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Model: Wielopanelowy Prébka: Probka wymazu z nosa

PRZEZNACZENIE

Test na grype A/B+COVID-19/RSV Combo Ag jest testem immu-
nochromatograficznym in vitro stuzgcym do jakosciowego i rézni-
cowego wykrywania antygenu biatka nukleokapsydowego grypy
A (w tym podtypu HIN1), grypy B, syncytialnego wirusa oddechowego
(RSV) iflub SARS-CoV-2 w wymazach z nosa pobranych od osdb z ob-
jawami lub bez objawéw, lub z innych powodéw epidemiologicznych
pozwalajgcych podejrzewac zakazenie grypg A/B, RSV i/lub COVID-19.
Jego celem jest pomoc w szybkiej diagnostyce zakazen wirusem
arypy typu A, grypy typu B, syncytialnym wirusem oddechowym
i/lub SARS-CoV-2. Test ten jest przeznaczony do uzytku domowego,
bez recepty, z wykorzystaniem samodzielnie pobranych wymazéow
z nosa przez osoby od 14 roku zycia, z objawami grypy A/B i RSV/
COVID-19 w ciggu pierwszych 7 dni od wystgpienia objawow. Test
ten jest rowniez przeznaczony do pobierania wymazow z nosa przez
doroste osoby dzieciom od drugiego roku zycia z oznakamii objawami
grypy A/BiRSV/COVID-19 w ciggu pierwszych 7 dni od wystgpienia
objawow. Test ten jest przeznaczony do uzytku domowego, bez re-
cepty, z wykorzystaniem samodzielnie pobranych wymazéw z nosa
od 0s6b od 14 roku zycia lub do pobierania wymazow z nosa przez
doroste osoby dzieciom od drugiego roku zycia z lub bez objawoéw lub
innych epidemiologicznych powodow, u ktérych podejrzewa sie grype
A/BiRSV/COVID-19. U 0s6b bez objawdw COVID-19 i/lub os6b miesz-
kajgcych na obszarach o niskiej liczbie zakazen COVID-19 ibez znanej
ekspozycji na COVID-19 moze wystgpi¢ wiecej wynikéw fatszywie
dodatnich. Testowanie oséb bez objawow powinno by¢ ograniczone
do kontaktéw oséb z potwierdzonymi lub prawdopodobnymi przy-
padkamilub z innych powoddw epidemiologicznych, aby podejrzewac
zakazenie COVID-19, a nastepnie powinno by¢ przeprowadzone do-
datkowe badanie potwierdzajgce testem molekularnym.

Test zapewnia jedynie wstepny wynik badania, dlatego kazda probka
reaktywna w tescie Test COMBO Antygen na grype A/B +COVID-19/
RSV musi zosta¢ potwierdzona za pomocg alternatywnej metody
(metod) testowania i wynikéw Klinicznych.

WPROWADZENIE

Grypa jest wysoce zakazng, ostrg infekcjg wirusowg drog oddecho-
wych, ktorej objawy to: bdl glowy, dreszcze, suchy kaszel, bole ciata
i gorgczka. Jest to choroba zakazna, ktéra tatwo przenosi sie przez
kropelki aerozolu zawierajgce zywe wirusy, powstajace podczas
kaszlu i kichania. Czynnikami wywotujgcymi chorobe sg zréznicowane
immunologicznie jednoniciowe wirusy RNA znane jako wirusy grypy.
Wirusy grypy typu A sg zazwyczaj bardziej rozpowszechnione niz wi-
rusy grypy typu B i s3 zwigzane z najbardziej wrazliwymi epidemiami
grypy, podczas gdy zakazenia grypa typu B sg zazwyczajtagodniejsze.
Rozpoznanie jest trudne, poniewaz objawy poczatkowe sg podobne
do objawéw wywotywanych przez inne czynniki zakazne. Doktadna
diagnozai szybkie leczenie pacjentéw moga mie¢ pozytywny wptyw na
zdrowie publiczne. Szybkie i doktadne rozpoznanie zakazenia wirusem
grypy moze rowniez przyczynic sig do ograniczenia niewlasciwego
stosowania antybiotykow i daje lekarzowi mozliwos¢ przepisania od-
powiednich lekow przeciwwirusowych.

Respiratory Syncytial Virus (RSV) jest wirusem RNA nalezacym do ro-
dziny Paramyxoviridae. Choroba rozprzestrzenia si¢ drogg kropelkowa
i przez bliski kontakt. Czesciej wystepuje u howorodkdw i niemowlat
ponizej 6 miesigca zycia. Okres inkubacji wynosi od 3 do 7 dni. Nie-
mowleta i mate dzieci majg cigzsze objawy, w tym wysokg gorgczke,
niezyt nosa, zapalenie gardfa i krtani, a nastgpnie zapalenie oskrzeli
iptuc. U nielicznych chorych dzieci moze dojs¢ do powiktar w postaci

zapalenia ucha $rodkowego, zapalenia optucnej, zapalenia migsnia
sercowego itp. Infekcja gérnych drég oddechowych jest gidwnym ob-
jawem zakazenia u dorostych i starszych dzieci.

Wirus CoV jest przenoszony gtownie przez bezposredni kontakt z wy-
dzielinami lub przez aerozole i kropelki. Istniejg dowody wskazujgce
na przenoszenie drogg fekalnooralng. Do tej pory odkryto 7 rodzajow
ludzkich koronawiruséw (HCoV) wywotujgcych choroby uktadu odde-
chowego u ludzi: HCoV-229E, CoV-0OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63,
HCoV-HKU, MERS-CoV i COVID-19, ktdre sg powaznymi patogenami
chordb uktadu oddechowego. Objawami Klinicznymi sg goraczka,
osfabienie i objawy ogdlnoustrojowe, suchy kaszel, utrudnione oddy-
chanie itp. i moga sie one nasila¢, prowadzac do cigzkiego zapalenia
ptuc, niewydolnosci oddechowej, zespotu ostrej niewydolnosci od-
dechowej, wstrzgsu septycznego, niewydolnosci wielonarzgdowej,
cigzkich zaburzen metabolizmu kwasowo-zasadowego itp. a nawet
do zagrozenia zycia.

ZASADY

Pasek testowy antygenu grypy A/B wykorzystuje mysie przeciwciato
monoklonalne przeciwko grypie A (T1), mysie przeciwciato mo-
noklonalne przeciwko grypie B (T2) i poliklonalne przeciwciata kozie
przeciwko mysiej IgG (C), ktore s odpowiednio unieruchomione na
membranie nitrocelulozowej. Wykorzystuje on ztoto koloidalne do
znakowania mysiego przeciwciata monoklonalnego przeciwko gry-
pie A i mysiego przeciwciata monoklonalnego przeciwko grypie B.
Wykorzystujgc technologig nanokoloidalnego ztota i stosujgc wysoce
specyficzng reakcje przeciwciato-antygen oraz zasade technologii
analizy immunochromatograficznej. Podczas testowania antygen
wirusa grypy typu A w probce potgczyt sie ze znakowanym ztotem
koloidalnym mysim przeciwciatem monoklonalnym przeciw grypie
typu A, ktory nastepnie zostat potgczony z mysim przeciwciatem mo-
noklonalnym przeciw grypie typu A w linii testowej T1podczas chroma-
tografii, w tym czasie w obszarze T1pojawita sig jedna czerwona linia.
Antygen wirusa grypy typu B w probce pofgczyt sie ze znakowanym
ziotem koloidalnym mysim przeciwciatem monoklonalnym przeciw
grypie typu B, ktéry nastepnie zostat potgczony z mysim przeciwciatem
monoklonalnym przeciw grypie typu B mysiego przeciwciata monoklo-
nalnego przeciwko COVID-19 i mysiego przeciwciata monoklonal-
nego przeciwko RSV. Wykorzystujac technologie nanokoloidalnego
ztota i stosujgc wysoce specyficzng reakcje przeciwciato-antygen
oraz zasade technologii analizy immunochromatograficznej. Pod-
czas testowania antygen wirusa COVID-19 w probce pofaczyt sig ze
znakowanym ztotem koloidalnym mysim przeciwciatem monoklonal-
nym przeciw COVID-19, ktdry nastgpnie zostat potgczony z mysim
przeciwciatem monoklonalnym przeciw COVID-19 w linii testowej T2
podczas chromatografii, w tym czasie w obszarze T2 pojawita sie
jedna czerwona linia. Antygen wirusa RSV w prébce pofgczyt sig ze
znakowanym zlotem koloidalnym przeciwciatem monoklonalnym,
ktory nastepnie zostat potgczony z mysim przeciwciatem monoklo-
nalnym przeciw RSV w linii testowej T1podczas chromatografii, w tym
czasie w obszarze T1pojawita sie jedna czerwona linia. Jesli probki nie
zawierajg antygenéw wiruséw COVID-19 i RSV, w obszarach T1i T2
nie pojawiajq sie czerwone linie. Niezaleznie od obecnosci antygenow
wiruséw COVID-19 i RSV w prdbce, w obszarze kontroli jakosci (C)
pojawi sie czerwona linia. Czerwona linia pojawiajgca sie w obszarze
kontroli jakosci (C) stuzy jako weryfikacja: 1. czy dodano wystarcza-
jaca objetos¢ probki 2. czy uzyskano wiasciwy przeptyw 3. oraz jako
kontrola jakosci odczynnikow.

MATERIALY DOt ACZONE

Test na grype A/B+COVID-19/RSV Combo Ag zawiera nastepujace
elementy potrzebne do przeprowadzenia badania:

1. Plytka testowa

2. Instrukcja uzycia

3. Probdwka do pobierania probek zawierajgca roztwor

4. Wymazoéwka do pobierania probek

5. Stojak na probéwke (opcjonalnie)
6. Woreczek na odpady (opcjonalnie)

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOt ACZONE

1. Zegar lub minutnik

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie przeczytac instrukcje
uzycia.

. Wylacznie do diagnostyki in vitro.

. Nie uzywac ptytki testowej po uptywie terminu waznosci.

. Plytka testowa powinna pozosta¢ w zamknietym woreczku do
czasu uzycia. Nie uzywac plytki testowej, jesli woreczek lub jego
zamkniecie sg uszkodzone.

. Nie uzywac ptytki ani wymazowki ponownie.

. Nie nalezy mieszac i zamienia¢ réznych probek.

Do pobrania prébki nalezy uzy¢ wymazoéwki dotgczonej do ze-
stawu.

8. Proces testowania musi przebiegac¢ zgodnie zPROCEDURA PRZY-
GOTOWANIA PROBKI | PROCEDURA TESTOWA,

. Po zakoniczeniu testu, zebrac i umiesci¢ zuzyte elementy pro-
duktu w woreczku na odpady. Zamkng¢ woreczek i wiozy¢ go do
innego plastikowego worka. Wyrzuci¢ worek razem z odpadami
domowymi lub przetworzy¢ zgodnie z wymaganiami lokalnego
wydziatu ds. zapobiegania epidemiom.

10. Nie dotyka¢ gtowki wymazdwki podczas uzywania wymazowki.

1. Niewystarczajgce pobranie probki lub niewtasciwy proces pobie-

rania probki moga prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikow.

12. Przedipo uzyciu zestaw testowy i materiaty nalezy przechowywac

w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat domowych.

13. Podczas pobierania wymazéw od dzieciiinnych oséb nalezy nosi¢

maske ochronng lub inng ostong twarzy.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywanie: przechowywaé¢ w temperaturze 2-30°C. Data
waznosci: 24 miesigce

Ptytka powinna zosta¢ wykorzystana w ciggu 1godziny od otwarcia
woreczka.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Przygotowanie przed badaniem
Umyj lub zdezynfekuj rece, a nastgpnie cat-
kowicie je osusz.

-

»wN

N o v

©

=i

% /N
2. Pobieranie i przetwarzanie probki
UWAGA: Pobrane probki wymazow nalezy
natychmiast przetworzy¢ i podda¢ badaniu.
UWAGA: W przypadku pobierania wymazu od innych oséb nalezy
zatozy¢ maske na twarz. W przypadku dzieci moze nie by¢ konieczne
wkiada¢ wymazowke gteboko do nozdrza. W przypadku bardzo ma-
tych dzieci moze by¢ potrzebna druga osoba do podtrzymywania
gtowy dziecka podczas pobierania probki.
UWAGA: Nieprawidtowe wykonanie wymazu moze spowodowac uzy-
skanie wynikow fatszywie ujemnych. UWAGA: Przed i po wykonaniu
testu nalezy umyc¢ rece.
UWAGA: Nie nalezy dotykac¢ koncdéwki (miejsca pobrania probki)
wymazowki.
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1. Usun folig z gérnej czgsci probowki do pobierania probek.
2. Umie$c¢ probdwke w stojaku na probdwkilub w tylnej czesci pudetka.
3. Wyjmij wymazoéwke do pobierania probek z woreczka.
4. Ostroznie wtdz sterylng wymazowke dotgczong do zestawu do
jednego nozdrza.
5. Koncowke wymazowki nalezy wprowadzi¢ na giebokos¢ 2-4 cm,

az do napotkania oporu. Obro¢ wymazoéwke S razy okreznym
ruchem wokdt wewnetrznej $cianki nozdrza, aby upewnic sig, ze
pobrano zaréwno $luz, jak i komérki. Uzywajac tej samej wyma-
ZOWKi, powtdrz te czynnos¢ w drugim nozdrzu upewniajgc sig, ze
z obu jam nosowych pobrano odpowiednig probke.

6. Wyciggnij wymazowke z jamy nosowej.

7. Prdbka jest teraz gotowa do przygotowania przy uzyciu buforu
ekstrakcyjnego dofgczonego do zestawu testowego. Widz wyma-
z6wke do probowki do pobierania probek do samego dna, obré¢
nim 10 razy $ciskajgc go oraz dociskajac jego gtdwke do dna i boku
probéwki.

8. Pozostaw wymazowke w probéwce przez 1 minute.

9. Obroc i scisnij probowke kilka razy palcami od zewnatrz, aby za-
nurzy¢ w niej wacik. Wyjmij wymazowke.

10. Nat6z mocno koricowke wkraplacza na probéwke. Dokfadnie wy-
mieszaj, krecac lub potrzasajgc dnem probowki.

Uwaga:

1. Do pobrania probki nalezy uzy¢ wymazowki.

2. Zaleca sie pobieranie probek w rekawiczkach ochronnych w celu
unikniecia zakazenia.

3. Probke nalezy pobrac jak najszybciej po wystgpieniu objawdw.

4. Zaleca sie przetworzenie probki natychmiast po jej pobraniu.

PROCEDURA TESTOWA

Przed przystapieniem do testowania nalezy prze-
czytac instrukcje. Przed przystapieniem do te-
stowania nalezy doprowadzi¢ test w saszetce do
temperatury pokojowej. Nie otwieraj saszetki do
momentu rozpoczecia testu.




1. Wyjmij test z zamknietego woreczka. Potdz go na ptaskiej, czystej
i suchej powierzchni.

2. Odwro¢ probdwke do pobierania probek i dodaj 3 krople probki
testowej, wyciskajac jg z probdwki do kazdego otworu testowego.

3. Odczytaj wyniki po 15 minutach.

UWAGA:

Ptytka testowa nie powinna by¢ przesuwana ani podnoszona pod-

czas testu, aby unikng¢ niedoktadnych wynikéw. Wynik testu nalezy

odczytac po 15 minutach. Jesli wynik testu zostanie odczytany przed

uptywem 10 minut lub po uptywie 30 minut, moze by¢ on niedokfadny

(fatszywie ujemny, fatszywie dodatni lub niewazny) i bedzie trzeba

go powtdrzyé.

Zbierz wszystkie zuzyte elementy opakowania, w tym wymazdowke,

plytke testowa i butelke z rozcienczalnikiem, i zamknij je w woreczku na

odpady. Wyrzuci¢ woreczek na odpady zgodnie z lokalnymi przepisami.

INTERPRETACJA WYNIKOW

W przypadku grypy A/B W przypadku COVID-19/RSV
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Niewazny
Test na obecnosc¢ antygenow grypy A/B
1. DODATNI:
11 Grypa A, wynik dodatni:
Obecnos¢ dwach linii jako linii kontrolnej (C) i linii testowej T1w oknie
wynikéw oznacza wynik dodatni dla antygenu wirusa grypy A.
1.2 Grypa B, wynik dodatni:
Obecnos¢ dwdch linii jako linii kontrolnej (C) i linii testowej T2 w oknie
wynikéw oznacza wynik dodatni dla antygenu wirusa grypy B.
1.3 Grypa A+B, wynik dodatni:
Obecnosé trzech linii jako linii kontrolnej (C), linii testowej T1i linii testo-
wej T2 w oknie wynikéw oznacza wynik dodatni dla antygenu wirusa
grypy Aiwirusa grypy typu B.
2. UJEMNY:
Obecnosé tylko linii kontrolnej (C) w oknie wynikéw oznacza wynik
ujemny.
3. NIEWAZNY:
Jegli linia kontrolna (C) nie jest widoczna w oknie wynikow po wy-
konaniu testu, wynik jest uwazany za niewazny. Niektdre przyczyny
uzyskania niewaznych wynikow to postgpowanie niezgodnie z instruk-
cjami lub pogorszenie jakosci testu po uptywie daty waznosci. Zaleca
sie ponowne zbadanie probki przy uzyciu nowego testu. Jesli problem
nadal wystepuije, nalezy zaprzestac uzywania produktu i skontakto-
wac sie z dystrybutorem testow.
Test na obecnosc¢ antygenéw COVID-19/RSV
1. DODATNI:
11 RSV, wynik dodatni:
Obecnos¢ dwoch linii jako linii kontrolnej (C) i linii testowej T1w oknie
wynikéw oznacza wynik dodatni dla antygenu wirusa RSV.
1.2 COVID-19, wynik dodatni:
Obecnos¢ dwach linii jako linii kontrolnej (C) i linii testowej T2 w oknie
wynikéw oznacza wynik dodatni dla antygenu COVID-19. Jesli wynik
testu na obecnos¢ COVID-19 jest dodatni, uzytkownicy nie powinni
podejmowac zadnych decyzji 0 znaczeniu medycznym bez uprzedniej
konsultaciji z lekarzem.
1.3 COVID-19+RSV, wynik dodatni:
Obecnos¢ trzech linii jako linii kontrolnej (C), linii testowej T1i linii te-
stowej T2 w oknie wynikéw oznacza wynik dodatni dla antygenu
RSV iCOVID-19.
2. UJEMNY:
Obecnos¢ tylko linii kontrolnej (C) w oknie wynikéw oznacza wynik
ujemny.

GrypaA  Ujemny COVID-19 COVID-19 RSV
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Niewazny

3. NIEWAZNY:

Jesli linia kontrolna (C) nie jest widoczna w oknie wynikow po wy-
konaniu testu, wynik jest uwazany za niewazny. Niektére przyczyny
uzyskania niewaznych wynikéw to postgpowanie niezgodnie z instruk-
cjamilub pogorszenie jakosci testu po uptywie daty waznosci. Zaleca
sie ponowne zbadanie prébki przy uzyciu nowego testu. Jesli problem
nadal wystepuije, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i skontakto-
wac sig z dystrybutorem testow.

Uwaga:

« Bez wzgledu na to, czy wynik testu jest dodatni czy ujemny, zuzyte
kasetki testowe, wymazowki i probowki nalezy umiescic w woreczku
na odpady, a nastepnie zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
Jesli wynik testu jest dodatni (niezaleznie od tego, ktéry patogen
dat wynik dodatni), prawdopodobnie jeste$ zakazony grypg A/B,
RSV lub COVID-19. W przypadku wyniku dodatniego nalezy podjgé
odpowiednie $rodki ostroznosci i w pore zwrocic¢ sie o pomoc do
pracownika stuzby zdrowia. Osoby, u ktérych stwierdzono dodatni
wynik testu na obecnos¢ antygenu wirusa COVID-19, powinny
przestrzegac lokalnych przepiséw i skontaktowac sie z lekarzem
lub pracownikiem stuzby zdrowia, poniewaz moze byc¢ konieczne
wykonanie dodatkowych badan.

Jesli wynik testu jest ujemny, oznacza to, Ze nie jestes$ zakazony
grypa A/B, RSV lub COVID-19. Istnieje jednak mozliwos¢, ze wynik
jest fatszywie ujemny. Jesli wynik testu jest uiemny, ale nadal wyste-
pujg objawy lub jesli miates$ kontakt z osobg podejrzang o zakazenie
konieczne jest powtorzenie testu po co najmniej 24 godzinach i nie
wiecej niz 48, uzycie odczynnikéw PCR lub udanie si¢ do szpitala,
aby potwierdzi¢, czy jest zakazony grypa A/B, RSV lub COVID-19.

OGRANICZENIA TESTU

1. Tenzestaw testowy jest uzywany wytgcznie do diagnostykiin vitro.
2. Ten zestaw testowy jest uzywany wytgcznie do wykrywania jako-
$ciowego i nie moze wskazywac poziomu antygendw w probce.

3. Test ten nie zastepuje konsultacji lekarskiej i nie powinien by¢
stosowany jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji do-
tyczacych leczenia lub postepowania z pacjentem, w tym decyzji
dotyczacych kontroli zakazen.

4. Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych pobierania i testowania
probek prowadzi do uzyskania btednych wynikéw, a w tym przy-
padku wyniki sg niewazne.

5. Jezeli zawarto$¢ antygenu w probce jest ponizej granicy wykry-
walnosci produktu, pojawi sig wynik fatszywie ujemny.

6. Jesli wynik testu jest ujemny, ale objawy nadal wystepuija, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu potwierdzenia.

7. Ujemny wynik testu moze wystapic, jesli probka jest pobierana,
ekstrahowana lub transportowana w niewfasciwy sposéb.

8. Ujemny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia i nie zwal-
nia z przestrzegania lokalnych zasad kontroli rozprzestrzeniania sig
COVID-19 (np. ograniczenia kontaktéw i srodki ochronne).

9. Dodatni wynik testu nie moze wykluczy¢ wspdtzakazenia innymi
patogenami.

CHARAKTERYSTYKA DZIAt ANIA

1. Granica wykrywalnosci (czuto$¢ analityczna)

Granica wykrywalnosci grypy A dla Testu na grype A/B+COVID-19/
RSV Combo Ag wynosita 1,5x10* TCID, /mL, grypy B dla tego zestawu
wynosita 1,5x10° TCID, /mL, COVID-19 dla tego zestawu wynosita
200 TCID,/mL, a RSV dla tego zestawu wynosita 1,0x10* TCID, /mL.
2. Efekt haka w duzej dawce

Nie zaobserwowano efektu haka po podaniu duzych dawek wirusa
grypy Awiloscido 4,8 x 107 TCID,,/mL lub wirusa grypy typu B wilosci
do 4,8 x 108 TCID,/mL, lub SARS-CoV-2 w ilosci do 1,8 x 10° TCID, /
mL, lub RSV wiloscido 3,2 x 107 TCID,/mL przy uzyciu Testu na grype
A/B+COVID-19/RSV Combo Ag.

3. Specyficznos¢ analityczna

Test na obecnos¢ antygenow grypy A/B:

31 Reaktywnos$¢ krzyzowa

Test Antygendw Grypy A/B byt oceniany fgcznie z 36 izolatami bak-
teryjnymi i wirusowymi. Izolaty bakteryjne byty oceniane w stezeniu
0d 107 do 10° org/mL. Izolaty wirusowe oceniano w stezeniu od 10* do
108 TCID,,/mL. Adenowirus 18 i wirus paragrypy 3 testowano przy 10
TCID,/ml. Zaden z wymienionych ponizej organizmoéw ani wiruséw
nie dat dodatniego wyniku w tescie na antygen grypy A/B.

Potencjalna reaktywnos¢ krzyzowa

Ludzki adenowirus B Wirus paragrypy 3

Ludzki rinowirus 2 Wirusy Iéﬁgakyl ‘sgyncytialny wirus odde-

Ludzki adenowirus C SARS-COV-2

Ludzki rinowirus 14 Acinetobacter calcoaceticus

Ludzki adenowirus typu 10 Bacteroides fragilis

Ludzki rinowirus 16 Dwoinka rzezaczki

Adenowirus typu 18 Dwoinka zapalenia opon

QOdra Pateczka ropy btekitnej
Wirusy }'<oronawirus ludzki OC43 Gronkowiec zlocisty

Swinka Paciorkowiec zapalenia ptuc

Ludzki wirus Coxsackie A9 Bakterie Streptococcus sanguis

Wirus Sendai Odmieniec pospolity

Wirus Coxsackie BS Paciorkowiec grupy B

Wirus paragrypy 2 Paciorkowiec grupy C

Ludzki wirus opryszczki 2 Paciorkowiec grupy G

GrypaB Pratek gruzlicy

GrypaA Mykoplazma jamy ustnej

Ludzki syncytialny wirus odde- Ptyn do ptukania nosa dla ludzi

chowy A

3.2 Substancje zaktdcajgce

Po sprawdzeniu krwi petnej, kilku produktéw dostepnych bez recepty
oraz powszechnie stosowanych substancji chemicznych stwierdzono,
Ze nie zaktdcity one testu na obecnos¢ antygenu grypy A/B na bada-
nych poziomach: krew petna (2,5%), trzy ptyny do ptukania jamy ustnej
dostepne bez recepty (25%), trzy aerozole do nosa dostepne bez
recepty (10%), 4-Acetamidophenol (10 mg/mL), Acetylsalicylic Acid (20
mg/mL), Chlorpheniramine (5 mg/mL), Dextromethorphan (10 mg/mL),
Diphenhydramine (5 mg/mL), Ephedrine (20 mg/mL), Guaiacol glyceryl
ether (20 mg/mL), Oxymetazoline (10 mg/mL), Phenylephrine (100
mg/mL) oraz Phenylpropanol- amine (20 mg/mL).

Test na obecnos¢ antygenéw COVID-19/RSV:

3.3 Reaktywnosc¢ krzyzowa

Wyniki wykazaly, ze Test Antygenowy COVID-19/RSV nie wykazuje
znaczacej reaktywnosci krzyzowej z organizmami lub wirusami wy-
mienionymi ponizej:

$¢ krzyzowa - WIRUSY

Adenowirus Grypa AH3N2
Metapneumowirus (hMPV) ludzki Grypa AHIN1

Rinowirus Grypa AH5N1

Enterowirus / wirus Coxsackie B4 SARS-COV-2

Ludzki koronawirus OC43 Syncytialny wirus oddechowy A
Ludzki koronawirus 229E Syncytialny wirus oddechowy B
Ludzki koronawirus NL63 Grypa AH7N9

Ludzki koronawirus HKU1 Grypa B Guangdong/120/00
Wirus paragrypy typu 1ludzki Grypa B Yamagata

Wirus paragrypy typu 2 ludzki MERS-CoV

Wirus paragrypy typu 3 ludzki

Wirus paragrypy typu 4 ludzki

zyzowa-BAKTERIE

3.4 Substancje zakiocajgce

Po sprawdzeniu krwi petnej, mucyny, kilku produktéw dostgpnych
bez recepty i powszechnie stosowanych substancji chemicznych
stwierdzono, ze nie zakfdcity one testu na obecnosé antygenu CO-
VID-19 /RSV na badanych poziomach: krew petna (2,5%), mucyna
(2%), fenylefryna (15%), chlorek sodu (5%), kromolyn (15%), Oxyme-
tazoline (15%), Fluconazole (5%), Benzocaine (0,15%), Veratramine
(20%), Zincum gluconium (tj. Zicam) (5%), Alkalol (10%), Fluticasone
Propionate (5%), Phenol (15%), Tamiflu (Oseltamivir hosphate) (0,5%),
Mupirocin (0,25%), Tobramycin (0,0004%).

4. Skutecznos$c¢ kliniczna

W badaniach klinicznych oceniano charakterystyke dziatania klinicz-
nego Testu na grype A/B+COVID-19/RSV Combo Ag marki CorDx.
Do badan klinicznych nad testem na grype A/B i RSV wigczono 452
0soby z objawami lub bezobjawowe. Przeprowadzono réwniez bada-
nie na 560 objawowych lub bezobjawowych osobach podejrzanych
o0 zakazenie wirusem COVID-19.

Wyniki prezentuja sie nastepujgco:

W przypadku wykrywania antygenu grypy A wskaznik pozytywnej
koincydencji wynosi 100,00%, wskaznik negatywnej koincydenciji
99,34%, a catkowity wskaznik koincydenciji 99,43%.

W przypadku wykrywania antygenu grypy B wskaznik pozytywnej ko-
incydencji wynosi 96,00%, wskaznik negatywnej koincydencji 99,67%,
a catkowity wskaznik koincydencji 99,15%.

W przypadku wykrywania antygenu RSV wskaznik pozytywnej koin-
cydencji wynosi 98,98%, wskaznik negatywnej koincydenciji 99,21%,
a catkowity wskaznik koincydenciji 99,14%.

W przypadku wykrywania antygenu COVID-19 wskaznik pozytywnej
koincydencji wynosi 89,09%, co stanowi 98,67% przy Ct<25i93,00%
przy Ct=30, wskaznik negatywnej zbieznosci wynosi 100,00%, a cat-
kowity wskaznik zbieznosci wynosi 97,86%
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Mycoplasma pneumoniae

Ptyn do ptukania nosa dla ludzi

Paciorkowiec zapalenia ptuc

‘ Potencjalna reaktywnos¢ krzyzowa -Drozdze

‘ Candida albicans

¢h a Y
Pateczka krztusca Streptococcus pyogenes (grupa A) Numer katalogowy:
Chlamydia pneumoniae Pratek gruzlicy REF |BC202-01 [BC202-02  [BC202-04  |BC292-05 |BC292-25
Haemophilus influenzae Gronkowiec zocisty Model | 1test/pudetko | 2 testy/pudetko |1 test/opakowa- | 5 testow/ 25 testow/f
Legionella pnuemophila Gronkowiec skérmy nie migkkie pudetko pudetko
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