Zestaw do testowania antygenéw wielu patogenéw ukiadu oddechowego

(Test immunochromatograficzny)
Wyréb do samokontroli

BioTeke ccoool
INSTRUKCJA OBSLUGI cce0®

1. Uwaznie przeczytaj niniejszq instrukcje obsfugi.

2. Przygotuj zegarek (lub zegar/minutnik), chusteczki oraz srodek przeznaczony do dezynfekcji doni lub mydfo i cieplq wode.
3. Sprawdz zawartosé zestawu testowego. Upewnij sie, ze zaden element nie jest uszkodzony lub ztamany.
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® Uwaga: W celu zapobiegniecia wchfonieciu wilgoci, przed uzyciem karty testowe przechowywane w
niskiej temperaturze nalezy przywrécié¢ do temperatury pokojowei.

® Uwaga: Materiaty wymagane, lecz niedotqczone
(1) Zegarek (lub zegar/minutnik),
(2) Chusteczki,
(3) Srodek przeznaczony do dezynfekii dioni / mydto.
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Doktadnie umyj dtonie przynajmniej na 20
sekund przed przystqpieniem do testu.

220 sekund

\
Ledrzyi
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5 Umie$é probdéwke w uchwycie zestawu,
a nastepnie zdejmij plombe wykonang
z folii aluminiowej.
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UWAGA: Jedli opakowanie wymazéwki jest otwarte, to nie jest jatowe i NIE NALEZY
go uzywad!

UWAGA: Przed zebraniem prébki prosze wydmuchaé nos.

Wyimij wymazéwke z opakowania trzymajgc za uchwyt. Uwazaj, aby nie dotkngé
swoimi dtorimi koncdwki wymazéwki z tkaniny.

eniem do ftestu.
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Delikatnie wtéz wymazéwke do Twojego nozdrza na gtebokosé mniejszq niz 1 cal (okoto 2,5
cm). Powoli pocieraj wymazéwke o wszystkie wewnetrzne $cianki swojego nozdrza. Wykonaj
przynajmniej 5 pelnych obrotéw. Powtérz niniejszy krok w Twoim drugim nozdrzu przy uzyciv
tej samej wymazéwki.
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UWAGA: W przypadku dzieci maksymalna gtebokos¢ wprowadzenia do nozdrza moze wynosié
mniej niz 3/4 cala (okoto 1,9 cm).

6 Umies¢ wymazéwke w probéwce. Dotknij dna probéwki za pomocq koncéwki
wymazdéwki i zamieszaj przynajmniej 5 razy. Uzyj palca pieé razy, aby
wycisngé¢ wymazéwke do probéwki przez zewnetrzng scianke probdéwki.
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6 Wyimij wymazéwke obracajqce jq o

probdwke, jednoczesnie sciskajqc
$cianki probéwki w celu wyzwolenia
ptynu z wymazéwki. Wyjmij i wyrzué
wymazdéwke do dostarczonej torby
na odpady.
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Otwérz worek i wyjmij karte testowq. Umieéé jq na ptaskiej, suchej oraz czystej
powierzchni. Odwréé zintegrowany zakraplacz do géry nogami, a nastepnie
powoli wyciénij 3 krople do studzienki na prébke na karcie testowei.
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o Zakred fioletowq nakretke
probéwki na probdéwce, a nastepnie
odkre¢ gérnq biatq nakretke.
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WAZNE

15 20 minut

-Przeznaczony do wymazu z przedniego odcinka nosa.
-Prosze ostroznie przeczytaé instrukcje przed przystqpi-

€) Internretacia wynikow

UWAGA: WAZNE
Wiyniki testu nie powinny by¢ odczytywane po uptywie 30 minut.
[Pozytywnyl

Wynik pozytywny na SARS-CoV-2 (COVID 19) : Dwie kolorowe linie pojawiciq sig w oknie
testowym COVID-19,/Fiu A/Flu B. Ciemnoniebieska /purpurowa linia w sekdii ( C) oraz czerwona linia
w sekeji (COVID-19).
Pozytywny wynik na wirusa grypy A (FluA): Dwie kolorowe linie pojawiaiq sie w oknie
testowym COVID-19/ Flu A/Flu B.. Ciemnoniebieska / purpurowa linia w sekeji (C) oraz niebieska linia
wsekdji (grypa A).
Pozytywny wynik na wirusa grypy B (Flu B ): Dwie kolorowe linie pojawiaiq si¢ w oknie
testowym COVID-19/ Flu A/FluB . Giemnoniebieska / purpurowa linic sekeji (C) oraz niebieska linia
w sekeji (grypa B).
Pozytywny wynik na syncytialnego wirusa oddechowego (RSV): Dwie kolorowe linie
pojawiciq sie w oknie festowym RSV / ADV . Ciemnoniebieska / purpurowa linia w sekdii (C) oraz
niebieska linicr w sekaii (RSV).

zytywny wynik na adenowirus (ADV) : Dwie kolorowe linie pojawiciq si¢ w oknie festoeym RSV /
ADV. Giemnoniebieska/purpurowa linic w sekdii () orciz czerwonalinics w sekeji (ADV).
Wiele pozytywnych wynikéw: Dwie kolorowe (C) linie pojawiajq sig w dwéch osobnych oknach.
W przypadky, gdy inna linia sie pojawia, oznacza, fo odpowiedni patogen jest pozytywny.
Uwaga: pozytywny wynik ozacza, ze prawdopodobrie zostale$ zarazony SARS-CoV-2 /wirusem

arypy A / wirusem grypy B / syncyticlnym wirusem ym /Ad -Wyniki testu nalezy
zawsze braé pod uwage w kontekicie obserwaii klini i danych epi h w trokeie
stawiania j diagnozy i podei i decyzi 2 pac
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[Negatywnyl

W oknie wykrywania COVID-19/Fiu A/Fiu B/RSV/ADV , dwie ciemnoniebieskie / purpurowe linie

pojawiaice sie w sekdi (C) oraz brak linii pojawiciccej sig w obszarze wykrywarnia (COVID-19/

Flu A/Flu B/RSV/ADV) . To wskanje , ze wius SARS-CoV-2, wirus grypy A, wins grypy B,
! idlec lub adl nie zostat wykryty w prébce. Jednakze negatywny

wirusa
wynik nie wyklucza obecnoici  infekeji SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirsa grypy B, syncyficlhego
wirsa oddechowego, adenowirusa i nie moze stanowié wylqcznej podstawy leczenia lub podejmowania
decyzji zwiqzanych z pacjentem.

Negatywne wyniki powinny byé rozpatrywane w k kcie historii nied zenia jednostki,
dotychzasowego wywiady oraz obeenoid objawéw prasdmiotowych i podmlolorwych zgodnych z
SARS-CoV-2, winsemgrypy A, wir grypy B, oraz.
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W przypadku, gdy zadna z linii kontrolnych (C) sig nie pojaw, fo fest uznaie sie za niewaizny.
Nieprawidlowy wynik festu oznacza, ze doszlo do bledu w Twoim fescie i wyniki nie mogq zostaé
Zinterpretowane. Bedziesz musiat ponowié test przy uiyciu nowej karty lesmwei
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Wszystkie wykorzystane elementy skladowe tfestu powinny zostaé
wyrzucone w dostarczonej torbie na odpady. Po zakorczeniu
wszystkich krokéw umyj dionie lub skorzystaij ze $rodka do dezynfekji
dioni.
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7 . . . " N Adenowirus 1,0%107
‘.} I N ST R U KCJA 3. Ze wzgledu na ograniczenia metodyczne testéw antygenowych, czutos¢ analityczna metody 7 CA16/Guar /030 1,8%107 14 oddechowy typu 5 ADV/GZ/1801-54 TCIDsy/mL
immunochromatograficznejjest zazwyczaj nizsza niz testu opartego na kwasach nukleinowych. W (CA16) 2/2011 TCIDso/mL Adenowirus 3,2x107
Cl O BSLU G I 2wiazku z tym dostawca testu powinien zwrdci¢ wigksza uwage na negatywne wyniki i dokona¢ Enterowirus 1,010 15 oddechowy typu 7 ADV7/GZ/1706-198 TCIDso/mL
B : D . dni dink. kompleksowej oceny na podstawie innych wynikéw testow. Zaleca sie, sprawdzenie 8 (Echo) ATCC VR-39, HILL ! Adenowirus 3.2%108
BioTeke 0 wymazow z przedniego odcinka nosa negatywnych wynikéw u pacjentéw z podejrzeniem choroby za pomoca testu wykrywajacegokwas TCIDs/mL 16 | oddechowy typu55 | APV55/GZ/1612-129 TCIDso/mL
Zestaw do testowania antygendw wielu patogenéw nuklglnowy lubidentyfikujac posleV\./wwusa.(Przypis: dean iin. ,Zastosowanie technologll 9 Enterowirus EV71/Guangzhou/040 5,6%108 17 SARS-CoV-2 Wuhan-Hu-1 2,8x10°TCID,/mL
ukladu oddechowego (Test immunochromatograficzny) multipleksowego fluorescencyjnego PCR w diagnostyce ostrych zakazeri drog (EV71) 2/2012 TCIDso/mL “UWAGA: Wartos¢ Ct, w pelni znana jako wartos¢ graniczna cyklu badania, odnosi sie do liczby cykli
oddechowych u dzieci” , Journal of Clinical Pulmonology, 2022, tom 27, nr 1, s. 32-35, Antygon kapsydy wirdsa wr y nk _ab'y ,pocﬁqtkowa l,Wa’m“ fluorescencji qs?gnel'g_rw's’tcggn_le tztds.-f}lnygwatny prog.
ISTIC(2022): Changsha Basic Research Program) ) 10 | e 8958 cr17 o Bk ot ok oneoh ke DA, Boprans Cagh raptls iy SNA Togt SR mAasts
et . 4. W przypadku, gdy wynik zestawu testowego jest pozytywny, to zaleca sie potaczenie wynikéw Wyk'adﬂ'CZkOy generujac sygnat \U?fQSCE"CYJnyi(UClba cyKli potrzebnych, aby SYEHE’YIUWESCGNCYJEY
('?esslamnsur?;ciwar:atznrﬁ%{ecr;nv‘;W innych metod (takich jak obrazowanie PCR oraz CT) w celu dalszego potwierdzenia, oraz " Wirus odry Edmonston 1,0%x107 3?5'&5;‘3:1(?[;5& o J@ge’gi)e%‘ngew';'r%vﬁ?? jako wartose Ct. Wartos¢ Ct moze bye uzywana jako
Wyréb do samo 4 Y konsultacji zlokalnymi instytucjami profilaktyki zdrowia publicznego w celu leczenia. TCIDso/mL 7. Substancja zaktocajaca: Nastepujace substancje zaktdcajace nie beda réwniez
5. Analiza prawdopodobienistwa wynikéw fatszywie ujemnych. N 3 zaktécac wynikéw zestawu:
o " iy N . s P < Ludzki 3,2%10°
(i) Niepoprawne pobranie prébki, transport i przetwarzanie, oraz niskie fadunki wiruséw w prébce 12 cytomegalowirus RC256 Potenciaine Saan - Potenciaine Saasnic Sesenie
1 test/zestaw; 2 testy/zestaw; 5 testow/zestaw; 20 testow/zest 0 testow/zest moga prowadzi¢ do fatszywie ujemnych wynikéw. 9 TCIDsymL N | oot czyny testy | N7 | sapstancle caynny tostu
estjzesta esty/zestaw; 5 testow, zestaw; 29 testow/zestaw; 50 testow/zestaw (ii) Optymalny typ prébki oraz optymalny czas testowania po zarazeniu (szczytowe miano 13 Rotawirus VR-2018 CT: 20 [ T Tl cetorid y
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE wirusa) nie zostato zweryfikowane. W zwiazku z tym wielokrotne testowanie w réznych - - [2] anamivic | _fomgini orhosterogy |- O 2zmarmt
i d = bl - . - miejscach u tego samego pacjenta moze doprowadzi¢ do unikniecia faiszywie negatywnych 14 Norowirus ATCC VR-3234SD 3,6%10%kopii/uL. Pl e LSl | 2t | oo || | O
Niniejszy zestaw jest wylacznie przeznaczony do jakosciowego wykrywania metoda in vitro wynikéw. 1.0x107 5 "o [ Peromiwr | s29mg1 | 26 Fistiazon | 0.2mgimt.
antygendw wielu patogendw ukiadu oddechowego (SARS-CoV-2 / wirus grypy A/ wirus grypy B/ 15 Wirus $winki Jones ' | Lopinawir__| 057mg/mL Lok lagoczacy | Chiorowodorek
syncytialny wirus oddechowy / adenowirus) z prébek wymazéw z przedniej czesci ludzkiego nosa. CHARAKTERYSTYKA W o el] » ] TCIDso/mL ol R __0sngi | 27 objowy o | tamny | OO
Zestaw do testowania antygendw wielu patogenéw ukladu oddechowego to immunochromato- 1. Szerokosc paska membrany niniejszego zestawu wynosi nie mniei niz 2,5 mm, a 16 | Wirus ospy wietrznej VR-1367 CT: 13 o e 0:54:://:L .
graficzny test kanapkowy z podwéjnym przeciwcialem przeznaczony do jakosciowego SybKod msi( rgc'i Jynu nie 'eslymnie'sjz a n%, 10mm /minuyt i ” 4 i pdipasca : [0 | sy | Aeromyoms | osemgmi| 2 | . dousne| " Tmalmt
wykrywania i réznicowania SARS-CoV-2 / wirusa grypy A/ wirusa grypy B / syncytialnego wirusa 5 3:\1 " gracji p Jf el Z,' ko e‘d " 17 Ludzki wirus PIV1/Guangzhou/0701 1,3%107 - -t oo
oddechowego / adenowirusa od 0s6b z podejrzeniem infekgji drog oddechowych. W egtak_ywny/ p:) zytywnyf referencyjny WSFO czyrzﬂl glncy_ e dnc.“ h pat 6w, kté paragrypy 1 12011 TCIDso/mL Ogéinousio- 8 Fall PPisrot Y it 1.6mgm.
Zestaw testowy jest odpowiedni przy pomocniczej diagnostyce choréb ukiadu oddechowego. szystkie pozytywne referencje SE*,POZY ywne dia odpowiednich patogenow, ktore sa T " 7 13| o | Toamycna | assmor
Wyniki sq przeznaczone wylacznie w celu odniesienia Klinicznego  nie moga by wykorzystywane z%odne_ zdw_ymkamtl referencyjnymi; wszystkie negatywne referencje sa negatywne dla 18 Ludzki wirus PIV2/GZ/Hecin1711- 5,6%10: eryine | 2o e .
jako wylaczna podstawa do diagnozy i podjecia decyzji o wykluczeniu. Diagnoza kliniczna oraz odpowiedniego patogenu. paragrypy 2 34/2017 TCIDso/mL | wona | BOEmOV [ przezigbienic
leczenie pacjentéw powinno zosta¢ rozwazone w polaczeniu z ich objawami 3. Powtarzalnos¢ . . Ludzki wirus PIV3/Guangzhou/0903 3,2%105 1 poatateew T oo |, ot
przedmiotowymi/podmiotowymi, dotychczasowym wywiadem, innymi testami laboratoryjnymi Powtarzane testy zostaly przeprowadzone dla krajowych lub  korporacyjnych 19 paragrypy 3 12012 TCIDsoimL ® (onyaina) | OAmomt madcdonosa | MepIOnS o
oraz odpowiedziami na leczenie. Pozytywny wynik testu wymaga dalszego potwierdzenia. powtarzalnych produktéw odniesienia 10 razy. Wyniki testu pokazuja, ze wspGtczynnik ? [ Sy 0amgini | 4, | NasoGEL 50% v
Negatywny wynik nie wyklucza zakazenia wirusami choréb ukiadu oddechowego. wykrycia probek negatywnych wynosi 100%, a wspdiczynnik wykrycia prébek stabo 20 Ludzki wirus ATCC VR-1378, M-25 4.5%108 w| | ke [ s e Gaiphia giauca,
W przypadku dzieci ponizej 18 roku zycia korzystanie z produktu powinno przebiega¢ pozytywnych i umiarkowanie pozytywnych réwniez wynosi 100%. paragrypy 4a ! TCIDso/mL o Komon sodu_| TE0%WV| 35 | Akalol | Lufaoporcta, (CEE1C
pod nadzorem osoby dorosiej 4. Granica wykrywalnosci (LoD) i ATCC VR-1377, 7 E] Beldometazon_|_02mgmt oty e
X 1377, 1,3%10
ZAS IALANIA 1) Granica~ wykrywalnosci dla SARS-CoV-2 (szczep: Wuhan-Hu-1, numer serii: 21 ;‘:gzgg:’;ﬁ CH19503 TCIDsymL 2 Ml v 1 e ooy
370095-202001) wynosi 2,0 X 102 TCIDso/mL, a dla 1. miedzynarodowego standardu WHO il 8. Efekt haka: niniejszy zestaw testowy nie wykazuje efektu haka przy wysokich
Niniejszy zestaw jestimmunochromatograficzny i wykorzystuje metode kanapkowa oparta o dwa dla antygenu SARS-CoV-2 (szczep: B.1.1.529, subwariant BA.1, kod NBSC: 21/368) wynosi 2 Koronawirus MERS EMC/2012 1,6%10° dawkach w s'teieniu 01,75X 10° TCIDso/mL.
przeciwciala w celu wykrycia antygenu SARS-CoV-2 / wirusa grypy A / wirusa grypy B / 401U/mL. . . . TCIDso/mL
syncytialnego wirusa oddechowego / adenowirusa. Podczas wykrywania — przetwarzane 2) Granica wytrywalnogc! wirusa grypy A wynosi 1,0X szC‘DS"/mL' Ludzki 1 ox10° SRODKI OSTROZNOSCI
prébki sa zatadowane do studzienek na prébki na karcie testowej. Gdy stezenie antygenu 3) Granica wykrywalnosci wirusa grypy B wynosi 2,0X 10? TCIDso/mL. . 23 metapneumowirus GZ/1803-107 b
i i - : 4) Granica wykrywalnosci wirusa syncytialnego uktadu oddechowego wynosi 2,0 X 10* hMPV) TCIDso/mL 1. Jest to odczynnil uzytku do in vitro. Nie uzywaj ponownie i
SARS-CoV-2 / wirusa grypy A/ wirusa grypy B / syncytialnego wirusa oddechowego / antygenu TCIDso/mL. ( ) powstrzymaj sie od uzywania przeterminowanych produktéw.
adenowirusaw probe jest wyzsze niz n_ummal_ny poziom wykwwa_ma, foantygen wirusa wpierw 5) Granica wykrywalnosci adenowirusa wynosi 2,0x102TCIDso/mL. 24 Mykoplazmowe ATCC 15531. 1,0x10° 2. Wszystkie wymazowki testu musza by¢ brane pod uwage jako potencjalnie zakazne, a podczas
utworzy kompleksy z oznakowanymi przeciwciatami. W trakcie chromatografii kompleksy zapalenie ptuc copies/mL DI N N - ! o " )
o . A N . i e « o pr tia, przechowywania , mieszania wymazéwek oraz testowania nalezy
przesuwaja sie do przodu wzdtuz membrany nitrocelulozowej do momentu az nie zostana 5. Badanie Kliniczne, Statystyka, Czutos¢ diagnostyczna, Swoistos¢, Doktadnos¢, RT-PCR Wartosc, Chlamydia ATCC VRJ-2282. TW- 2.20%102 odiac odpowiednie érodki ochronne. W zwiszku z tym zatéz érodki ochronne takie jak rekawiczki
hwycone przez wstepnie powlekane przeciwcialo monoklonalne SARS-CoV-2 / wirusa grypy tacznie 25 i ' TCIDsofmL P oo 5 si Kigid v et
przechwy ep | e o . 1 Fio ok 4 pneumoniae so/m| oraz maski, a nastepnie pozbadz sie wszystkich odpadéw jako potencjalnie biologicznie
A/ wirusa grypy B / syncytialnego wirusa oddechowego / adenowirusa w strefie wykrywania na SARS-CoV-2 RT-PCR Wirus A RTPCR 26 Haemophilus GIM 1.961 4,8%107 niebezpiecznych. (Wykorzystane waciki bawelniane, karty testowe, probki ekstrakcyjne itp. nalezy
bionie nitrocelulozowej, aby stworzy¢ czerwona lub niebieskainie reakcyjna w strefie wykrywania. faorega irus grypy |aarogal influenzae s CFU/mL odkazié przez wyrzuceniem i p ¢ pod katem ia.
W tym momencie wynik jest pozytywny. Na odwrdt, w przypadku, gdy antygen wirusowy nie : Dwoinka - 1.0%108 3. Uzyj wymazowki oraz rozcieficzalnika do probek dostarczonych z tym odczynnikiem i nie
wystepuje lub stezenie antygenu w probce jest ponizej minimalnej granicy wykrywalnosdi, to Zestaw do teston 125 | 0 125 | Zestawdo teston I A 27 zapalenia plu (Klein) Chester CFUmL mieszaj réznych partii kart testowych oraz rozciericzalnika do prébek.
czerwona/niebieska linia reakdji nie pojawi sie w strefie wykrywania, co oznacza, ze wynik jest patogenew kiadu 2 | s | patogenowukads |l 6 o1 | o7 4. Uzyj swiezych prébek do testu. Powstrzymaj sie od uzycia powtérmych prébek zamrazania-rozm-
negatywny. Niezaleznie czy probka zawiera antygeny wirusowe, czy nie, to ciemnoniebieska / Paciorkowiec 1.6%108 razania.
purpurowa linia reakcji pojawi sie w strefie kontroli jakosci (C). Ciemnoniebieska / purpurowa linia “tograiezn) Poeen | 157 | %6 |78 StooretE) poant | 31| o2 |09 B beta-hemolizujacy ATCC 19615 CFU/mL 5. Dzialaj w temp pokojowej. W celu iegniecia wchionieciu wilgoci, przed uzyciem
reakji pojaw_iajqca_ sie w s_trefie kontroli jakosci (C) jest kryterium okreslania, czy proces staystycy Patios? 95%CI statystyey pd 95%CI karty testowe przechowywane w niskiej temperaturze nalezy przywrdci¢ do temperatury
chromatograficzny jest prawictowy. vk 91.24% | 85.20%1095.39% vy vk 8065% | 6250%1092.55% 29 Zebrane plyny do NA 100% pokojowej.
wf”‘:y "§w: 10000% | 99.35%10100.00% Cd:“;y “W*;;* 99.85% | 99.17%10100.00% plukania nosa dla ludzi o 6. Nie eL(:iywa_j ZeStanlJ T)dczy_nnikiwaktére majlz(; widoczne uszkodzenia, ani kart testowych, ktore
T I | o5 209 | o7 04io80.11% T T | gg.00% | 97 96%i0860% . 6% sa przeterminowane lub maj uszkodzone opakowanie.
Zestaw testowy skiada sie z karty testowej, probowki do ekstrakcji probki, zakretki probowki, wy — — 30 Pateczka krztusca GDM 1.952 CFU/ML 7. Aluminiowa foliowa torebka zawiera srodek osuszajacy, ktéry nie moze zostac przyjety doustnie.
przedniej czesci nosa oraz torby na odpady. RT-PCR syncytialny wirus RT-PCR 8. Niepoprawne zebranie probki lub przetwarzanie moze skutkowa¢ fatszywie ujemnym
K ot adunka (specyfikacia) Wirus grypy B Agregat y [Agregat 3 Legionella Philadelphia, Brenner 1,9%108 wynikiem.
e we | Giowne skiadniki PR PTe Frwera pnuemophila etal. CFU/mL 9. Zapewnij odpowiednia objetos¢ probki. Wyniki na podstawie zbyt duzej lub zbyt matej objetosci
[E—— e — e e, [ SN pitoidyee i B 32 | Gronkowiec zlocisty CMCC(B) 26003 2,1x10°CFU/mL [1)50tx‘;:yssaﬁﬁuwgzgn:{)aqtkowe badanie daje pozytywny wynik , to skontaktuj sie z
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