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CO TESTUJE ZESTAW?

Zestaw virax clear® do testow taczonych na obecnos¢ antygenow SARS-CoV-2 grypy A/B i
RSV ma zastosowanic do rownoczesnego jakos$ciowego wykrywania i rdznicowania
koronawirusa (antygen SARS-CoV-2), antygenu wirusa grypy A. grypy B i/lub antygenu RSV
w probkach wymazow z nosa in vitro.

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

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

y z uzyciem k zlota)

Wymagania dotyczace wieku uzytkownika

Ten zestaw jest odpowiedni dla 0s6b powyzej 2 roku zycia.

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

Osoby w wieku 14-17 lat moga uzywac tego zestawu do pobierania i testowania probek pod
nadzorem dorostych lub rodzicow (w wieku 18- 60 lat). Osoby nadzorujace powinny
dopilnowa¢, aby uzytkownicy dokfadnie zrozumieli wymagania opisane w instrukcji i
sprawdzac, czy ich dzialania sg prawidtowe.

W przypadku osob w wicku powyzej 75 lat zaleca sig, aby to czlonkowie rodziny lub
opiekunowie (w wicku 18- 60 lat) przeprowadzili test.

WYTLUMACZENIE

Nowe koronawirusy naleza do rodzaju B. COVID-19 jest ostra choroba zakazna uktadu
oddechowego. Co do zasady ludzie sa na nig podatni. Obecnie glownym zrodlem zakazenia sa
pacjenci zakazeni nowym koronawirusem. Zrodiem zakazenia moga by¢ rowniez osoby
zakazone bezobjawowo. Zgodnie z aktualnymi badaniami epidemiologicznymi okres inkubacji
wynosi od 1 do 14 dni, a najczg¢sciej od 3 do 7 dni. Glownymi objawami sa goraczka,
zmgcezenie i suchy kaszel. W nielicznych przypadkach stwierdza si¢ przekrwienie nosa, katar,
bol gardta, bole migsniowe i biegunke.

Influenza (grypa) to zakazna choroba uktadu oddechowego wywotywana przez wirusy grypy.
Wirusy grypy moga wywola¢ chorob¢ o tagodnym lub cigzkim przebiegu. Powazne
konsekwencje grypy moga skutkowaé hospitalizacja lub $miercia. Niektore osoby, takie jak
osoby starsze, mate dzieci i osoby z pewnymi chorobami towarzyszacymi, sa bardziej narazone
na powazne powiklania zwiazane z grypa. Istnieja dwa glowne typy wiruséw grypy: typ Ai B.
Zaréwno wirusy grypy typu A, jak i B regularnie rozprzestrzeniaja si¢ u ludzi i co roku
odpowiadaja za grype sezonowa. Wirusy grypy moga by¢ przenoszone na inne osoby przed i po
wystapieniu u danej osoby oznak i objawow choroby.

Wirus syncytialny uktadu oddechowego (RSV) nalezy do rodzaju Pneumowirusow z rodziny
Paramyxoviridae. Mozna si¢ nim zarazi¢ bgdac wystawionym na kaszel i kropelki powietrza,
wywolujace gléwnie zakazenia dolnych drog oddechowych, takie jak zapalenie oskrzeli i ptuc u
niemowlat do 6 miesiaca zycia oraz zakazenia gornych drog oddechowych, takie jak katar i
przezigbienie u starszych dzieci i dorostych, a takze zapalenie oskrzeli lub pluc u osob
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 probkach wymazéw z nosa
metoda ztota koloidalnego. Po dodaniu probki. antygen SARS-CoV-2 (lub grypa A/B i RSV) w
badanej probee taczy si¢ z przeciwcialem SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) znakowanym
ztotem koloidalnym na plytce wiazacej, tworzac kompleks przeciwciata antygenu SARS-CoV-2
(lub grypy A/B i RSV) ze zlotem 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 wiaze si¢ z przeciwcialem zamknigtym w obszarze linii detekcji.
ukazujac fioletowo-czerwone pasmo. Przeciwcialo SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV)
znakowane zlotem koloidalnym dyfunduje do regionu linii kontroli jakosci (C) i
wychwytywane jest przez kozig antymysia IgG. tworzac czerwone pasma. Po zakonczeniu
reakcji wyniki mozna zinterpretowaé¢ poprzez obserwacj¢ wzrokowa.

UPEWNLWJ SIE. ZE TWOJ ZESTAW TESTOWY ZAWIERA
1. Karta testowa

2. Roztwor do obrobki probek

3. Sterylna wymazowka do nosa

4. Probowka do obrobki

Specyfikacja
2 testy/opakowanie. 5 testow/opakowanie.
MF-71-2 MF-71-5
El y Gléwne elementy
2 testy/opak 5 testy/opak
Kazda karta
testowa skiada sig¢
glownie z
plastikowej powtoki i
paskow. Pasek
testowy zawiera:
Membrana
nitrocelulozowa
pokryta jest
Karta testowa przeciwcialem
W tym . SARS-CoV-2.RSV i
,(s'ro d);k asetki kasetek erypy A/B. 2
osuszajacy) podktadka z
koniugatem zawiera
przeciwciato
SARS-CoV-2.RSV i
grypy A/B
znakowane ztotem
koloidalnym.
Pozostale elementy
to podkiadka z PCV i
papier chionny.
Ir?str{lkcja pgzemplarz egzemplarz /
uzycia
Sterylna
wymazowka bzt szt. /
do nosa
x::&];a ormalny roztwor soli
. probowki probowek fizjologicznej 0.5 ml na
probowka do brobéwke.
obrobki
Informacje o} dotyczace sterylnej wymazowki do nosa:
Producent Shenzhen Shenzhen Biocomma | Huachenyang Medico
IMandeLab Co.,| KangDaAn Limited (Shenzhen) | Technology
Ltd. Biological Technology Co., Ltd
Technology Co., Ltd.
Co., Ltd.
Upowazniony |  SUNGO Share Info CMC R Sight B.V. | Wellkang Ltd
przedstawiciel | Europe B.V. [ Consultant | MEDICAL
Service LLC | DEVICES &
Reprisentanzb| DRUGS, S.L.
iiro
Metody Sterylizowane | Sterylizowane | Sterylizowane | Sterylizowane | Sterylizowane
sterylizacji | przy uzyciu | zapomoca | przyuzyciu | zapomocg | przyuzyciu
tlenku etylenu |[napromieniowaf tlenku etylenu ieniowa| tlenku etylenu
nia nia

(Oznaczenie CE| ( 6 o197 ( € o197 c € 0413

CZEGO JESZCZE POTRZEBUJESZ?
Stoper

C E 2862 c € 0413

WARUNKI PRZECHOWY WANIA I OKRES WAZNOSCI

1. Zestaw testowy nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-30°C w suchym miejscu i chroni¢
przed $wiatlem. Zestaw testowy jest wazny przez 24 miesigcy.

2. Karta testowa musi pozosta¢ szczelnie zamknigta az do momentu uzycia. Po otwarciu
saszetki z kartg testowa. test powinien by¢ wykonany w ciagu 1 godziny.

JAK KORZYSTAC Z TESTU?

Po umyciu rak uzy¢ srodka dezynfekujacego do dezynfekcji rak

Oczysci¢ blat, na ktérym bedzie przeprowadzany test.

Przed przystapieniem do testu nalezy dokladnie przeczyta¢ instrukcj¢ obstugi, a przed uzyciem
przywrdci¢ zestaw testowy i probki do temperatury pokojowej (20- 25°C). Test powinien by¢
przeprowadzony w temperaturze 20~25°C. Jesli zestaw zostal wyjety z lodowki. przed
rozpoczgciem testu, nalezy pozostawi¢ go w temperaturze pokojowej (20- 25°C) przez 5 minut.
1. Odkrecic¢ zakretke probowki i usunaé wewngtrzny niebieski korek. Celem niebieskiego korka
jest zabezpieczenie produktu przed wyciekiem podczas transportu, niebieski korek nalezy
usuna¢ przed uzyciem!

Wiozy¢ probowke do otworu w zestawie lub uzy¢ innych elementow do przytrzymania
probowki na miejscu.

a

2. Rozerwac torebke foliowa, wyjac kartg testowa i uzy¢ jak najszybciej w ciagu 1 godziny.
3. Pobieranie probki
Metoda pobrania wymazu z nosa:

1) Uwaznie wyjac sterylng wymazowke do nosa z N
opakowania. (Unika¢ dotykania koncowki bawekianej
wymazowki). Wprowadzi¢ wymazowke do lewego nozdrza

na glebokosé 2.5 cm (1 cal) od krawedzi nozdrza.

2) Obroéci¢ wymazdéwke na $cianie nozdrza (blonie §luzowej)

5 razy. aby zapewni¢ odpowiednie pobranie probki.

3) Powtorzy¢ proces w prawym nozdrzu za pomoca tej samej
wymazowki. pobierajac z obu przewodéw nosowych tak. aby

zapewni¢ odpowiednie pobranie probki.

4. Umiesci¢ probke wymazu w probowce, nastgpnie przerwa¢ wymaz w wezle wymazowym i
pozostawi¢ dolng potowe w probowce. Zamkna¢ pokrywe.
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5. Przycisna¢ wymazowke 10 razy w probowce. Nastgpnie odczeka¢ 1 minut¢ na reakcje.
Odkreci¢ zacisk znajdujacy si¢ w gornej czgsci pokrywki. Jesli zacisk na gorze pokrywki nie
zostanie odkrgcony, a niebieski korek wewnatrz probowki nie zostanie usunigty, nie bedzie
mozliwe kapanie ptynu!

Kazda studzienka na karcie testowej wymaga 2 kropli (okoto 60 puL) roztworu obrabianej probki.

Studzienki oznaczone litera ,,S” pod znakami COVID-19. Grypa A/B lub RSV to studzienki na
probki. Mozna doda¢ do 3 studzienek z probkami jednoczesnie tak, aby wykry¢ 3 rozne typy

antygenow lub dodac tylko do jednej studzienki z probkami tak, aby wykry¢ jeden typ antygenu.

Do kazdej studzienki mozna doda¢ tylko 2 krople roztworu obrabianej probki! Dodanie zbyt
duzej lub zbyt matej ilosci roztworu obrabianej probki moze spowodowaé nieprawidtowe
wyniki badania!

Po dodaniu probki gorna koncowka korka i niebieski korek powinny by¢ ponownie zakrgcone
w probowce w celu przeprowadzenia analizy i traktowane jako zanieczyszczenia.
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1 minuta

12 minut
2 krople na studzienk
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6. Kartg testowa nalezy trzymac w temperaturze pokojowej przez 12 minut w celu obserwacji
wynikow testu; wyniki obserwacji powyzej 20 minut beda niewazne. Jesli odczytasz wyniki
testu po 20 minutach, wyniki testu moga by¢ bledne lub niewazne. Podczas oczekiwania nie
mozna dotyka¢ karty testowej ani podnosi¢ jej z pulpitu.

@ Btedny wynik!

>20 min
PODJA(’:< ODPOWIEDNIE SRODKI PODCZAS BADANIA TAK. ABY
ZAPOBIEC ROZPRZESTRZENIANIU SIE INFEKCJI

1. Po zakonczeniu obserwacji i badan zuzyte elementy wyrobu wlozy¢ do worka foliowego,
zamkna¢, wlozy¢ do innego worka foliowego, a nastgpnie wyrzuci¢. Ponownie zastosowaé
srodek do dezynfekeji rak.

-»
Srodek do
dezynfekcji

rak

2. Proszg wykona¢ powyzsza operacj¢ testowa samodzielnie w odizolowanym pomieszczeniu.

JAK ODCZYTYWAC WYNIKI?

1. Pozytywny wynik testu na antygen COVID-19 lub RSV: Dwie fioletowe linie, zarowno
linia detekcji (linia T), jak i linia kontroli jakosci (linia C) sg zabarwione.

UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia (T) jest ja$niejsza lub ciemniejsza od drugiej; wynik jest
»Pozytywny”.

2. Pozytywny wynik testu na grype A/B: Pojawia si¢ linia A i linia kontroli jakosci (linia C),
oznaczajac pozytywny wynik dla grypy A. Pojawia si¢ linia B i linia kontroli jakosci (linia C),
oznaczajac pozytywny wynik dla grypy B. Linia A. linia B i linia kontroli jakosci (linia C) sa
zabarwione wskazujac wynik pozytywny zarowno 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”.

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

4. Niewazny: Pozycja linii kontroli jakosci (Linia C) w okienku obserwacyjnym nie wykazuje
zadnego 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.

Wynik testu na antygen COVID-19:
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Pozytywny
CO NALEZY ZROBIC PO ODCZYTANIU WYNIKU TESTU?

1. Pozytywny wynik badania na obecno$¢ antygenu COVID-19 oznacza, ze pacjent moze by¢
zarazony COVID-19. W celu uzyskania dalszych porad medycznych nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Pacjent moze zosta¢ poproszony o odizolowanie si¢ w domu tak, aby uniknaé
rozprzestrzeniania si¢ wirusa na inne osoby. Nosi¢ maske, gdy jest to wskazane oraz regularnie
my¢ rgce woda z mydlem. Pozytywny wynik na obecno$¢ grypy A/B lub RSV oznacza, ze
pacjent moze by¢ chory na grypg lub RSV. Proszg¢ skontaktowaé si¢ z lekarzem w celu
uzyskania dalszych porad medycznych. W razie potrzeby nalezy nosi¢ maske tak, aby uniknaé
rozprzestrzeniania si¢ choroby na inne osoby.

2. Negatywny wynik na antygen COVID-19. grype A/B lub RSV oznacza, ze w probee nie
znaleziono wirusa wywotujacego 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. Je$li u pacjenta wystgpuja objawy przezigbienia, dusznos¢ lub
wysoka goraczka, nalezy zatozy¢, ze jest on zarazony COVID-19, grypa A/B lub RSV, gdyz test
domowy nie daje catkowitej pewnosci.

Aby dowiedzie¢ sig, czy konieczne jest wykonanie innego badania, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem. W migdzyczasie nalezy unika¢ wychodzenia z domu i utrzymywaé jak najmniejszy
kontakt z innymi osobami, w tym z domownikami. Uzywa¢ chusteczek jednorazowych i
wyrzucaé je prosto do kosza. Kicha¢ i kaszle¢ zastaniajac si¢. Regularnie my¢ rgce i nosi¢
maseczke na twarz.

Nie nalezy podejmowaé zadnych decyzji bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Czynnosci
podjete po otrzymaniu wynikéw testu musza by¢ zgodne z obowiazujacymi przepisami
lokalnymi.

4. W przypadku mieszanego zakazenia wirusem COVID-19, wirusem grypy i RSV choroba
moze mie¢ ci¢zszy przebieg 1 wystapia zwigzane z nig powikltania. Nalezy zwraca¢ uwage na
higien¢ osobista tak, aby nie zaraza¢ innych i jak najszybciej udaé si¢ do szpitala w celu
uzyskania diagnozy.

OGRANICZENIA METODOLOGII

1. Zestaw ten jest testem jakoSciowym i stosowany jest wylacznie do diagnostyki pomocniczej
in vitro.

2. Negatywny wynik testu moze wystapi¢, jesli poziom antygenu w probee jest ponizej granicy
wykrywalnosci testu lub w wyniku niewlasciwego pobrania probki, a wyniki negatywne nie
maja na celu wykluczenia zakazen wirusem innym niz wirus COVID-19. wirus grypy lub RSV.
3. Nierozsadne pobieranie probek, transport, przenoszenie i niska zawarto$¢ wirusa w probee
moga powodowa¢ wyniki fatszywie ujemne.

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

5. Odczytanie wynikow testu weze$niej niz po 12 minutach lub pdzniej niz po 20 minutach
moze da¢ nieprawidlowe wyniki.

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

PYTANIA I ODPOWIEDZI

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

Zestaw do testow taczonych na obecno$¢ antygenow 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 /lub antygenu RSV w probkach wymazow z nosa in vitro.
P2. Jaka jest roinica migdzy testem antygenowym. molekularnym i testem na obecnosé
przeciwcial na COVID-19?

Istnieja rozne rodzaje testow do diagnozowania COVID-19. Testy molekularne (znane rowniez
jako testy PCR) wykrywaja material genetyczny wirusa.

Testy na obecno$¢ antygenow sa bardzo specyficzne, ale nie sg tak czute jak testy molekularne.
Innym rodzajem testu jest test na obecno$¢ przeciwcial. Test na obecno$¢ przeciwcial na
COVID-19 wykrywa przeciwciata wytworzone przez uktad odpornosciowy w odpowiedzi na
wezesniejsze zakazenie wirusem COVID-19.

P3. Czy ten test jest bolesny?

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

P4. Dlaczego naleiy pobrac¢ wymaz z obu nozdrzy?

Pobranie wymazu z obu nozdrzy daje najwigksze szanse na zebranie probki wystarczajacej 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 podejmowa¢ zadnych decyzji bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

P5. Co oznacza pozytywny wynik testu?

Pozytywny wynik badania na obecno$¢ antygenu COVID-19 oznacza, ze pacjent moze by¢
zarazony COVID-19. W celu uzyskania dalszych porad medycznych nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem. Pacjent moze zosta¢ poproszony o odizolowanie si¢ w domu tak, aby uniknaé
rozprzestrzeniania si¢ wirusa na inne osoby. Nosi¢ maske, gdy jest to wskazane oraz regularnie
my¢ rgce woda z mydlem. Pozytywny wynik na obecno$¢ grypy A/B lub RSV oznacza, ze
pacjent moze by¢ chory na gryp¢ lub RSV. Prosz¢ skontaktowaé si¢ z lekarzem w celu
uzyskania dalszych porad medycznych. W razie potrzeby nalezy nosi¢ maske tak, aby uniknaé
rozprzestrzeniania si¢ choroby na inne osoby.

Czynnosci podjgte po otrzymaniu wynikéw testu musza by¢ zgodne z obowiazujacymi
przepisami lokalnymi.

W przypadku mieszanego zakazenia wirusem COVID-19, wirusem grypy i RSV choroba moze
mieé cigzszy przebieg 1 wystapia zwigzane z nig powiktania. Nalezy zwraca¢ uwagg na higieng
osobisty tak, aby nie zaraza¢ innych, i jak najszybciej udaé¢ si¢ do szpitala w celu uzyskania
diagnozy.

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

Wynik negatywny oznacza, ze w badanej probce nie znaleziono wirusa wywotujacego
COVID-19.

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

Czy oprocz negatywnego wyniku testu domowego wystgpuja objawy przezigbienia? Poniewaz
test domowy nie daje catkowitej pewnosci, nalezy zatozy¢, ze pacjent jest chory na COVID-19.
Aby dowiedzie¢ sig, czy konieczne jest wykonanie innego badania, nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem. W migdzyczasie nalezy unika¢ wychodzenia z domu i utrzymywacé jak najmniejszy
kontakt z innymi osobami, w tym z domownikami. Uzywa¢ chusteczek jednorazowych i
wyrzucaé je prosto do kosza. Kicha¢ i kaszle¢ zastaniajac si¢. Regularnie my¢ rgce i nosi¢
maseczk¢ na twarz. Czy objawy nasilaja si¢ (trudnosci z oddychaniem. wysoka goraczka itp.)?
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub pracownikiem stuzby zdrowia.

P7. Jak precyzyjny jest zestaw do testow lgczonych na obecnosé antygenéw SARS-CoV-2.
grypy A/B i RSV?

Wykazano, ze test w terenowych badaniach klinicznych, przeprowadzonych przez
profesjonalnych pracownikéw stuzby zdrowia, prawidlowo identyfikuje 96.11% (642/668)
probek 2019-nCoV (tzw. dokladno$¢ testu). Ponadto w przeprowadzonych terenowych
badaniach klinicznych test poprawnie zidentyfikowat 100% (100/100) probek negatywnych dla
2019-nCoV, gdy byt on przeprowadzony przez uzytkownikéw wykonujacych test samodzielnie.
P8. Czy istnieje moZliwos¢ uzyskania , falszywie” negatywnego wyniku tego testu?

Istnieje mozliwos¢, ze test ten da wynik nieprawidlowo negatywny (falszywie negatywny).
Oznacza to, ze pomimo negatywnego wyniku testu u pacjenta nadal moze wystgpowaé wirus
COVID-19. grypy lub RSV. Jesli wynik jest negatywny, a u pacjenta nadal wystgpuja objawy
zwigzane z COVID-19, takie jak goraczka. kaszel i/lub dusznosci, nalezy zwréci¢ si¢ o pomoc
do lekarza.

Negatywny Niewazny



PI. Czy istnieje mozli Cu go wyniku pozytywnego?

Istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo. ze pozytywny wynik testu bedzie nieprawidlowy
(falszywie pozytywny). W przypadku uzyskania wyniku pozytywnego nalezy przeprowadzi¢
samoizolacj¢ 1 zwrdci¢ si¢ o pomoc do lekarza.

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

s

niepr

Jesli w ciggu 12 minut od wykonania testu na linii kontrolnej (C) nie pojawi si¢ kolorowy pasek.

oznacza to, ze test si¢ nie powiddt. Nalezy ponownie przeprowadzi¢ test. uzywajac nowego
testu i postgpujac zgodnie z instrukcja. Jednocze$nie nalezy niezwlocznie skontaktowac sig¢ z
nami pod adresem: bio@microprofit.com.

PI11. Czy prryjmowane leki lub dolegliwosci medyczne mogq mie¢ wplyw na wyniki badania?
Przeprowadzono badania dotyczace wplywu lekéw. patrz rozdziat 5 w INDEKSIE
CHARAKTERYSTYKI. Wyniki wykazaly, ze leki wymienione w punkcie 5 nie miaty
wplywu na wyniki testu. Jesli pacjent przyjmuje leki inne niz wymienione, powinien zasiggnac
on porady lekarza.

P12. Jakie sq mozliwe zagrozenia zwigzane 7 tym testem?

Mozliwe zagrozenia:

o Dyskomfort podczas pobierania probek

o Nieprawidlowe wyniki testu (patrz rozdzialy Interpretacja wynikow i Ograniczenia).

PI13. Co nalezy zrobié. jesli na wymazdwce pojawi sig krew?

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

INDEKS CHARAKTERYSTYKI
1.Wskaznik pozytywnej zbiezno$ci
referencyjnej powinien wynosi¢ 100%.
2.Wskaznik negatywnej zgodno$ci 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:

referencyjnej:  wskaznik pozytywnej zbieznosci

Szczepy wirusow LoD
2009HIN1 1.96x10*TCID50/mL
Sezonowa grypa HIN1 2x10*TCID50/mL
H3N2 Typu A 4x10*TCID50/mL

3 LoD grypy B wynosi:
Szczepy wirusow LoD
B/Victoria 5x10°TCID50/mL
B/Yamagata 2.625x10°TCID50/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 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 Bl szczep Peru 2 2002) 1.41 x 10*PFU/ml; Wirus parainfluenzy
(Typ 1) 126 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.
HINI1 (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HINIpdm (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 influenzac 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 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 105CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10°
komérek/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° komoérek/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 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;

@ Potwierdzono, ze wirusy/bakterie wymienione ponizej nie wykazuja reaktywnosci
krzyzowej z grypa A:

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 x 10’PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat
2014 ) 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 (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 103CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S.
Koshimura. Sv) 9.30 x 107CFU/ml; Haemophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7.77 x
10%CFU/ml; Haemophilus influenzaec 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
10%CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komoérek/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° komorek/ml; Candida albicans DSM
1386 (NIH 3147) 6.53 x 10°CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 239 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 10°CFU/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) (1.0x 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, Zze wymienione ponizej wirusy/bakterie nie wykazuja reaktywnosci
krzyzowej z testem na obecno$¢ antygenu grypy B:

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) 8.34x10*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 ) 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. HINI
(Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HINIpdm (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 (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 103CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S.
Koshimura. Sv) 9.30 x 10’CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77 x
10%CFU/ml; Haemophilus influenzaec 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
10%CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komoérek/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° komorek/ml; Candida albicans DSM
1386 (NIH 3147) 6.53 x 10°CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 239 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 10°CFU/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) (1.0x 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, Zze wymienione ponizej wirusy/bakterie nie wykazuja reaktywnosci
krzyzowej z testem na obecno$¢ 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 x10’PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat z
2014 roku) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus( 16 Typ A1) 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;
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. HINI (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HINIpdm
(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 (Bialko 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 10%CFU/ml; Haemophilus influenzac DSM 4690
(Maryland) 1.41 x 10’CFU/ml; Haemophilus influenzac 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 10°CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae
DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komorek/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
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 powoduja interferencji z testem na
obecno$¢ antygenow SARS-CoV-2. grypy A /B i RSV:

Potwierdzono, ze substancje wymienione ponizej nie powoduja interferencji z zestawem do
testow laczonych na obecno$¢ antygenow 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) (0.5%). Afrin (oksymetazolina) (0.05%). Spray do nosa CVS (kromolyn) (1
5% ). Srodek na przezigbienie Zicam (5%). Homeopatyczny (Alkalol) (1.0%). Spray fenolowy
na bol gardta (1.5%). 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 szczepéw wirusa w probee nie przekracza stgzenia podanego w ponizszej tabeli,
stgzenie szczepOw wirusa w probee nie ma wplywu na wyniki detekcji zestawu do testow
taczonych na antygeny SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV virax clear®.

Szczepy wirusow Wartos¢ graniczna
SARS-CoV-2 1.8 x 10° TCIDso/mL
2009HIN1 9.8x 10 TCIDso/mL
Sezonowa grypa HIN1 1.3x 107 TCIDso/mL
H3N2 Typu A 2.1x 10° TCIDso/mL
B/Victoria 1x 10° TCIDso/mL
B/Yamagata 1x 10° TCIDso/mL
RSV typu A 4.6x10® TCIDso/mL
RSV typu B 3.2x107 TCIDso/mL

Metoda Produkt refe-rencyjny
Test profesjonalny Wyniki laczne
Wyniki Pozytywny Negatywny
Test wykonany
samodzielnie Pozytywny 7 0 7
Negatywny 0 102 102
Wyniki faczne 17 102 119
7.3 Wyniki i analiza grypy B:
Metoda Produkt referencyjny
— Wyniki faczne
ZESTAW COMBO Wyniki Pozytywny | Negatywny
ANTYGENOW
SARS-CoV-2 & Pozytywny 80 0 80
GrypaA/B & RSV Negatywny 8 580 588
Wyniki faczne 88 580 668

Czutos¢ kliniczna=90.91% (95%CI:82.87%~95.99%)
Specyficzno$¢ kliniczna=100.00% (95%C1:99.37%~100.00%)

’ Produkt referencyjny -
Metoda Test profesjonalny Wyniki
— taczne
‘Wyniki Pozytywny Negatywny
Test wykonany
samodzielnie Pozytywny 1 0 1
Negatywny 1 107 108
Wyniki faczne 12 107 119
7.4 Wyniki i analiza RSV:
Metoda Produkt referencyjny Wyniki
ZESTAW COMBO Wyniki Pozytywny Negatywny taczne
ANTYGENOW
SARS-CoV-2 & Pozytywny 63 0 63
GrypaA/B & RSV Negatywny 3 602 605
‘Wyniki faczne 66 602 668
Czutos¢ kliniczna =95.45% (95%CI:87.45% ~99.05%)
Specyficznoé¢ kliniczna =100.00% (95%C1:99.39%~100.00%)
Produkt referencyjny -
Metoda Test profesjonalny Wyniki
. taczne
‘Wyniki Pozytywny Negatywny
Test wykonany
samodzielnie Pozytywny 3 0 3
Negatywny 1 87 88
‘Wyniki taczne 32 87 119
8. Powtarzalno$¢: Przeprowadzono testy powtarzalnosci produktow referencyjnych

przedsigbiorstwa, powtarzajac je 10 razy, a wskaznik pozytywnej zbieznosci wynidst 100%.
9. Zestaw do testow laczonych na obecnos¢ antygenéw SARS-CoV-2 grypy A/B i RSV virax
clear® przeznaczony jest do badania biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2. Mutacje
SARS-CoV-2, takie jak Alfa, Beta, Gamma, Delta i Omikron moga by¢ identyfikowane przez
Zestaw Combo Antygenéw SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV virax clear®.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

3. Unika¢ dostania si¢ roztworu buforowego do oczu lub na skore.

4. Przechowywa¢ poza zasiggiem dzieci.

5. Zestaw testowy przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku, nie nalezy
ponownie uzywac zadnych elementow zestawu testowego.

6. Nie nalezy uzywac zestawu testowego po uplywie daty waznos$ci wydrukowanej na
opakowaniu zewngtrznym. Przed wykonaniem testu nalezy zawsze sprawdzi¢ dat¢ waznosci.
7. Nie dotyka¢ obszaru reakcyjnego kasety testowej.

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

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

10. Podczas przeprowadzania interpretacji wynikow, bez wzgledu na odcien pasma, mozna
uznaé, ze wynik jest pozytywny, jezeli w obszarze kontroli jakosci i w obszarze detekcji
pojawia si¢ odpowiednio dwie linie.

11. Nalezy upewni¢ si¢, 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 12 minutach. Prosz¢ nie odczytywaé wynikoéw po
uplywie 20 minut.

13. Komponenty z réznych serii odczynnikéw nie moga by¢ stosowane zamiennie tak. aby
unikna¢ btednych wynikow.

INTERPRETACJA IKONEK

Nie uzywa¢ ponownie Limit temperaturowy

7. Doktadnos$¢ kliniczna I_I Dia L PP .
. " gnostyka in vitro Zapoznaj si¢ z instrukcja
7.1. Wyniki i analiza SARS-CoV-2: IVD urzadzenie medyczne [E uzytkowania
Metoda RT-PCR
Wyniki faczne i . .
ZESTAW COMBO Wyniki Pozytywny | Negatywny W gystarczajq?e E Up(a/vaigllony. prEzedsta\th{lgl
ANTYGENOW a >n> testow we Wspolnocie Europejskiej
SARS-CoV-2 & Grypa Pozytywny 342 0 342
A/B & RSV Negatywny 26 450 476 )/\$<\ Trzymaj z dala od Uwaga
Wyniki faczne 368 450 818 ) promieni stonecznych A
Zestaw Combo Antygenéw SARS-CoV-2 & Grypa
. # A/B & RSV virax clear® (chromatograficzny test Producent c €293 " Oznaczenie CE
Prog cyklu pozytywnych immunologiczny wykorzystujacy koloidalne ztoto)
(CT) wynikow 4 h
RT-PCR pozytywhye PPA NPA Katalog
wynikow atalog Kod partii
numer
<25 105 104 99.05%
<30 217 214 98.62% y
100% Data g Data przydatnosci

<35 297 292 98.32% produkcji

<38 368 342 92.93%
Prawidlowy odsetek wynikow pozytywnych (czulosé kliniczna) przy Ct<38=92.93% /‘w Auto-test Nie uzywac. jesli opakowanie
(95%CI:89.82%~95.33%). \&j jest uszkodzone
Prawidlowy odsetek wynikow negatywnych = 100% (95%C1:99.18%~100%).

Metoda RT-PCR Wyniki )
mportel
‘Wyniki Pozytywny Negatywny taczne porter
_ przez osobg Pozytywny 30 0 30
niedo$wiadczong p
Negatywn: 5 37 39 INFORMACJE OGOLNE
satywny Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Wyniki taczne 32 87 119 Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side of Zone B/ 2F,
— - File No.: MKLSW-04UM-353  Haowei Building, No. 8 Langshan 2nd Road,
7.2 Wyniki i analiza grypy A: Songpingshan, Songpingshan Community, Xili Street, Nanshan District,
Metoda Produkt referencyjny o Shenzhen, P.R. China
— Wyniki faczne Zip Code: 518055
ZESTAW COMBO Wyniki Pozytywny | Negatywny Tel: +86-755-61688835
ANTYGENOW Fax: +86-755-61688111
Pozytywn; 104 0 104 :
SARS-CoV-2 & Grypa YWy Email: bio@microprofit.com
A/B & RSV Negatywny 9 555 564 Website: www.microprofit-bio.com
. MedEnvoy Global BV
Wyniki taczne 113 355 668 Prinses Margrietplantsoen 33 Suite 123

Czutos¢ kliniczna =92.04% (95%CI:85.42% ~96.29%)
Specyficznoé¢ kliniczna =100.00% (95%C1:99.34%~100.00%)
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