PL
fluorecare”

NAZWA PRODUKTU

q

Zestaw do testéw zlozonych antygenéw SARS-CoV-2/RhV/PIV oraz grypy A/B

oraz RSV/ADV/hMPV (I k tograficzny test na zlocie koloidalnym)
MF-130
Przeznaczenie

Zestaw do testow zlozonych antygenow fluorecare® SARS-CoV-2/RhV/PIV oraz grypy A/B oraz
RSV/ADV/hMPV ma zastosowanie do jednoczesnego wykrywania jako$ciowego i réznicowania in
vitro nowego antygenu koronawirusa (SARS-CoV-2), antygenu wirusa grypy A, antygenu wirusa
grypy B, antygenu wirusa RSV, antygenu adenowirusa ludzkiego (ADV), antygenu ludzki
metapneumowirus (hPMV), antygenu RhV, antygenu PIV w wymazie z jamy ustnej i gardfa, z nosa
oraz z nosogardzieli.

Moze by¢ stosowany jako pomoc w diagnostyce choroby zakaznej koronawirusa (COVID-19)
spowodowanej przez SARS-CoV-2 u pacjentéw z objawami w ciggu 7 dni od wystgpienia choroby
oraz w diagnostyce chorob wywotanych przez RhV, PIV, grype A/B, RSV, ADV, hMPV.

Wytacznie do uzytku profesjonalnego. Tylko do stosowania w diagnostyce in vitro.

INFORMACJE PODSTAWOWE

Nowe koronawirusy naleza do rodzaju . COVID-19 jest ostra chorobg zakazng uktadu oddechowego.
Ludzie sa ogdlnie podatni ten wirus. Obecnie glownymi zrodtami infekcji sa pacjenci zakazeni ww.
nowym koronawirusem; osoby zakazone bezobjawowo moga by¢ roéwniez zrodlem infekcji. W
oparciu o obecne badania epidemiologiczne, okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, a najezgsciej 3 - 7
dni. Glowne objawy to gorgczka, zmeczenie i suchy kaszel. W niektorych przypadkach wystepuja tez
zatkanie nosa, katar, bol gardta, rozne bole i biegunka.

Rinowirus (Rhv) zwykle znajduje si¢ w gornych drogach oddechowych i powoduje gtownie infekcje
gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie u dorostych. U niemowlat, matych dzieci i
pacjentow z przewleklymi chorobami ukladu oddechowego, oprocz infekcji gornych drog
oddechowych, moze réwniez powodowa¢ zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc.

Ludzkie wirusy paragrypy (PIV) sa rodzajem wirusa, ktory czesto powoduje infekcje dolnych drog
oddechowych u dzieci, ludzki wirus paragrypy moze powodowa¢ nawracajace infekcje gornych drog
oddechowych (takie jak przezigbienia i bol gardta). Moze réwniez powodowaé cigzkie nawracajace
choroby dolnych drog oddechowych (takie jak zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli i zapalenie oskrzeli),
szczegblnie w populacji 0sob starszych i z uposledzeniem odpornosci.

Grypa jest zakazna infekcjg uktadu oddechowego spowodowang wirusami grypy. Wirusy grypy moga
powodowac fagodne lub cigzkie choroby. Cigzka grypa moze prowadzi¢ do hospitalizacji lub $mierci.
Niektore specyficzne populacje, takie jak osoby starsze, male dzieci i osoby z pewnymi
podstawowymi chorobami, sa bardziej narazone na rozw6j powaznych powiktan grypy. Istnieja dwa
glowne typy wirusow grypy: typ A i B; zarébwno wirusy grypy typu A, jak i B regularnie
rozprzestrzeniaja si¢ u ludzi i sa odpowiedzialne za sezonowa grype kazdego roku. Wirusy grypy
mogg rozprzestrzenia¢ si¢ na innych przed i po tym, jak dana osoba wykazuje oznaki i objawy
choroby.

Syncytialny wirus oddechowy (RSV) nalezy do rodzaju pneumowirusa z rodziny Paramyxoviridae.
Moze by¢ rozprzestrzeniany przez kaszel i krople powietrza, glownie powodujac infekcje dolnych
drog oddechowych, takie jak zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc u niemowlat w wieku ponizej 6
miesigcy oraz infekcje gornych drog oddechowych, takie jak niezyt nosa i przezigbienie, u starszych
dzieci i dorostych, a takze zapalenie oskrzeli lub zapalenie pluc u 0sob starszych.

Adenowirus (ADV) jest nieotoczkowym dwuniciowym wirusem DNA z nukleokapsydem. Istnieje
okoto 57 serotypéw adenowirusa, ktore mogg infekowa¢ ludzi i mogg infekowaé drogi oddechowe,
przewod pokarmowy, drogi moczowe i pecherz moczowy, oczy, watrobg itp. Okolo 1/3 znanych
serotypow ludzkiego adenowirusa jest powszechnie zwigzanych z chorobami ludzkimi.

HMPV nalezy do rodziny Pneumonaviridae i rodzaju Metapneumovirus. Jest to jednoniciowy wirus
RNA o ujemnej polarnosci i $redniej $rednicy okoto 200 nm. Zakazenie hMPV jest glownie tagodna
chorobg samoistng. Niektorzy pacjenci wymagaja hospitalizacji z powodu powiktan, takich jak
zapalenie oskrzeli, zapalenie phuc, ostre zaostrzenie przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (COPD) i
ostre zaostrzenie astmy oskrzelowej. Moze nawet prowadzi¢ do $mierci.

ZASADA

Zestaw do testow ztozonych antygenéw SARS-CoV-2/RHV/PIV i grypy A/B oraz RSV/ADV/hMPV
jest testem jakosciowym do wykrywania antygenu SARS-CoV-2 /RhV/PIV/Grypy A/B/Antygenu
RSV/ADV/hMPV w probkach metodg immunochromatograficznego testu na zlocie koloidalnym. Po
nalozeniu na kartg testowa roztworu badanej probki, antygen SARS-CoV-2 (lub RhV/PIV/grypy A/B i
RSV/ADV/hMPV) w pobranej probce zostanie polaczony z przeciwcialem SARS-CoV-2 (lub
RhV/PIV/grypy A/B i RSV/ADV/hMPV) znakowanym zlotem koloidalnym na podktadce koniugatu,
tworzac kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub RhV/PIV/ grypy A/B i RSV/ADV/hMPV) -
przeciwcialo - zloto koloidalne.  Dzigki chromatografii antygen SARS-CoV-2 (lub RhV/PIV/grypy
A/B i RSV/ADV/hMPV)-zwiazek ztota koloidalnego rozprasza si¢ wzdtuz btony nitrocelulozowej. W
obszarze linii detekcji (T) kompleks antygenu SARS-CoV-2 (lub RhV/PIV/grypy A/B i
RSV/ADV/hMPV) zostanie przechwycony przez przeciwciato znajdujace si¢ w obszarze linii detekcji,
pokazujgc fioletowy pasek. Gdy kompleks oznaczony zlotem koloidalnym SARS-CoV-2 (lub
RhV/PIV/grypy A/B i RSV/ADV/hMPV) rozprzestrzenia si¢ do obszaru kontroli jakosci (C), zostanie
on przechwycony przez kozie anty-mysia IgG, tworzac fioletowy pasek. Po zakonczeniu reakcji
wyniki mogg by¢ interpretowane przez obserwacj¢ wzrokowa.

Dane techniczne
1 test/pudetko, 25 testow/pudetko

3.2.6 Przetestuj probke jak najszybciej to mozliwe.
3.3 Metoda pobierania wymazu z nosogardzieli:
3.3.1 Odwroc glowe pacjenta do tyhu i zbierz probke z nozdrza, ktore ma wigcej $luzu (glowa powinna
by¢ nachylona od pionu w celu prawidtowego pobrania probki).
3.3.2 W16z wacik przez otwor nozdrza, a nastgpnie powoli przesuwaj si¢ wzdluz dolnej czgsci jamy
nosowej (delikatnie poruszaj sig, aby unikng¢ traumatycznego krwawienia).
3.3.3 Kiedy koficowka wacika dotrze do tylnej Sciany jamy nosogardzieli, delikatnie ja kilkakrotnie
obroé. (Zbierz jak najwigcej wydzieliny)
3.3.4 Aby zapobiec kaszlowi odruchowemu, zatrzymaj si¢ na jedng minutg.
3.3.5 Powoli wyjmij wymazowke.
3.3.6 Przetestuj probke jak najszybciej to mozliwe.
3.4 Media/wirusowe noéniki transportowe CDC:

Przygotuj proboéwke na probke i otworz kroplomierz do probowek.

Pobierz probke w ilosci 500 uL (VTM) do probowki.

Zataduj pokrywe kroplomierza, potrzasnij rurka do goéry nogami, a nastgpnie odczekaj minutg na
reakcje.
4. Umies¢ probke wacika w probdwcee, a nastgpnie rozbi¢ gazik na linii przerwania i pozostaw jego
dolng potowg w probowce. Mocno przymocuj zatyczke.

5. Scisnij gazik 10 razy w probéwee, a nastepnie odczekaj jedng minute na reakcje. Odkreé zatyczke w
gornej czesci. Jesli gorna czg$¢ zatyczki nie zostanie odkrgcona, a niebieski korek wewnatrz nasadki
nie zostanie usunigty, nie bgdzie mozna przenie$¢ ptynu z probowki.

Kazde okienko na probke na kasetce testowej wymaga 2 kropli (okoto 60 pL) roztworu probki
poddanej dzialaniu $rodka. Owalne okienka oznaczone litera ,,S” na spodzie kasety testowej sa
okienkami na probke. Mozna jednoczesnie wycisngé¢ roztwér probki do 3 okienek na probke, aby
wykry¢ 8 réznych rodzajow antygenow lub wycisng¢ ja tylko do jednego okienka, aby wykry¢ jeden
typ antygenu. Tylko 2 krople roztworu probki poddanej obrobce mozna wycisna¢ do kazdego okienka.
Dodanie zbyt duzej lub zbyt matej ilosci badanego roztworu probki moze spowodowac nieprawidtowe
wyniki testu.

Po kapaniu probki umiescic¢ niebieski korek, zatyczke i pokrywe koncowki z powrotem na probowke i
wyrzuci¢ cala proboéwke jako zanieczyszczenia.
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6. Kaseta testowa powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej przez 12 minut, aby
odczytaé wyniki testu. Wynik odczytany po 20 minutach jest NJEPRAWIDEOWY. W oczekiwaniu na
wyniki NIE nalezy dotyka¢ karty testowej ani przesuwac jej.

INTERPRETACJA WYNIKOW

1. Wynik dodatni dla COVID-19/RhV/PIV: Obecno$¢ linii wykrywania T1 i linii kontroli jakosci (C)
wskauje na dodatni COVID-19, obecno$¢ linii wykrywania T2 i linii kontroli jakosci (C) wskazuje
dodatni RhV, a obecnosc¢ linii wykrywania T3 i linii kontroli jakosci (C) wskazuje dodatni PIV.

2. Wynik dodatni dla grypy A+B: Obecnos¢ linii T4 i linii kontroli jakosci (C) wskazuje na obecno$é
grypy A. obecno$¢ linii T5 i linii kontrolnej (C) wskazuje wynik dodatni dla grypy B.

3. Wynik dodatni dla RSV/ADV/hMPV: Obecnos¢ linii wykrywania T6 i linii kontroli jakosci (C)
wskazuje na dodatni RSV, obecnos¢ linii wykrywania T7 i linii kontroli jakosci (C) wskazuje dodatni
ADV, a obecno$¢ linii wykrywania T8 i linii kontroli jakosci (C) wskazuje dodatni wynik dla hMPV.

4. Ujemny: Wida¢ tylko lini¢ kontroli jakosci (C).

5. Nieprawidlowy: Jesli NIE MA kreski kontrolnej (C), test nie dziala i jest uwazany za
nieprawidtowy. Moze to by¢ wynikiem nieprawidtowej procedury badania i badanie nalezy powtorzy¢.
Jesli wynik ponownego testu jest nadal nieprawidtowy, skontaktuj sig z nami:

Niewazny wynik!

bio@microprofit.com.
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Zawiera: Plastikowa obudowa i paski. Pasck testowy zawiera: Membrang nitrocelulozows
pokryta przeciwcialem SARS-CoV-2/RhV/PIV i grypy A/B oraz RSV/ADV/AMPYV oraz
srodek osuszajacy) plytke i i

Kaseta testowa (w tym

znakowane i zlotem

SARS-CoV-2/RhV/PIV i grypy A/B i RSV/ADV/MPV oraz przeciwcialo grypy A/B. Inne
komponenty to podkladka PCV i papier chionn;

polozeniem linii wykrywania, aby uzyska¢ odpowiedni wynik. Jesli nie ma linii C, wynik jest
nieprawidtowy.
OGRANICZENIE METODYKI
1. Zestaw ten jest testem jakosciowym i jest stosowany tylko do diagnostyki pomocniczej in vitro;
dia infekcji wirusowej moze by¢ wykonana przez lekarza dopiero po ocenie

Instrukeja obshugi 1 kopia 1 kopia

Sterylne wymazowki z
1 sztuka 25 sztuki

nosa

1 probowka 25 probéwek

STS (roztwér do obrébki
probek)

Normalny roztwér soli fizjologicznej 0.5 ml na probéwke.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIE ZALACZONE
Zegarek.

WARUNKI PRZECHOWY WANIA I DATA WAZNOSCI

1. Przechowywa¢ zestaw testowy w temperaturze 2-30°C w suchym miejscu, chronionym przed
$wiattem. Test wazny jest przez 24 miesigcy.

2. Urzadzenia testowe musi pozostawa¢ w zamknigtej torebce do czasu uzycia. Po otwarciu torebki z
folii aluminiowej nalezy uzy¢ kasety testowej w ciagu 1 godziny.

PROCEDURA TESTU

Uzyj $rodka dezynfekujacego do dezynfekeji rak po umyciu rak.

Oczys¢ powierzchnig, na ktorej bedzie przeprowadzany test.

Przed przystapieniem do testowania nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcj¢ obstugi i doprowadzi¢
zestaw testowy i probki do temperatury pokojowej (20-25°C). Test mozna przechowywaé w
temperaturze 20~25°C. Jesli zestaw zostanie wyjety z lodowki, przed rozpoczgciem testu odczekaj 5
minut w temperaturze pokojowej (20-25°C).

1. Odkrgé nasadke probowki i zdejmij niebieski korek wewnetrzny. Przed uzyciem nalezy zdja¢
niebieski korek. W16z rurke terapeutyczng do otworu w zestawie lub uzyj innych elementow, aby
przytrzyma¢ probowke w pozycji pionowe;.

ry

2. Rozl16z torebke foliowa, wyjmij karte testowq i uzyj jej jak najszybciej w ciagu godziny.

3. Pobranie probki

3.1 Metoda pobierania wymazu z nosa:

3.1.1 Ostroznie wyjmij sterylny wacik do nosa z opakowania. (Nie -

dotykac¢ koncowki z bawetnianym wacikiem).

Wi6z wymazoéwke do lewego nozdrza na gigbokos¢ 2,5 cm (1 cala) od

wejscia do nozdrza.

3.1.2 Obro¢ wymazowke po $ciance nozdrza (blonie $luzowej) 5 razy, aby

zapewni¢ odpowiednie pobieranie probek.

3.1.3 Powtorz proces w prawym nozdrzu z ta sama wymazowka, zbierajac

z obu kanatow nosowych, aby zapewni¢ odpowiednia probke.

3.2 Metoda pobierania wymazu z jamy ustnej i gardta:

3.2.1 Lekko przechyli¢ glowe pacjenta.

3.2.2 Poinstruuj pacjenta, aby otworzyt usta tak szeroko, jak to mozliwe, aby odstoni¢ migdatki gardta
po obu stronach.

3.2.3 Przetrzyj podstawe jezyka pacjenta wacikiem.

3.2.4 Delikatnie pocieraj o migdatki gardla w t¢ i z powrotem po obu stronach co najmniej 3 razy.
3.2.5 Przetrzyj tylng $ciang gardla w gore i w dot co najmniej 3 razy.

wszystkich wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych.

2. Ujemne wyniki badan moga wystapi¢, jesli poziom antygenu w probce jest ponizej granicy
wykrywalno$ci badania lub z powodu niewlasciwego pobrania probki. Wynik ujemny nie oznacza, ze
wykluczone sg inne infekcje niezwigzane z COVID-19, rinowirus, wirus paragrypy, wirus grypy A/B,
wirus RSV, adenowirus, zak ie ludzkim r p
3. Niewlasciwe pobieranie probek, transport, obstuga i niska zawarto$¢ wirusow w probce moga
prowadzi¢ do falszywie ujemnych wynikow.

4. Odczytanie wynikow testu przed 12 minutami lub poézniej niz po 20 minutach moze daé
nieprawidfowe wyniki.

5. Ujemny wynik testu antygenu nie wyklucza mozliwosci zakazenia ani nie stuzy jako podstawa do
zwolnienia z obowigzujacych zasad kontroli transmisji (np. ograniczen kontaktu i $rodkow
ochronnych).

INDEKS CECH

1. Dodatni
przedsigbiorstwa wynosi 100%.

2. Ujemny wskaznik zgodnosci produktu referencyjnego: ujemny wskaznik zgodnosci produktu
referencyjnego przedsigbiorstwa wynosi 100%

3. Granica wykrywan (LoD):

LoD SARS-CoV-2 wynosi 49 TCIDsp/mL.

LoD rinowirusa: 4 ng /mL.

LoD wirusa paragrypy 1/2/3: 100ng/mL.

@LOD grypy A to: 2009HIN1 1,96x10*TCIDso/ml, sezonowa HIN1 2x10*TCIDse/ml, typ A H3N2
5x103TCIDso/ml.
@LOD grypy B wynosi: B/Victoria 2,625 x 10°TCIDs¢/ mL, B/Yamagata 4 x 10TCIDso/ mL.

RSV typu A wynosi 1,15%10* TC IDs¢/mL, RSV typu B wynosi 1,6x10* TC IDs¢/mL.

LoD adenowirusa: typ adenowirusa 3 wynosi 200 pg/mL, typ adenowirusa 7 wynosi 200 pg/mL,
typ adenowirusa 40 wynosi 100 pg/mL, typ adenowirusa 41 wynosi 150 pg/mL, typ adenowirusa 55
jest 100pg/mL.

LoD ludzkiego metapneumowirusa: 0,9 pg/mL.

4. Reaktywnos¢ krzyzowa:

Nastepujace wirusy/bakterie nie maja reaktywnosci krzyzowej z tym zestawem:

Koronawirus  ludzki (OC43); koronawirus ludzki (229E); koronawirus ludzki MERS
(Floryda/USA-2_Arabia Saudyjska_2014); koronawirus ludzki (NL63); koronawirus ludzki (HKU1)
(biatko N), adenowirus typu 01; adenowirus typu 02; adenowirus typu 11; enterowirus typu 68 (izolat
2014) 1; ludzki p wirus (z wyt iem hMPV); wirus paragrypy (typ 1) (z wylaczeniem
PIV), wirus paragrypy (typ 2) (z wylaczeniem PIV), wirus paragrypy (typ 3) (z wylaczeniem PIV),
wirus paragrypy (typ 4B), syncytialny wirus oddechowy typu A (izolat: 2006) 1 (z wylaczeniem RSV);
rinowirus (typ 1A) (z wylaczeniem Rhv), wirus grypy typu A, H3N2 (HK/8/68) (z wylaczeniem grypy
A); wirus grypy typu A, HINI (z wylaczeniem grypy A); wirus grypy typu A, HINIpdm
(Kanada/6294/09) (z wylaczeniem grypy A); wirus grypy typu B (Teksas/6/11) (z wylaczeniem grypy
B); wirus grypy typu B (Alabama/2/17) (z wylaczeniem grypy B); Staphylococus aureus (biatko A)
DSM 21705 (E.Domann), Staphylococus aureus (biatko A) DSM 21979 (E.Domann, Univ.),
Staphylococus aureus (biatko A) DSM 46320 (E.Domann), Staphylococcus epidermidis DSM 1798
(PCI 1200), Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel), Bordetella pertussis DSM 4923
(Walker), Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato i Arai), Bordetella pertussis DSM 5571, Legionale
pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1), Legionale pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1),
Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1), Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S.Koshimura,
Sv), Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4), Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland),

ywirusem.

kaznik dniesieni dodatni  wskaznik zbieznosci  odniesienia

Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576), Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT,
tice), Streptococcus pneumoniae (biatko G) DSM 20566 (SV1), Streptococcus pneumoniae (biatko G)
DSM 11967 (Jorgensen 262), Streptococcus pneumoniae (biatko G) DSM 25971 (Gyeonggi),
Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH), Mycoplasma pneumoniae DSM 23979
(M129-B7), Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147), Candida albicans DSM 1665 (132), Candida
albicans DSM 5817 (806M), Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501), Pseudomonas
aeruginosa DSM 3227 (Schutze), Streptococcus salivarius DSM 20560 (275), Streptococcus salivarius
DSM 20067 (21367), SARS-CoV-2 (z wylaczeniem SARS-CoV-2); Nowy wariant koronawirusa
szczep B.1.1.7 (Alfa) (z wylaczeniem SARS-CoV-2); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.351
(Beta) (z wylaczeniem SARS-CoV-2); Nowy wariant koronawirusa szczep P.1 (Gamma) (z
wylaczeniem SARS-CoV-2); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.617.2 (Delta) (z wylaczeniem
SARS-CoV-2); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.1.529 (Omicron) (z wylgczeniem
SARS-CoV-2).

5. Endogenne substancje zaklocajace
Potwierdzono, ze sul je wymi ponizej nie za pomocy
zestawu do testow zlozonych antygenow fluorecare® SARS-CoV-2/RhV/PIV i grypy A/B oraz
RSV/ADV/hMPV:

benzokaina, krew (ludzka), mucyna, zel do nosa (NeilMed), krople do nosa CVS (fenylefryna), Afrin
(oksymetazolina), CVS Spray do nosa (Cromolyn), Zicam srodek na przezigbienie, homeopatyczny
(Alkalol), bol gardta spray fenol, tobramycyna, mupirocyna, flutikazon, tamiflu (fosforan
oseltamiwiru), budeozyd, biotyna, metanol, kwas acetylosalicylowy, difenhydramina, dekstrometorfan,
deksametazon, mucinex.

6. Efekt haczykowy przy wysokim stgzeniu

Jesli szczepy wirusa w probee nie przekraczaja stezenia podanego w ponizszej tabeli, wysokie stezenie
szczepOw wirusa w probce nie ma wplywu na wyniki wykrywania zestawu do testow zlozonych
antygenow fluorecare® SARS-CoV-2/RHV/PIV i grypy A/B oraz RSV/ADV/hMPV.
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Szczepy wirusa ‘Wartos$¢ graniczna

SARS-CoV-2 1,8 105TCIDsp /mL

Rhv 4,8 mg/mL

PIV 1,23 4,6 mg/ml, 3,3 mg/ml, 4,1 mg/mL
2009HIN1 9,8 x 10° TCID 5o /mL

Sezonowa HIN1 1,3 x 107 TCID 50 /mL

Typ A H3N2 2,1 x 108 TCID 5o /mL
B/Victoria 1% 10TCIDso /mL
B/Yamagata 1 x 10° TCIDso /mL
RSV typu A. 4,6 x 108 TCIDsy /mL
RSV typu B 3,2 x 107 TCIDso /mL

Adenowirus 3, 7, 40, 41, 55 20 pg/ml, 2 pg/ml, 10 ug/ml, 15 pg/ml, 10 pg/ml

Ludzki metapneumowirus 1,8 mg/mL

7. Doktadnos¢ kliniczna

W badaniach klinicznych oceniano charakterystyke dzialania klinicznego zestawu do testow
ztozonych antygenow fluorecare® SARS-CoV-2/RHV/PIV i grypy A/B oraz RSV/ADV/hMPV. W
badaniu klinicznym antygenu COVID-19 wzigto udzial 668 osob, 183 150 uczestnikow wzigto udziat
w badaniu klinicznym antygenu rinowirusa, 184 uczestnikow wzigto udzial w badaniu klinicznym
antygenu wirusa paragrypy A, 315 uczestnikow wziglo udziat w badaniu klinicznym antygenu wirusa
grypy B, 323 uczestnikow wzigto udziat w badaniu klinicznym RSV, 255 uczestnikow wziglo udziat w
badaniu klinicznym adenowirusa, a 316 uczestnikow wziglo udzial w badaniu klinicznym antygenow
ludzkiego metapneumowirusa.

Uzyskane wyniki testu sg nastgpujace:

W przypadku wykrywania antygenu COVID-19 dodatni wspotczynnik koincydencji wynosi 92,93%,
ujemny wskaznik koincydencji wynosi 100,00%, catkowity wspdlczynnik koincydencji wynosi
96,11%.

W przypadku wykrywania antygenu RHV dodatni wspotezynnik koincydencji wynosi 96,3%, ujemny
wspotezynnik koincydencji wynosi 96,9%, catkowity wspotczynnik koincydencji wynosi 96,7%.

W przypadku wykrywania antygenu PIV dodatni wspotczynnik koincydencji wynosi 95,89%, ujemny
wspotezynnik koincydencji wynosi 98,2%, catkowity wspotczynnik koincydencji wynosi 97,3%.

W przypadku wykrywania antygenu grypy A dodatni wspotczynnik koincydencji wynosi 91,80%,
ujemny wspolczynnik koincydencji wynosi 99,61%, catkowity wspotezynnik koincydencji wynosi
98,10%.

W przypadku wykrywania antygenu grypy B dodatni wspotczynnik koincydencji wynosi 92,73%,
ujemny wspotczynnik koincydencji wynosi 100%, catkowity wspotczynnik koincydencji wynosi
98,73%.

W przypadku wykrywania antygenu RSV dodatni wspotczynnik koincydencji wynosi 96,97%, ujemny
wspotczynnik koincydencji wynosi 100%, catkowity wspotczynnik koincydencji wynosi 99,38%.

W przypadku wykrywania antygenu ADV dodatni wspotczynnik koincydencji wynosi 97,32%,
ujemny wspotczynnik koincydencji wynosi 100%, catkowity wspotczynnik koincydencji wynosi
98,8%.

W przypadku wykrywania antygenu hMPV dodatni wspélczynnik koincydencji wynosi 94,64%,
ujemny wspdlczynnik koincydencji wynosi 100%, catkowity wspétczynnik koincydencji wynosi 98%.
8. Powtarzalno$é: Przetestowano powtarzalno$¢ produktow referencyjnych przedsigbiorstwa,
powtarzanych 10 razy, a wspotczynnik koincydencji dodatniej wynosi 100%.

9. Zestaw do testow zlozonych antygenoéw fluorecare® antygenow SARS-CoV-2/RhV/PIV i grypy
A/B oraz RSV/ADV/hMPV jest stosowany do wykrywania bialek nukleokapsydu SARS-CoV-2,
mutantow SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta i Omicron mozna zidentyfikowaé¢ za pomoca
zestawu do testow zlozonych antygenow fluorecare® SARS-CoV-2/RhV/PIV i grypy A/B oraz
RSV/ADV/hMPV.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nalezy wczesniej dokfadnie zapozna¢ si¢ z instrukcjg obstugi przed uzyciem produktu. Ostroznie
stosowac si¢ do instrukcji. Niezastosowanie si¢ do nich moze spowodowa¢ niedoktadne wyniki.

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

3. Unikaj przedostania sig¢ roztworu buforowego do oczu lub na skore.

4. Nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci..

5. Zestaw testowy jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku, nie wolno uzywaé
ponownie zadnego elementu tego zestawu.

6. Nie uzywaj tego testu po uplywie terminu waznosci wydrukowanego na zewngtrznym opakowaniu
kartonowym. Zawsze sprawdzaj date waznosci przed testem.

7. Nie dotyka¢ okienka reakcyjnego kasety testowej.

8. Nie uzywac testu, jesli opakowanie jest przebite lub nie uszczelnione dobrze.

9. WYRZUCANIE: Wszystkie probki i uzywany zestaw stanowig zagrozenie zakazne. Proces
utylizacji zestawu diagnostycznego musi by¢ zgodny z lokalnymi, stanowymi i federalnymi
przepisami dotyczacymi usuwania zakazen.

10. W czasie interpretacji, bez wzgledu na odcien pasma koloréw, mozna stwierdzié, ze jest dodatni, o
ile pojawiaja si¢ dwie linie: jedna w obszarze kontroli jakosci i druga w obszarze wykrywania.

11. Nalezy upewni¢ sig, ze do testowania uzywana jest odpowiednia ilo$¢ probki, zbyt duza lub zbyt
mata ilo$¢ probki spowoduje niedoktadny wynik.

12. Wynik powinien by¢ odczytany po 12 minutach. Nie odczytywac¢ wyniku po uptywie 20 minut.

13. Rozne sktadniki roznych partii odczynnikéw nie mogg by¢ uzywane zamiennie, aby unikngé

nieprawidtowych wynikow.
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