Szybki test na antygen SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV
TYLKO DO ZASTOSOWAN PROFESJONALNYCH
Nazwa produktu
Szybki test na antygen SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV
Przeznaczenie
Szybki test na antygen SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV jest przeznaczony do
jakosciowego wykrywania in vitro antygenu koronawirusa 2 wywotujacego
zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS-CoV-2), antygenu wirusa
grypy A+B i antygenu syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) w prdébkach
wymazu z jamy nosowo-gardtowej lub jamy ustnej i gardta u ludzi.
Odczynnik antygenu SARS-CoV-2 jest uzywany do testu w kierunku antygenu
SARS-CoV-2 w populacjach, u ktérych podejrzewa sie wystgpienie objawéw w
ciggu 7 dni. Dodatni wynik testu antygenowego moze zosta¢ wykorzystany do
wczesnej segregacji i szybkiego postepowania z podejrzanymi populacjami, ale
nie moze stanowi¢ podstawy do rozpoznania zakazenia wirusem SARS-CoV-2.
Wyniki ujemne nie wykluczaja zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i nie powinny
stanowi¢ jedynej podstawy do podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia lub
postepowania z pacjentem. Dalsze wykrywanie kwaséw nukleinowych nalezy
przeprowadzi¢ w przypadku populacji podejrzanej, u ktérej wynik testu na
obecnos¢ antygenu jest dodatni lub ujemny.
Ten odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do zastosowarn profesjonalnych i
nie nadaje sie do testow rodzinnych. Wyniki badan stanowig wytacznie
odniesienie kliniczne i zaleca sie przeprowadzenie kompleksowej analizy stanu
chorobowego w potaczeniu z objawami klinicznymi pacjentéw oraz innymi
badaniami laboratoryjnymi; test nie nadaje sie do badan przesiewowych
populacji ogdlnej.
Zasada testu
Zgodnie z zasada testu immunochromatograficznego wykorzystujacego ztoto
do wykrycia antygenu wirusa SARS-CoV-2, grypy A+B i RSV w prdbkach
zastosowano test immunochromatograficzny wykorzystujacy podwdjne
przeciwciato kanapkowe.
SARS-CoV-2:
Jesli probka zawiera antygen wirusa SARS-CoV-2, antygen wigze sie z
odpowiednim monoklonalnym przeciwciatem wyznakowanym ztotem, tworzac
kompleks poruszajacy sie do przodu na membranie chromatograficznej, a
nastepnie taczy sie z przeciwciatem optaszczonym na linii testowej, tworzac
kompleks Au-SARS-CoV-2 przeciwciato monoklonalne 1-antygen-SARS-CoV-2
przeciwciatlo monoklonalne 2 kompleks, ktéry tworzy czerwone pasmo (linia
testowa, T), co wskazuje na wynik dodatni. Jesli prébka nie zawiera antygenu
wirusa SARS-CoV-2, na linii testowej nie moze powsta¢ kompleks i nie pojawia
sie czerwone pasmo, co wskazuje na wynik ujemny.

Grypa A+B:

Jesli probka zawiera antygen wirusa grypy A, antygen wigze sie z odpowiednim
monoklonalnym przeciwciatem wyznakowanym ztotem, tworzgc kompleks
poruszajacy sie do przodu na membranie chromatograficznej, a nastepnie taczy
sie z przeciwciatem optaszczonym na linii testowej (T2), tworzac kompleks
Au-przeciwciato monoklonalne 1 przeciw wirusowi grypy A-przeciwciato
monoklonalne 2 przeciw antygenowi wirusa grypy A, ktéry tworzy czerwone
pasmo (linia testowa, T2), co wskazuje na wynik dodatni. Jesli prébka nie
zawiera antygenu wirusa grypy A, na linii testowej (T2) nie moze powstac
kompleks i nie pojawia sie czerwone pasmo, co wskazuje na wynik ujemny.

Jesli probka zawiera antygen wirusa grypy B, antygen wigze sie z odpowiednim
monoklonalnym przeciwciatem wyznakowanym ztotem, tworzgc kompleks
poruszajacy sie do przodu na membranie chromatograficznej, a nastepnie taczy
sie z przeciwcialem optaszczonym na linii testowej (T1), tworzgc kompleks
Au-przeciwciato monoklonalne 1 przeciw wirusowi grypy B-przeciwciato
monoklonalne 2 przeciw antygenowi wirusa grypy B, ktéry tworzy czerwone
pasmo (linia testowa, T1), co wskazuje na wynik dodatni. Jesli prébka nie

zawiera antygenu wirusa grypy B, na linii testowej (T1) nie moze powstaé
kompleks i nie pojawia sie czerwone pasmo, co wskazuje na wynik ujemny.
RSV:

Jesli probka zawiera antygen RSV, antygen wigze sie z odpowiednim
monoklonalnym przeciwciatem wyznakowanym ztotem, tworzac kompleks
poruszajacy sie do przodu na membranie chromatograficznej, a nastepnie taczy
sie z przeciwciatem optaszczonym na linii testowej, tworzac kompleks
Au-przeciwciato  monoklonalne 1  przeciw  syncytialnemu  wirusowi
oddechowemu-przeciwciato monoklonalne 2 przeciw antygenowi wirusa
syncytialnego uktadu oddechowego, ktéry tworzy czerwone pasmo (linia
testowa, T), co wskazuje na wynik dodatni. Jesli prébka nie zawiera antygenu
RSV, na linii testowej nie moze powstaé¢ kompleks i nie pojawia sie czerwone
pasmo, co wskazuje na wynik ujemny.

Bez wzgledu na to, czy proébki zawieraja antygeny czy nie, monoklonalne
przeciwciato wyznakowane ztotem bedzie tgczy¢ sie z kozim antymysim
przeciwciatem IgG optaszczonym na linii kontrolnej, tworzac kompleks, ktéry
tworzy czerwone pasmo (linia kontrolna, C).

Opakowanie typu 2:

Elementy
1. Kaseta testowa:
Elementy L . Linia
L Pole k of
Kaseta testow3 inia testowa ole koniugatu ztota kontrolna
Przeciwciato Przeciwciato athZ'em sie
SARS-CoV-2 monoklonalne 2 monoklonalne 1 rchi\Z/cia
przeciw SARS-CoV-2 | przeciw SARS-CoV-2 lpo IgG
T1: przeciwciato R
Przeciwciato
monoklonalne 2
. . . monoklonalne 1 .
przeciw wirusowi L . . Kozie
rypy B przeciw wirusowi antymysie
Grypa A+B g ' T grypy B, przeciwciato L
T2: przeciwciato przeciwcia
monoklonalne 1
monoklonalne 2 N . " to I1gG
. . N przeciw wirusowi
przeciw wirusowi arypy A
grypy A
Przeciwciato Przeciwciato
monoklonalne 2 monoklonalne 1 Kozie
RSV przeciw przeciw antymysie
syncytialnemu syncytialnemu przeciwcia
wirusowi wirusowi to 1gG
oddechowemu oddechowemu

2. Odczynnik ekstrakcyjny: Bufor tris(hydroksymetylo)metyloaminometanowy
ze $rodkiem powierzchniowo czynnym.

Ten produkt wystepuje w dwdch réznych opakowaniach. Opakowanie 1 lub 2
mozna wybraé zgodnie z wymaganiami.

Opakowanie typu 1:

ecyfikacja 20 testéw/| 25 testow/ | 40 testow/ Uwaga
Elementy zestaw zestaw zestaw 8
Kasety testowe i osuszacze
w he!'me'tyczme 20 25 40
zamknietej torebce
foliowej
Odczynnik ekstrakcyjny | 6,5 ml*2 7,5 ml*2 6,5 ml*4
Probdéwka ekstrakcyjna 20 25 40 Opcjonalna
Wymazdéwka 20 25 40 Opcjonalna
IFU 1 1 1

Specyfikacja 20 testéw/ |25 testéw/| 40 testéw/ Uwaga
Elementy zestaw zestaw zestaw 8
Kasety testowe i osuszacze w
hermetycznie zamknietej 20 25 40
torebce foliowej
Odczynnik ekstrakcyjny 0,5mI*20 |0,5ml*25| 0,5 mI*40
Wymazoéwka 20 25 40 Opcjonalna
IFU 1 1 1
MATERIALY POTRZEBNE, ALE NIE DOSTARCZONE

1. Timer

2. Srodki ochrony indywidualnej, takie jak rekawiczki ochronne, maska
medyczna, okulary i fartuch laboratoryjny.

3. Odpowiedni pojemnik na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne i Srodki
dezynfekujace.

Przechowywanie i trwatos¢

Przechowywac w szczelnie zamknietej torebce w temperaturze 4-30°C. NIE
ZAMRAZAC. Okres trwafoéci wynosi 24 miesigce. Unikaé uzywania
przeterminowanych produktéw.

Odczynnik moze by¢ transportowany w temperaturze pokojowej przez krotki
czas. W upalne lato i mrozng zime nalezy podjg¢ pewne $rodki ostroznosci, aby
unikng¢ wysokich temperatur lub zamarzania i rozmrazania. Po otwarciu nalezy
zuzy¢ produkt w ciggu godziny (wilgotnos¢ < 60%, temp.: 20-30°C). Zuzy¢
natychmiast, jesli wilgotno$¢ wynosi > 60%.

Wymagania dotyczace probki

Pobieranie probki

Sposéb pobrania wymazu z jamy nosowo-gardtowej:

Operator musi przytrzymaé¢ wymazéwke prawa reka, a lewa mocno trzymac
gtowe pacjenta. Nie wywiera¢ nadmiernej sity, aby unikna¢ urazowego krwotoku.
Kiedy koniec wymazdéwki dotknie tylnych czesci jamy gardtowo-nosowej,
pozostawi¢ wymazéwke na miejscu przez kilka sekund (okoto 3 sekund) i
delikatnie obréci¢ wymazoéwke jeden raz, a nastepnie powoli ja wyjaé. Uzywajac
tej samej wymazowki, powtdrzy¢ ten proces w drugim nozdrzu, aby sie upewnic,
ze z obu jam nosowych pobrano odpowiednig prébke.

Sposéb pobrania wymazu z jamy ustnej i gardta:

Gtowa pacjenta musi by¢ lekko pochylona, a usta szeroko otwarte tak, aby
widoczne byty migdatki gardtowe po obu stronach. Przetrze¢ wymazdwka
wzdtuz nasady jezyka. Przetrze¢ migdatki gardtowe po obu stronach z niewielka
sita co najmniej 3 razy, a nastepnie co najmniej 3 razy przetrzeé tylng Sciane
gardfa w gére i w dot. Podczas pobierania prébki nalezy unika¢ dotykania jezyka,
policzkéw lub zebdw. Prébki pobrane bezposrednio po wypiciu wody lub
napojoéw nie mogg zostac uzyte do badan.

Uwaga: Prébki nie nalezy poddawac inaktywacji.

Konserwacja prébki

Po pobraniu prébek wymazéw z jamy nosowo-gardtowej oraz jamy ustnej i
gardta nalezy jak najszybciej je przetworzy¢ i przetestowac w ciggu 1 godziny.
Jesli prébek nie mozna przetestowac natychmiast, mozna je przechowywacé w
temperaturze 2-8°C przez 4 godziny. Nie =zaleca sie przechowywania
dtugoterminowego.

Przygotowanie probki

Sposdb przygotowania opakowania typu 1:

1. Doda¢ 500ul odczynnika do ekstrakcji probki do probdéwki ekstrakcyjnej
(doda¢ okoto 20 kropli pionowo, jesli uzywany jest zakraplacz).

2. Po pobraniu probki wtozy¢ wymazéwke do odczynnika w probdwce
ekstrakcyjnej, obrdci¢ i energicznie docisng¢ wymazowke do wewnetrznej
Scianki probdwki 10 razy, aby prébka w jak najwigekszym stopniu rozpuscita sie
W roztworze.

3. Docisnag¢ koricowke wymazéwki wzdtuz wewnetrznej $cianki proboéwki
ekstrakcyjnej, aby zachowac jak najwiecej ptynu w probdédwce. Wyja¢ i wyrzuci¢
wymazowke, a wyekstrahowany roztwdr zostanie uzyty jako prébka testowa.

4. Natozy¢ pokrywke i poczeka¢ na kontrole.




500 ul ~
20 kropli qC é
A
— — — —

Sposéb przygotowania opakowania typu 2:

1. Otworzy¢ probéwke ekstrakcyjna.

2. Po pobraniu prébki wiozy¢ wymazéwke do odczynnika w probdéwce
ekstrakcyjnej, obrdci¢ i energicznie docisng¢ wymazéwke do wewnetrznej
Scianki probdéwki 10 razy, aby prébka w jak najwiekszym stopniu rozpuscita sie
w odczynniku.

3. Docisng¢ koncéwke wymazéwki wzdtuz wewnetrznej Scianki probowki
ekstrakcyjnej, aby zachowac jak najwiecej roztworu w probéwce. Wyja¢ i wyrzucié
wymazoéwke, a wyekstrahowany roztwdr zostanie uzyty jako prébka testowa.

4. Zamkna¢ pokrywke i otworzy¢ korek w celu kontroli.
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Procedura testu
Przed przystgpieniem do testu nalezy w catosci przeczytaé instrukcje.
Pozostawi¢ odczynnik i probke w temperaturze pokojowej na 30 minut przed
uzyciem. Doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Nie otwieraé opakowania
wewnetrznego przed uzyskaniem gotowosci do wykonania testu. Uzy¢ testu jak
najszybciej po otwarciu opakowania wewnetrznego.

1. Utworzy¢ otwor w torebce z folii aluminiowej, wyjaé¢ kasete testowg i
potozy¢ jg ptasko.

2. Dodac¢ 2-3 krople przygotowanego roztworu ekstraktu prébki (okoto 60-80 pl)
pionowo do studzienki na prébke kasety testowe;j.

3. Wyniki nalezy odczyta¢ po 15 minutach. Po uptywie 20 minut wyniki s3
niewazne.

2-3 kraple
(60-80 ul)

Interpretacja wyniku
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Interpretacja wyniku

Prébki nie zawieraly antygendéw wiruséw grypy
A/B, SARS-CoV-2 i RSV lub ich zawarto$¢ byta
nizsza niz minimalna granica wykrywalnosci
odpowiedniego produktu.

Prébki zawierajg antygeny wiruséw grypy A/B,
SARS-CoV-2 i RSV.

Prébki zawierajg antygeny wirusow grypy A/B i
SARS-CoV-2, nie zawierajg antygenu wirusa RSV
lub jego zawarto$¢ byta nizsza od minimalnej
granicy wykrywalnosci.

Prébki zawierajg antygeny wirusow grypy A/B i
RSV, nie zawieraja antygenu wirusa SARS-CoV-2
lub jego zawarto$¢ byta nizsza od minimalnej
granicy wykrywalnosci.

Prébki zawierajg antygeny wiruséw grypy B,
SARS-CoV-2 i RSV, nie zawieraja antygenu wirusa
grypy A lub jego zawarto$¢ byta nizsza od
minimalnej granicy wykrywalnosci.

Probki zawierajg antygeny wirusdw grypy A,
SARS-CoV-2 i RSV, nie zawierajg antygenu wirusa
grypy B lub jego zawarto$¢ byta nizsza od
minimalnej granicy wykrywalnosci.

Probki zawierajg antygeny wirusdw grypy A/B, nie
zawieraja antygenéw wiruséw SARS-CoV-2 i RSV
lub ich zawarto$¢ byta nizsza od minimalnej
granicy wykrywalnosci odpowiedniego produktu.

Prébki zawieraja antygeny wiruséw SARS-CoV-2 i
RSV, nie zawieraja antygendw wiruséw grypy A/B
lub ich zawarto$¢ byta nizsza od minimalnej
granicy wykrywalnosci.

Prébki zawieraja antygeny wiruséw grypy A i RSV,
nie zawieraja antygendéw wiruséw grypy B i
SARS-CoV-2 lub ich zawarto$¢ byta nizsza od
minimalnej granicy wykrywalnosci odpowiedniego
produktu.

10 - +

Prébki zawierajg antygeny wiruséw grypy A i
SARS-CoV-2, nie zawierajg antygendéw wirusow
grypy B i RSV lub ich zawarto$¢ byfa nizsza od
minimalnej granicy wykrywalnosci.

11 + -

Prébki zawierajg antygeny wiruséw grypy B i
SARS-CoV-2, nie zawierajg antygendw wirusdw
grypy A i RSV lub ich zawartos¢ byta nizsza od
minimalnej granicy wykrywalnosci.

12 + -

Prébki zawierajg antygeny wiruséw grypy B i RSV,
nie zawierajg antygenow wirusow grypy A i SARS-
CoV-2 lub ich zawarto$¢ byta nizsza od minimalnej
granicy wykrywalnosci odpowiedniego produktu.




Prébki zawieraja antygen wirusa grypy B, nie
zawierajg antygenow wirusow grypy A, SARS-
13 + - - — [CoV-2 i RSV lub ich zawarto$¢ byta nizsza od
minimalnej granicy wykrywalnosci odpowiedniego
produktu.

Probki zawierajg antygen wirusa grypy A, nie
zawieraja  antygenéw  wiruséw  grypy B,
14 - + - — |SARS-CoV-2 i RSV lub ich zawarto$¢ byta nizsza od
minimalnej granicy wykrywalnosci odpowiedniego
produktu.

Prébki zawierajg antygen wirusa SARS-CoV-2, nie
zawieraja antygendw wirusdw grypy A/B i RSV lub

15 - - * " lich zawarto$¢ byta nizsza od minimalnej granicy
wykrywalnosci.
Probki zawierajg antygen wirusa RSV, nie
16 . zawierajg antygenow wiruséw grypy A/B i SARS-

CoV-2 lub ich zawarto$¢ byta nizsza od minimalnej
granicy wykrywalnosci odpowiedniego produktu.

L L - Wynik niewazny: zaréwno w przypadku wirusa
17 Wsze|k|.e.|nn(le ‘_Nymkl bez linii grypy A/B, SARS-CoV-2, jak i RSV zaleca sie
kontroli jakosci powtodrzenie testu z ta samg probka

Ograniczenie

1. Wynik uzyskany za pomocg produktu nie powinien by¢ traktowany jako
potwierdzone rozpoznanie, a jedynie wykorzystywany w referencyjnych celach
klinicznych. Oceny nalezy dokona¢ wraz z wynikami RT-PCR, objawami
klinicznymi, stanem epidemii i dalszymi danymi klinicznymi.

2. Jesli poziom antygenu wirusa w prébce jest nizszy niz granica wykrywalnosci,
wynik testu moze by¢ ujemny.

3. Wraz z wydtuzaniem sie czasu trwania choroby ilo$¢ antygendw w prébce
moze sie zmniejsza¢. Po pobraniu prébki, w poréwnaniu z analiza RT-PCR, po
7 dniach od wystapienia objawdéw wynik moze by¢ ujemny.

4. Ze wzgledu na ograniczenia metody wykrywania wynik ujemny nie pozwala
wykluczy¢ mozliwosci zakazenia. Wynik dodatni nie powinien by¢ traktowany
jako potwierdzone rozpoznanie.

5. Ten odczynnik moze jedynie jakosciowo wykrywac¢ antygeny wiruséw
SARS-CoV-2, grypy A/B i antygen syncytialnego wirusa oddechowego w
wymazie z jamy nosowo-gardtowej cztowieka. Nie pozwala okresli¢ zawartosci
antygenu w probkach.

6. Dokfadnos$¢ testu zalezy od procesu pobierania prébki. Niewtasciwe
pobranie, transport i przechowywanie prébki lub zamrozenie i rozmrozenie
prébki wptynie na wyniki testu.

7. Optymalng skutecznosé osiagga sie w przypadku elucji wymazéwek zgodnym
roztworem do ekstrakcji prébki. Uzycie innych rozciefdczalnikéw moze
spowodowac uzyskanie btednych wynikow.

8. Przed uzyciem roztwor i kaseta testowa musza zosta¢ doprowadzone do
temperatury pokojowej (20-30°C), w przeciwnym razie wyniki moga by¢
nieprawidfowe.

9. Czuto$¢ moze sie zmniejszy¢, jesli prébka nie byta testowana bezposrednio.
Prébke nalezy przetestowac jak najszybciej.

10. Wyniki dodatnie moga wystapi¢ u pacjentéow z zakazeniem SARS-CoV w
odczynniku antygenu SARS-CoV-2.

11. Analiza mozliwosci wystgpienia wynikéw fatszywie ujemnych:

1) Niewtasciwe pobranie prébki, uzycie innego niedopasowanego roztworu,
zbyt dtugi czas przenoszenia probki, zbyt duza objetos¢ roztworu dodana
podczas elucji wymazéwki, niestandaryzowana operacja elucji, niskie miano
wirusa w probce moga prowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie ujemnych.

2) Mutacje w genach wirusa moga prowadzi¢ do zmian epitopu antygenu, co
prowadzi do uzyskania wynikéw fatszywie ujemnych.

12. Analiza mozliwosci wystapienia wynikéw fatszywie dodatnich:

1) Niewtasciwe pobieranie probek, stosowanie innych niedopasowanych
roztwordw, niestandaryzowana operacja elucji mogg prowadzi¢ do uzyskania
wynikow fatszywie dodatnich.

2) Zanieczyszczenie krzyzowe probek moze prowadzi¢ do uzyskania wynikéw
fatszywie dodatnich.

3) Nadmiar krwi lub mucyny w wymazie moze zaktécaé dziatanie testu i moze
dawac wyniki fatszywie dodatnie.

13. Analiza mozliwosci wystapienia nieprawidtowych wynikéw:

1) Jesli objetos¢ probki nie jest wystarczajaca, chromatografia nie moze zostaé
pomyslinie przeprowadzona.

2) Kaseta testowa bytaby niewazna, gdyby opakowanie byto uszkodzone. Stan
opakowania nalezy doktadnie sprawdzi¢ przed uzyciem.

14. W réznych stadiach infekcji probki o réznym mianie wirusa moga mieé
rézne wspdtczynniki koincydencji z wynikami testu z uzyciem kwasu
nukleinowego.

15. Podczas pobierania wymazu z jamy nosowo-gardtowej nalezy pobrac go z
obu nozdrzy za pomocg tej samej wymazowki. Pobranie wymazu z tylko
jednego nozdrza moze spowodowac uzyskanie btednych wynikéw.

Kontrola jakosci

Na powierzchni kasety testowej znajduje sie linia testowa (T) i linia kontrolna
(C). Ani linia testowa, ani linia kontrolna nie s3 widoczne w okienku wynikéw
przed naniesieniem probki. Linia kontrolna stuzy do kontroli jakosci i powinna
pojawic sie zawsze, jesli procedura testowa zostata przeprowadzona poprawnie,
a odczynniki testowe na linii kontrolnej dziatajg. Brak linii na linii kontroli
jakosci oznacza btad dziatania lub wade odczynnika.

Pojawienie sig¢ linii kontrolnej (C) potwierdza wystarczajaca objetos¢ probki,
odpowiednie nasycenie membrany i odpowiednig technike proceduralna.
Charakterystyka dziatania

Skutecznos¢ kliniczna

Test w kierunku SARS-CoV-2:

Skutecznos¢ ustalono na podstawie 500 wymazéw z jamy ustnej i gardta
pobranych od 500 pacjentéw podejrzanych o zakazenie SARS-CoV-2, w tym
100 probek dodatnich i 400 probek ujemnych. Jako metode poréwnawcza
wybrano PCR, a wyniki poréwnan przedstawiono w ponizszej tabeli.

0Od 135 z wymienionych powyzej pacjentéw pobrano réwniez wymaz zaréwno
z jamy nosowo-gardtowej, jak i jamy ustnej i gardta, a wyniki byty zgodne.
Tabela 1 Wyniki szybkiego testu antygenowego w kierunku wirusa SARS-CoV-2

w por. z PCR
Szybki test PCR
kieraunntlzlsesr:)R‘zYCng—z Dodatnie Ujemne rosem
Dodatnie 95 1 96
Ujemne 5 399 404
Razem 100 400 500

PPA: 95,00% (95% Cl: 88,83%—97,85%)

NPA: 99,75% (95% Cl: 98,60%—-99,96%)

OPA: 98,80% (95% Cl: 97,41%-99,45%)

Test w kierunku grypy A:

Wyniki przedstawione w tabeli 2 uzyskano przy uzyciu Szybki test na antygen
SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV i jednego dostepnego w handlu odczynnika
immunochromatograficznego.

Do oceny w kierunku grypy A wykorzystano 189 prébek z drég oddechowych, w
tym 43 prébki dodatnie i 146 prébek ujemnych. Wyniki byty nastepujace:

Tabela 2 Skutecznos¢ szybkiego testu w kierunku wirusa grypy A w por. z
metodg poréwnawcza

Szybki test Podobny odczynnik
kieri:tkyug;];:/yt\\/’;u A Dodatnie Ujemne Razem
Dodatnie 40 4 44
Ujemne 3 142 145
Razem 43 146 189

PPA: 93,02% (95% Cl: 81,39%-97,60%)

NPA: 97,26% (95% Cl: 93,17%—98,93%)

OPA: 96,30% (95% Cl: 92,55%-98,19%)

Test w kierunku grypy B:

Wyniki przedstawione w tabeli 3 uzyskano przy uzyciu Szybki test na antygen

SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV i jednego dostepnego w handlu odczynnika

immunochromatograficznego.

Do oceny w kierunku grypy B wykorzystano 186 prébek z drég oddechowych, w

tym 47 prébki dodatnie i 139 prébek ujemnych. Wyniki byty nastepujgce:
Tabela 3 Skutecznos$¢ szybkiego testu w kierunku wirusa grypy B w por. z

metodg poréwnawczg

Szybki test Podobny odczynnik
kierzzmgzrr];:\l/yt%u B Dodatnie Ujemne Razem
Dodatnie 44 3 47
Ujemne 3 136 139
Razem 47 139 186

PPA: 93,62% (95% Cl: 82,84%-97,81%)
NPA: 97,84% (95% Cl: 93,85%-99,26%)
OPA: 96,77% (95% Cl: 93,14%-98,51%)
Test w kierunku RSV:
Wyniki przedstawione w tabeli 4 uzyskano przy uzyciu Szybki test na antygen
SARS-CoV-2/Flu A+B/RSV i jednego dostepnego w handlu odczynnika
immunochromatograficznego.
Do oceny w kierunku antygenu syncytialnego wirusa oddechowego
wykorzystano 192 prébek z drég oddechowych, w tym 51 prébek dodatnich i
141 prébek ujemnych. Wyniki byty nastepujace:

Tabela 4 Skutecznosé szybkiego testu w kierunku RSV w por. z metoda

poréwnawczg
Szybki test Podobny odczynnik
aggﬁizzmg\\;v Dodatnie Ujemne Razem
Dodatnie 48 3 51
Ujemne 3 138 141
Razem 51 141 192

PPA: 94,12% (95% Cl: 84,08%—-97,98%)

NPA: 97,87% (95%Cl: 93,93%—-99,27%)

OPA: 96,88% (95% Cl: 93,35%—98,56%)

WYJASNIENIE POJEC:

PPA: Zgodnosé procentowa wynikéw dodatnich = prawdziwie dodatnie /
prawdziwie dodatnie + fatszywie ujemne

NPA: Zgodno$¢ procentowa wynikéw ujemnych = prawdziwie ujemne /
prawdziwie ujemne + fatszywie dodatnie.

OPA: Ogdlna zgodnos¢ procentowa = prawdziwie dodatnie + prawdziwie
ujemne / suma

Cl: Przedziat ufnosci



Granica wykrywalnosci Substancja reagujaca krzyzowo Stezenie Wyniki Nazwa Stezenie Wyniki
SARS-CoV-2: Granica wykrywalnosci (LOD) testu w kierunki SARS-CoV-2 wynosi Staphylococcus epidermidis 1 x 10° CFU/ml Ujemne Beklometazon 10 mg/ml Ujemne
(1;,6 x 10A2+TBCI§50£mL National Ref banel for Infl A/B Viral At Staphylococcus salivarius 1x 10: CFU/ml Ujemne Chlorek sodu 0,9% Ujemne
rypa : Zestaw National Reference Panel for Influence iral Antigens i i
0 ypa ! ‘ i r 3 Mycoplasma pneumoniae 1 x 10° CFU/ml Ujemne Interferon alfa 1 mg/ml Ujemne
etection Kit przygotowany przez National Institutes for Food and Drug Chlamydia pneumoniae 1 x 105 CFU/ml Ujemne -
Control zostat uzyty do wykrycia minimalnej granicy wykrywalnosci: gdy S1 Streptococcus pyogenes 1 x 10° CFU/ml Ujemne Chlorowodorek fenylefryny 5 mg/ml Ujemne
wynosi 1,22 x 10* TCIDso/l, wyniki testu sg dodatnie dla wirusa grypy A i ujemne Mycobacterum tuberculosis 1% 10° CFU/ml Ujemne Paracetamol 10 mg/ml Ujemne
dla wirusa grypy B; gdy S2 wynosi 3,25 x 10* TCIDso/I, wyniki testu sg dodatnie Haemophilus influenzae 1 x 106 CFU/ml Ujemne Ibuprofen 1 mg/ml Ujemne
:llanvivll:'::;ir:pydg(;:tjsgr;Tad\L?i:::lsr:sar grypgﬁ:.i?x::(‘j’g’\‘;iifsrx 10;TC|('13505/£|1' Bordetella pertussis 5x 10% CFU/ml Ujemne Aspiryna 5 mg/ml Ujemne
ynid 3 4 rusa grypy B 1 ujem ) Brypy 2L 80y Pneumocystis 1 x 10° CFU/ml Ujemne Kwas acetylosalicylowy 5 mg/ml Ujemne
wynosi 1,00 x 10* TCIDso/I, wyniki testu sa dodatnie dla wirusa grypy B i ujemne bi ™ ; Nd - -
dla wirusa grypy A; gdy S5 wynosi 1,25 x 103 TCIDso/l, wyniki testu sg dodatnie Zbiorcza pro alpol? uczyn z nosa . : Ujemne Hydrokortyzon 1 mg/ml Ujemne
dla wirusa grypy A i ujemne dla wirusa grypy B. 2) Badania zak'{oceh spowodowanych pl:ze; droF)noustrOJe‘ . . Albuterol 1 mg/ml Ujemne
RSV: LOD w przypadku antygenu RSV (typ A) wynosi 1,0 x 10% TCIDso/ml. LOD w Przetestowano 10 mnych c'irobnoustrOJow i stwierdzono, ze inne drobnoustroje Chlorfeniramina 5 mg/ml Ujemne
przypadku antygenu RSV (typ B) wynosi 1,0 x 10* TCIDso/ml. nie maja wptywu na wyniki tf’?t”' — — Difenhydramina 5 mg/ml Ujemne
Swoistoéé analityczna Inny drobnoustréj Stezenie Wyniki Budezonid 10 mg/ml Ujernne
1. SARS-CoV-2: Staphylococcus aureus 1 x 10° CFU/ml Ujemne -
— - - - Mometazon 1 mg/ml Ujemne
1) Reaktywnos¢ krzyzowa Escherichia coli 1x 10° CFU/ml Ujemne Flutikazon 1 mg/ml Uj
Przetestowano 26 wirusow i 14 innych drobnoustrojow, z wyjatkiem Streptococcus salivarius 1 x 10° CFU/ml Ujemne - mg/m J'emne
nukleoproteiny ludzkiego SARS-koronawirusa, i stwierdzono, ze inne wirusy i Proteus mirabilis 1 x 106 CFU/ml Ujemne NeilMed 5 mg/ml Ujemne
drobnoustroje nie maja wptywu na wyniki testu. Klebsiella pneumoniae 1 x 106 CFU/ml Ujemne Mentol 0,15 mg/ml Ujemne
Substancja reagujaca krzyzowo Stezenie Wyniki Staphylococcus haemolyticus 1 x 10° CFU/ml Ujemne Chinina 150 uM Ujemne
HCoV-NL63 1 x 10° TCIDso/ml Ujemne Wirus éwinki Ag 2 x 10° TCIDso/ml Ujemne Lamiwudyna (lek antyretrowirusowy) 1 mg/ml Ujemne
HCoV-0C43 8 x 102 TCIDso/ml Uj:emne Wirus ptasie] grypy (H7N9) 8 x 10% PFU/ml Ujemne Biotyna 100 ug/ml Ujemne
HCoV-229E 1 x 10° TCIDso/ml Ujemne Wirus odry 2 x 10% TCIDso/ml Ujemne Ludzkie przeciwciato antymysie 600 ng/ml Ujemne
HCoV-HKU1 10 ug/ml Ujemne - S - -
MERS 4 x 10° TCIDso/m Uiemne Norowirus 1 x 10° TCIDso/ml Ujemne 2. Grypa A+B:
Nukd rE——— " - 50 J 3) Substancje zaktécajace 1) Nie stwierdzono reakcji krzyzowej z adenowirusem oddechowym,
ukleoproteina ludzkiego koronawirusa ) ) . g . .
SARS 25 ng/ml Dodatnie Wyniki badan nie wykazaty zaktdcen z nastepujacymi stezeniami lekdw: syn?ytlalnym wirusem Iodc'iech'owym : M\(coplésma pneumoniae. Nie

- = - Nazwa Stezenie Wyniki stwierdzono reakcji zaktdcajacej z Haemophilus influenzae, Pseudomonas
Adenowfrus typu 3 1x 106 TCIDso/ml UJ_emne Vucna 0% Ui aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
Adenowirus typu 7 1 x 10° TCIDso/ml Ujemne Y . il J'emne pyogenes, Streptococcus salivarius, proteus singularis i Candida albicans.
Adenowirus typu 1 2 x 10° TCIDso/ml Ujemne Krew (ludzka) 5% Ujemne 2) Wyniki badan nie wykazaty zakiécen z nastepujgcymi stezeniami lekéw:
Adenowirus typu 5 3 x 10° TCIDso/ml Ujemne Eter glicerylowy gwajakolu 1 ug/ml Ujemne L Wyniki
Adenowirus typu 8 2,5x 10° TCIDso/ml | Ujemne Wodzian chlorowodorku arbidolu 1 mg/ml Ujemne Nazwa Stezenie Grypa A Grypa B
Adenowirus typu 11 3 x 10° TCIDso/ml Ujemne o :

rus 1yp S 5o/ ] Zanamiwir 2 mg/ml Ujemne Mukoproteina 0,5% Ujemne Ujemne
Adenowirus typu 21 3 x 10° TCIDso/ml Ujemne -

- . Meropenem 1 mg/ml Ujemne o . .
Adenowirus typu 55 3 x 10° TCIDso/ml Ujemne Oscltamivi 3mg/ml 0 Krew 5% Ujemne Ujemne
Echowirus 4 x 10° PFU/ml Ujemne s€ am|}N|r me/m J'emne Chlorowodorek 0,5 mg/ml Uiemne Uiemne
Wirus grypy A (HIN1) 2,5 x 10° PFU/ml Ujemne Rytonawir 1 mg/ml Ujemne oksymetazoliny > ME ! !

Wirus grypy A (H3N2) 8 x 10° PFU/ml Ujemne Trihydrat peramiwiru 3 mg/ml Ujemne Octan deksametazonu 0,5mg/ml |Ujemne Ujemne
Szczep wirusa grypy typu B 3 x 10° TCIDso/ml Ujemne Rybawiryna 1 mg/ml Ujemne Budezonid w aerozolu do
Paragrypa typu 1 1 x 10° TCIDso/ml Ujemne Chlorowodorek histaminy 2 mg/ml Ujemne nosa 0,5 mg/ml Ujemne Ujemne
Paragrypa typu 2 1 x 10° TCIDso/ml Ujemne Lewofloksacyna 1 mg/ml Ujemne Krople do oczu z
Paragrypa typu 3 1x 102 TCIDso/ml Ujemne Chlorowodorek oksymetazoliny 1 mg/ml Ujemne tobramycyna 1 mg/ml Ujemne Ujemne
Paragrypa typu 4 1 x 10° TCIDso/ml Ujemne . : ;
£Typa typ! so// ) S6l sodowa ceftriaksonu 1 mg/ml Ujemne N-acetaminofen 2 mg/ml Ujemne Ujemne
Syncytialny wirus oddechowy (RSV) . . -
4 x 10° TCIDso/ml Ujemne Cefradyna 100 mg/ml Ujemne . . .
typu A Cefalek 100 me/m m Aspiryna 5 mg/ml Ujemne Ujemne
al - h RSV efaleksyna mg/m jemne - -
f;:;jy;a ny wirus oddechowy (RSV) 4 x 10° TCIDso/ml Ujemne Benzokaing 5 mg/ml Ujemne Cefaleksyna 50 mg/ml Ujemne Ujemne
Rinowirus A16 1 x 10° TCIDso/ml Ujemne Tobramycyna 2 mg/ml Ujemne Er:(l):rlaer:fc;giclf;:m 0,5 mg/ml Ujemne Ujemne
Ludzki metapneumowirus (hMPV) 16 1 % 105 TCIDso/ml Ujemne Lopinawir 1 mg/ml Ujemne frad |
50, i i
typ Al Azytromycyna 3 ma/ml Ujemne Cefradyna 10 mg/m Ujemne Ujemne
Candida albicans 1,8 x 10° CFU/m! Ujemne Tabletki podpoliczkowe Watermelon . Oseltamiwir 5 mg/ml Ujemne Ujemne
Legionella pneumophila 1 x 108 CFU/ml Ujemne frost 100 mg/ml Ujemne — - :
- - Zanamiwir 1 mg/ml Ujemne Ujemne
Streptococcus pneumoniae 1 x 10° CFU/ml Ujemne Deksametazon 0,5 mg/ml Ujemne - - -
Pseudomonas aeruginosa 1 x 10° CFU/ml Ujemne Flunizolid 2 mg/ml Ujermne Rybawiryna 0,1 mg/ml Ujemne Ujemne




Nazwa Stezenie Wyniki

Grypa A Grypa B
Lewofloksacyna 1 mg/ml Ujemne Ujemne
Meropenem 1 mg/ml Ujemne Ujemne
Aerozol Watermelon frost 2 mg/ml Ujemne Ujemne
Mupirocyna 0,75 mg/ml Ujemne Ujemne
Amoksycylina 5 mg/ml Ujemne Ujemne
Cefiksym 2 mg/ml Ujemne Ujemne
Claritine 2 mg/ml Ujemne Ujemne
3.RSV:

1) Nie stwierdzono reakcji krzyzowej z wirusem grypy A (HIN1, H3N2), wirusem
grypy B, adenowirusem uktadu oddechowego i Mycoplasma pneumoniae. Nie
stwierdzono reakcji zaktécajacej z Haemophilus influenzae, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus salivarius, proteus singularis i Candida albicans.

2) Wyniki badan nie wykazaty zaktécen z nastepujgcymi stezeniami lekéw:

Nazwa Stezenie Wyniki
Mukoproteina 0,5% Ujemne
Krew 5% Ujemne
Chlorowodorek oksymetazoliny 0,5 mg/ml Ujemne
Octan deksametazonu 0,5 mg/ml Ujemne
Budezonid w aerozolu do nosa 0,5 mg/ml Ujemne
Krople do oczu z tobramycyng 1 mg/ml Ujemne
N-acetaminofen 2 mg/ml Ujemne
Aspiryna 5 mg/ml Ujemne
Cefaleksyna 50 mg/ml Ujemne
Krople do oczu z chloramfenikolem 0,5 mg/ml Ujemne
Cefradyna 10 mg/ml Ujemne
Oseltamiwir 5 mg/ml Ujemne
Zanamiwir 1 mg/ml Ujemne
Rybawiryna 0,1 mg/ml Ujemne
Lewofloksacyna 1 mg/ml Ujemne
Meropenem 1 mg/ml Ujemne
Aerozol Watermelon frost 2 mg/ml Ujemne
Mupirocyna 0,75 mg/ml Ujemne
Amoksycylina 5 mg/ml Ujemne
Cefiksym 2 mg/ml Ujemne
Claritine 2 mg/ml Ujemne

Efekt wysokiej dawki:

SARS-CoV-2: Nie zaobserwowano efektu wysokiej dawki przy wysokich mianach
SARS-CoV-2 do 1,6 x 10° TCIDso/ml.

Grypa A+B: Nie zaobserwowano efektu wysokiej dawki przy wysokich mianach
wirusa grypy A do 4,9 x 10°TCIDsoml. Nie zaobserwowano efektu wysokiej
dawki przy wysokich mianach wirusa grypy B do 5,4 x 10° TCIDso/ml.

RSV: Nie zaobserwowano efektu wysokiej dawki przy wysokich mianach RSV
(typ A) do 1,0 x 10° TCIDso/ml. Nie zaobserwowano efektu wysokiej dawki przy
wysokich mianach RSV (typ B) do 1,0 x 105 TCIDso/ml.

Srodki ostroznosci
1. Odczynnik jest jednorazowym odczynnikiem do diagnostyki in vitro, ktéry
stuzy wytacznie do wykrywania zakazenia w wymazie z jamy nosowo-gardtowej
lub jamy ustnej i gardta. Procedure nalezy przeprowadzi¢ scisle wedtug
instrukcji. Nie uzywac¢ przeterminowanych i uszkodzonych produktéw.

2. Intensywno$¢ zabarwienia linii kontroli jakosci nie oznacza jakosci
odczynnika, o ile jej kolor jest wyrazny i widoczny, oznacza to, ze odczynnik jest
skuteczny.

3. Zestaw nalezy szczelnie zamkna¢ i chroni¢ przed wilgocig. Odczynniki lub
prébki przechowywane w niskiej temperaturze nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej przed uzyciem.

4. Odczynniki nalezy zuzy¢ jak najszybciej po wyjeciu z torebek z folii
aluminiowej, aby unikng¢ zbyt dtugiego kontaktu z powietrzem i wptywu
wilgoci na wyniki testu.

5. Nie uzywaé prdébek, ktére byly przechowywane zbyt dtugo lub ulegty
zanieczyszczeniu.

6. Nalezy postepowaé zgodnie z procedurami badar laboratoryjnych
dotyczacymi chordb zakaznych. Odpady po uzyciu nalezy traktowaé jak
substancje zakaZzne i nie nalezy ich wyrzuca¢ wedtug wtasnego uznania.

7. Niewtasciwe postepowanie moze wptyna¢ na doktadnosé wynikéw, na
przyktad niewystarczajaca lub nadmierna ilos¢ odczynnika do ekstrakcji prébki,
niewystarczajace wymieszanie probki, niewystarczajaca ilo$¢, niedoktadny czas
wykrywania itp.

8. Nie nalezy miesza¢ elementdw z réznych partii; Viral Transport Media (VTM)
moze wptywac na wynik testu; wyekstrahowana probka do testéw PCR nie
moze zostac uzyta do testu.

9. Jesli wymazéwka nie zostanie obrécona i wycisnieta w probéwce 10 razy,
moga pojawic sie wyniki fatszywie ujemne. Jesli wymazoéwka zostanie wtozona
do opakowania po pobraniu prébki, mogg pojawic si¢ wyniki fatszywie ujemne.
10. Nalezy wdrozy¢ odpowiednie procedury zapewniania bezpieczenstwa
biologicznego dotyczace substancji, ktore zawierajg zrodta infekcji lub istnieje
takie podejrzenie. Ponizej wymieniono

istotne kwestie:

1) Z prébkami i odczynnikami nalezy pracowac w rekawiczkach;

2) Nie pipetowac probek ustami;

3) Nie pali¢, nie jesé, nie pi¢, nie uzywac kosmetykéw i nie dotykac¢ soczewek
kontaktowych podczas pracy z tymi elementami;

4) Rozlang prébke lub odczynnik usunac srodkiem dezynfekujacym;

5) Dezynfekowad i traktowad wszystkie préobki, odczynniki i potencjalne
zanieczyszczenia zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami;

6) Kazdy sktadnik odczynnika pozostaje stabilny do terminu waznosci pod
warunkiem odpowiedniego postepowania z nim i jego przechowywania. Nie
uzywad przeterminowanego zestawu odczynnikow.

11. Odczynnik ekstrakcyjny zawiera azydek sodu jako $rodek konserwujacy,
ktéry moze by¢ toksyczny w przypadku potkniecia. W przypadku usuniecia do
zlewu sptukac duzg iloscig wody.

PRODUCENT / DZIAL OBStUGI POSPRZEDAZNE)

Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Add.: No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao,
Shandong, 266112, Chiny
Tel.: 0086-532-58710705

Strona internetowa:
www.hightopbio.com

Faks: 0086-532-58710706
E-mail: sales@hightopbio.com
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