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Szybki test antygenowy typu combo SARS-CoV-2/Grypy
A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae(wymaz z nosogardzieli)
Ulotka dotaczona do opakowania

IRT-555

Szybki test antygenowy typu combo SARS-Co-V-2,GrypaA+B’RSV/Adenowirus/M.pneumoniae to szybki
chromatograficzny test immunologiczny do jakosciowego wykrywania SARS-CoV-2, grypy A, grypy B,
syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), adenowirusa i antygenéw M.pneumoniae obecnych w ludzkiej
nosogardzieli.
Wytgcznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.

L PRZEZNACZENIE]
Szybki test typu combo antygenu SARS-CoV-2/influenza A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae to szybki
chromatograficzny test immunologiczny do jako$ciowego wykrywania SARS-CoV-2, grypy A, grypy B,
syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), antygenéw adenowirusa oraz M.pneumoniae w probkach
wymazoéw z nosogardzieli od 0s6b z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-
2/Grypa/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae w potgczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan
laboratoryjnych. Wyniki dotyczg wykrywania antygenéw SARS-CoV-2, grypy A + B, RSV, adenowirusa i
M.pneumoniae. Antygen jest na ogét ujawniany w prébkach gérnych drég oddechowych podczas ostrej
fazy infekcji. Pozytywne wyniki wskazujg na obecno$¢ antygenéw wirusowych, ale korelacja kliniczna z
historig pacjenta i innymi informacjami diagnostycznymi jest niezbedna do okreslenia stanu zakazenia.
Pozytywne wyniki nie wykluczajg innych infekcji bakteryjnych badz wirusowych. Wykryty srodek moze nie
by¢ okreslong przyczyna choroby.
Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2/grypg A+B/RSV/Adenowirusem lub
M.pneumoniae i nie powinny by¢ traktowane jako jedyna podstawa do leczenia lub dalszego postepowania
z pacjentem. Wynik negatywny nalezy traktowa¢ jako domniemany i potwierdzi¢ za pomocg testow
molekularnych, jesli jest to konieczne w leczeniu, oraz rozpatrywa¢ w kontekscie historii pacjenta oraz
obecnosci klinicznych objawow przedmiotowych i podmiotowych zgodnych z SARS-CoV-2, grypg A + B,
RSV i adenowirusem.
Szybki test typu combo antygenu SARS-CoV-2/influenza A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae jest
przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowany personel laboratorium klinicznego.

[ WPROWADZENIE]
COVID-19 jest ostra, zakazng chorobg uktadu oddechowego. Obecnie pacjenci zarazeni nowym typem
koronawirusa, nalezacym do rodzaju B, stanowig gtéwne zrédto zakazenia(osoby przechodzace chorobe
bezobjawowo réwniez stajg sie rezerwuarem choroby). Na podstawie aktualnego badania
epidemiologicznego okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, przewaznie od 3 do 7 dni. Gléwne objawy to
gorgczka, zmeczenie i suchy kaszel. Rzadziej chorobie towarzysza takie objawy jak: przekrwienie btony
$luzowej nosa, katar, bl gardta, béle migsni i biegunka.
Grypa jest wysoce zarazliwg, ostrg infekcjg wirusowg drég oddechowych. Jest to choroba zakazna, fatwo
przenoszona drogg kropelkowg poprzez kaszel i kichanie. Laboratoryjna identyfikacja zakazen ludzkim
wirusem grypy jest powszechnie wykonywana przy uzyciu bezposredniego ujawniania antygenu, izolacji
wirusa w hodowli komérkowej lub wykrywania specyficznego dla grypy RNA za pomocg odwrotnej reakcji
farcuchowej transkryptazy-polimerazy (RT-PCR). Szybkie testy antygenowe grypy A i B dostarczajg wyniki
w ciggu 30 minut. 2
Syncytialne wirusy oddechowe (RSV), ktére powodujg infekcje ptuc i drég oddechowych sg gtéwng
przyczyng choréb uktadu oddechowego u malych dzieci. U dorostych RSV wywoluje jedynie objawy
ogodlnego przezigbienia, takie jak zatkany nos lub katar, bdl gardta, tagodny bél glowy, kaszel, goraczka i
ogolne uczucie ostabienia. Wigkszo$¢ dzieci z zakazeniem RSV, zaréwno tych, ktére byty hospitalizowane,
jakitych, ktére byly leczone ambulatoryjnie, nie miata wspétistniejgcych schorzen lub cech, ktére znaczaco
identyfikowaly je jako bardziej narazone na cigzki przebieg wirusa, z wyjatkiem dzieci ponizej drugiego
roku zycia.?
Ludzkie adenowirusy stanowig wazng grupe czynnikéw etiologicznych, ktére sg odpowiedzialne za rézne
choroby u dorostych i dzieci, takie jak infekcje drog oddechowych, oczu, problemy gastroenteryczne i
moczowe. U 0s6b z obnizong odpornoscig i przeszczepionych narzadami czynniki te mogg powodowaé
uogolnione infekgje. *
M. pneumoniae — ogdlno$wiatowa dystrybucja; wystepuje przez caly rok, najczesciej w chiodniejszych
miesigcach. Rozpoznanie kliniczne zakazenia M.pneumoniae jest czesto utrudnione przez brak
specyficznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych, chociaz w  wigkszosci przypadkéw zgtasza
sie nasilajgcy kaszel, zte samopoczucie, gorgczke i bdl glowy. Terminowa diagnoza laboratoryjna jest
réwniez skomplikowana. Hodowla organizmu jesttrudna i czesto ma jedynie warto$¢ retrospektywng,
podobnie jak klasyczny test serologiczny, test wigzania dopetniacza. ®

L ZASADA DZIALANIA]
Szybki test antygenu SARS-CoV-2 (wymaz z nosogardzieli) to jakosciowy test immunologiczny oparty na
btonie do wykrywania biatka nukleokapsydowego SARS-CoV-2 w ludzkiej probce wymazu z nosogardzieli.
Przeciwciato SARS-CoV-2 jest umieszczane w obszarze linii testowej. Podczas badania probka reaguje
z czastkami pokrytymi przeciwciatem SARS-CoV-2 w tescie. Mieszanina nastepnie migruje w gére na
btonie poprzez dziatanie kapilarne i reaguje z przeciwciatem SARS-CoV-2 w regionie linii testowej. Jesli
prébka zawiera biatko nukleokapsydowe SARS-CoV-2, w wyniku tego w obszarze linii testowej pojawi
sig kolorowa linia. Jesli probka nie zawiera antygenéw SARS-CoV-2, w obszarze linii testowej
nie pojawi sie zadna kolorowa linia, wskazujgca na wynik negatywny(kolorowa linia zawsze pojawi
sie w obszarze linii kontrolnej, wskazujgc, ze dodano odpowiednig objeto$¢ probki i nastgpito
odprowadzanie membrany).
Szybki test grypy A + B (wymaz z nosogardzieli) jest jako$ciowym, bocznym testem immunologicznym do
wykrywania nukleoprotein grypy A i grypy B w prébce ludzkiego wymazu z nosogardzieli. W tym tescie
przeciwciato specyficzne dla nukleoprotein grypy A i grypy B jest oddzielnie umieszczane na obszarach
linii testowej. Podczas badania wyekstrahowana prébka reaguje z przeciwciatami przeciwko grypie A i /lub
grypie B, ktore s powlekane na czastki. Mieszanina migruje w gére membrany, aby zareagowac
z przeciwciatem przeciwko grypie Ai/lub grypie B na bfonie i wytworzy¢ jedng lub dwie kolorowe linie w
badanych regionach. Obecnos¢ tej kolorowej linii w kazdym lub obu regionach testowych wskazuje na
wynik pozytywny. Kolorowa linia zawsze pojawi sie w regionie kontrolnym, jesli test zostat przeprowadzony
prawidtowo.
Szybki test RSV (wymaz z nosogardzieli) jest jakosciowym, bocznym testem immunologicznym do
wykrywania nukleoprotein wirusa syncytialnego uktadu oddechowego w prébkach wymazéw z
nosogardzieli. W tym tescie przeciwciato specyficzne dla nukleoprotein wirusa RSV jest powlekane na
obszarze linii testowej. Podczas badania wyekstrahowana prébka reaguje z przeciwciatem przeciwko
Syncytialnemu wirusowi oddechowemu, ktére jest powlekane czastkami. Mieszanina migruje w gére btony,
aby zareagowa¢ z przeciwcialem przeciwko syncytialnescie wirusowi oddechowemu na btonie i
wygenerowac jedng kolorowg linie w obszarze testowym. Obecnos¢ tej kolorowej linii w regionie testowym

wskazuje na wynik pozytywny. Aby stuzy¢ jako kontrola proceduralna, kolorowa linia zawsze
pojawi si¢ w regionie kontrolnym, jesli test zostat przeprowadzony prawidtowo.
Szybki test antygenu adenowirusa (wymaz z nosogardzieli) jest jako$ciowym testem immunologicznym
opartym na btonie do wykrywania antygenu adenowirusa w prébkach wymazow z nosogardzieli. W tym
tescie przeciwcialo specyficzne dla adenowirusa jest oddzielnie umieszczane na obszarze linii testowej.
Podczas badania wyekstrahowana prébka reaguje z przeciwciatem przeciwko adenowirusowi. Nastepnie
mieszanina migruje w gore blony, aby zareagowa¢ z przeciwcialem przeciwko adenowirusowi i
wygenerowac linie koloru w regionie linii testowej. Obecno$¢ tej linii koloru w obszarze linii testowej
wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy jej brak wskazuje na wynik negatywny. Aby stuzy¢ jako
kontrola proceduralna, kolorowa linia zawsze pojawi sig w regionie kontrolnym, jesli test zostat
przeprowadzony prawidiowo.
Szybki test antygenu Mycoplasma pneumoniae (wymaz z nosogardzieli) to jakosciowy, boczny,
immunologiczny test do wykrywania antygenu M. pneumoniae w prébce wymazu z nosogardzieli. W tym
tescie przeciwciato specyficzne dla antygenu M. pneumoniae jest powlekane na obszarze linii testowej.
Podczas badania pobrana prébka wymazu z gardia reaguje z przeciwcialem przeciwko M.pneumoniae,
ktére jest powlekane czagstkami. Mieszanina migruje w gére blony, aby zareagowac z przeciwciatem
przeciwko M. pneumoniae i wygenerowac kolorowg linie w obszarze linii testowej. Obecnos¢ tej kolorowej
linii w obszarze testowym wskazuje na wynik pozytywny, podczas gdy jej brak wskazuje na wynik
negatywny. Aby stuzy¢ jako kontrola proceduralna, kolorowa linia zawsze pojawi sie¢ w obszarze linii
kontrolnej, wskazujac, ze dodano odpowiednig objgtos¢ probki i nastapito odprowadzanie membrany.
LODCZYNNIKITY
Test zawiera anty-SARS-COV-2, przeciw grypie A, przeciw grypie B, anty-RSV,
anty-adenowirus i anty-M.pneumoniae jako odczynnik wychwytu oraz anty-SARS-COV-2, przeciw grypie
A, przeciw grypie B, anty-RSV, anty-adenowirusie i anty-M.pneumoniae jako odczynnik detekcji.
[SRODKI OSTROZNOSCI]
1. Przed wykonaniem testu nalezy bezwzglednie zapoznaé sie z ulotkg dotaczong do opakowania.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze skutkowaé¢ niedoktadnym wynikiem testu.
Wytacznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro. Nie stosowaé po uplywie terminu
waznosci.
Nie jes$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w miejscu, w ktérym znajdujg sie prébki lub zestawy.
Nie uzywaj testu, jesli torebka jest uszkodzona.
Obchodz sie ze wszystkimi prébkami tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Przestrzegaj
ustalonych $rodkéw ostroznosci przed zagrozeniami mikrobiologicznymi podczas pobierania,
obchodzenia sie, przechowywania i usuwania prébek pacjentéw i zuzytej zawartosci zestawu.
Nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuch laboratoryjny, rekawice jednorazowe i okulary ochronne
podczas badania prébek.
Wirusowe media transportowe (VTM) moga wplywa¢ na wynik testu, nie przechowuj probek w
VTM; wyekstrahowane prébki do badan PCR nie moga by¢ uzyte do badania.
Doktadnie umy¢ rece po kontakcie z prébka.
sie, ze do badania uzyto odpowiedniej ilosci probek. Zbytduza Ilub zbyt mata
wielko$¢ préby moze prowadzi¢ do odchyler od wynikéw.
10. Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
11. Wilgotnosé i temperatura moga niekorzystnie wptywa¢ na wyniki.
[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Przechowywac¢ w opakowaniu w zamknietej torebce w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C).
Test jest zdatny do uzycia przed datq waznosci wydrukowang na zapieczgtowanej torebce. Test musi
pozosta¢ w zapieczetowanej torebce do czasu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie stosowaé po uplywie daty
waznosci.
[POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK]
Pobieranie wymazéw z nosogardzieli
1.Wiozy¢ sterylng wymazéwke do nozdrza pacjenta, docierajgc do powierzchni tylnej nosogardzieli.
2.Wykona¢ wymaz na powierzchni tylnej nosogardzieli 5-10 razy.
3.Wyjmij wymazéwke z jamy nosowej unikajgc nadmiernej ilosci i lepiej wydzieliny z nosogardzieli
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Transport i przechowywanie probek

Prébki powinny by¢ badane jak najszybciej po zebraniu. Jesdli wymaz nie zostanie wykorzystany
natychmiast , zaleca si¢ umieszczenie prébki w suchej, sterylnej i szczelnie zamknietym opakowaniu do
przechowywania. Prébka w stanie suchym i sterylnym jest stabilna do 8 godzin w temperaturze pokojowej
i 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

[PRZYGOTOWANIE PROBKI]

Do przygotowania probki wymazu nalezy uzywaé wytacznie buforu ekstrakcyjnego i probowek

dostarczonych w zestawie. Zapoznaj si¢ z kartg proceduralng, aby uzyska¢ szczegétowe informacje na

temat ekstrakcji probki.
1.Umiesci¢ koricdwke wymazoéwki z pobrang prébka w probéwce z buforem ekstrakcyjnym. Obraca¢
przez okofo 10 sekund, dociskajac gtéwke wymazowki do wewnetrznej strony probowki, aby uwolnié¢
antygeny obecne w wymazie.
2.Wyja¢ wymazoéwke $ciskajac jej gtowke o wewnetrzng strone probki ekstrakcyjnej, aby wydoby¢ jak
najwiecej ptynu. Wyrzu¢ wymazoéwke zgodnie z protokotem usuwania odpadéw zakaznych.

*UWAGA: Probka po ekstrakcji jest stabilna i moze by¢ przechowywana przez 2 godziny

w temperaturze pokojowej lub 24 godziny w temperaturze 2-8 °C.

[MATERIALY]
Dostarczone materiaty

+20x Kaseta testowa *20x Sterylna wymazowka eInstrukcja
+20x Bufor ekstrakcyjny *20x Probowka ekstarkcyjne i zamknigcie *Statyw
Materiaty ale nie
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[SPOSOB UZYCIA]

Przed badaniem pozwoli¢, aby badana, wyekstrahowana prébka i/llub urzadzenia sterujace
6 i koj 15-30°C)

y sigz p 3 pokojowg (15- .
1.Wyja¢ test z zamknietej folii i zuzy¢ w ciggu godziny. Najlepsze wyniki uzyskamy, jesli badanie zostanie
wykonane natychmiast po otwarciu torebki foliowej.
2.0dwréci¢ probéwke do pobierania probek i doda¢ odpowiednio 3 krople wyekstrahowanej prébki do
kazdej ze studzienek, a nastgpnie uruchomic¢ zegar.
3.Poczeka¢, az pojawig si¢ kolorowe linie. Odczyta¢ wynik po 15 minutach. Nie nalezy interpretowac
wyniku po 20 minutach.
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[INTERPRETACJA]
SARS-CoV-2/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae DODATNIA:* w oknie SARS-CoV-
2/RSV/IAdenowirus/M iae pojawiaja si¢ dwie odrgbne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia
powinna znajdowac sie w obszarze kontrolnym (C), a druga w obszarze testowym (T). Pozytywny wynik
w badanym regionie wskazuje na wykrycie antygenéw SARS-CoV-2 /RSV/ Adenowirus/M.pneumoniae w
prébce.
Grypa A DODATNIA:* W oknie FLU pojawiaja sig¢ dwie wy linie. Jedna kolorowa linia
powinna znajdowac si¢ w obszarze kontrolnym (C), a druga w regionie grypy A (A). Pozytywny wynik w
regionie grypy A wskazuje, ze antygen grypy A zostat wykryty w prébce.
Grypa B DODATNIA:* W oknie FLU pojawiaja si¢ dwie z linie. Jedna kolorowa linia
powinna znajdowac si¢ w obszarze kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowa¢ sie¢ w
regionie grypy B (B). Pozytywny wynik w regionie grypy B wskazuije, Ze antygen grypy B zostat wykryty w
prébce.
Grypa A i grypa B DODATNIA:* W oknie FLU pojawiaja sie trzy wyraz linie. Jedna
kolorowa linia powinna znajdowac sie w regionie kontrolnym (C), a dwie kolorowe w regionie grypy A (A) i
regionie grypy B (B). Pozytywny wynik w regionie grypy A i regionie grypy B wskazuje, ze w probce wykryto
antygen grypy A i antygen grypy B.
*UWAGA: Intensywnos$¢ koloru w regionie linii testowej (T) bedzie sig rozni¢ w zaleznosci od ilosci
antygenu SARS-CoV-2, antygenu grypy A i / lub B, antygenu RSV, antygenu adenowirusa, antygenu
M.pneumoniae obecnego w probce. Tak wigc kazdy odcien koloru w obszarze testowym (T / B/ A) nalezy
uznaé za pozytywny.
NEGATYW: W obszarze kontrolnym (C) pojawia si¢ jedna kolorowa linia. W obszarze linii testowej
(T/B/A) nie pojawia sig widoczna kolorowa linia.
NIEPRAWIDLOWY: Wiersz y nie jest wy y. Niewystarczajgca objetos¢ probki lub
nieprawidiowe techniki proceduraine sg  najbardziej prawdopodobnymi przyczynami awarii linii
sterowania. Przejrzyj procedure i powtérz test z nowym testem. Jesli problem bedzie si¢ powtarzat,
natychmiast zaprzestan korzystania z zestawu testowego i skontaktuj sig z lokalnym dystrybutorem.

L KONTROLA JAKOSCI]
Jakos$é wewnetrzna
W tescie uwzgledniono wewnetrzne kontrole proceduralne. Kolorowa linia pojawiajaca sie w regionie
kontrolnym (C) jest wewnetrzng pozytywng kontrolg proceduralng, potwierdza wystarczajacq objetosé
probki i prawidtowa technike. Czyste tlo stanowi wewnetrzng negatywna kontrole proceduralng. Jesli test
dziata prawidtowo, tlo w obszarze wynikéw powinno by¢ biate do jasnorézowego i nie zakiéca¢ mozliwosci
odczytania wyniku testu.
Jakos$¢ zewnetrzna
Elementy sterujgce nie sg zawarte w tym zestawie. Jednak zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjng (DPL)
zaleca sig kontrole pozytywne/negatywne. *

L OGRANICZENIA]
1.Procedura i interpretacja wyniku muszg by¢ Scisle przestrzegane, gdy badanie na obecno$¢ antygenow
SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae w prébkach ludzkich wymazéw z
nosogardzieli pobierane sg od oséb z podejrzeniem zakazenia. Dla optymalnej wydajnosci testu kluczowe
znaczenie ma wiasciwe pobranie prébki. Nieprzestrzeganie procedury moze skutkowa¢ niedoktadnym
wynikiem.
2.Skutecznos¢ SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae Antigen Combo Rapid Test
(wymaz z nosogardzieli) oceniano wytgcznie przy uzyciu procedur przewidzianych dla tego produktu.
Modyfikacje tych procedur mogg zmieni¢ wynik badania.
3.SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae Antigen Combo Rapid Test (wymaz z
nosogardzieli) jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Test powinien by¢ stosowany do
wykrywania antygenéw SARS-CoV-2/Grypy A/Grypy B/RSV/Adenowirusa/M.pneumoniae w prébkach
ludzkich wymazéw z nosogardzieli jako pomoc w diagnostyce pacjentéw z podejrzeniem zakazenia SARS-
CoV-2, Grypa A, Grypa B, RSV, Adenowirus lub M.pneumoniae w potgczeniu z prezentacja kliniczng i
wynikami innych badan laboratoryjnych. Ani warto$¢ ilo$ciowa, ani tempo wzrostu stezenia antygenéw




SARS-CoV-2/Influenza Allnfluenza B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae
pomoca tego jakosciowego testu.
4.Szybki test kombinacji antygenu SARS-CoV-2/Grypy A+B/RSV/Adenowirusa/M.pneumoniae (wymaz z
nosogardzieli) wskazuje jedynie na obecnos¢ antygenow SARS-CoV-
2/1GrypyA+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium w
diagnostyce SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae infekcje.
5.Wyniki uzyskane w badaniu nalezy rozpatrywa¢ z innymi wynikami klinicznymi z réznych badan
laboratoryjnych i ocen.
6.Jesli wynik testu jest negatywny lub niereaktywny i utrzymuja sie objawy kliniczne zaleca sie ponowne
pobieranie prébek od pacjenta kilka dni pézniej i ponowne przetestowanie lub przetestowanie za pomocg
molekularnego urzgdzenia diagnostycznego, aby wykluczy¢ zakazenie u tych oséb.
7. Test wykaze wyniki negatywne w nastgpujacych przypadkach:
a) Stezenie antygenéw koronawirusa, antygenéw grypy A, grypy, wirusa RSV, Adenowirusa lub
M.pneumoniae w prébce jest nizsze niz minimalna granica wykrywalnosci testu.
b) Optymalny czas pobierania probek (szczytowe stezenie wirusa) po zakazeniu nie zostat zweryfikowany,
wiec pobierajgc probki w réznym czasie od tego samego pacjenta mozna unikngé fatszywie ujemnych
wynikow.
c) Nieprawidtowe pobieranie i przechowywanie probek
8.Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2, szczegdlnie u oséb, ktdre miaty kontakt
z wirusem. Nalezy rozwazy¢ badanie kontrolne z diagnostykg molekularng, aby wykluczy¢ zakazenie u
tych osob.
9.Negatywny wynik dla SARS-CoV-2 lub grypy A lub grypy B lub RSV lub adenowirusa lub M.pneumoniae
uzyskany z tego zestawu powinien by¢ potwierdzony przez RT-PCR/hodowle.
10.Nadmiar krwi lub mucyny na probce wymazu moze zakiécaé wykonanie testu i moze da¢
fatszywie dodatni wynik.
11.Doktadno$¢ testu zalezy od jakosci probki wymazu. Fatszywie ujemne wyniki moga wynika¢ z
niewlasciwego pobierania lub przechowywania prébek.
12.Pozytywne wyniki SARS-CoV-2 moga by¢ spowodowane zakazeniem szczepami koronawirusa
innym niz SARS-CoV-2 lub innymi czynnikami interferencyjnymi. Pozytywny wynik dla grypy A i (lub) B,
RSV, Adenowirusa, M.pneumoniae nie wyklucza wspdfistnienia z innym patogenem, dlatego nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ wystgpienia podstawowego zakazenia bakteryjnego.

[WARTOSCI OCZEKIWANE]
Szybki test typu combo antygenu SARS-CoV-2/influenza A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae (wymaz z
nosogardzieli) zostat poréwnany z wiodgcymi komercyjnymi testami RT-PCR. Korelacja migdzy tymi
dwoma systemami wynosi ponad 95%.

[CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI]

Czutosé, specyficznosé i doktadnosé
Szybki test typu combo antygenu SARS-CoV-2/GrypaA+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae (Wymaz z
nosogardzieli) oceniano na prébkach uzyskanych od pacjentéw. RT-PCR jest stosowany jako metoda
referencyjna dla szybkiego testu typu combo antygenow SARS-CoV-2/Grypa
A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae (wymaz z nosogardzieli). Probki uznano za pozytywne, jesli RT-
PCR wskazywat na wynik pozytywny. Prébki uznano za negatywne, jesli RT-PCR wskazywat na wynik
negatywny.

Test SARS-CoV-2:

nie mogg by¢ okreslone za

Szybki test antygenowy RT-PCR
SARS-CoV-2/GrypaA+B/RSV atkowicie
/Adenowirus/M.pneumoniae Pozytywny Negatywny
Antygen Pozytywny 80 1 81
SARS-CoV-2
Negatywny 3 120 123
Catkowicie 83 121 204

Czuto$¢ wzgledna 96,4%(95%CI*: 89,8%~99,2%)

Wzgledna specyficznos¢ 99,2%(95%CI*: 95,5%~99,9%)

Doktadnos¢ 98,0%(95% CI*: 95,1%~99,5%)

Testgrypy A+B:

Szybki test antygenowy Typ A TypB
SARS-COV-2/GrypaA+B/RSV

/Adenowirus/M.pneumoniae RT-PCR RT-PCR
Pozytywny [ Negatywny atkowicie Pozytywny | Negatywny atkowicie
Antygen | _Pozytywny 38 2 40 39 2 41
Grypa A+B | Negatywny 2 215 217 3 213 216
Catkowicie 40 217 257 42 215 257
Czutosé wzgledna 95%(95%CI*:82,6%-99,5%) 92,9%(95%CI*:80,3%-98,2%)

Wzgledna specyficznosé 99,1%(95%C1*:96,5%-99,9%) 99,196(95%CI*:96,5%-99,9%)

Test adenowirusa:

Szybki test antygenowy RT-PCR
SARS-COV-2/GrypaA+B/RSV atkowicie
/Adenowirus/M.pneumoniae Pozytywny Negatywny
Antygen Pozytywny 31 3 34
adenowirusa
Negatywny 1 209 210
Catkowicie 32 212 244
Czutos¢ wzgledna 96,9%(95%CI*:82,9%-99,9%)
Wzgledna specyficznosé¢ 98,6%(95%CI*:95,7%-99,7%)
Doktadno$é 98,4%(95%CI*:95,7%-99,5%)
M.pneumoniaeTest:
Szybki test antygenowy RT-PCR
SARS-COV-2/GrypaA+B/RSV fkowieci
/Adenowirus/Pneumonia Pozytywny Negatywny atkowiecie
Antygen Pozytywny 45 5 50
M.pneumoniae
Negatywny 4 244 248
Calkowicie 49 249 298
Czuto$¢ wzgledna 91,8%(95%CI*80,3%-97,3%)
Wzgledna specyficznos¢ 98,0%(95%CI*:95,3%-99,3%)
Doktadnosé 97,0%(95%CI*:94,3%-98,5%)

*Przedziaty ufnosci

Deksametazon 0,8 mg/ml
Flunizolid 6,8 ng/ml
Mupirocyna 12 mg/ml
Oksymetazolina 0,6 mg/ml
Fenylefryna 12 mg/ml
Rebetol 4,5 ug/ml
Relenza « 282ng/ml
Tamiflu « 1,1 ug/ml
Tobryamycyna 2,43 mg/ml
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Indeks symboli

Badanie specyficznosci z réznymi szczepami wirusa
Szybki test typu combo antygenu SARS-CoV-2/influenza A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae badano z Zapoznaj sie z instrukcia| | N5/ L. . Autowzowany
nastepujacymi szczepami wirusa. Nie zaobserwowano dostrzegalnej linii w zadnym z regionéw  linii [:E uzytkowania Av llo$¢ testow przedstawiciel
badanej przy wymienionych stezeniach:
Opis Koncentracja o
LudzKi koronawirus OCA3 Tx 10° TCIDS0/mI dia‘g’;vrz/:)as(t:)zlzileind\c/’itro P Zuzyé przed ® Nie uzywat ponownie
Ludzki koronawirus 229 5x 10° TCID50/ml
Ludzki koronawirus NL63 1x10° TCID50/ml I . Przechowywaé Numer partii Nr referencyjny
Ludzki koronawirus HKUL Tx10° TCID50/mI w 4-30°C
Ludzki rinowirus 2 2,81 x 10* TCID50/ml Nie uzywaé jesli
LudzKi rinowirus 14 1,58 x 10° TCID50/mI @ DPS:ZD%ZZ':"J;S‘ d Producent
Ludzki rinowirus 16 8,89 x 10° TCID50/ml

Odra 1,58 x 10* TCID50/ml

Swinka 1,58 x 10 TCID50/ml

Wirus paragrypy 2 1,58 x 107 TCID50/mI

Wirus paragrypy 3 1,58 x 108 TCID50/ml

Doktadnosé
Wewnatrz i migdzy seriami
Precyzja wewnatrz i migdzyseryjna zostata okreslona przy uzyciu ponizszych standardowych elementéw :
Prébka negatywna, SARS-COV-2 antygen staby, SARS-COV-2 antygen silny, Grypa A Staba, Grypa B
Staba, Grypa A Silna, Grypa B Silna, RSV Staba, RSV Silna, Adenowirus Staby, Adenowirus Silny,
M.pneumoniae Staby i M.pneumoniae Silny. Przetestowano trzy rézne partie SARS-CoV-2/ Grypa A +
B / RSV / Adenowirus /M.pneumoniae Antigen Combo Rapid Test (wymaz z nosogardzieli), dziesig¢
replikatéw testowano z kazda standardowg kontrolg kazdego dnia, a test przeprowadzono po 3 kolejnych
dniach. Prébki zostaly poprawnie zidentyfikowane>99% czasu.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Nastepujace organizmy zostaly przetestowane w 1,0x10° org / ml i wszystkie okazaly si¢ negatywne
podczas badania 'z szybkim testem typu combo antygenéw SARS-CoV-2/influenza
A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae(wymaz z nosogardzieli):

Zestaw testowy IRT-555:

Producent:

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street Hangzhou Economic&Technological
Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. China

Autoryzowany Przedstawiciel:
Lotus NL B.V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
2595AA, The Hague, Netherlands

Importer:
NOVAZYM Polska s.c.
ul. Cztuchowska 26, 60-434, Poznan, Polska

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis Streptococcus pygenes

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius

Neisseria subllava Streptococcus sp grupa F

Substancje interferencyjne
Substancje zakiécajace znajdujace sie w tabeli ponizej zostaty zmieszane ze stabo dodatnim poziomami
antygenu SARS-COV-2, grypy A i grypy B oraz RSV. Zadna substancja nie wykazata ingerencji z SARS-
CoV-2 /Influenza A+B/RSV Antigen Combo Rapid Test (wymaz z nosogardzieli).

Doktadnos¢ 98,4%(95%CI1*:95,9%-99,5%) 98,1%(95%CI*:95,4%-99,3%)
TestRSV:
Szybki test antygenowy RT-PCR
SARS-COV-2/GrypaA+B/RSV Pozytywny Negatywny Catkowicie
/Adenowirus/M.pneumoniae
Antygen RSV | Pozytywny 33 9 42
[ Negatywny 2 225 227
Catkowicie 35 234 269
Czuto$¢ wzgledna 94,3%(95%CI*:80,8%-99,3%)
Wzgledna specyficznos¢ 96,2%(95%CI*:92,8%-98,2%)
Doktadnos¢ 95,9%(95%ClI*:92,8%-97,9%)

ISubstancja

Koncentracja

Krew petna

20ul/ml

Mucyny

50ug/ml

Budesonide Spray do nosa

200pml

info@novazym.pl www.novazym.pl
W 6 sterylna:
Producent:

CE o
Medico Technology Co., Ltd

Room 201, 301 and 401 Building A No. 10, Bao lonh
5th Road Tongle Community Baolong Street, Longgang
District Shenzhen, Guangdong, China

Autoryzowany Przedstawiciel:
Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr. 1, 47877, Willich, Germany

Importer:

NOVAZYM Polska s.c.

ul.Czluchowska 26, 60-434, Poznan, Polska
info@novazym.pl www.novazym.pl

Numer: 146614801
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