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TEST SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV ANTYGEN COMBO
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Nazwa pospolita:
TEST SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV ANTYGEN COMBO

(test i aficzny z iem zlota
ME-TI

CO TESTUJE ZESTAW?

Zestaw fluorecared® do testow laczonych na obeenosé antygenow SARS-CoV-2 grypy A/B i RSV ma zastosowanic

do krywania i (antygen SARS-CoV-2), antygenu
wirusa grypy A. grypy B iflub antygenu RSV w probkach wymazow z nosa in vitro.

Moze byé on stosowany jako pomoc w diagnozowaniu choroby zakaznej zwanej koronawirusem (COVID-19),
spowodowanej przez SARS-CoV-2 u pacjentéw z objawami w ciagu 7 dni od ich wystapienia. Moze by¢ rowniez
stosowany jako pomoc w diagnostyce chordb wywolanych przez grype A‘B lub RSV.

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

WYMAGANIA DOTYCZACE WIEKU UZYTKOWNIKA

Ten zestaw jest odpowiedni dla 0s6b powyzej 2 roku zycia

Osoby w wicku 2- 14 lat nie moga samodziclnie obslugiwaé tego zestawu. Niniejszy zestaw do pobicrania i
testowania prébek powinien by¢ uzywany przez osoby doroste lub rodzicéw (w wieku 18- 60 lat).

Osoby w wieku 14-17 lat moga uzywa tego zestawu do pobierania i testowania probek pod nadzorem doroslych
lub rodzicow (w wieku 18- 60 lat). Osoby nadzorujace powinny dopilnowaé, aby uzytkownicy dokladnie
zrozumieli wymagania opisane w instrukeji i sprawdzac, czy ich dzialania sy prawidlowe.

W przypadku 0s6b w wicku powyej 75 lat zaleca si¢, aby to czlonkowie rodziny lub opiekunowie (w wicku 18-
60 lat) przeprowadzili test.

WYTLUMACZENIE
Nowe koronawirusy nalez do rodzaju B. COVID-19 jest ostra choroba zakazna ukladu oddechowego. Co do

zasady ludzic sa na nia podatni. Obecnic glownym Zrédiem zakazenia sa pacjenci zakazeni nowym koronawirusem.

Zrodlem zakazenia moga by¢ rowniez osoby zakazone bezobjawowo. Zgodnie z aktualnymi badaniami
epidemiologicznymi okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, a najczgscicj od 3 do 7 dni. Gléwnymi objawami sq
gorgezka, zmeczenie i suchy kaszel. W stwierdza sig p nosa, katar, bol gardla,
bole migsniowe i biegunke.

Influenza (grypa) to zakazna choroba ukladu oddechowego wywolywana przez wirusy grypy. Wirusy grypy moga
wywolaé chorobg o lagodnym lub cigzkim przebiegu. Powazne konsckwencje grypy moga skutkowaé
hospitalizacjq lub $miercia. Nicktére osoby, takie jak osoby starsze, male dzieci i osoby z pewnymi chorobami
towarzyszacymi, sa bardzicj narazone na powazne powiklania zwiazane z grypa. Istnicja dwa gléwne typy wirusow
arypy: typ A i B. Zarowno wirusy grypy typu A, jak i B regulamic rozprzestrzeniaja sig u ludzi i co roku
odpowiadaja 7a grype sezonowa. Wirusy grypy moga byé przenoszone na inne osoby przed i po wystapieniu u
dancj osoby oznak i objawéw choroby.

Wirus syncytialny ukladu oddechowego (RSV) nalezy do rodzaju F 6w z rodziny P idae.
Mozna sig nim zarazié bedae wystawionym na kaszel i kropelki powietrza, wywolujace glownie zakazenia dolnych
drég oddechowych, takie jak zapalenie oskrzeli i pluc u niemowlgt do 6 miesigea Zycia oraz zakazenia gornych
drég oddechowyeh, takie jak katar i przezigbienie u starszych dzieci i doroslych, a takze zapalenie oskrzeli lub plue
u 0s6b starszych.

ZASADA DZIALANIA

Zestaw combo antygendw SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV jest jakosciowym testem do wykrywania antygenu
SARS-CoV-2 / antygenu grypy A B  antygenu RSV w prébkach wymazéw z nosa metoda zlota koloidalnego. Po
dodaniu prébki. antygen SARS-CoV-2 (lub grypa AB i RSV) w badanej probee laczy sig z przeciwcialem
SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) znakowanym zlotem koloidalnym na plytce wiaZacej, tworzac kompleks
przeciwciala antygenu SARS-CoV-2 (Iub grypy A/B i RSV) ze zlotem koloidalnym. Dzigki chromatografii
kompleks antygen SARS-CoV-2 (ub grypy A/B i RSV)-przeciweialo-zloto koloidalne dyfunduje wzdiuz
membrany nittocelulozy. W abszarze linii detekcji Kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub grypy A B i RSV)

wigze si¢ z p w obszarze linii detekeji. ukazujae fioletowo-czerwone pasmo.

Przeciwcialo SARS-CoV-2 (lub grypy A‘B i RSV) znakowane zotem koloidalnym dyfunduje do regionu linii
kontroli jakoéci (C) i wychwytywane jest przez kozia antymysia IgG. tworzae czerwone pasma. Po zakoficzeniu
reakeji wyniki mozna zinterpretowaé poprzez obserwacjg wzrokowa.

SPECYFIKACJA
1 2 5
Elementy MF-71-1 MF-71-2 MF-71-5
Zzestawu - -
1 Test/of 2 ; 5 Testow/opal
1 kasetka 2 kasetki 5 kasetek
Kaseta testowa (w Zawiera: plastikows obudowe i paski. Pasck testowy zawiera: Membrana
pnkhjla jest pr. alem SARS-CoV-2.RSV i grypy

tym dicladk wiers el .
Srodek osuszajacy) AB.a zawiera pr SARS-CoV-2RSV i

arypy AB znakuwanc Zlotem koloidalnym. Pozostale clementy to
podkladka z PCV i papier chionny.

Instrukcja uzycia 1 1 1
Sterylna
wymazéwka do Iszt. 2szt. 5 szt
nosa

1 probowka 2 probowki 5 probowek
Probowka z

Roztwoér do obrobki probek (STS): Normalny roztwor soli fizjologicznej

bufc
wiorem 0.5 ml na probovwke.

MATERIALY NIEZBEDNE, ALE NIE DOLACZONE

Stoper

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I OKRES WAZNOSCI

1. Zestaw testowy nalezy przechowywaé w temperaturze 2-30°C w suchym miejscu i chroni¢ przed $wiattem,
Zestaw testowy jest wazny przez 24 miesice
2. Karta testowa musi pozosta¢ szczelnie zamknigta az do momentu uzycia. Po otwarciu saszetki z karta testowg,
test powinien byé wykonany w ciagu | godziny.

PROCEDURA TESTOWA

Po umyciu rak uzyé $rodka dezynfekujacego do dezynfekcji rak

Oczyscié blat, na kidrym bedzie przeprowadzany test

Przed przystapieniem do testu nalezy dokladnie przeczytaé instrukcjg obstugi, a przed uzyciem przywrécic zestaw
testowy i probki do temperatury pokojowej (20- 25°C). Test powinien byé przeprowadzony w temperaturze
20-25°C. Jesli zestaw zostal wyjety z lodowki. przed em testu, nalezy ¢ go w

pokojowej (20- 25°C) przez 5 minut.

1. Odkreci¢ zakretke probowki i usunaé wewnetrzny nicbieski korek. Celem nicbieskiego korka jest
zabezpieczenic produktu przed wycickiem podezas transportu, nicbieski korek nalezy usunaé przed uzyciem!
Wlozyé probéwke do otworu w zestawic lub uzyé innych elementéw do przytrzymania probowki na micjseu.
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2. Rozerwa torebkg foliowa, wyja¢ karte testowa i uzy¢ jak najszybeicj w ciagu 1 godziny.
3. Metoda pobrania wymazu z nosa:

1) Uwaznic wyjaé serylng wymazéwhe do nosa « opakowania. (Unikaé
dotykania koficowki
do lewego nozdrza na glebokosé 2.5 cm (1 cal) od krawedzi nozdrza.

2) Obrécié wymazéwhe na Scianic nozdrza (blonie Sluzowe) 5 razy. aby 2
zapewnié odpowiednic pobranic probki 2

wymazéwki. pobierajac z obu przewodéw nosowych tak. aby zapewnié
odpowiednie pobranie probki.

3) Powtorzyé proces w prawym nozdrzu za pomoca tej samej / £

4. Umicécié probke wymazu w prob6wee, nastgpnic przerwaé wymaz w wezle wymazowym i pozostawié dolng
polowg w probowee. Zamknaé pokrywe.

6‘#-6&_6‘

5. Przycisna¢ wymazowke 10 razy w probowce. Nastgpnic odczekaé 1 minutg na reakcje. Odkrecié zacisk
znajdujacy si¢ W gornej czesci pokrywki. Jesli zacisk na gorze pokrywki nie zostanie odkrecony, a nicbieski korek
wewnatrz probowki nie zostanie usunigty, nie bedzie mozliwe kapanie plynu!

Kazda studzienka na karcie testowej wymaga 2 kropli (okolo 60 pL) roztworu obrabianej probki. Studzienki
oznaczone litera .8 pod znakami COVID-19. Grypa A‘B lub RSV to studzienki na probki. Mozna dodaé do 3
studzienek z probkami jednoczesnie tak, aby wykryé 3 rozne typy antygenéw lub dodaé tylko do jednej studzienki
2 prébkami tak, aby wykry¢ jeden typ antygenu. Do kazdej studzienki mozna dodaé tylko 2 krople roztworu
obrabianej probki! Dodanie zbyt duzej lub zbyt malej ilosci roztworu obrabiancj prébki moze spowodowaé
nicprawidiowe wyniki badania!

Po dodaniu prébki gorna koficowka korka i nicbicski korck powinny byé ponownic zakrgeone w probowee w celu

ia analizy i jako

o® )

1 minuto 12 minut

2 krople na studzienke
/ — /k — = o &

6. Kartg testowg nalezy trzymaé w temperaturze pokojowej przez 12 minut w celu obserwacji wynikéw testu;
wyniki obserwacji powyzej 20 minut beda niewazne. Jedli odczytasz wyniki testu po 20 minutach, wyniki testu
moga by bledne lub niewazne. Podezas oczekiwania nie mozna dotykaé karty testowej ani podnosi¢ jej z pulpitu.

. — @ Btedny wynik!

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

1. Po zakoriczeniu obserwacji i badafi zuzyte elementy wyrobu wlozy¢ do worka foliowego, zamknaé, wlozyé do
innego worka foliowego, a nastepnie wyrzucié. Ponownic zastosowa srodek do dezynfekeji rak.

Srodek do
dezynfekeji rak
P

2. Proszq wykonaé powyzsza operacyg testowa ielnic w

INTERPRETACJA WYNIKOW

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

UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia (T) jest ja: a lub ciemnicjsza 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 jasnicjsza lub ciemnicjsza od drugicj; wynik jest
Pozytywny”.

3. Negatywny: Pojawila sig tylko fioletowa linia kontroli jakosci (linia C).

4. Niewazny: Pozycja linii kontroli jakosci (Linia C) w okienku obserwacyjnym nie wykazuje Zadnego koloru, co
oznacza, 7e test jest niewazny. Test nalezy wykonaé ponownie przy uzyeiu nowego zestawu.

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

bio@microprofit.com.

Wynik testu na antygen COVID-19/RSV:

804

Pozytywny ~ Negatywny — Niewainy

Wynik testu na grype A/B:

c| ¢ c c|
A A A A
B| B| B| B|

GrypaA/B GrypaA  GrypaB  Negatywny Niewazny

CO NALEZY ZROBIC PO ODCZYTANIU WYNIKU TESTU?

1. Pozytywny wynik badania na obecnosé antygenu COVID-19 oznacza, Ze pacjent moze by¢ zarazony COVID-19.
W celu uzyskania dalszych porad medycznych nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem. Pacjent moze zostaé
poproszony o odizolowanie si¢ w domu tak, aby uniknaé rozprzestrzeniania si¢ wirusa na inne osoby. Nosi¢ maske,
gdy jest to wskazane oraz regularnie my¢ rece wod z mydiem. Pozytywny wynik na obecnos¢ grypy A/B lub RSV
oznacza, 7e pacjent moze byé chory na grype lub RSV. Proszg skontaktowa 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 prébee nie znaleziono wirusa
wywolujacego COVID-19, grypg A‘B lub RSV. Negatywny wynik testu nie gwarantuje, ze pacjent nie jest lub
nigdy nie byt chory na COVID-19, ani nie potwierdza, czy jest on aktualnie zakazony. Jesli u pacjenta wystepuja
objawy przezigbienia, dusznosé lub wysoka goraczka, nalezy zalozyé, ze jest on zarazony COVID-19, grypa A/B
lub RSV, gdyz test domowy nie daje calkowitej pewnosci.
Aby dowiedziee si¢, czy konieczne jest wykonanic inncgo badania, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem. W
nalezy unika¢ 2 domu i utrzymywad jal kontakt z innymi osobami, w tym
2z domownikami. Uzywa¢ chusteczek jednorazowych i wyrzucaé je prosto do kosza. Kicha¢ i kaszle¢ zaslaniajac
sie. Regularnie my¢ rece i nosi¢ maseczke na twarz.
Nie nalezy podejmowaé zadnych decyzji bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. Czynnosci podgte po otrzymaniu
wynikéw testu muszg by¢ zgodne z obowigzujaeymi przepisami lokalnymi.
4. W przypadku mieszanego zakazenia wirusem COVID-19, wirusem grypy i RSV choroba moze mie¢ cigzszy
przebieg i wystapia zwiazane 7 nia powiklania. Nalezy zwraca¢ uwage na higieng osobista tak, aby nie zaraza¢
innych i jak najszybeicj 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 wystapic, 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 zawartosé wirusa w probee moga powodowaé
wyniki falszywie ujemne.

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

5. Odezytanic wynikow testu wezesnicj niz po 12 minutach lub péznicj niz po 20 minutach moze da¢
nieprawidlowe wyniki.

6. Negatywny wynik testu na obecnosé antygenu COVID-19. grypy A/B lub RSV nie wyklucza zakazenia

COVID-19, grypy A/B lub RSV i nic zwalnia z j zasad kontroli
ia chordb (np. i drodkéw ).

INDEKS CHARAKTERYSTYKI

1.Wskaznik pozy j zbieznosci inej: wskaznik p i zbieznosci inej powinien

wynosié 100%.

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

3.Granica wykrywalnosci (LOD)

(@ LoD wirusa SARS-CoV-2 wynosi: 49 TCIDsymL.

@ LoD grypy A wynosi:

Szezepy wirusow LoD
2009HINI 1.96x10*TCIDso/mL
Sezonowa grypa HINI 2x10*TCIDso/mL
H3N2 Typu A 4x10*TCIDso/mL

® LoD grypy B wynosi:

Szczepy wirusow LoD
BiVictoria 5x10°TCIDsw/mL
BYamagata 2.625%10°TCIDso/mL

@RSV typu A wynosi 1.15x10° TC IDsy/mL. RSV typu B wynosi 1.6x10* TCIDso/mL.
4. Reaktywnos¢ krzyzowa:
Nastepujace wirusy/bakterie nie reaguja krzyzowo z tym zestawem:
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 10PFU/ml; Ludzki
koronawirus (HKU1) (biatko N) 45pg/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) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (16 Typ Al) 3.80 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus
(3 Typ BI 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/m; Wirus syncytialny ukladu oddechowego typu A (izolat: 2006) 7.35 x 10°PFU/ml (Z
wylaczeniem RSV); Rhinovirus (Typ 14) 1.05 x 10PFU/ml; Grypa typu A. H3N2 (HK:8/68) 1.51 x 10°PFU/ml
(Z wylaczeniem grypy A); Grypa typu A. HINT (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU ml (Z wylaczeniem grypy A);
Grypa typu A. HINIpdm (Kanada/6294/09) 126 x 10°PFUiml (Z wylaczeniem grypy A): Grypa typu B
(Teksasi6:11) 2.26 x 10°PFUiml (Z wylaczeniem grypy B); Grypa typu B (Alabamai2/17) 3.16 x 105 PFU/ml (Z
wylaezeniem grypy B); Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU‘ml;
Staphylococus aureus (Bialko A) DSM 21979 (E. Domann. Univ.) 7.64x 10°CFUiml; Staphylococus aurcus
(Biatko A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10°CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x
10°CFU/ml; Staphylococeus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU ml; Bordetella pertussis DSM 4923
(Walker) 2.71 x 10°CFUml; 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)
137 x 10°CFU‘ml; Streptococeus 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 influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41 x
107CFU/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; Streptococeus pneumoniac (Biatko G) DSM 20566 (SV1) 4.05 x
10°CFU/ml; Streptococeus pneumoniae (Biatko G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80 x 107CFU/ml; Streptococcus
pncumoniac (Bialkon G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 10°CFU/ml; Mycoplasma pncumoniac DSM 23978
(Eaton Agent. FH) >10° komérek/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 komérek/ml;
Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53 x 10°CFUiml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x
10*CFU/ml ;Candida albicans DSM 5817 (806M) 2.5 x 10°CFU ‘ml; Pscudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston
41501) 131 x 10°CFUml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFUml; Streptococcus
salivarius DSM 20560 (275) 5.4 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x 10°CFU'ml:
SARS-CoV-2 (5,6%105 TCIDS0‘mL)(z wylaczeniem SARS-CoV-2 ); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.1.7
(Alpha) (1,0x10° TCIDS0/mL)(z wytaczeniem SARS-CoV-2 ); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.351 (Beta)
(1,3%10° TCIDSO/mL)(z wylaczeniem SARS-CoV-2 ); Nowy wariant koronawirusa szczep P.1 (Gamma) (2,2¢10°
TCIDso'mL) (z wylaczeniem SARS-CoV-2): Nowy wariant koronawirusa szezep B.1.617.2 (Delta) (1.9x10°
TCIDsymL) (z wylaczeniem SARS-CoV-2); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.1.529 (Omicron) (3,1x10°
TCIDsymL) (z wylqczeniem SARS-CoV-2).
5. Interferencje

2o substancje ponizej nie powoduja interferencii z testem na obecnosé antygenow
SARS-CoV-2. grypy A B i RSV:
Potwierdzono, 7¢ substancje wymienione ponizej nie powoduja interferencji z zestawem do testow faczonych na
obecnosé antygenow SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV. Benzokaina (150 mg/dl). Krew (ludzka) (5%). Mucyna (5
mgimL). Naso GEL (NeilMed) (5%). Krople do nosa CVS (fenylefryna) (0.5%). Afrin (oksymetazolina) (0.05%).
Spray do nosa CVS (kromolyn) (1 5% ). Srodek na Zicam (5%). (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) (500m), dl) Budenozyd (0.00063 mgidl). Biotyna (035mgid)). Metanol
(150mg/dL).  Kwas (Gmgidl). D (0.0774mg'dL).  Dekstrometorfan
(0.00156mgdL). Deksametazon (1.2 mg/dL). Mucinex (5%).

6.Efekt Hook’a

Gy stezenie szczepéw wirusa w prébee nie przekracza stezenia podanego w ponizszej tabeli, steZenie szczepow
wirusa w prébee nie ma wplywu na wyniki detekeji zestawu do testow laczonych na antygeny SARS-CoV-2. grypy
ABiRSV

Szezepy wirusow Wartosé graniczna
SARS-CoV-2 18X 10 TCIDsymL
2009HIN1 9.8x 10° TCIDs/mL
Sezonowa grypa HINI 13x 107 TCIDso/mL
H3N2 Typu A 2.1x 10° TCIDso'mL
B/Victoria 1x 100 TCIDsyfmL
B/Yamagata 1x 106 TCIDsyfmL
RSV typu A 4.6x108 TCIDsy/mL
RSV typu B 32107 TCIDs/mL.

7. Dokladnos¢ kliniczna

W badaniach Klinicznych oceniano Kliniczng charakterystyke dziafania zestaw combo antygend
SARS-CoV-2 & Grypa A’B & RSV. Do badania klinicznego COVID-19 wiaezono fgcznie 818 oséb z obji\wdml
lub bezobjawowych. Przeprowadzono rowniez badanie na 668 objawowych lub

arype A/ B test RSV.
Wiyniki testu sa nastgpujace:

W przypadku wykrywania antygenu COVID-19 dodatni wspolezynnik koincydencji wynosi 92,93%, co stanowi
99,05% przy CI<25, 92,93% przy Ct<38, a ujemny wspolczynnik koincydencji wynosi 100,00%, calkowity
wspolezynnik koincydencji wynosi 96,82%.

W przypadku wykrywania antygenu GRYPY A dodatni wspotezynnik koincydencji wynosi 92,04%, ujemny
wspblezynnik koineydencji wynosi 100,00%, catkowity wspélezynnik koincydencji wynosi 98.65%.

W przypadku wykrywania antygenu GRYPY B dodatni wspolezynnik koincydencji wynosi 90.91%, ujemny
wspblezynnik koineydencji wynosi 100%, calkowity wspélczynnik koincydencji wynosi 98.80%.

W przypadku wykrywania antygenu RSV dodatni wspélezynnik koincydencji wynosi 9545%, ujemny
wapslezynnik koincydencji wynosi 100%, calkowity wspélzynnik koincydencji wynosi 99,55%.

8. Pr testy p produktow

je 10 razy, a wskaznik pozytywnej zbicznosci wyniosl 100%.

9. Zestaw do testow laczonych na obecnosé antygenéw SARS-CoV-2 grypy AB i RSV fluorecare® przeznaczony
jest do badania bialka nukleokapsydu SARS-CoV-2. Mutacje SARS-CoV-2, takie jak Alfa, Beta, Gamma, Delta i
Omikron moga byé identyfikowane przez Zestaw Combo Antygenéw SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV
fluorecare®.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
instrukcje obstugi. Postepowa¢ dokladnie wedlug

1. Przed uzyciem produktu nalezy dokladnie przeczyta
instrukcji. W przeciwnym razie wynik moze byé niedokladny.

2. Zestaw przeznaczony jest wylacznie do diagnostyki in vitro; nie moze byé on uzywany wiclokrotnic. Nie
polyka.

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

4. Przechowywac poza zasiggiem dzieci

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

6. Nie nalezy uzywaé zestawu testowego po uplywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu zewngtrznym.
Przed wykonaniem testu nalezy zawsze sprawdzié date waznosci.

7. Nie dotyka¢ obszaru reakcyjnego kasety testowej.

8. Nie nalezy uzywaé zestawu, jesli saszetka jest przedziurawiona lub 7le zamknicta.

9. UTYLIZACJA: Wszystkic prébki jak réwnicz zuzyty zestaw stwarzajg ryzyko zakazenia. Proces utylizacji
Zzestawu diagnostycznego musi przebiegaé zgodnic z lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami dotyczacymi
utylizacji materialow zakaznych

10. Podezas przeprowadzania interpretacii wynikéw, bez wzgledu na odciei pasma, mozna uznaé, 7e wynik jest
pozytywny, jezeli w obszarze kontroli jakosci i w obszarze detekeji pojawia sie odpowiednio dwie linie.

11. Nalezy upewnié si¢, ze do badan uzyto odpowiedniej ilosci probki, zbyt duza lub zbyt mata ilos¢ probki moze
spowodowaé odchylenia w wynikach.

12. Wynik koficowy nalezy odezytaé po 12 minutach. Proszg nie odezytywaé wynikéw po uplywie 20 minut

13. Komponenty z réznych serii odczynnikéw nie moga by¢ stosowane zamiennic tak. aby uniknaé blgdnych
wynikéw.

INTERPRETACJA IKONEK
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Shenzhen Microprofit Biotech Co.. Ltd.
Room 1001 of Unit 2, Room 1001 and Room 1101 of Unit I, Building 2, Hongchuang
Technology Center, Xikeng Community, Fucheng Sub-district, Longhua District, 518000
Shenzhen, Guangdong, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Kod pocztowy: 518000

Tel: +86-755-29303416

Faks: +86-755-61688111

E-mail: bio@microprofit.com

Strona internetowa: www.microprofit-bio.com
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