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ZESTAW COMBO ANTYGEN()W SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV (Chromatograficzny test
logiczny z uzyciem koloidalnego zlota)

NAZWA PRODUKTU
Nazwa pospohta ZESTAW COMBO ANTYGENOW SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV (Chromatograficzny test
i z uzyciem koloidal zlota)

KOD PRODUKTU: MF-71
OPAKOWANIE: 25 testéw/opakowanie

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Laczony antygenowy zestaw testowy fluorecare® SARS-CoV-2, grypy A/B i RSV ma zastosowanie do
jednoczesnego jakoéciowego wykrywania i réznicowania nowego Koronawirusa {antygen SARS-
CoV-2), wirusa grypy A, antygenu wirusa grypy B i/lub antygenu RSV w populacyjnych prébkach
wymazu z gardfa, wymazu z nosa i wymazu z nosogardta w warunkach in vitro. TYLKO DO UZYCIA
PROFESJONALNEGO.Tylko do uzytku w diagnostyce in vitro.

WPROWADZENIE

Nowe koronawirusy nalezg do grupy §. COVID-19 jest ostra choroby zakazng ukiadu oddechowego. Ludzie s3 na
ogdl podatni na zal Obecnie glownym zrédiem s3 pacjenci zakazem nnwym korouaw1rusem
Zrodlem zakazema mogga byé rowniez osoby zakaz bezobj . Na p i 1
okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, a nd}uzqecnej od 3 do 7 dni. Gléwne objawy to gorqczka
zmgezenie i suchy kaszel. W nieli h przypadkach dza sig rowniez niedroznoé¢ nosa, katar, bé! gardla,
mialgig i biegunke. Influenza (grypa) to zakazna choroba ukladn oddechowego wywotywana przez wirusy grypy.
Wirusy grypy moga wywotaé chorobe o lagodnym lub ciezkim przebiegu. Powaime efekty grypy mogg skutkowaé
hospitalizacja lub $miercia. Niektore osoby, takie jak osoby starsze, mate dzieci i osoby z pewnymi towarzyszacymi
chorobami, s3 bardziej na p iklania wynikajace z zal ia grypg. Istniejs dwa giowne typy
wiruséw grypy: A i B. Zardwno wirusy grypy typu A, jak i B regulam:e rozprzestrzeniajg si¢ wérod ludzi i sg
iedzialne za grypg kazdego roku. Wirnsy grypy mogg by¢ przenoszone na inne osoby przed i po
wystqplemu u dangj osoby oznak i objawéw choroby.

Syncytialny wirus ukladu oddechowego (RSV) jest niepolarnym, jednoniciowym wirusem RNA z ujemng otoczka.
RSV wystepuje we wszystkich czgdciach Swiata, a szczyt sezonu w regionach o umiarkowanym klimacie przypada
na okres od listopada do kwietnia. RSV jest naj wirnsem wywoluj 1! dolnych drog
oddechowych u niemowlat i malych dzieci na calym §wiecie. Syncytialny wirus ukladu oddect go pr

jest gléwnie drogg kropelkows lub przez kontakt bezpoéredni, a populacja ludzka jest generalnie na niego podatna.
Na RSV podatni s3 ludzie w kazdym wigku, ale objawy mogg by rézne. Niemowlgta (zwlaszeza w wieku od 2 do 6
miesigey) sq bardzo wrazliwe na RSV, ktéry czgsto powoduje powazne choroby ukladu oddechowego, takie jak
zapalenie oskrzeli i pluc.

ZASADA DZIALANIA

Antygen SARS-CoV-2, grypy A/B & RSV jest wykrywany jakosci ébkach wymazu ustno-gardiowego,
wymazy z nosa lub wymazu z dta metody zlota Po dodanlu probki, antygen SARS-CoV-2 (lub
grypy A/B & RSV) w badane] probee jest taczony z przeciwcialem SARS-CoV-2 (lub grypy A/B & RSV)

zlotem koloi na podkiadee wigzacej, tworzac kompleks przeciweiala SARS-CoV-2 (lub grypy
A/B & RSV) ze zlotem koloidalnym. Dzigki chromatografii, kompleks antygen SARS CoV 2 (lub grypy A/B &
RSV)-przeciwcialo-zioto koloidalne ulega dyfuzji wzdhiz blony ni . P leks antygen
SARS-CoV-2 (lub grypy A/B & RSV)-przeciwcialo wigZe sig z przeciwcialem in w obszarze linii detekcji,
ukazujgc purpurowo-czerwone pasmo. Znak zlotem koloidal przeciwcialo antygenu SARS-CoV-2 (lub
grypy A/B & RSV) ulega dyfuzji do obszaru linii kentroli jakosci (C) i wychwytywane jest przez owczg anty-mysia
1gG tworzge czerwone pasma. Po zakofczeniu reakeji, wyniki mozna zinterpretowaé poprzez obserwacj¢ wzrokowa,

GLOWNE KOMPONENTY

Komponenty Tlo¢ Gléwne komponenty

Kasda karta testowa sklada sie glownie z plastikowej
powloki i paskéw. Pasek testowy zawiera: Membrana

Karta testowa (lcznie 2 nitrocelulozowa pokryta jest przeciwcialem SARS-CoV-

T 25 kaset 2.RSV i grypy A/B. a podkladka z koniugatem zawiera
przeciwcialo SARS-CoV-2.RSV i grypy A/B znakowane
zlotem koloidalnym. Pozostale elementy to podktadka z
PCV i papier chlonny.
Roztwor do obrébki probek 1 ubka Opcjonalnie (zwykty roztwér soli 9 mL na probéwke)
Roztwér 'do. obrébki probek W 25 tbek 0,5 mL/tubka
opakowaniu jednostkowym
Instrukcja uzycia 1 egzemplarz /
Sterylne waciki 25 szt. /
Tubki ekstrakcyjne 25 szt. /
Opcjonalnie (antygen SARS-CoV-2, grypa A i grypa B,
RSV, dodatni liofilizowany proszek, przygotowany z
Kontrola pozytywna 1 tubka syntetycznego bialka SARS-C'oV-2, biatka grypy A i grypy
B, biatka RSV)
Opcjonalnic (ujemny liofilizowany proszek, przygotowany z
Konirola negatysma 1 tubka roztworu do obrobki probek)
Pokrywka z kroplomierzem 25 szt. /
UWAGI: Akeesoria wymagane, ale nie dostarczone:
] Stoper
[ w przypadku probek przesylanych w specjalnych Srodkach do Transportu Wiruséw, istnieje potrzeba

plastil i pipety ] (lub i do prébek w1elckrolnego uZzytku) w celu
pobrania prébki i pr ia odmierzonej obj i do probéwki yj
Komponenty z kazdej partii moga byé uzywane tylko w zestawie tej samej partii, a komponenly z zestawdw réznych
partii ni¢ mogg by¢ mieszane.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA 1 DATA WAZNOSCI

Zestaw 1eslowy nalezy przechowywaé w temperaturze 2-30°C w suchym miejscu i chronié przed $wiattem, a elementy
i 1 ¢ w temp 2-8°C, Zestaw testowy wazny jest przez 24 miesigee od daty produkeji. Po
otwarciu saszetki z kartg testows, test powinien by¢ wykonany w ciggu 1 godziuy.

WYMAGANIA DOTYCZACE PROBEK
1. Pobjeranie probek

1.1 Metoda pobierania wymazéw z gardta:

1.1.1 Lekko przechyli¢ glowg pacjenta.

1.1.2 Poinstruowad pacjenia, aby otworzy! usta tak szeroko, jak to mozliwe tak, aby odstoni¢ migdatki gardlowe po obu
stronach.

1.1.3  Przetrze¢ wacikiem podstawg jezyka pacjenta.

1.1.4 Delikatnie pociera¢ migdatki gardlowe do géry i do tyhu po obu stronach co najmnicj 3 razy.

1.1.5 Przeciagna¢ wzdluz tylnej sciany gardta w gérg i w dof co najmniej 3 razy.

1.1.6  Zbadaj probke tak szybko jak to mozliwe

1.2 Metoda pobierania wymazéw z nosogardia:

1.2.1 Odchyl glow¢ pacjenta do tylu i pobierz prébke z nozdrza, w kidrym jest wigeej $luzu (glowa powinna byé
odpowicdnio odchylona w cely prawidtowego pobrania prébki).

1.2.2 Wprowadz wacik przez wejscie do nozdrza, a nastgpnie powoli przesuwaj wzdiuz dna jamy nosowej (poruszaj
delikatnie, aby unikna¢ krwawienia).

1.2.3  Gdy koncéwka wacika dotrze do tylnej $ciany jamy nosowo-gardlowej, delikatnie obréé ja kilka razy. (Zbierz jak
najwigcej wydzieliny)
1.2.4 Aby zapobiee odruchowemu kaszlowi, przytrzymaj przez jedng minute.
1.2.5 Powoli wyjmij wacik.
1.2.6 Zbadaj prébke tak szybko jak to mozliwe
1.3 Metoda pobierania wymazow z nosa:
1.3.1 Odchyl glowg pacjenta do tylu o 70 stopni.
1.3.2 Delikatnie obracajae wacik, wprowadz go na mniej niz jeden cal (ok. 2 cm) do nozdrza réwnolegle do podniebienia,
aZ do napotkania oporu.
1.3.3 Obré¢ wacik kilka razy przy $cianie nosa. Usun wacik, wiéz go do drugiego nozdrza i powtérz proces.
2. Obrébka probki
2.1 Prébki z wymazw/ kontrola pozytywna/ kontrola negatywna:
2.1.1 Umie$é prabke wymazu w probéwce, zanurz wacik w roztworze i obroé go 10 razy, a nastgpnie przelam
20 w wezle wymazowym tak, aby dolna polowa pozostata w probéwcee do obrobki.
2.1.2 Zamknij probéwkg z preparatem przy uzyciu korka, wstrzaénij probéwka, a nastgpnie odczekaj | minute na
przeprowadzenie reakcji.
2.2 $rodek do Transporiu Wiruséw (VIM):
2.2.1 Przygotuj specjalng probowkg do obrébki i otwérz kroplomierz probowki.
2.2.2 Napelnij probéwkg 200uL probki (VTM).
2.2.3 Zamknij pokrywe kroplomierza, odwroé probéwke do géry dnem i wstrzaénij, a nastgpnie odczekaj 1
minutg na przeprowadzenie reakeji.
Uwagi: Potwierdz, czy dany VTM jest odpowiedni dla zestawu
METODA DETEKCJI
1. Przed przystgpieniem do badania nalezy dokiadnie przeczytad instrukcjg obstugi, a przed uzyciem przywrécié zestaw
testowy 1 probki do temperatury pokojowej (20- 25°C).
2. Rozerwij foliows torebke;, wyjmij karte testows i uzyj

j jak najszybceiej w ciagu 1 godziny.
3. Odczekaj 1 minutg na reakcjg probki i roztworu do obrébki probki.

4. Upusé 2 krople (okoto 60uL) roztworu obrabianej probki do kazdego z dwéch otwordw na karcie badania. Pamigtaj,
aby dodaé tylko 2 krople Ioztworu obrablane_; prébkl' Dodanie zbyt duzej lub zbyt malej ilosci roztworu obrabianej
prébki moze spowod. h wynikow testu.

5. Przed obserwacjg wynikow testu kartg teslowq przechowywac w temperaturze pokojowej przez 12 minut.
Wyniki obserwacji odezytane po uptywie 20 minut od momentu dodania probki do karty testowe] uznaje sig za
niewazne.

UWAGI: Uzycie testu/badanie powinno by¢ wykonane w temperaturze 20~25°C.

INTERPRETACJA WYNIKOW
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Negatywny
Pozytywny: Dwa czerwone paski, zaréwno linia detekeji (linia T) jak i linia kontroli jakosci (linia C) wykazuja
kolor,

Negatywy: jeden czerwony pasek, tylko finia kontroli jakosci (linia C) wykazuje kolor;

Niewazny: Pozycja linii kontroli jakosci (Linia C) w oknie obserwagji nie wykazuje koloru, co $wiadczy

o tym, Ze test jest niewainy, wige probka begdzie musiala by¢ zbadana ponownie.

Kontrola pozytywna wykazala pozylywne wyniki SARS-CoV-2/grypy A/grypy B, RSV, kontrola negatywna
wykazala nepaty wne wymiki SARS-CoV-2/gtvpy A/grypy B, RSV,

ickt 1 Ant; a o . :
0"5';';{5 -c:v": 8 | Obiekt 2 Grypa A | Obiekt 3 Grypa B | Obickt 4 RSV Interpretacja
Negatywny Negatywny Negatywny Negatywny Nie wykryto antygenu
W, antygen SARS-CoV-2, antygen
Pozytywny Pozytywny Pozytywny Pozytywny Ykryto antyg ° tyeen grypy
A, antvfen tTypy B, antvgen RSV

OGRANICZENIE METODOLOGII

1. Zestaw ten jest testem jakosciowym i stuzy wylgeznie do diagnostyki pomocniczej in vitro.

2. Ze wzgledu na ograniczenie metody odezynnika do wykrywania antygenu, minimalna granica wykrywania

(analiza czulo$ci) jest ogdlnie nizsza niz odezynnika do wykrywania kwasu nukleinowego. Osoba

przeprowadzajgea test powinna wige zwroécié uwage na mozliwe przypadki falszywych wynikéw negatywnych.

Osoba przeprowadzajgca test powinna réwniez zwrécil uwagg na objawy wystgpujace u pacjentdw. Dalsze testy,

w tym testy kwaséw nukleinowych, zalecane sa w przypadku podejrzenia wynikéw negatywnych tak, aby poméc

W ocenie.

3. Nieprawidlowe pobieranie probek, transport, przenoszenie i niska zawartoi¢ wirusa w prébkach mogg
prowadzié¢ do falszywych wynikéw negatywnych.

4. Wyniki testu tego oduzynmka majg jedynie charakter referencyjny i nie powumy byé wykorzystywane jako

jedyna pod: do di j i leczenia. O: choroby p byé oparte na

kompleksowej ocenie wszystkich czynnikéw klinicznych i wynikéw badan laboratoryjnych.

INDEKS CECH CHARAKTERYSTYCZNYCH




. Wskaznik pozytywnej zbieznosci referencyjnei: wskaznik pozytywnej imosci /inej pr

powinien wynosi¢ 1‘00%- . X L. Wyniki testu Statystyka zgodnoscj
2. Wskaznik zgodnosci produktu z negatywnym wynikiem referencyjnyn: d produktu z
. gegaanym wynikie'm' r;fer;ncyjnym firmy powinien wynosi¢ 100%. Rodzaj probki |Liczba prébek ZeodnodcPol i dnosé|,, . . i dnos¢), | ac| P 959 CI (LCL,
3. Granica wykrywalnosei (LoD): zysywna (N)| © gatywna(N)| " - ametr & (%) ucL)
(D Granica wykrywalnosci zestawu do testéw antygenowych SARS-CoV-2, Grypy A/B i RSV (Test lmmunologlczny 2z Q] ™)
chromatografia ziota koloidalnego) potwierdzana jest przez 20 powtdrzer) testowych ze stgi ina
wstepnej granicy wykrywalnosci. Za ostateczng granicg wykrywalnosct testu fluorecare SARS-CoV-2 Ag uznaje sig Colkowicie 316 51 0 261 4 EEA 92,73% (82.41%, 97.98%)
najnizsze ?teienife skulkujqfe pozytywnyym wykryciem dwudziestu (?0) z dwudziestu (20) powtorzen. Na podstawie NPA 100,0% | (98.60%,100.00%)
tych badan potwierdzono, ze LoD dla prébek wymazu z nosa wynosi: 49 TCIDso/mL.
2) LoD arypy Ato: . Wymazy z PPA 100,00%
|jamy nosowo- 86 21 0 65 0
Kod referencyjny Szczepy wirusow LoD gardlowej NPA 100,00%
S1 2009HIN1 1.96x10* TCIDSO/mL | Wymazy 2 1ss " PPA 95,00% (73.06%, 99.74%)
0 139 1
s2 | Sezonowe HIN1 2x104TCIDS0/mL [ NPA 100,00% | (96.65%, 99.93%)
S5 | Typu A H3N2 $4 4x10* TCID50/mL. Wymazy z PPA 85.00% (61.14%,96.04%)
&L o Jjemy ustno- 71 17 0 51 3
2 LoD grypy B to: gardlowej NPA 100,00% | (91.27%,99.82%)
Kod referencyjny Szczepy wirusow LoD
s3 BVictoria <10 TCIDSO/mL. 74 Wyniki i analiza RSV
S4 B/Yamagata 2,625%10° TCID50/mL _ . Wyniki testu Statystyka zgodnogci
@RSV typu A to 1.15x10° TCIDs/mL,RSV typu B to 1.6x10? TCIDs/mL. ];f.ed;]ff ;:5;‘:; ZgodnosePoz NPiezsodlj“S'é ZoodnodéN ‘;’[ 0S¢ | 4o éPar| ProcentZeodnos 4 :
4. Reaktywno$¢ krzyzowa: Wirusy/bakterie wymienione ponizej zostaly potwierdzone jako nie posiadajace ytywna (N) © 303,) na) gatywna(N) eg:;r)ywna ametr (%) 5% CL(LCL, UCL.
reaktywnosci krzyZzowej z zestawem testowym na antygeny SARS-CoV-2, grypy A/B & RSV.
Adenowirus (AdV-1)(1.0x10° TCIDso/mL), Bordetella pertussis{1.0x10° CFU/mL), Candida albicans(1.0x10¢ Catkowici Y PPA 96.97% {89.48%.99.63%)
CFU/mL), Chlamydia pneumoniae(7.9x10% TCIDs/mL). Corynebacterium diphtheriae(1.0x10° CFU/mL), owicie | 323 i ke 257 2 " e
Cytomegalovirus(1.0x105 TU/mL), Enterowirus (EV68)(1.0x105 TCIDsymL), Wirus Epsteina Barra(1.0x105 NA 1000% ||| (98.58%, 100.0%)
cp/mL), Escherichia coli(1.0x10° CFU/mL) . Haemophilus influenzae(1.0x10¢ CFU/mL). Ludzki koronawirus W)_';n;z'yz PPA 100,00%
229E(1.0x105 TCIDso/mL), ludzki koronawirus HKUI(1.0x105 genomowych cp/mL), ludzki koronawirus m’:smzo_ 120 20 0 106 0 "
NL65(2.5%10¢ TCIDso/mL), ludzki koronawirus OC43(1.0x10° TCIDsy/mL), ludzki metapneumowirus(1.0%10° cordigwei NPA 100,00%
TClPsu/mL), Lactobacillus ac:idcphilus(L0>'<l()6 CFU/t»nL), Legionella pneun‘xophi)a(l'A0><106 CFU/mL), o PPA 92,31% (74.87%, 99.05%)
Legionella longbeachae(1.0x106 CFU/mL), wirus rézyczki (1.0x10° TCIDsw/mL), koronawirus MERS(1.0x10° yx‘:‘;say 128 24 0 102 2
cp/mL), Moraxella catarrhalis(1.0x10° CFU/mL), wirus §$winki(1.0x10° TCIDs¢/mL), Mycobacterium NPA 100.00% (96.45%,100.00%)
tuberculosis(1.0x10¢ CFU/mL), Mycoplasma pneumoniae(1.0x10¢ CCU/mL), Neisseria elongata(1.0x10¢ Wymazy 2 100.00%
CFU/mL), Neisseria meningitidis(1.0x106 CFU/mL). wirus parainfluenzy 1(1.0x10° TCIDs¢/mL), wirus jamy;ﬂ“:g’m_ 75 20 o 55 0 PPA el
panainfluenzy 2(1.0x10° TCIDso/mL), wirus parainfluenzy 3(1.0x10° TCIDse/mL), wirus paramﬂuenzy 4(1. 0><105 gardlowej NPA 100,00%

TCIDswmL), Parechovirus(1.0x105 TCIDsymL), Pseudomonas aeruginosa(1.0x10% CFU/mL), P
jirovecii(5.0x10° organizméw/mL), Syncytialny wirus ukledu oddechowego 1.0x10° PFU/mL), ludzki
Rhinovirus(1.0x105 PFU/mL), SARS-koronawirus (SARS-CoV-1)(1.0x10° PFU/mL), Staphylococcus aureus(].
0x10° CFU/mL), Staphylococeus epidermidis(1.0x10° CFU/mL), Streptococcus salivarius {1.0x10° CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae(1.0x10% CFU/mL), Streptococcus pyogenes(1.0x10% CFU/mL). ludzki koronawirus
HKUI1 (1x10° PFU/mL).

S. Interferencje

Substancjec wymienione ponizej zostaly potwierdzone jako nie powodujace interferencji z zestawem testowym na
antygeny SARS-CoV-2, grypy A/B & RSV. Benzokaina (150 mg/dL), Krew (ludzka) (5%), Mucyna(§ mg/mL),
ZEL do nosa (NeilMed) (5%}, Krople do nosa CVS (fenylefryna) (15%), Afrin (oksymetazolina) (15%), Spray do
nosa CVS (kromolyn) (15%). Srodek na przezigbienie Zicam (5%), Homeopatyczny (Alkalol) (10%), Spray
fenolowy na bél gardta (15%), Tot 3.3 mg/dl), Mupi 0.15 mg/db), Flutikazon(0.000126 mg/dl),
Tamiflu {Oseltamivir phosphate)}(500 mg/dl), Budenozyd(0.00063 mg/dl), Biotyna(0.35 mg/dl), Metanol
(150 mg/dl), Kwas acetylosalicylowy (3 mg/dl), Diphenhydramina (0.0774 mg/dl), Dekstrometorfan
{0.00156 mg/dl), Dek (1.2 mg/dl), Mucinex(5%).

6. Zakazenie wspétbiezne (interferencja konkurencyjna)

Aby ocenié potencjalne interferencje konkurencyjne pomigdzy grypa A, grypa B oraz antygenem

SARS-CoV-2 & RSV, probki badane byly w powtorzemach po 5, gdzie niskie (okolto 3 x granica
wykrywalnosci) stgzenia dowolnych dwéch byly z bardzo wysokimi (1.0x10%

TCIDsy/mL) stezeniami trzeciego obiektu, Zaden z obiektéw obecnych w bardzo wysokim stgZeniu nie

zaklgcal wykrywania niskich pozioméw pozostatych dwoch obiektéw.

7. Doktadnos¢ kliniczna

Zestaw do testow antygenowych SARS-CoV-2 & Grypy A/B (Test § logi z ¢l afig ztota
koloidalnego) poddany zostal ocenie sk Sci icznej na bazie p ia z pozytywnymi przypadkami
potwierdzonymi metodg RT-PCR. Pozytywna zgodno$é procentowa w tescie na antygen SARS-CoV-2 wyniosta
92.9%, a negatywna zgodnos¢ procentowa 100% . Pozytywna zgodno$¢ procentowa w tescie na antygen grypy A
wyniosla 91.8%, a negatywna zgodno$¢ procentowa 99.6% . Pozytywna zgodno$é procentowa w tefcie na
antygen grypy B wyniosta 92.7%, a negatywna zgodnoé¢ procentowa 100.0%. Pozytywna zgodno$¢ procentowa
w tescie na RSV wyniosla 96.97%. a negatywna zgodnos¢ procentowa 100.0% .

8. Powtarzalnodc: Produkty referencyjne powtarzalnosci byly testowane i powtarzane 10 razy, a wskaznik
pozytywnej koincydencii antygenu SARS-CoV-2/Grypy A/Grypy B/RSV wynosi 100%.

9. Zestaw testéw antygenowych SARS-CoV-2, Grypy A/B & RSV (Test immunolegiczny z chromatografig ziota
koloidalnego) bada biatko nukleckapsydu SARS-CoV-2.
Zestaw moze wykry¢ szezepy zmmtowane takie jak Alpha, Beta, Gamma, Delta i Omicron.

UWAGA
1. Zestaw stuzy wylgeznie do diagnostyki in vitro; nie moze by¢ uzywany wielokrotnie i jest jednorazowy.
Zestawy powinny by¢ przetwarzane jak materiaty zakazne.
2. Przy interpretacji, bez wzglgdu na odciefi kolorowego pasma, mozna uznag, Ze jest ono pozytywne. o ile dwie
linie pojawig si¢ odpowiednio na obszarze kontroli jakosci i obszarze detekeji.
3. Nalezy pamigtaé o uzyciu odpowiedniej ilosci probki do badania, zbyt duza lub zbyt mata objgtos¢ probki
moze spowodowaé odchylenie wyniku.
4, Wynik koficowy powinien byé odczytany w ciagu 12 minut. Prosz¢ nie odezytywaé wyniku po 20 minutach.
5. Pamigtaj, aby dodat tylko 2 krople roztworu obrablanej probki! Dodanie zbyt duzej lub zbyt malej iloci roztworu

i prébki moze sp d. znych wynikow testu.
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7.1 Wyniki i analiza SARS-CoV-2 \\:l/
Wik festu Statystyka zgodnoéci :l\ Trzymaé z daleka od Autoryzowany przedstawiciel we
Rodzaj Liczba i - - . Swiatta Wspélnocie Europejskiej.
probki probek |Zy §éPoz|, Zgods Lz, ¢PalP godnosé
oy | oz)1y)vma(]\ P (N) ] Negalywna( D ) 95% CI(LCL, UCL)
Producent A Pouczenie
PPA 92.93% (89.82%. 95.33%)
Catkowicie 668 342 0 300 ‘ 26
NPA 100.0% (98.78%, 100%)
W‘,{var::zy z PPA 94.05% (89.33%, 97.11%) Ryzyko biologiczne c € Oznaczenie CE
.| 268 158 0 100 10
Rosowo- NPA 100.00% (96.38%, 100%)
Numer -
"o ” . - , PPA 93,00% (86.11%,97.14%) Katalogowy Numer partii
nosa ) NPA 100.00% (96.38%, 100.0%)
Wymazyz PPA 91.00% (83.60%,95.80%) Data Data przydatnoei
Jamy ustno- | 200 91 0 100 9 produkcji
gardlowe] NPA 100.60% (96.38%.100%)
7 2 Wil INFORMACJE OGOLNE
Wyniki testu Statystyka zgodnosci Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Liczba | Zgodnost 5 Room 1001 of Unit 2, Room 1001 and Room 1101 of Unit 1, Building 2, Hongchuang Technology Center,
Rodzaj probki Shek & ZgodnoséNe Parametr ProcentZgo 95% CI{LCL, o
zaj probki |  probel . 3 y 4 - . s . ~,
Pozz’;};wna P"“;’]‘:’)W““ gatywna(N) Ncg(“;;““" Zgodnosci dnodé (%) ucLy Xikeng Community, Fucheng Sub-district, Longhua District, 518000 Shenzhen, Guangdong, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA
. PPA 91,80% (81.90%, 97.28%)
Calkowicie 315 56 1 253 5 7 Kod pocztowy: 518000 Tel: +86-755-29303416 Faks: +86-755-61688111
NPA 99.61% {97.83%. 99.99%)
Wymazy z PPA 95.24% (74.13%, 99.75%) B = reramikrgn it ¢
jamy nosowo-| 86 |20 0 65 ! CMC MEDICAL DEV .
gardiowej NPA 10000% | 93.05%, 99.86%) l EC l REP l TCES & DRUGS, S.L.
N o0 (62.11%96.79%) C/ Horacio Lengo n18-C.P 29006 - Méalaga-Hiszpania
Wymazy z .00% 111%,96.79%
o 159 |17 1 138 3 Data rewizji:04.01.2024
NPA 99.28% | (96.06%,99.98%)
Wersja:V2.0
Wymazy z PPA 95.00% (73.06%.99.74%) it
Jamy ustrio- 70 (19 0 50 1 Nr plikui:MKLSW-04UM-500
gardiowej NPA 100,00% | (91.11%.99.82%)

7.3 Wyniki i analiza grypy B




