa RSV tworzg kompleks, taczac sie z wyznakowanymi ztotem koloidalnym przeciwciatami

monoklonalnymi, skierowanymiprzeciwkowirusowiRSV, prowadzacdo powstaniabarwnejlinii(T1). Obecnewprdbce
antygeny wirusa SARS-CoV-2 tworzg kompleks, taczac sie z wyznakowanymi ztotem koloidalnym przeciwciatami
monoklonalnymi, skierowanymi przeciwko wirusowi SARS-CoV-2, prowadzac do powstania barwnej linii (T2). Jesli
prébka nie zawiera antygendw wiruséw RSV i SARS-CoV-2, w polach testowych T1 i T2 nie powstang czerwone
linie. Niezaleznie od obecnosci antygendw wiruséw RSV i SARS-CoV-2 w prébce, 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 prébki o odpowiedniej objetosci; 2) prawidtowego przeptywu probki przez
membrane kasety; 3) jako kontrola jakosci odczynnikéw.

MATERIALY ZAWARTE W OPAKOWANIU

TEST GRYPA A/B+COVID-19/RSV Combo Ag zawiera elementy niezbedne do wykonania testu:
. kaseta testowa

. instrukcja uzycia

. probdéwka z buforem

. wymazéwka do pobrania prébki

. statyw (opcjonalnie)

. woreczek na odpady (opcjonalnie)

MATERIALY WYMAGANE, NIEZAWARTE W OPAKOWANIU
1. zegar lub minutnik

OSTRZEZENIA | $SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przeczytac instrukcje uzycia uwaznie przed wykonaniem testu.

. Wyréb wytacznie do diagnostyki in vitro.

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci.

. Przed uzyciem kaseta testowa musi pozostawa¢ w szczelnie zamknigtej saszetce do momentu uzycia. Nie

uzywac w przypadku uszkodzenia lub wczesniejszego rozerwania saszetki.

. Nie uzywac ponownie kasety testowej i wymazowki.

. Nie mieszac i nie zamieniac réznych prébek.

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

. Podczas badania nalezy doktadnie przestrzegac wskazéwek zawartych w rozdziatach PRZYGOTOWANIE PROBEK

i PROCEDURA TESTOWA niniejszej instrukgji.

9. 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 usuna¢ razem ze $mieciami. Nalezy
przestrzegac wytycznych dotyczacych zapobiegania epidemii.

10. Podczas pobierania wymazu nie dotykac chtonnej koricowki wymazéweki.

11. Pobranie prébki o niewystarczajgcej objetosci lub nieprawidtowa procedura pobierania prébki moga byc¢
przyczynami uzyskania nieprawidtowych wynikéw badania.

12. Materialy zawarte w zestawie przechowywac przed i po uzyciu poza zasiegiem dzieci i zwierzat domowych.

13. Podczas pobierania wymazu od dzieci i innych osdb nalezy zabezpieczy¢ sie¢ w maseczke ochronng lub inng
ostone twarzy.
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PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywanie: przechowywac¢ w temperaturze 2-30°C.
Okres przydatnosci do uzycia: 24 miesiace.
Kasete testowg zuzy¢ w ciggu 1 godziny po otwarciu saszetki.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Mycie przed badaniem }Eﬂ
Nalezy umy¢ lub zdezynfekowac rece i pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia. z? 2

2. Pobieranie i przygotowanie probki
UWAGA: Pobrane prébki wymazéw nalezy natychmiast wykorzysta¢ do badania.
UWAGA: Podczas pobierania wymazu od innych oséb nalezy uzywaé maseczki ochronnej.
W trakcie badania dzieci nalezy pamietac, ze nie ma koniecznosci wsuwania wymazéwki gteboko do nosa.
W przypadku bardzo matych dzieci nalezy skorzysta¢ z pomocy innej osoby, ktdra przytrzyma gfowe dziecka
podczas pobierania wymazu.
UWAGA: Nieprawidfowe pobranie wymazu moze skutkowac uzyskaniem wynikéw fatszywie negatywnych.
UWAGA: Przed i po badaniu nalezy umyé¢ rece.
UWAGA: Nie nalezy dotykac czesci chtonnej wymazowki.
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1)  Usunac folie z gornej czesci probowki z buforem.

2)  Umiesci¢ probowke w statywie lub w specjalnie przygotowanym otworze w tylnej czesci opakowania.

3)  Wyja¢ wymazéwke z opakowania.

4) Uzywajac sterylnej wymazowki dotgczonej do zestawu, ostroznie wtozy¢ jg do jednego z nozdrzy.

5) Koricdwke wymazéwki nalezy wsuna¢ do nosa na gtebokos¢ 2-4 cm, az do napotkania oporu. Obracac
wymazéwke 5 razy wokét wewnetrznej $ciany nozdrza, aby upewni¢ sie, ze pobrano zaréwno $luz jak
ikomorki. Uzywajac tej samej wymazéwki powtdrzy¢ czynnosci dla drugiego nozdrza, aby pobra¢ odpowiednia
prébke do badania.

6)  Wyciagna¢ wymazdwke z jamy nosowej.

7)  Umiesci¢ wymazéwke w probdwece z buforem. Docisngé wymazéwke do dna probdwki, obraca¢ wymazéwke
10 razy, podczas obracania dociskac¢ gtéwke wymazéwki do dna i bokdw probéwki.

8)  Pozostawi¢ wymazdwke w probdwce na 1 minute.

9) Obrdcic i Sciska¢ wymazéwke sciankami probéwki kilka razy w celu uzyskania jak najwiekszej ilosci probki.
Usuna¢ wymazéwke.

10) Zatozy¢ na probéwke zakraplacz. Dokfadnie wymieszac probke odwracajgc probéwke lub pstrykajac w jej dno.

UWAGA:

(D Do pobrania probki nalezy uzywaé wymazéwki.

(2) Aby nie zanieczysci¢ probki zaleca sie uzywanie ochronnych rekawiczek podczas pobierania probki.
(3) Prébke pobraé jak najszybciej po wystapieniu objawow.

(4) Zaleca sie badanie probki natychmiast po pobraniu.

PROCEDURA TESTOWA

Przed wykonaniem testu nalezy przeczytac instrukcje. Przed wykonaniem
testu elementy zestawu doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Nie
otwierac saszetki do momentu rozpoczecia testu.
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1. Wyjac test z foliowej saszetki. Potozy¢ na ptaskiej, czystej i suchej powierzchni.

2. Odwrdcic probowke z prébka i dodac 3 krople powstatego roztworu do studzienek kasety testowej oznaczonej
literg ,,S". Probke dodawac poprzez scisniecie probowki z roztworem.

3. Odczytac wyniki w 15. minucie.

UWAGA:

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

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

INTERPRETACJA WYNIKOW



