1. Dane Wykonawcy:

Nazwa: BS GROUP Sp. z o.0.

FORMULARZ OFERTOWY

Siedziba: ul. Marszatkowska 58/12 00-545 Warszawa

Wojewoddztwo: mazowieckie

Jestesmy (zaznaczy¢ wiasciwg opcje)**:
Mikroprzedsiebiorstwem

H—Malym-przedsigbiorstwem
H—rnym

Zalacznik nr 1

** w przypadku Wykonawcéw sktadajgcych oferte wspdlng nalezy wypeini¢ dla kazdego podmiotu

osobno.

Mikroprzedsiebiorstwo. przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 10 oséb i ktérego roczny obrot

lub roczna suma bilansowa nie przekracza 2 milionéw EUR.

Mate przedsiebiorstwo: przedsiebiorstwo, ktére zatrudnia mniej niz 50 0s6b i ktérego roczny obrot

lub roczna suma bilansowa nie przekracza 10 milionéw EUR.

Srednie przedsigbiorstwa: przedsiebiorstwa, ktére nie sg mikroprzedsiebiorstwami ani matymi

przedsiebiorstwami i ktore zatrudniajg mniej niz 250 osob i ktérych roczny obrét nie przekracza 50
milionéw EUR lub roczna suma bilansowa nie przekracza 43 milionéw EUR.

Nr telefonu: 22 390 59 96 Adres poczty elektronicznej: biuro@bsgroup.net.pl
Nr NIP: 7010463797 Nr KRS: 0000542367

Odpowiadajac na ogloszenie w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie
podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji na
pobierania i transportu materialéw z gérnych drég oddechowych w kierunku SARS-CoV-2 oraz
testow kasetkowych do wykrywania antygenu wirusa SARS-CoV-2 z materiatdw z drég
oddechowych nr spr. 3/ZP/2022, oferuje wykonanie przedmiotu zaméwienia za wartos¢:

sukcesywng dostawe zestawow do

Pakiet Warto$¢ oferty | Warto$¢ oferty | Wartosc¢ stownie brutto
netto brutto
1
2 120 153,00 zt 120 153,00 z sto dwadziescia tysiecy sto
piecdziesiat trzy ziote

2. Ponadto o$swiadczam, ze:

a. Wyrazam zgode na 60 dniowy termin ptatnosci,

b. Oferowany przedmiot zaméwienia posiada minimum 12 miesieczny okres przydatnosci

do uzycia od dnia dostawy- pakiet 1,

c. Oferowany przedmiot zamowienia posiada minimum 6 miesieczny okres przydatnosci

do uzycia od dnia dostawy- pakiet 2,

d. Zapoznatem sie z treScig SWZ dla niniejszego zamdwienia,

e. Gwarantuje wykonanie catosci niniejszego zaméwienia zgodnie z trescig: SWZ, wyjasnien
do SWZ oraz jej modyfikaciji,




f.  Wykonawca bedzie zwigzany ofertg przez okres 30 dni, tj. do dnia 10.03.2022 r.

g. Akceptuje bez zastrzezen Wzér Umowy i w przypadku uznania mojej oferty za
najkorzystniejsza, zobowigzuje sie zawrze¢ umowe w miejscu i terminie, jakie zostang
wskazane przez Zamawiajgcego,

h. Sktadam niniejszg oferte [we wtasnym imieniu], | fjake\Mykenawey-wspélnie—ubiegajgcy—sie

il swionial’,
i. Nie uczestnicze, jako Wykonawca w jakiejkolwiek innej ofercie ztozonej w celu udzielenie

niniejszego zamowienia,
j. Os$wiadczamy ,ze zestawy do poboru materiatu biologicznego oraz testy posiadajg oznaczenie

CE/IVD.

Ponadto zobowigzuije sie okaza¢ w/w dokumenty na kazde zgdanie Zamawiajgcego.

j- Na podstawie art. 8 ust. 3 Ustawy, strony w ofercie od..... do ..... stanowig tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu przepisbw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji i w zwigzku
Z niniejszym nie moga by¢ one udostepniane, w szczegdlnosci innym uczestnikom
postepowania.

(Wykonawca zobowigzany jest wykazac, iz zastrzezone informacje stanowig tajemnice

przedsiebiorstwa.)

W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezpoSrednio jego
dotyczgcych lub zachodzi wytgczenie stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust.
4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o$wiadczenia wykonawca nie sktada (usuniecie tresci o$wiadczenia
np. przez jego wykreslenie).

4. Osoba uprawniona do kontaktéw z Zamawiajgcym:

Imie¢: Aleksandra, Nazwisko: Krupinska
Nr telefonu: 22 390 59 96, Nr faksu: -

Adres e-mail aleksandra.krupinska@bsgroup.net.pl

3. Osoba odpowiedzialna za realizacj¢ umowy: !

Imig: Beata, Nazwisko: Cieslak witold
Strzelczyk

Nr tel.: 609138339 2022-02-10

10.02.2022 r., Witold Strzelczyk - cztonek zarzadu

* Niepotrzebne skreslic/wpisac¢ odpowiednio
**brak skreslenia b¢dzie uznane, ze Wykonawca nie jest matym/$rednim przedsigbiorca



Zatacznik nr 4
Wykonawca:

BS GROUP Sp. z o.0.
ul. Marszatkowska 58/12
00-545 Warszawa

NIP: 7010463797

KRS: 0000542367

reprezentowany przez:

Witolda Strzelczyka
cztionka zarzadu
Oswiadczenia Wykonawcy

skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamoéwien publicznych dotyczace podstaw do wykluczenia z postepowania

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn.
Sukcesywna dostawa zestawow do pobierania i transportu materiatow z gérnych drég

oddechowych w kierunku SARS-CoV-2 oraz testow kasetkowych do wykrywania
antygenu wirusa SARS-CoV-2 z materiatow z drég oddechowych nr spr.3/ZP/2022

oswiadczam/my, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust.
1 ustawy Pzp.

* jezeli nie dotyczy prosze przekresli¢

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych oswiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawdy oraz zostaly przedstawione z petng $wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia
zamawiajgcego w btad przy przedstawieniu informacji.

Witold Strzelczyk - cztonek zarzadu
Podpis osoby upowaznionej



Pakiet nr 2

Testy kasetkowe do wykrywania wirusa SARSCoV-2

Cena
Lp. Rodzaj podtoza, charakterystyka ;Zgiﬁ::ﬁi&t: Eg;liowaﬁ Jn ee(i?;)sltkowa nWe?tr(t)osc Vat % Vat PLN mggsc Nazwa oferowanego preparatu/ objetos¢/nr katalogowy
opakowania
Test kasetkowy do wykrywania antygenu wirusa
SARS-CoV w wymazach z gérnych drog . . .
Le ¢ Technologies, Inc., SARS- 2 A
1 oddechowych (odezyt wizualny) + wymazowkis; |20 ozn. 500 140,60 70 300,00 0,00 0,00 70 300,00| L2bnovation Technologies, Inc., SARS-CoV-2 Antigen
1 : o ST Rapid Test Kit, LX-401301

czuto$¢ diagnostyczna : =90%, swoistos¢ : =

97%,

Test kasetkowy do wykrywania antygenu wirusa

SARS-CoV-2 i wirusa grypy Ai B w wymazach z . . o
2 |eomych drog oddechowych + wymazowki 20 ozn. 250 194,60| 48 650,00 0,00 0.00| 48 650,00( [Apnovation Technologies, lnc., BARS CoV-2 Antigen &

(odczyt wizualny). Czutoé¢ diagnostyczna : nifuenza apid fest Kat, LX-

290%, swoisto$¢: =97%

Test kasetkowy do oznaczania przeciwcial Ig M i

1gG wirusa SARS-CoV z krwi pelnej, surowicy, Labnovation Technologies, Inc., COVID-19 (SARS-CoV-2)
3 . : 20 ozn. . o

osocza (odczyt wizualny); czuto$¢ diagnostyczna oz 3 240,60 1203,00 0,00 0,00 1203,00 IgM/IgG Antibody Test Kit, LX-401201

>80%, swoistos¢ >90%

Razem 120 153,00 0,00 0,00 120 153,00




Stronalz5

Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sadowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 09.02.2022 godz. 10:41:44
Numer KRS: 0000542367

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym

06.02.2015

Ostatni wpis | Numer wpisu

06.12.2021

25 Data dokonania wpisu

Sygnatura akt

WA XII NS-REJ.KRS/70204/21/860

Oznaczenie sadu

SAD REJONOWY DLA M.ST. WARSZAWY W WARSZAWIE, XII WYDZIAt GOSPODARCZY
KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 360754875, NIP: 7010463797

3.Firma, pod ktérg spétka dziata

BS GROUP SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestragji

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢ |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spétki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizagji NIE

pozytku publicznego?

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. MAZOWIECKIE, powiat WARSZAWA, gmina WARSZAWA, miejsc. WARSZAWA

2.Adres

ul. MARSZALKOWSKA, nr 58, lok. 12, miejsc. WARSZAWA, kod 00-545, poczta WARSZAWA, kraj
POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowe;j

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 05.02.2015

2 16.10.2019 R., REP. A NR 5276/2019, NOTARIUSZ HANNA KACPRZAK-KUCHARSKA,
KANCELARIA NOTARIALNA W WARSZAWIE, ZMIANA: § 13, § 14




Strona2z5

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spétka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.Wspdlnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akgji?

kokskkk

5.Czy obligatoriusze maja prawo do
udziatéw w zysku?

kokskkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spofki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

STRZELCZYK

2.Imiona

WITOLD EDWARD

3.Numer PESEL/REGON

62032900392

4.Numer KRS

kokckokk

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

100 UDZIALOW O £ACZNE) WARTOSCI 5.000,00 Z+OTYCH

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatéw [ TAK

Rubryka 8 - Kapitat spéfki

1.Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego

5000,00 zt

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpiséw

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do
reprezentowania podmiotu

ZARZAD

2.Sposéb reprezentacji podmiotu

DO SKtADANIA OSWIADCZEN W IMIENIU SPOtKI JEST UPRAWNIONY KAZDY Z CZt ONKOW
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ZARZADU SAMODZIELNIE.

Podrubryka 1
Dane os6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma STRZELCZYK
2.Imiona WITOLD EDWARD
3.Numer PESEL/REGON 62032900392
4.Numer KRS okrx
5.Funkcja w organie reprezentujagcym |CZtONEK ZARZADU
6.Czy osoba wchodzaca w skfad NIE

zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko BLASZCZYK
2.Imiona KRZYSZTOF
3.Numer PESEL 89092305596
4.Rodzaj prokury PROKURA SAMOISTNA

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci

1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci 1 |46, 38, Z, SPRZEDAZ HURTOWA POZOSTAL Ej ZYWNOSCI, WEACZAJAC RYBY, SKORUPIAKI I
przedsiebiorcy MIECZAKI
2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 |46, ,, HANDEL HURTOWY, Z WYLACZENIEM HANDLU POJAZDAMI SAMOCHODOWYMI
przedsigbiorcy 2 |42,,, ROBOTY ZWIAZANE Z BUDOWA OBIEKTOW INZYNIERII LADOWE) I WODNE)

3 |41,,, ROBOTY BUDOWLANE ZWIAZANE ZE WZNOSZENIEM BUDYNKOW

4 [43,,, ROBOTY BUDOWLANE SPECJALISTYCZNE

5  [36,,, POBOR, UZDATNIANIE I DOSTARCZANIE WODY

6 |38 ,, DZIALALNOSC ZWIAZANA ZE ZBIERANIEM, PRZETWARZANIEM I UNIESZKODLIWIANIEM

ODPADOW; ODZYSK SUROWCOW

7 |61, , TELEKOMUNIKACJA

8 58, , , DZIALALNOSC WYDAWNICZA

9 |46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do

polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 21.06.2016 OD 08.05.2015 DO 31.12.2015
rocznego sprawozdania 2 16.03.2020 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
finansowego

3 16.03.2020 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
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4 16.03.2020 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
5 16.07.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 28.05.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 Fokrotok OD 08.05.2015 DO 31.12.2015
IZL:t)V\FI)iZ?(tiaZZZ\iYJiigicaz:ego Frkrx OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
sprawozdania finansowego 3 Frokorok OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 Frkrx OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
5 Frkrx OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 Frkrx OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
4.Wzmianka o ztozeniu 1 Frkrx OD 08.05.2015 DO 31.12.2015
spraw.ozdania z dziatalnosci . 0D 0L.01.2018 DO 31.12.2018
podmiotu
3 Frkrx OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
4 Frkrx OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
5 Frkrx OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
6 Frkrx OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnosci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koficzacym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za [31.12.2015
ktéry nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtoSciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztéw egzekucyjnych

Brak wpiséw
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Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spétki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzagji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnoSci gospodarczej

Brak wpiséw

data sporzadzenia wydruku 09.02.2022

adres strony internetowej, na ktdrej sa dostepne informacje z rejestru: ekrs.ms.gov.pl




Charakterystyka produktow

Nazwa produktu: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Immunochromatography)
Numer katalogowy: LX-401301
Producent: Labnovation Technologies, Inc.

Opakowanie zawiera 20 zestawdw testowych.

Cechy produktu:

W skifad kazdego zestawu testowego wchodzg pojedynczo pakowana kaseta testowa,
probowka z przygotowanym i odmierzonym buforem do ekstrakcji prébki, pojedynczo
pakowana wymazéwka. Do opakowania zbiorczego dotgczone s3: jedna kontrola pozytywna
w formie wymazéwki i jedna kontrola negatywna w formie wymazdwki, statyw na probdéwki
oraz instrukcja uzycia testu.

e Czutos¢ diagnostyczna oferowanego testu wynosi 98,04 %, swoistos¢ diagnostyczna - 100 %.
e (Czas odczytu wyniku testu wynosi od 15 do 20 minut (odczyt wizualny).

e Test znajduje sie na Wspdlnej liscie wzajemnie uznawanych szybkich testéw antygenowych
na Covid-19 (Komitet UE ds. Bezpieczenstwa Zdrowia) , ID testu: 1266.

Nazwa produktu: SARS-CoV-2 Antigen & Influenza A/B Rapid Test Kit
(Immunochromatography)

Numer katalogowy: LX-401401

Producent: Labnovation Technologies, Inc.

Opakowanie zawiera 20 zestawdw testowych.

Cechy produktu:

e W skiad kazdego zestawu testowego wchodzg kaseta testowa, probdéwka i wymazéwka. Do
opakowania zbiorczego dotgczone sg dwie do ekstrakcji probki oraz instrukcja uzycia testu.

e Czutos¢ - 98,04 %, swoistos¢ - 100 % (Antygen SARS-Cov-2); czutos¢ - 96,15 %, swoistos¢ -
99,30 % (Grypa A); czutosc¢ - 97,30 %, swoistosc - 99,29 % (Grypa B).

e (Czas odczytu wyniku testu wynosi od 15 do 20 minut (odczyt wizualny).

Nazwa _ produktu: COVID-19  (SARS-CoV-2) IgM/IgG  Antibody Test Kit
(Immunochromatography/Colloidal Gold)
Numer katalogowy: LX-401201

BS GROUP Sp. z 0.0., ul. Marszatkowska 58/12, 00-545 Warszawa, NIP: 7010463797,
Spotka zarejestrowana przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie XIl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem 0000542367. Kapitat zaktadowy: 5000 PLN.



Producent: Labnovation Technologies, Inc.
Opakowanie zawiera 20 zestawodw testowych.

Cechy produktu:

e Do gtéwnych sktadnikow kazdego zestawu testowego nalezg kaseta testowa i roztwor probki.

e Catkowity wspétczynnik koincydencji dla szybkiego testu badania Ab IgM przeciwko SARS-
CoV-2 i testu PCR w prébkach surowicy wynosi 92,8 %, catkowity wspdtczynnik koincydencji
dla szybkiego testu badania Ab IgG przeciwko SARS-CoV-2 i testu PCR w prébkach surowicy

wynosi 96,5 %.

e (Czas odczytu wyniku testu wynosi od 15 do 20 minut (odczyt wizualny).

BS GROUP Sp. z 0.0., ul. Marszatkowska 58/12, 00-545 Warszawa, NIP: 7010463797,
Spotka zarejestrowana przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie XIl Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem 0000542367. Kapitat zaktadowy: 5000 PLN.



&P <LABNOVATION

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

LX-401301

For professional and in vitro diagnostic use only.

PRODUCT NAME

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Immunochromatography)

INTENDED USE

This rapid test kit is intended for the qualitative detection of SARS-CoV-2 infection
from patients. It is for professional use only. Itis an aid in the diagnosis of the patients
with suspected SARS-CoV-2 infection in conjunction with clinical presentation and
results of other laboratory tests. Results from this test kit should not be used as the
sole basis for diagnosis.

The test provides preliminary test results. Negative results do not preclude
SARSCoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment or other
management decision.

PRINCIPLE

This kit is an immunochromatography assay. According to the gold
immunochromatographic test principle, double antibody sandwich method was
used to detect SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen in the samples. When there is
virus antigen presence in the sample, the antigen binds with the corresponding
colloidal gold monoclonal antibody and the coated monoclonal antibody at the
detection line to form a compound and then condenses into a red band, indicating
a positive result. If there is no antigen in the sample, complex cannot be formed at
the detection line, and no red band is shown, indicating negative result. Whether
the sample contains antigen or not, the gold monoclonal antibody will bind to the
enveloped antibody at the quality control line, form a compound and condense
into a red band.

KIT COMPONENTS

20 Test cassettes

20 Sample tubes with prefilled sample extraction buffer
20 Single packaged Swabs (Nylon tip)

1 Positive control swab and 1 negative control swab

1 Tube stand

1 Instruction for use

STORAGE AND EXPIRY

Store as packaged in the sealed pouch at 2-30°C, avoid hot and sunshine, dry place,
valid for 24 months. Do not freeze. Some protective measures should be taken in hot
summer and cold winter to avoid high temperature or freeze-thaw. Do not open the
inner packaging until ready, it must be used in one hour if opened (Humidity<60%,
Temp: 20°C-30°C). Please use immediately when the humidity > 60%.

SAMPLE PRESEVATION

Sample of human nasopharyngeal, oropharyngeal and anterior nasal
swabs should be processed as soon as possible after sample collection.
If the test cannot be performed immediately, the sample should be stored
in a sealed state, stored at 2~8°C for 8 hours, and stored below -20°C for
1 month. Long-term storage is not recommended.

QUALITY CONTROL

A quality control should be performed prior to using the test kit.
Use the positive and negative control swabs provided in accordance
with the instructions " SAMPLE TREATMENT" and "TEST
STEPS". If the quality control result is neither negative nor
positive, the test kit should not be used.

SAMPLE COLLECTION

By nasopharyngeal swab: The sampler gently holds the head of the
person to be collected with one hand, holds the swab with the other hand,
sticks the swab to the nostril to enter, and slowly penetrates backwards
along the bottom of the lower nasal passage, so as not to exert too much
force to avoid traumatic hemorrhage. When the tip of the swab reaches
the posterior wall of the nasopharynx cavity, gently rotate it for several
times (in case of reflex cough, stop for a minute), and then slowly take
out the swab.

By oropharyngeal swab: The head of the person to be collected is slightly
tilted and his mouth is wide open, exposing the pharyngeal tonsils on
both sides. Wipe the swab across the root of the tongue. Wipe the swab
over the root of the tongue and then wipe the palatine tonsils on both
sides at least three times with a little force. Finally, wipe the back of the
throat wall up and down at least three times.

By anterior nasal swab: Gently insert the entire absorbent tip of the swab
(around 1.5cm) into your nostril. Firmly and slowly rotate the swab in a
circular path against the inside of your nostril at least 5 times. Be sure to
collect any nasal drainage that maybe present on the swab. Gently take
out the swab from the nostril. Use the same swab to repeat steps in the
other nostril. Then slowly take out the swab.

SAMPLE TREATMENT

1. Take a sample tube (with prefilled sample extraction solution).
Remove the aluminum foil sealing of the prefilled sample
extraction tube and then put the tube into the tube stand.

2. Dip the swab into the sample extraction liquid after sample
collection, fully immerse the tip of the swab, rotate and squeeze
the swab 10 times, then take the stranded liquid as much as
possible.

3. Break off the swab shaft from the breaking point. Discard the
upper end of the swab.

4. Close the cap of the sample tube.

i

TEST STEPS

Instructions must be read entirely before taking the test. Place the test and conduct
the testing at room temperature. Do not open the inner packing until the sample
preparation is ready. Use it as soon as possible after opening the inner packing.

1. Take out the test cassette from the sealed pouch, place it on a clean and
level surface with the sample port well up.

2. Apply 3 full drops of the treated sample (60ul-70ul) vertically into the
sample well of the test cassette.

3. Observe the test results immediately within 15~20 minutes, the result is
invalid over 20 minutes.
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Note: When using viral transport medium (VTM), it is important to ensure that the
VTM containing the sample is warmed to room temperature. Cold samples will not
flow correctly and can lead to erroneous or invalid results. Several minutes will be
required to bring a cold sample to room temperature.

INTERPRETATION OF RESULTS
POSITIVE: Two (2) distinct colored lines appear. One line should be in the
control region (C) and the other line should be in the test region (T).

NEGATIVE: One (1) colored line appears in the control region(C). No apparent
colored line appears in the test region (T). The negative result does not indicate
the absence of analytes in the sample, it only indicates the level of tested analytes
in the sample is less than the minimum detection limit.

INVALID: No colored lines appear, or control line fails to appear, indicating
that the operator error or reagent failure. Verify the test procedure and repeat
the test with a new testing device.
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LIMITATIONS
1. This reagent is a qualitative detection reagent, which cannot determine the
exact content of antigen.
2. The test results of this reagent are only for the reference of clinicians and

should not be taken as the sole basis for clinical diagnosis and treatment. Clinical
management of patients should be considered in the light of their symptoms/signs,
medical history, other laboratory tests and treatment responses. 3. Restricted by
antigen detection reagent method, the lowest detection limit (sensitivity analysis) is
generally lower than that of nucleic acid detection, so the researchers deal with
negative result to give more attention, should be combined with other test results
comprehensive judgment, advice to doubt the negative result of nucleic acid
detection or virus isolation culture identification method for review.

4. False negative results may be caused by unreasonable sample collection, transport
and treatment, and low viral load in samples.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. Sensitivity and Specificity

For the clinical study, 102 oro- / nasopharyngeal samples and 204 anterior nasal
samples within 7 days of onset of symptoms were collected. In addition, 400 oro- /
nasopharyngeal and 200 anterior nasal samples which showed no symptoms and no
specific exposure risk for SARS CoV-2, were collected to confirm the specificity.
The verification is carried out with enterprise reference and the results meet the
following requirements:

The National Reference Panel for SARS-Cov-2 Antigen Detection Kit of the National
Institutes for Food and Drug Control was used for verification, and the results met
the following requirements:

Coincidence rate of negative reference products: National negative reference
materials (N1-N20) were tested, and the results were all negative, with a
coincidence rate of 100%.

Coincidence rate of positive reference products: tested with national positive
reference products (P1-P8), the results are all positive, and the coincidence rate is
100%.

Repeatability: The 10 test results of R1 and R2 should be positive, and the color
rendering is uniform.

Clinical Sensitivity and Specificity of naso-oropharyngeal samples:

SARS-CoV-2 Nucleic Acid Test Total
Antigen Rapid Test Positive Negative
Positive 100 0 100
Negative 2 400 402
TOTAL 102 400 502

Diagnostic sensitivity: 98.04% (93.1%-99.76%)*
Diagnostic specificity: 100% (99.08%-100.00%)*
Total coincidence rate: 99,6% (98.57%-99.95%) *
*95% CI (Confidence Interval)

pneumonia Chlamydia, Legionella pneumophila, etc. have no cross reaction.
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4. Interfering

Common interfering substances in the sample, such as blood, mucin, and pus, have
no effect on the test results.

PRECAUTIONS

1. For IN VITRO diagnostic use only.

2. Reagents should be used as soon as possible after opened. This reagent cannot be
reused for disposable.

3. The test device should remain in the sealed pouches until use. If sealing problem

Test Results Sensitivi 95% CI (%) happens, do not test. Don’t use after the expiration date.
v i i 4. All specimens and reagents should be considered potentially hazardous and
CT<30 100% 96.27 100 handled in the same manner as an infectious agent after use.
CT<27 100% 95.98 100
MANUFACTURER
CT<24 100% 94.72 100
LABNOVATION TECHNOLOGIES, INC.
Clinical Sensitivity and Specificity of anterior nasal samples: Add.:"101 and 5th_ Floor, Building 1, No. 68, 18”_‘ Roag, G_“a"gm'"g Hi-Tech Park,
Tangjia Community, Fenghuang Street, Guangming District, Shenzhen 518107,
] ] Guangdong, China
SARS-COV-2 Nucleic Acid Test Total Tel: 0086-755-86368398 Fax: 0086-755-86368318
Antigen Rapid Test Positive Negative Web: www.labnovation.com
— E-mail: export@Iabnovation.com
Positive 201 0 201
Negative 3 200 203 C MedNet EC-REP GmbH
TOTAL 204 200 404 EC |REP dennronio Ao
Diagnostic sensitivity: 98.5% (95,8% - 99,9%) *
Diagnostic specificity: 100% (98,1% - 100%) * INSTRUCTIONS OF SYMBOL
Total coincidence rate: 99.3% (97,8% - 99.8%) *
*95% CI (Confidence Interval) PR
Consult instruction ~ —
. for use e
Test Results Sensitivity 95% CI (%)
CT<30 99.1% 94.9 99.8 A Temperature Batch number
CT<32 99.4% 96.5 99.9 —— "
n vitro diagnostic
CT<34 99.5% 97.0 99.9 @ TS VD medical device
2. Limit of Detecti Manufacturer Date of
. Limit of Detection manufacture
30 TCIDsg/mL W Contains sufficient

LOD concentration

3. Cross-reactivity

With human coronavirus 229E, human coronavirus OC43, human

coronavirus NL63, adenovirus, human metapneumovirus, parainfluenza
virus 1, parainfluenza virus 2, parainfluenza virus 3, parainfluenza virus

4, influenza A, type B Influenza, enterovirus, respiratory syn

virus, rhinovirus, SARS coronavirus, MERS coronavirus, Haemophilus

cytial

influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumonia,

g Expire date

European
representative

for <n> tests

m
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Zestaw do szybkiego testu na obecno$¢ antygenu
SARS-CoV-2
(Immunochromatograficzny)

LX-401301

Wytacznie do uzytku profesjonalnego oraz do diagnostyki in vitro.
NAZWA PRODUKTU

Zestaw do szybkiego testu na obecnos¢ antygenu SARS-CoV-2
(Immunochromatografia)

PRZEZNACZENIE

Zestaw do szybkiego testu jest przeznaczony do jako$ciowego wykrywania infekcji
SARS- CoV-2 u pacjentow. Jest on przeznaczony wylacznie do uzytku profesjonalnego.
Stanowi pomoc w diagnostyce pacjentow z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2 w
potaczeniu z obrazem klinicznym pacjenta i wynikami innych badan laboratoryjnych.
Wiyniki uzyskane z tego zestawu testowego nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna
podstawa do diagnozy. Test dostarcza jedynie wstgpnych wynikéw badan. Wyniki
negatywne nie wykluczaja zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ wykorzystywane
jako jedyna podstawa do leczenia lub innych decyzji dotyczacych postgpowania.

ZASADA TESTU

Zestaw ten jest testem immunochromatograficznym. Zgodnie ze zlota zasada testu
immunochromatograficznego, do wykrywania antygenu nukleokapsydu SARS-CoV-2 w
probkach zastosowano metod¢ podwdjnego wiazania przeciwcial typu sandwich. Gdy w
probee obecny jest antygen wirusa, wigze si¢ on z przeciwcialem monoklonalnym,
sprzezonym ze ztotem koloidalnym na linii detekcji, tworzac kompleks antygen-
przeciwciato, a nastgpnie kondensuje w czerwone pasmo, wskazujac wynik pozytywny.
Jesli w badanej probce nie ma antygenu, nie powstaje kompleks na linii detekcji i nie
pojawia si¢ czerwone pasmo, co oznacza, ze Wynik jest negatywny.

W zaleznosci od tego, czy probka zawiera antygen czy nie, przeciwcialo monoklonalne
zwiaze si¢ z antygenem na linii kontroli jakosci, utworzy zwiazek i skondensuje si¢ w
Czerwone pasmo.

KOMPONENTY ZESTAWU

20 - kaset testowych pakowanych jednostkowo

20 - probowek z przygotowanym i odmierzonym buforem do ekstrakeji probek

1 - kontrola pozytywna i | kontrola negatywna w formie wymazowki

20 - pojedynczo pakowanych wymazowek (nylonowa koncowka)

1 - statyw na probowki

1 - instrukcja uzytkowania

PRZECHOWYWANIE I TERMIN WAZNOSCI

Nalezy przechowywa¢ w opakowaniu, w szczelnie zamknigtej saszetce w temperaturze 2-
30°C, unika¢ goraca i stofica, przechowywa¢ w suchym miejscu, maksymalnie przez okres
24 miesigcy. Nie zamraza¢! Niektore $rodki ochronne powinny mie¢ zastosowanie w

gorace lato i zimng zimg, aby unikna¢ wysokiej temperatury lub zamrazania-
odmrazania. Nie nalezy otwiera¢ opakowania wewngtrznego, do momentu
uzycia, po otwarciu musi test musi by¢ przeprowadzony w ciagu jednej
godziny (wilgotno$é<60%, temp: 2°C-30 °C). Je$li wilgotnos¢ w
pomieszczeniu przekracza 60% test nalezy wykona¢ niezwlocznie.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Probka wymazow z noso - gardzieli i przedniej czgéci nosa powinny by¢
przetwarzane tak szybko, jak to mozliwe, po pobraniu probki. Jesli test nie
moze by¢ wykonany natychmiast, probka powinna by¢ przechowywana w
szczelnie zamknigtym opakowaniu i w temperaturze 2~8 °C przez 8 godzin,
lub przechowywana ponizej -20°C przez okresjednego miesiaca.
Nie zaleca si¢ dugotrwatego przechowywania probki wymazu.

KONTROLA JAKOSCI

Przed uzyciem zestawu testowego nalezy przeprowadzi¢ kontrolg jakosci.
Nalezy uzy¢ zalaczonych wymazoéwek kontroli pozytywnej i negatywnej
zgodnie z instrukcja "Przygotowanie probki" i "Etapy testu". Je§li wynik
kontroli jako$ci nie jest pozytywny lub negatywny, zestaw testowy nie
powinien by¢ uzywany.

POBIERANIE PROBKI

Wymaz z jamy nosowej: Delikatnie wloz cala chlonng koncowke
wymazo6wki (okoto 1,5 cm) do nozdrza. Mocno i powoli obro¢ wacik okrezng
droga do wngtrza nozdrza co najmniej 5 razy. Upewnij sig, ze na waciku
znajduje si¢ wydzielina z nosa. Delikatnie wyjmij wacik z nozdrza. Uzyj tego
samego wacika, aby powtorzy¢ czynno$ci w drugim nozdrzu. Nastepnie
powoli wyjmij wacik.

Wymaz z nosogardzieli: Osoba pobierajaca probke powinna jedna r¢ka
delikatnie przytrzymac glowg osoby, od ktorej ma by¢ pobrana probka, druga
reka przytrzymaé¢ wymazowke, przylozy¢ wymazoéwke do nozdrza, przez
ktore ma wejsé, i powoli przesuwa¢ wymazoéwke wzdhuz dolnej czgsci
przewodu nosowego, tak aby nie naciska¢ ze zbyt duza sita i uniknaé
krwawienia urazowego. Po osiagnigciu przez koncowke wymazowki tylnej
Sciany jamy nosowo-gardtowej, nalezy ja delikatnie obroci¢ kilkukrotnie (w
przypadku odruchowego kaszlu, przerwa¢ na minutg), a nastgpnie powoli
wysunaé¢ wymazowke.

Wymaz z jamy ustno-gardtowej: nalezy lekko odchyli¢ gtowe pacjenta, od
ktorego ma by¢ pobrany wymaz. Usta osoby testowanej powinny by¢ szeroko
otwarte, odstaniajac dostgp do migdatkow po obu stronach jezyka. Nalezy
przesunag¢ wymazowka po nasadzie jezyka, a nastgpnie z niewielkg sita
przetrze¢ migdalki po obu stronach jezyka, co najmniej trzy razy. Na koniec
nalezy przetrze¢ tylna $ciang gardla w gore i w dot, co najmniej trzy razy.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Nalezy wzia¢ probowke napetniona roztworem do ekstrakcji
probki, zdja¢ aluminiowa foli¢ uszczelniajaca napetniona
proboéwke, a nastepnie umie$Ci¢ probéwke w statywie.

2. Po pobraniu materiatu od pacjenta, nalezy zanurzy¢ wacik w
plynie do ekstrakeji probki, catkowicie zanurzy¢ koncowke
wacika, obrocic¢ i kilkakrotnie, przycisna¢ wacik 10 razy do
wngtrza probowki, Sciagajac z wacika jak najwigcej ptynu.

3. Nalezy ztamac¢ trzonek wymazowki z miejscu ztamania. Wyrzu¢ gory koniec
wacika.
4. Zamkna¢ szczelnie zatyczka probowke.
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PRZEBIEG TESTU

Przed przystapieniem do testu nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z instrukcja wykonania testu.
Test nalezy przygotowac i przeprowadzi¢ w temperaturze pokojowej. Nie nalezy otwiera¢
opakowania wewngtrznego, dopoki nie bgdzie gotowa probka do badania pobrana od
pacjenta. Nalezy uzy¢ testu jak najszybciej po otwarciu opakowania wewnetrznego.

1. Wyja¢ kasete testowa ze szczelnie zamknigtej saszetki, umiescic ja na
czystej i rownej powierzchni otworem skierowanym ku gorze.

2. Nanies¢ pionowo 3 petne krople probki ( 60pul-70pl) do komory kasety
testowej.

3. Wiyniki testu nalezy obserwowa¢ natychmiast, w przedziale od

15 do 20 minuty, nie nalezy uznawa¢ wyniku za wazny po 20 minucie.

SARS-CoV-2
Antigen

Uwaga: W przypadku uzycia podtoza transportowego wirusowego (VIM), nalezy
upewnic¢ si¢, ze VTM zawierajacy probke jest ogrzany do temperatury pokojowe;.
Przygotowane probki w zbyt niskiej temperaturze nie beda prawidlowo migrowaé
w kasecie i moga prowadzi¢ do bigdnych lub niewaznych wynikow.
Doprowadzenie zimnej probki do temperatury pokojowej bedzie wymagato kilku
minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

POZYTYWNY: Pojawiaja si¢ dwie (2) wyrazne kolorowe linie. Jedna linia
powinna znajdowac si¢ w obszarze kontrolnym (C), a druga w obszarze testowym
(M.

NEGATYWNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawia si¢ jedna (1) kolorowa linia.
Nie pojawia si¢ zadna wyrazna kolorowa linia w obszarze testowym (T). Wynik
negatywny nie wskazuje na brak obecnosci antygenow w probce, wskazuje



jedynie, ze poziom badanych analitow w probcee jest nizszy niz granica
wykrywalnosci.

NIEWAZNY: Nie pojawiaja si¢ kolorowe linie lub nie pojawia sig linia kontrolna,
co wskazuje na btad operatora lub uszkodzenie testu. Nalezy zweryfikowac
procedure testowa i powtorzy¢ test przy uzyciu nowego testu.

C——’
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Positive Negative Invalid

Wynik 1: Pozytywny Wynik 2: Negatywny Wynik 3: Niewazny

OGRANICZENIA

1. Omawiany test jest testem do wykrywania jako$ciowego, ktory nie moze okresli¢
doktadnej zawartos$ci antygenu.

2. Wyniki tego testu z uzyciem sa przeznaczone wylacznie dla lekarzy i nie powinny
by¢ traktowane jako jedyna podstawa do diagnozy Klinicznej i leczenia.
Postgpowanie kliniczne z pacjentami powinno by¢ analizowane w §wietle ich
objawow, historii choroby, innych badan laboratoryjnych i skutecznosci leczenia.

3. Ograniczenie wykrywania antygenu testem kasetkowym. Granica wykrywalnosci
(analiza czuto$ci) jest na ogot nizsza niz w przypadku badania metoda amplifikacji
kwasu nukleinowego, wigc lekarze rozpatrujacy wynik negatywny, powinni
poswigci¢ wigeej uwagi pacjentowi, potaczy¢ oceng z wynikami innych badan
kompleksowych, doradzi¢ poddanie probki ocenie przeprowadzonej przy pomocy
wykrywania antygenu za pomocg metody amplifikacji kwasu nukleinowego lub
metody izolacji i identyfikacji wirusa.

4. Falszywe wyniki ujemne mogg wynika¢ z niewlasciwego pobierania materiatu od
pacjenta, transportu probek oraz leczenia, a takze niskiej zawarto§ci wirusa w probcee.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

1. Czutos¢ i swoistosc.

Do badania klinicznego zebrano 102 probek ustno / nosowo-gardtowych, i204
probki pobrane z nosa od pacjentow, w ciagu 7 dni od wystapienia objawow.
Dodatkowo, w celu potwierdzenia swoisto$ci, pobrano 400 probek z jamy
ustno/nosowogardtowej i 200 probek z przodu nozdrza, ktore nie wykazywaty
zadnych objawow ani specyficznego ryzyka narazenia na SARS CoV-2.
Weryfikacj¢ przeprowadzono si¢ w odniesieniu do wynikéw testow przebadanych
innymi metodami, wyniki spetniaja nastgpujace wymagania.

Do weryfikacji wykorzystano Krajowy Panel Referencyjny dla zestawu do
wykrywania antygenu SARS-Cov-2 FDA (Food and Drug AdministrationUSA), a
wyniki spetniaty nast¢pujace wymagania:

Wspbtczynnik wystgpowania negatywnych referencji: przetestowano krajowe
negatywne materiaty referencyjne (N1-N20), a wszystkie wyniki byly negatywne,
przy wspolczynniku zbiezno$ci wynoszacym 100%. Wspotczynnik wystepowania
pozytywnych referencji: przetestowano krajowe pozytywne materiaty referencyjne
(P1-P8), a wszystkie wyniki byly pozytywne, przy wspotczynniku zbieznosci
wynoszacym 100%.

Powtarzalnosé: 10 wynikoéw testow R1 i R2 powinno by¢ pozytywnych, a
odwzorowanie kolorow jest jednolite.

Czuto$¢ i swoistos¢ kliniczna probek z jamy nosowo-ustno-gardtowe;:

RT-PCR
SARS-CoV-2
i Ogot
Szybki test antygenowy Pozytywny Negatywny gotem

Pozytywny 100 0 100

Negatywny 2 400 402

OGOLEM 102 400 502
Czuto$¢ diagnostyczna: 98.04% (93.1%-99.76%)*
Swoisto$¢ diagnostyczna: 100% (99.08%-100.00%)*
Calkowita zgodno$¢: 99,6% (98.57%-99.95%)
*95% CI (Przedziat ufnosci)
Wyniki testow Czutoéc 95%

Cl(%)
CT<30 100% 96.27 100
CT<27 100% 95.98 100
CT=<24 100% 94.72 100
Czutosé i swoistos¢ kliniczna probek wymazu z jamy nosowe;j :
RT-PCR
- - Ogotem|
SA_‘RS Cov-2 Pozytywny Negatywny &
Szybki test antygenowy

Pozytywny 201 0 201

negatywny 3 200 203

OGOLEM 204 200 404
Czuto$¢: 98.5% (95,8% - 99,9%) *
Swoisto$é: 100% (98,1% - 100%) *

Calkowita zgodnos¢: 99.3% (97,8% - 99.8%) *
*95% CI (Przedziat ufnosci)
Wyniki testow Czutos¢ 95%
ClI(%)

CT<30 99.1% 94.9 99.8
CT<32 99.4% 96.5 99.9
CT<34 99.5% 97.0 99.9

2. Ograniczenie poziomu wykrywalnosci

Stezenie LOD

30 TCIDso/mL

3. Reakcje krzyzowe

Nie wystepuje reakcja krzyzowa z ludzkim koronawirusem 229E, ludzkim
koronawirusem OC43, ludzkim koronawirusem NL63, adenowirusem, ludzkim
metapneumowirusem, wirusem parainfluenzy 1, wirusem parainfluenzy 2, wirusem
parainfluenzy 3, wirusem parainfluenzy 4, grypa typu A, grypa typu B, enterowirusem,
wirusem syncytialnym uktadu oddechowego, rinowirusem, koronawirusem SARS,
koronawirusem MERS, pateczka gram ujemna, paciorkowcem zapalenia ptluc,
paciorkowcem ropnym, bielnikiem biatym, pateczka krztuséca, mykoplazma
zapalenia ptuc, chlamydig zapalenia ptuc, legioneloza zapalenia ptuc itd.

4. Substancje zaktocajace
Powszechnie wystgpujace w probcee substancje zaklocajace, takie jak krew, mucyna
i ropa, nie maja wpltywu na wyniki testu.
SRODKI BEZPIECZENSTWA

1 Wytacznie do uzytku diagnostycznego IN VITRO.

2. Odczynniki powinny by¢ zuzyte jak najszybciej po otwarciu. Odczynnik
nie moze by¢ ponownie uzyty.

3. Urzadzenie testowe powinno pozosta¢ w szczelnie zamknigtych

saszetkach do czasu uzycia. Jesli wystapi problem ze szczelnoscia, nie nalezy
przeprowadza¢ testu. Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci.

4. Wszystkie probki i odczynniki nalezy traktowac jako potencjalnie
niebezpieczne i po uzyciu postgpowaé z nimi w taki sam sposob, jak z czynnikiem
zakaznym.

PRODUCENT

LABNOVATION TECHNOLOGIES, INC.

Adres: 101 and 5th Floor, Building 1, No. 68, 18th Road, Guangming Hi-
Tech Park, Tangjia Community, Fenghuang Street, Guangming District,
Shenzhen 518107, Guangdong, Chiny.

Tel: 0086-755-86368398 Fax: 0086-755-86368318

Strona internetowa: www.labnovation.com

E-mail: export@Ilabnovation.com

C€ EC

MedNet EC-REP GmbH
REP Borkstrasse 10,48163
Muenster,Germany
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XLABNOVATION

SARS-CoV-2 Antigen & Influenza A/B
Rapid Test Kit
(Immunochromatography)

For professional and in vitro diagnostic use only.

PRODUCT NAME
SARS-CoV-2 Antigen & Influenza A/B Rapid Test Kit (Immunochromatography)

INTENDED USE

The SARS-CoV-2 Antigen & Influenza A/B Rapid Test Kit
(Immunochromatography) is a lateral flow chromatography immunoassay intended
for the qualitative detection and differentiation of nucleocapsid protein antigens
from SARS-CoV-2, influenza type A and influenza type B in the same time directly
from nasal/nasopharyngeal (NS/NP) swab, oropharyngeal (OP) swab specimens
from patients with signs and symptoms of respiratory viral infection. It is for
professional use only. It is an aid in the diagnosis of the patients with suspected
SARS-CoV-2 or influenza infection in conjunction with clinical presentation and
results of other laboratory tests. Results from this test kit should not be used as the
sole basis for diagnosis.

Negative results should be treated as presumptive and confirmed by viral culture or
a molecular assay. Negative results do not rule out COVID-19 and influenza virus
infection and should not be used as the sole basis for treatment or patient
management decisions, including infection control decisions. Negative results
should be considered in the context of a patient’s recent exposures, history and the
presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19.

The kit is intended for use by trained clinical laboratory personnel and individuals
trained in point of care settings.

For prescription use only. For in vitro diagnostic use only.

PRINCIPLE

The SARS-CoV-2 Antigen & Influenza A/B Rapid Test Kit employs a lateral flow
chromatographic technology to detect the presence of the nucleocapsid protein
antigen directly from influenza A, influenza B, and SARS-CoV-2.

After the patient sample is collected and treated with the antigen extraction buffer,
the viral nucleoproteins antigen will be exposed. Add the extracted specimen into
the test cassette, the specimen will migrate forward along with the test strips through
capillary effect. If Influenza A, Influenza B, SARS-CoV or SARS-CoV-2 viral
antigen is present, they will be captured and detected on the T or A/B line,
respectively on each test strips within 15 minutes from the addition of the samples,
resulting in purplish red band on the test region, indicating a positive result. If the

nucleocapsid protein antigen is not present or present at very low levels in the

sample, there is no red line appears in “T” or "A/B" positions. The
“Control Line” (C) is used for procedural control.
Control line should always appear if the test procedure is performed

properly and the test reagents of control line are working.

KIT COMPONENTS

20 Test cassettes
2 Sample extraction
20 Sample tubes, 20 Swabs

1 Instruction Manual

STORAGE AND EXPIRY

Store as packaged in the sealed pouch at 2-30°C, avoid hot and sunshine,
dry place, valid for 12 months. Do not freeze. Some protective measures
should be taken in hot summer and cold winter to avoid high
temperature or freeze-thaw. Do not open the inner packaging until ready,
it must be used in one hour if opened (Humidity<60%, Temp: 20°C

-30°C). Please use immediately when the humidity >60%.

QUALITY CONTROL

Good laboratory practice suggests the use of positive and negative
controls to ensure that test reagents are working and that the test is
correctly performed. Labnovation SARS-CoV-2 Antigen & Influenza
A/B Rapid Test Kit (Immunochromatography) contains three Positive
Control Swabs and a Negative Control Swab.

SARS-CoV-2 Positive Control Swab: Non-infectious recombinant
SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen dried onto a swab

Positive Control A+/B-: Non-infectious recombinant Influenza A
nucleoprotein antigens dried onto a swab

Positive Control A-/B+: Non-infectious recombinant Influenza B
nucleoprotein antigens dried onto a swab.

Negative Control Swab: Sterile swab

1. Procedural Controls

A. The distinct colored lines at the “Control” position is an internal
procedural control. If the test flows and the reagents work, this line will
always appear.

B. The clearing of background color from the result window is a
negative background control. The background color in the window
should be light pink to white within 15minutes. Background color
should not hinder reading of the test.

2. External Positive and Negative Controls

Positive and Negative control swabs are supplied with each kit. Prepare
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kit control swabs and test using the same procedure as used for patient specimens.
These swabs will monitor the entire assay. Test these swabs once with each new
shipment received and once for each untrained operator. Further controls may be
tested in order to conform with local, state and/or federal regulations, accrediting
groups, or your lab’s standard Quality Control procedures.

If the correct control results are not obtained, do not perform patient tests or report
patient results. Contact Technical Support during normal business hours before

testing patient specimens.

Sample Preservation
Sample of human nasopharyngeal swabs and oropharyngeal swabs should be

processed as soon as possible after sample collection. If the test cannot be
performed immediately, the sample should be stored in a sealed state, stored at 2~8°C
for 8 hours, and stored below -20°C for 1 month. Long-term storage is not

recommended.

SAMPLE COLLECTION
By nasopharyngeal swab: The sampler gently holds the head of the person to be

collected with one hand, holds the swab with the other hand, sticks the swab to the
nostril to enter, and slowly penetrates backwards along the bottom of the lower
nasal passage, so as not to exert too much force to avoid traumatic hemorrhage.
When the tip of the swab reaches the posterior wall of the nasopharynx cavity,
gently rotate it for one week (in case of reflex cough, stop for a minute), and then
slowly take out the swab.

By oropharyngeal swab: The head of the person to be collected is slightly tilted and
his mouth is wide open, exposing the pharyngeal tonsils on both sides. Wipe the
swab across the root of the tongue. Wipe the pharyngeal tonsils on both sides of the
person to be collected back and forth with a little force for at least 3 times, and then
wipe up and down the posterior pharyngeal wall for at least 3 times.

SAMPLE TREATMENT

Add 550ul sample extraction(about 22-24 drops) into the sample tube, dip the swab
after collecting the sample into the sample extraction liquid, fully immerse the tip of
the swab, rotate and squeeze the swab 10 times, then pull out the swab, and take the

stranded liquid as the sample to test cassette.
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TEST STEPS

Instructions must be read entirely before taking the test. Place the test and conduct
the testing at room temperature. Do not open the inner packing until the sample
preparation is ready. Use it as soon as possible after opening the inner packing.

1. Take out the test cassette from the sealed pouch, place it on a clean and level
surface with the sample port well up.

2. Apply 2 full drops of the treated sample (60ul-70ul) vertically into each of
the two sample wells of the test cassette.

3. Observe the test results immediately within 15~20 minutes, the result is invalid

over 20 minutes.

A+B

Cc
T

2019-nCoV FLU
Ag

Note: When using viral transport medium (VTM), it is important to ensure that the
VTM containing the sample is warmed to room temperature. Cold samples will not
flow correctly and can lead to erroneous or invalid results. Several minutes will be

required to bring a cold sample to room temperature.

INTERPRETATION OF RESULTS

POSITIVE: The presence of T (T on nCoV /A or B on Flu) and C lines within the
reaction window indicate a positive result on SARS-CoV-2 or Flu A and/or B
infection or co-infection.

NEGATIVE: One colored line appears in the control region(C). No apparent
colored line appears in the test region (T on nCoV /A or B on Flu). The negative
result does not indicate the absence of analytes in the sample, it only indicates the
level of tested analytes in the sample is less than the minimum detection limit.
INVALID: No colored lines appear, or control line fails to appear, indicating that

the operator error or reagent failure. Verify the test procedure and repeat the test

t t t

Negative Invalid Invalid

with a new testing device.

SARS-CoV-2
Antigen

Influenza s 4 F c gg ﬂ el |le
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Positive Negative Invalid
LIMITATIONS

1. This reagent is a qualitative detection reagent, which cannot
determine the exact content of antigen.

2. The test results of this reagent are only for the reference of clinicians
and should not be taken as the sole basis for clinical diagnosis and
treatment. Clinical management of patients should be considered in the
light of their symptoms/signs, medical history, other laboratory tests and
treatment responses.

3. Restricted by antigen detection reagent method, the lowest detection
limit (sensitivity analysis) is generally lower than that of nucleic acid
detection, so the researchers deal with negative result to give more
attention, should be combined with other test results comprehensive
judgment, advice to doubt the negative result of nucleic acid detection
or virus isolation culture identification method for review.

4. False negative results may be caused by unreasonable sample

collection, transport and treatment, and low viral load in samples.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
1.  Clinical Sensitivity and Specificity
SARS-CoV-2 test strip performance against PCR

SARS-CoV-2 PCR
.. K Total
Antigen Positive Negative
Positive 100 0 100
Negative 2 400 402
TOTAL 102 400 502
*95% CI (Confidence Interval)
Clinical Sensitivity: 98.04%, ( 93.10%-99.76%)
Clinical Specificity: 100%, (99.08%-100.00%)
Total consistent: 99.60%, (98.57% to 99.95%)
Influenza A test strip performance against PCR
PCR
Influenza A . . Total
Positive Negative
Positive 100 3 103
Negative 4 426 430
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TOTAL 104 429 533

*95% CI (Confidence Interval)

Clinical Sensitivity: 96.15%(90.44%~98.94%)
Clinical Specificity: 99.30% (97.97%~99.86%)
Total consistent:  98.69% (97.31%~99.47%)

Influenza B test strip performance against PCR

PCR
Influenza B . . Total
Positive Negative
Positive 108 3 111
Negative 3 419 422
TOTAL 111 422 533

*95% CI (Confidence Interval)

Clinical Sensitivity: 97.30% (92.30%-~ 99.44%)
Clinical Specificity: 99.29% (97.94%~ 99.85%)
Total consistent: 98.87% (97.57%~99.59%)

Limit of Detection

LOD concentration
Name Subtype

TCIDso/mL
HINI 3.54 x 10

Influenza A
H3N2 2.28 x 10?
Victoria 6.25 x 10*

Influenza B
Yamagata 1.56 x 10°

SARS-CoV-2 / 1.6x10°

3. Cross-reactivity

Cross reactivity of the SARS-CoV-2 antigen & Influenza A/B Rapid Test Kit was
evaluated by testing normal respiratory track pathogenic microorganisms (bacteria,
viruses, yeast) and a pooled human nasal wash that may be present in the nasal
cavity. Each of the bacteria, viruses, and yeast were tested in duplicate in the
absence or presence of heat inactivated SARS-CoV-2 virus (2.4x102 TCID50/mL)
or Influenza A/B. No cross-reactivity or interference came out of these tests.

Cross reactivity of the SARS-CoV-2 test strip:

With human coronavirus 229E, human coronavirus OC43, human coronavirus
NL63, adenovirus, human metapneumovirus, parainfluenza virus 1, parainfluenza

virus 2, parainfluenza virus 3, parainfluenza virus 4, influenza A, type B Influenza,



enterovirus, respiratory syncytial virus, rhinovirus, SARS coronavirus, MERS Shangdong Weigao Group Medical Polymer Co.,Ltd.

coronavirus, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus No.20 Xingshan Road, Torch Hi-tech Science Park 264210 Weihai
pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumonia, Shangdong Province PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
pneumonia Chlamydia, Legionella pneumophila, etc. have no cross reaction.
MedNet EC-REP GmbH
EC |REP|sorkstrasse 10,48163
0 1 2 3 M ,Germany

Cross reactivity of the Influenza A/B test strip:

With respiratory Syncytial Virus A, measles Virus, Mumps Virus , adenovirus Type
INSTRUCTIONS OF SYMBOL

3, parainfluenza Type 2 , partial Pulmonary Virus, human coronavirus OC43, human

coronavirus 229E, human herpes virus 6, cytomegalovirus, epstein Barr Virus, .
:

. . . . Consult instruction .
enterovirus CA16, rhinovirus, staphylococcus aureus, streptococcus pneumoniae, for use Keep dry

mycoplasma pneumoniae, parapertussis, chlamydia pneumoniae, escherichia coli,

—
B
—

nT
I{ Temperature Batch number
7c

pooled human nasal wash, candida albicans, etc. have no cross reaction.

In vitro diagnostic

4. Interfering ® For single use IVvD medical device

Common interfering substances in the sample, such as blood, mucin, and pus, have Sbonitacher | I Date of

no effect on the test results. ‘ manufacture

Contains sufficient

Expire date for <n> test

PRECAUTIONS n> tests
European c €

1. For IN VITRO diagnostic use only. [ec [ree] representative CE Marked

2. Reagents should be used as soon as possible after opened. This reagent cannot be
reused for disposable.
3. The test device should remain in the sealed pouches until use. If sealing problem

happens, do not test. Don’t use after the expiration date.

4. All specimens and reagents should be considered potentially hazardous and

handled in the same manner as an infectious agent after use.

MANUFACTURER

LABNOVATION TECHNOLOGIES, INC.

Add.: 101 and 5th Floor, Building 1, No. 68, 18th Road, Guangming Hi-Tech
Park, Tangjia Community, Fenghuang Street, Guangming District, Shenzhen
518107, Guangdong, China

Tel: 0086-755-86368398 Fax: 0086-755-86368318

Web: www.labnovation.com

E-mail: export@labnovation.com

MedNet EC-REP GmbH
c € EC JREP] sorkstrasse 10,48163

Muenster,Germany

Swabs:
MANUFACTURER
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XLABNOVATION

Zestaw do szybkiego testu antygenowego
SARS-CoV-2i grypa A/B

(Immunochromatografia )
Wyltgcznie do uiytku profesjonalnego i diagnostyki in vitro.

NAZWA PRODUKTU
Zestaw do szybkiego testu antygenowego SARS-CoV-2 i grypa A/B
(Immunochromatografia)

PRZEZNACZENIE

Zestaw szybkich testow na antygeny: SARS-CoV-2 i grype A/B
(Immunochromatografia) jest testem immunologicznym do chromatografii
przeptywowej lateralnej, przeznaczonym do jakos$ciowego wykrywania i
réznicowania antygenéw biatkowych nukleokapsydow: SARS-CoV-2,
grypy typu A i grypy typu B w tym samym czasie, bezposrednio z wymazu
z nosa/gardta (NS/NP), wymazu z jamy ustnej i gardta (OP), od pacjentow
z objawami infekcji wirusowej drog oddechowych. Jest przeznaczony
wylacznie do uzytku profesjonalnego. Jest to pomoc w diagnostyce
pacjentow z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2 lub grypa, w potaczeniu
z obrazem klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych. Wyniki z
tego zestawu testowego nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna
podstawa do diagnozy.

Ujemne wyniki nalezy traktowa¢ jako przypuszczalne i potwierdzi¢ za
pomoca hodowli wirusa lub testu molekularnego. Wyniki ujemne nie
wykluczaja zakazenia COVID-19 i wirusem grypy i nie powinny by¢
wykorzystywane jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji
dotyczacych leczenia lub postgpowania z pacjentem, w tym decyzji
dotyczacych kontroli zakazen. Wyniki negatywne nalezy rozpatrywaé w
konteks$cie niedawnej ekspozycji pacjenta, historii oraz obecnosci
klinicznych oznak i objawoéw zgodnych z objawami COVID-19. Zestaw
jest przeznaczony do uzytku przez przeszkolony personel laboratorium
klinicznego oraz osoby z placowek opieki medycznej przeszkolone w tym
zakresie.

Wylacznie na recepte. Wytacznie do diagnostyki in vitro.

ZASADA

Zestaw szybkiego testu SARS-CoV-2 Antigen & Influenza A/B
wykorzystuje technologi¢ chromatograficzna z przeptywem bocznym do
wykrywania obecno$ci antygenu biatkowego nukleokapsydu bezposrednio
z wirusa grypy A, grypy B i SARS-CoV-2.

Po pobraniu probki pacjenta i potraktowaniu jej buforem do ekstrakcji
antygenu, antygen nukleoproteiny wirusa zostanie wyeksponowany. Dodaj
wyekstrahowana probke do kasety testowej, probka bedzie migrowaé do
przodu wraz z paskami testowymi poprzez efekt kapilarny. Jesli obecny jest
antygen wirusa grypy A, grypy B, SARS-CoV lub SARS-CoV-2, zostang
one wychwycone i wykryte odpowiednio na linii T lub A/B na kazdym
pasku testowym w ciaggu 15 minut od dodania probek , co skutkuje

purpurowo-czerwonym paskiem w obszarze testowym, wskazujacym na
wynik dodatni. Jesli antygen biatkowy nukleokapsydu nie jest obecny lub
wystepuje w probce na bardzo niskim poziomie, w pozycjach ,, T” lub ,,A/
B” nie pojawia si¢ zadna czerwona linia. ,,Linia kontrolna” (C) stuzy do
kontroli proceduralnej. Linia kontrolna powinna pojawia¢ si¢ zawsze, jesli
procedura testowa jest wykonywana prawidtowo i odczynniki testowe linii
kontrolnej dziataja.

SKEADNIKI ZESTAWU

20 Kasetek testowych

2 do ekstrakeji probki

20 proboéwek na probki, 20 wymazowek
1 Instrukcja wykonania

PRZECHOWY WANIE I TERMIN WAZNOSCI

Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu w temperaturze 2-30 °C,
unika¢ goracego, stonecznego i suchego miejsca, wazne przez 12 miesigcy.
Nie zamraza¢. W gorace lato i mrozng zimg¢ nalezy podja¢ pewne $rodki
ochronne, aby unikngé wysokiej temperatury lub zamarzania i rozmrazania.
Nie nalezy otwiera¢ opakowania wewnetrznego, dopdki nie bedzie gotowe,
po otwarciu nalezy je zuzy¢ w ciggu jednej godziny (wilgotnosé¢ < 60%,
temperatura: 20 °C -30 °C). Prosz¢ zuzy¢ natychmiast, gdy wilgotnos¢ >
60%.

KONTROLA JAKOSCI

W Dobrej Praktyce Laboratoryjnej sugeruje stosowanie kontroli dodatnich
i ujemnych, aby upewnic¢ sig, ze odczynniki testowe dziataja i ze test jest
wykonywany prawidtowo. Zestaw do szybkiego testu antygenowego
SARS-CoV-2 i grypa A/B (immunochromatografia)

zawiera trzy waciki z kontrola dodatnig i wacik z kontrola ujemna.

Wymaz z kontroli pozytywnej SARS-CoV-2: Antygen nukleokapsydowy
SARS-CoV-2 niezakaznego rekombinanta

WYsuszony na wymazowce.

Kontrola pozytywna A+/B-: Niezakazne, rekombinowane antygeny
nukleoproteinowe grypy A wysuszone na wymazowce

Kontrola pozytywna A-/B+: Niezakazne, rekombinowane antygeny
nukleoproteinowe grypy B wysuszone na wymazdwce.

Wymazéwka do kontroli negatywnej: Sterylna wymazowka.

1. Kontrola proceduralna

A. Wyrazne kolorowe linie w pozycji ,,Control” to wewngtrzna kontrola
proceduralna. Jesli ptyn przesuwa sig, a odczynniki dziataja, ta linia pojawi
si¢ zawsze.

B. Brak koloru tta w okienku wynikow jest negatywna kontrola tta. Kolor
tta w okienku powinien by¢ od jasnorézowego do biatego w ciagu 15
minut. Kolor tfa nie powinien utrudnia¢ odczytania wyniku testu.

2. Zewnetrzne kontrole Dodatnie i Ujemne

Z kazdym zestawem dostarczane sa wymazowki kontroli dodatniej i
ujemne;j. Nalezy przygotowaé wymazy kontrolne z zestawu i przetestowac,
stosujac t¢ sama procedurg, jak w przypadku probek pobranych od
pacjentow. Wymazy te beda monitorowac caly test. Nalezy przetestowac te
wymazo6wki raz przy kazdej nowej otrzymanej przesylce i raz dla kazdej,
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nieprzeszkolonej osoby wykonujacej test. Dalsze kontrole moga by¢
testowane, w celu zapewnienia zgodnos$ci z przepisami lokalnymi,
stanowymi i/lub krajowymi, jednostkami akredytujacymi lub
standardowymi procedurami kontroli jako$ci obowiazujacymi w
laboratorium.

Jesli nie uzyskano prawidtowych wynikow kontroli, nie nalezy wykonywac
badan pacjentow ani zgtasza¢ wynikoéw pacjentow. Przed badaniem probek
pacjentow nalezy skontaktowaé si¢ z dzialem pomocy technicznej w
normalnych godzinach pracy.

ZABEZPIECZENIE PROBKI

Probki wymazow z nosogardzieli oraz wymazy z jamy ustnej i gardia
nalezy przetworzy¢ jak najszybciej po pobraniu probki. Jesli testu nie
mozna wykona¢ natychmiast, probka powinna by¢ przechowywana w
stanie zamknigtym, przechowywana w temperaturze 2~8 °C przez 8 godzin
i przechowywana w temperaturze ponizej -20 °C przez 1 miesiac. Nie
zaleca si¢ przechowywania dtugoterminowego.

POBIERANIE PROBEK

Za pomoca wymazoéwki do nosogardzieli: Osoba pobierajaca probke
delikatnie przytrzymuje jedng rgka glowe osoby, od ktorej probka ma by¢
pobrana, druga r¢ka przytrzymuje wymazowke, dotyka wymazowka do
nozdrza i powoli przesuwa ja do tylu wzdluz dna dolnego kanatu
nosowego, nie nalezy wywiera¢ zbyt duzej sily, aby unikng¢ krwotoku
urazowego. Gdy koncoéwka wacika dotknie tylnej $ciany jamy nosowo-
gardtowej, nalezy delikatnie nig obraca¢ delikatnie (w przypadku
odruchowego kaszlu nalezy zatrzymaé ruch wymazowki si¢ na minutg), a
nastepnie powoli wyjmij wymazowke.

Za pomoca wymazowki do jamy ustnej i gardta: Glowa osoby, od ktorej ma
zostaé pobrana probka, jest lekko przechylona, a usta szeroko otwarte,
odstaniajac migdatki gardtowe po obu stronach. Nalezy przetrze¢ wacikiem
nasad¢ jezyka. Przetrze migdatki gardtowe po obu stronach gardta badanej
osoby, ktora ma by¢ zebrana, ruch wymazowki tam i z powrotem z
niewielka sita, co najmniej 3 razy, a nastgpnie nalezy potrze¢ w gorg i w
dot tylng $ciang gardla co najmniej 3 razy.

WYKONANIE PROBKI

Doda¢ 550 pl plynu probki ekstrakcyjnej (okoto 22-24 krople) do
probowki, zanurzy¢é wymazowke po pobraniu probki w ptynie do ekstrakcji
probki, calkowicie zanurzy¢ koncowke wymazdwki, obroci¢ i $cisnaé
wymazowke 10 razy, nastgpnie wyciagna¢ wymazowke i pobieraé
odcisnigty ptyn, jako probke do kasetki testowe;.
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KROKI TESTU

Instrukcj¢ nalezy przeczyta¢ w cato$ci przed przystapieniem do wykonania
testu. Nalezy umiescic test i przeprowadzi¢ test w temperaturze pokojowe;j.
Nie nalezy otwiera¢ opakowania wewngtrznego, dopoki przygotowana
probka nie bedzie gotowa. Nalezy uzy¢ testu jak najszybciej po otwarciu
wewngtrznego opakowania.

1. Nalezy wyja¢ kasetke testowa z zamknigtego opakowania, umiesci¢ ja
na czystej i rownej powierzchni studzienka probki do gory.

2. Nalezy nanie$¢ 2 pelne krople przygotowanej probki (60 pl-70 pl)
pionowo do kazdej z dwéch studzienek na prébki w kasetce testowej.

3. Wyniki testu nalezy obserwowa¢ natychmiast w ciagu od 15 - 20 minut,

4. Po czasie 20 minut, wynik jest niewazny

A+B

Ag

2019-nCoV FLU

Uwaga: W przypadku stosowania podtoza do transportu wirusow (VTM)
wazne jest, aby zapewni¢, ze VTM zawierajacy probke zostat ogrzany do
temperatury pokojowej. Zimne probki nie beda przemieszczaé si¢
prawidtowo i moga prowadzi¢ do biednych lub niewaznych wynikow.
Doprowadzenie zimnej probki do temperatury pokojowej zajmuje kilka
minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

POZYTYWNY: Obecnos$¢ linii T (T na nCoV /A Iub B na Flu) i C w
okienku reakcji wskazuje na pozytywny wynik infekcji SARS-CoV-2 lub
Flu A i/lub B lub koinfekeji.

NEGATYWNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawia si¢ jedna kolorowa
linia. W obszarze testowym nie pojawia si¢ zadna widoczna kolorowa linia
(T na nCoV /A lub B na Flu). Wynik ujemny nie wskazuje na brak analitéw
w probee, wskazuje jedynie, ze poziom badanych analitow w probcee jest
nizszy niz minimalna granica wykrywalnosci.

NIEWAZNY (BLAD): Nie pojawiaja si¢ kolorowe linie lub nie pojawia
si¢ linia kontrolna, co wskazuje na blad operatora lub problem z
odczynnikiem. Nalezy sprawdzi¢ procedur¢ testowa i powtdrzy¢ test z
nowg kasetka testowg.

-8 8 4 1
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OGRANICZENIA

1. Ten test jest jakoSciowym testem wykrywajacym, ktory nie moze
okresli¢ doktadnej zawartosci antygenu.

2. Wyniki testu tego odczynnika stuza wylacznie jako odniesienie dla
klinicystéw i nie powinny by¢ traktowane jako jedyna podstawa diagnozy
klinicznej i leczenia. Nalezy rozwazyé postgpowanie kliniczne z
pacjentami, w $wietle ich symptoméw/objawow, historii chordb, innych
badan laboratoryjnych i odpowiedzi na leczenie.

3. Metoda ta jest ograniczona do wykrywania antygenu z uzyciem
odczynnika, najnizsza granica wykrywalno$ci (analiza wrazliwosci) jest
ogolnie nizsza niz w przypadku limitu detekcji dla wykrywania kwasow
nukleinowych, wigc wynik ujemny wymaga od badacza uzyskania
pewnos$ci, nalezy potaczy¢ ten wynik z innymi wynikami testu
kompleksowa ocena, porada: przeanalizowaé¢ negatywny wynik testu
wykrywania kwaséw nukleinowych lub metody identyfikacji hodowli
wyizolowanego wirusa.

4. Wyniki fatszywie ujemne moga by¢ spowodowane niewlasciwym
pobieraniem probek, transportem i obrobka oraz niska wiremia w
probkach.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

1. Czulo$¢ i swoistosé kliniczna
Wydajnos¢ paska testowego SARS-CoV-2 w poréwnaniu z PCR
- PCR
Amyf;’; SZARS Calkowity
Pozytywny Negatywny
Pozytywny 100 0 100
Negatywny 2 400 402
CALKOWITY 102 400 502

*95% CI (Przedziat Ufnos$ci)

Czuto$¢ kliniczna: 98,04%, (93,10%-99,76%)

Swoistos¢ kliniczna: 100%, (99,08%-100,00%)

Catkowita zgodno$¢: 99,60%, (98,57% do 99,95%)

Test paskow testowych na grype typu A w poréwnaniu z PCR

PCR
Grypa A Catkowity
Pozytywny Negatywny
Pozytywny 100 3 103
Negatywny 4 426 430
CALKOWITY 104 429 533

2/3

*95% CI (Przedziat Ufnosci)

Czutos¢ kliniczna: 96.15%(90.44%~98.94%)
Swoisto$¢ kliniczna: 99.30% (97.97%~99.86%)
Catkowita zgodno$¢: 98.69% (97.31%~99.47%)

Test paskow testowych na grype typu B w poréwnaniu z PCR

PCR

Grypa B Catkowity
Pozytywny | Negatywny

Pozytywny 108 3 111
Negatywny 3 419 422
CALKOWITY 111 422 533

*95% CI (Przedziat Ufnosci)

Czutos¢ kliniczna: 97.30% (92.30%~ 99.44%)
Swoisto$¢ kliniczna: 99.29% (97.94%-~ 99.85%)
Catkowita zgodno$¢: 98.87% (97.57%~99.59%)

Granica Wykrywalno$ci

LOD stezenie
Nazwa Podtyp TCIDso/mL
HINI1 3.54x 102
Grypa A H3N2 2.28 x 102
Victoria 6.25 x 102
Grypa B Yamagata 1.56 x 103
SARS-CoV-2 / 1.6x102

3. Reaktywno$¢ krzyzowa

Reaktywno$¢ krzyzowa zestawu szybkiego testu antygenowego SARS-
CoV-2 i Grypy A/B zostala oceniona poprzez badanie normalnych
drobnoustrojow chorobotworczych dréog oddechowych (bakterie, wirusy,
drozdze) oraz zebranego ptynu z ptukania ludzkiego nosa, drobnoustrojow,
ktére moga by¢ obecne w jamie nosowej. Kazda z bakterii, wirusow i
drozdzy testowano w dwukrotnie pod nieobecno$¢ lub w obecnosci
inaktywowanego termicznie wirusa SARS-CoV-2 (2,4 x 102 TCID50/ml)
lub wirusa grypy A/B. Testy te nie  wykazaly Zadnej reaktywnosci
krzyzowej ani interferencji.

Reaktywnos$é krzyzowa paska testowego SARS-CoV-2:

Testy nie wykazuja reakcji krzyzowej z: ludzkim koronawirusem 229E,
ludzkim koronawirusem OC43, ludzkim koronawirusem NLG63,
adenowirusem, ludzkim metapneumowirusem, wirusem paragrypy 1,
wirusem paragrypy 2, wirusem paragrypy 3, wirusem paragrypy 4, grypa



A, typ B Grypa, enterowirus, syncytialny wirusem oddechowym, SARS
rinowirusem koronawirusem, koronawirusem MERS, Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida
albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumonia, Chlamydia,
Legionella pneumophila itp.

Reaktywno$¢ krzyzowa paska testowego grypy A/B:

Testy nie wykazuja reakcji krzyzowej ze: Syncytialnym wirusem A,
wirusem odry, wirusem $winki, adenowirusem typu 3, paragrypq typu 2,
czgSciowym wirusem plucnym, ludzkim koronawirusem OC43, ludzkim
koronawirusem 229E, ludzkim wirusem opryszczki 6, cytomegalowirusem,
wirusem Epstein Barra, enterowirusem CAI6, rinowirusem, gronkowcem
Aure pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Parapertussis, Chlamydia
pneumoniae, Escherichia coli, ptynem do ptukania nosa u ludzi, Candida
albicans itp.

4. Interferencje

Powszechnie wystepujace w probee, substancje zaklocajace, takie jak:
krew, mucyna i ropa, nie maja wplywu na wyniki testu.

UWAGI
1. Wylacznie do diagnostyki IN VITRO.

2. Odczynniki nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu. Ten test nie moze
by¢ uzyty ponownie, jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

3. Kasetka testowa powinna pozosta¢ w zamknigtych torebkach do czasu
uzycia. Jesli wystapi problem ze szczelno$cia opakowania, nie nalezy
testowac. Nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci.

4. Wszystkie probki i odczynniki nalezy traktowac jako potencjalnie
niebezpieczne i po uzyciu postgpowac z nimi w taki sam sposob, jak z
czynnikiem zakaznym.
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COVID-19 (SARS-CoV-2) IgM/IgG Antibody Test Kit
(Immunochromatography/Colloidal Gold)

FOR CLINICAL LABORATORY PROFESSIONAL USE ONLY

PRODUCT NAME
COVID-19 (SARS-CoV-2) IgM/IgG Antibody Test Kit
(Immunochromatography/Colloidal Gold)

INTENDED USE

The kit is a rapid test intended for the qualitative detection of the IgM and IgG
antibodies to SARS-CoV-2 in human serum, plasma or whole blood sample from
patients suspected of COVID-19 infection. It is an aid in the diagnosis of the
patients with suspected SARS-CoV-2 infection in conjunction with clinical
presentation and results of other laboratory tests. Results from this test kit should
not be used as the sole basis for diagnosis. IgM antibodies to SARS-CoV-2 are
generally detectable in blood several days after initial infection, Positive results for
both 1gG and IgM could occur after infection and can be indicative of acute or

recent infection. This test is intended for professional and laboratory use.

The test provides preliminary test results. Negative results don't preclude
SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for treatment or
other management decision. 1gM antibodies may not be detected in the first few
days of infection; the sensitivity of the gSARS-CoV-2 1gG/IgM Rapid Test early after
infection is unknown.

TEST PRINCIPLE

This kit is an immunochromatography assay, using capture method for rapid,
qualitative detection of severe acute respiratory syndrome coronavirus 2
(SARS-CoV-2) IgM/IgG antibody in human serum, plasma or whole blood sample.
When the sample contains the SARS-CoV-2 IgM antibody, it forms a complex with
the gold label antigen (SARS-CoV-2 recombinant antigen). The complex moves
forward under the action of chromatography and combines with the coated
antibody (Mouse anti-human IgM monoclonal antibody) at the IgM line to form a
complex and develop color, which is a positive result. When the sample does not
contain the SARS-CoV-2 IgM antibody, no complex can be formed and no red band

appears in1gM line, which is a negative result.

When the sample contains the SARS-CoV-2 1gG antibody, it forms a complex with
the gold label antigen (SARS-CoV-2 recombinant antigen) . The complex moves
forward under the action of chromatography and combines with the coated
antibody(Mouse anti-human IgG monoclonal antibody). at the I1gG line to form a
complex and develop color, which is a positive result. When the sample does not
contain the SARS-CoV-2 IgG antibody, no complex can be formed and no red band
appears in 1gG line, which is a negative result. Regardless of whether the

SARS-CoV-2 1gG or IgM antibody is contained in the sample, the gold
label quality control antibody will bind with the coated antibody at the
Cline to form a complex and develop color (C line).

MAIN COMPONENTS

The test cassette.

Sample dilution: composed of 20 mM phosphate buffer solution (PBS).
STORAGE AND EXPIRY

Store as packaged in the sealed pouch at 2-30°C, avoid hot and
sunshine, dry place, valid for 12 months. DO NOT FREEZE. Some
protective measures should be taken in hot summer and cold winter to
avoid high temperature or freeze-thaw. Do not open the inner
packaging until ready, it must be used in one hour if opened (Humidity
<60%, Temp: 20°C-30°C). Please use immediately when the humidity
>60%.

SAMPLE REQUIREMENT

1. The reagent can be used for the serum, plasma and whole blood

samples.

2. Aserum / plasma / whole blood sample must be collected in a clean
and dry container. EDTA, sodium citrate, heparin can be used as
anticoagulants in plasma / whole blood samples. Detect immediately
after collecting blood.

3.Serum and plasma samples may be stored at 2-8°C for 3 days prior to
assay. If testing is delayed more than 3 days, the sample should be
frozen (-20°C or colder). Repeat freeze and thaw for no more than 3
times. Whole blood samples with anticoagulant can be stored at 2-8°C
for 3 days, and should not be frozen; whole blood samples without
anticoagulant should be used immediately (if the sample has
agglutination, it can be detected by serum) .

TEST METHODS

Instructions must be read entirely before taking the test. Allow the test
device controls to equilibrate to room temperature for 30 minutes (20C
-30°C) prior to testing. Do not open the inner packaging until ready, it
must be used in one hour if opened (Humidity<<60%, Temp: 20°C
-30°C). Please use immediately when the humidity >60%.

For Serum/Plasma

1. Remove the test device from the sealed pouch, place it on a clean

and level surface with the sample well up.
2. Add serum or plasma (10pl) vertically into the sample well .
3. Add two (2) drops (80-100pl) of sample buffer into the sample well .

4. Observe the test results immediately within 15~20 minutes, the

result is invalid over 20 minutes.

For Whole Blood

1. Remove the test cassette from the sealed pouch, place it on a clean and level
surface with the sample well up.

2. Add whole blood (20pl) vertically into the sample well .

3. Add two (2) drops (80-100pl) of sample buffer into the sample well .

4. Observe the test results immediately within 15~20 minutes, the result is invalid

over 20 minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

POSITIVE: Two or three distinct red lines appear. One line should be in the control
region (C) and the other line would be in the test region (1gG line, IgM line or both).
NEGATIVE: One red line appears in the control region(C). No red or pink line
appears in the test region (1gG line, IgM line).

INVALID: No red lines appear or control line fails to appear, indicating that the
operator error or reagent failure. Verify the test procedure and repeat the test

with a new testing device.
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LIMITATIONS

1. This reagent is designed for the qualitative screening test. Concentration of
SARS-CoV-2 1gM/IgG antibody cannot be determined by this qualitative test. The
depth of the T-line(IgG/IgM) color is not necessarily related to the concentration of
the antibody in the sample.

2. The results of the reagent are only for clinical reference, which is not the only
basis for clinical diagnosis and treatment. A confirmed diagnosis and treatment
should only be made by a physician after all clinical and laboratory findings have
been evaluated.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1.  Sensitivity and Specificity

SARS-CoV-2 1gM Ab PCR Test Total
Rapid Test Positive Negative

Positive 246 40 286
Negative 54 960 1014
TOTAL 300 1000 1300

Analysis of coincidence rate of SARS-CoV-2 IgM Ab rapid test and PCR Test in
serum samples:

Positive coincidence rate=246 / (246+54) X 100% = 82%,

Negative coincidence rate=960 / (40+960) X 100% =96%,

Total coincidence rate=(246+960) / (246+54+40+960) X 100% =92.8%.

SARS-CoV-2 1gG Ab PCR Test Total
Rapid Test Positive Negative

Positive 279 25 304
Negative 21 975 996
TOTAL 300 1000 1300

Analysis of coincidence rate of SARS-CoV-2 1gG Ab rapid test and PCR Test in
serum samples:

Positive coincidence rate=279 / (279+21) X 100% =93%,

Negative coincidence rate=975 / (25+975) X 100% =97.5%,

Total coincidence rate=(279+975) / (279+21+254975) X 100% = 96.5%.

2. Cross-reactivity

Specimens which contain high titred antibodies to the pathogens listed below
were investigated with SARS-CoV-2 IgM/IgG Ab Rapid Test. The results showed no

cross reactivity.

Human coronavirus 229E Rhinovirus

Human coronavirus OC43 Streptococcus pneumoniae

Human coronavirus NL63 Streptococcus pyogenes

Adenovirus type 3 Epstein-Barr virus

Human Metapneumovirus | Human Immunodeficiency virus

Parainfluenza virus 1 Plasmodium falciparum

Parainfluenza virus 2 Plasmodium ovale

Parainfluenzavirus 3 Dengue virus

Parainfluenza virus 4 Bordetella pertussis

Influenza A Mycoplasma pneumoniae

Influenza B Chlamydia pneumoniae

Human Metapneumovirus | Legionella pneumophila

Respiratory syncytial virus

3. Interferences
The test results of SARS-CoV-2 IgM/IgG Ab Rapid Test do not be

interfered with the substance at the following concentration:

Hemoglobin 10 mg/ml
Bilirubin Conjugated 0.4 mg/ml
Bilirubin Unconjugated 0.4 mg/ml
Human serum protein 60 mg/ml
Triglycerides 15 mg/ml
Cholesterol 4 mg/ml
Human anti-mouse antibody 100 1U/ml
Rheumatoid Factor 1500 1U/ml
ANA anti-nuclear antibodies 100 1U/ml

ATTENTIONS
1. For IN VITRO diagnostic use only.

2. Reagents should be used as soon as possible after opened. This
reagent cannot be reused for disposable.

3. The test device should remain in the sealed pouches until use. If
sealing problem happens, do not test. Don’t use after the expiration
date.

4.All specimens and reagents should be considered potentially

hazardous and handled in the same manner as an infectious agent after

use.
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X LABNOVATION

Zestaw do badania przeciwciat IgM/IgG przeciwko COVID-19 (SARS-CoV-2)
(Immunochromatografia/Ztoto koloidalne)

WYLACZNIE DO PROFESJONALNEGO UZYTKU LABORATORYINEGO
KLINICZNEGO

NAZWA PRODUKTU

Zestaw do badania przeciwciat IgM/1gG przeciwko COVID-19 (SARS-CoV-2)
(Immunochromatografia/Ztoto koloidalne)

PRZEZNACZENIE TESTU

Zestaw zawiera szybkie testy przeznaczone do jakosSciowego wykrywania
przeciwciat IgM i 1gG przeciwko SARS-CoV-2 w prébce ludzkiej surowicy, osocza
lub krwi petnej od pacjentéw z podejrzeniem zakazenia COVID-19. Jest to
pomoc w diagnostyce pacjentéw z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2 w
potaczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych.
Wyniki z tego badania testowego nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna
podstawa do diagnozy. Przeciwciata IgM przeciwko SARS-CoV-2 s3 ogodlnie
wykrywalne we krwi w kilka dni od poczatku zakazenia. Pozytywne wyniki testu
zaréwno dla przeciwciat 1gG, jak i IgM moga wystapi¢ po zakazeniu i moga
wskazywac na ostra lub niedawno przebyta infekcje. Ten test jest przeznaczony
do uzytku profesjonalnego i laboratoryjnego.

Test dostarcza wstepnych wynikéw badania. Ujemne wyniki nie wykluczaja
zakazenia SARS-CoV-2 i nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna podstawa
leczenia lub do innych decyzji dotyczacych leczenia. Przeciwciata IgM moga nie
zosta¢ wykryte w ciggu pierwszych kilku dni infekcji; czutos¢ szybkiego testu
gSARS-CoV-2 1gG/IgM wczesdnie po zakazeniu jest nieznana.

ZASADA TESTU

Ten zestaw jest testem immunochromatograficznym, wykorzystujacym
metode wychwytywania do szybkiego, jako$ciowego wykrywania przeciwciat
1gM/IgG w ludzkiej surowicy, osoczu lub prébce krwi petnej u pacjentéw z
ciezkim, ostrym zespole oddechowym po zakazeniu koronawirusem 2 (SARS-
CoV-2). Gdy badana probka zawiera przeciwciato IgM przeciwko SARS-CoV-2,
tworzy kompleks z antygenem znaczonym ztotem (antygen rekombinowany
SARS-CoV-2). Kompleks przesuwa sie do przodu na zasadzie metody
chromatograficznej i taczy sie ze znakowanym przeciwciatem (mysie
przeciwciato monoklonalne anty-ludzkie IgM) na linii IgM, tworzac kompleks i
rozwijajac kolor, co jest wynikiem pozytywnym. Gdy prébka nie zawiera
przeciwciata IgM przeciwko SARS-CoV-2, nie moze powstac kompleks i nie
pojawia sie czerwony pasek w linii IgM, co jest wynikiem ujemnym.

Gdy badana probka zawiera przeciwciato 1gG przeciwko SARS-CoV-2, tworzy
kompleks z antygenem znaczonym ztotem (antygen rekombinowany SARS-
CoV-2). Kompleks przesuwa sie do przodu na zasadzie metody
chromatograficznej i taczy sie ze znakowanym przeciwciatem (mysie anty-
ludzkie przeciwciato monoklonalne IgG). na linii IgG, tworzac kompleks i
rozwijajac kolor, co jest wynikiem pozytywnym. Gdy prébka nie zawiera

przeciwciata 1gG przeciwko SARS-CoV-2, nie moze powsta¢ kompleks i nie
pojawia sie czerwony pasek w linii 1gG, co jest wynikiem negatywnym.
Niezaleznie od tego, czy probka zawiera przeciwciato 1gG czy IgM przeciwko
SARS-CoV-2, przeciwciato kontroli jakosci znaczone ztotem zwiaze sie ze
znaczonym przeciwciatem na linii C, tworzac kompleks i rozwijajac kolor (linia
Q).

SKEADNIKI GEOWNE

Kasetka testowa.

Roztwor probki: sktada sie z 20 mM roztworu buforu fosforanowego (PBS).
PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Nalezy przechowywa¢ w zamknietym opakowaniu w temperaturze 2-30 °C,
unika¢ goracego i stonecznego, suchego miejsca, wazne przez 12 miesiecy. NIE
ZAMRAZAC. W gorace lato i mrozna zime nalezy podja¢ pewne érodki ochrony,
aby unikna¢ wysokiej temperatury lub zamarzania i rozmrazania. Nie nalezy
otwiera¢ opakowania wewnetrznego, dopdki nie bedzie gotowe, po otwarciu
nalezy je zuzy¢ w ciagu jednej godziny (wilgotno$¢ < 60%, temperatura: 20 °C
-30 °C). Prosze zuzy¢ natychmiast, gdy wilgotnos¢ 60%.

WYMAGANIA PROBKI
1. Odczynnika mozna uzywac¢ do prébek surowicy, osocza i krwi petnej.

2. Prébke surowicy/osocza/krwi petnej nalezy pobrac do czystego i suchego
pojemnika. EDTA, cytrynian sodu, heparyna moga by¢ stosowane jako
antykoagulanty w prébkach osocza / krwi petnej. Test nalezy przeprowadzi¢
natychmiast po pobraniu krwi.

3. Prébki surowicy i osocza nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8 °C przez
3 dni przed badaniem. Jesli badanie jest op6znione o wiecej niz 3 dni, probka
powinna zosta¢ zamrozona (-20 °C lub nizszej). Mozna powtarzaé¢ zamrazanie i
rozmrazanie nie wiecej niz 3 razy. Probki krwi petnej z antykoagulantem mozna
przechowywac w temperaturze 2-8 °C przez 3 dni i nie nalezy ich zamrazac;
prébki krwi petnej bez antykoagulantu nalezy zuzy¢ natychmiast (jesli probka
zaglutynowata, mozna przeprowadzi¢ badanie w surowicy) .

METODY TESTU

Przed przystapieniem do testu nalezy przeczyta¢ w catosci instrukcje. Przed
wykonaniem testu nalezy odczeka¢ 30 minut, aby elementy kontrolne ptytki
testowej zrownowazyty sie w temperaturze pokojowej. Nie nalezy otwierac
opakowania wewnetrznego, dopdki nie bedzie gotowe, po otwarciu nalezy je
zuzy¢ w ciagu jednej godziny (wilgotnos¢ < 60%, temperatura: 20 °C -30 °C).
Prosze zuzy¢ natychmiast, gdy wilgotnosé 60%.

Dla prébki surowicy/osocza

1. Nalezy wyjac¢ kasetke testowa z zamknietego woreczka, umies¢ je na czystej i
réwnej powierzchni z studzienka prébki do gory.

2. Dodaj surowice lub osocze (10 ul) pionowo do dotka prébki. Nalezy nanies¢
dwie (2) krople (80-100ul) buforu do prébek do studzienki testowej.

3. Wyniki testu nalezy obserwowac natychmiast, w przedziale od

15 do 20 minuty, nie nalezy uznawac¢ wyniku za wazny po 20 minucie.

Dla krwi petnej

1. Nalezy wyjac kasetke testowa z zamknietego woreczka, umiesc je na czystej i
réownej powierzchni z studzienka prébki do gory.

2. Doda¢ krew petna (20ul) pionowo do studzienki testowe;j.
3. Nalezy nanie$¢ dwie (2) krople (80-100ul) buforu do prébek do studzienki
testowej.

4. Wyniki testu nalezy obserwowac natychmiast, w przedziale od 15 do 20
minuty, nie nalezy uznawac¢ wyniku za wazny po 20 minucie.

INTERPRETACJA WYNIKOW

POZYTYWNY: Pojawiaja sie dwie lub trzy wyraZzne czerwone linie. Jedna linia
powinna znajdowaé sie w regionie kontrolnym (C), a druga linia powinna
znajdowac sie w regionie testowym (linia IgG, linia IgM lub obie).

NEGATYWNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawia sie jedna czerwona linia. W
obszarze testowym nie pojawia sie czerwona ani rézowa linia (linia 1gG, linia
IgM).

NIEPRAWIDEOWY: Nie pojawiaja sie zadne czerwone linie lub nie pojawia sie
linia kontrolna, co wskazuje na btad operatora lub wade odczynnika. Sprawdz
procedure testowa i powtorz test z nowym zestawem testujacym.
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OGRANICZENIA

1. Ten zestaw jest przeznaczony do jakosSciowego testu przesiewowego. W tym
tescie jakosciowym nie mozna okresli¢ stezenia przeciwciata IgM/IgG przeciwko
SARS-CoV-2. Gtebokos¢ koloru linii T (IgG/1gM) niekoniecznie jest zwigzana ze
stezeniem przeciwciata w prébce.

2. Wyniki zestawu maja jedynie charakter kliniczny, co nie jest jedyna podstawa
diagnozy klinicznej i leczenia. Potwierdzona diagnoza i leczenie powinny byé
wykonane przez lekarza po dokonaniu oceny wszystkich wynikéw klinicznych i
laboratoryjnych.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

1. Czutosc i swoistos¢

Szybki test do badania Test PCR Catkowite
przeciwciat IgM/IgG

przeciwko SARS-CoV-2 Pozytywne Negatywne

Pozytywne 246 40 286
Negatywne 54 960 1014
CALKOWITE 300 1000 1300

Analiza czestosci koincydencji dla szybkiego testu badania Ab IgM przeciwko
SARS-CoV-2 i testu PCR w prébkach surowicy:

Wspdtczynnik koincydencji dodatnich=246 / (246+54) x 100% = 82%,
Wspdtczynnik koincydencji ujemnych=960 / (40+960) x 100% = 96%,

Catkowity wspoétczynnik koincydencji=(246+960) / (246+54+40+960) x 100% =
92,8%.

przeciwciat 1IgM/IgG przeciwko SARS-CoV-2. Wyniki nie wykazaty reaktywnosci

krzyzowej.

Human coronavirus 229E
Human coronavirus OC43
Human coronavirus NL63
Adenovirus type 3

Human Metapneumovirus
Parainfluenza virus 1
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus 4
Influenza A

Influenza B

Human Metapneumovirus

Respiratory syncytial virus

Rhinovirus

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Epstein-Barr virus

Human Immunodeficiency virus
Plasmodium falciparum
Plasmodium ovale

Dengue virus

Bordetella pertussis
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae

Legionella pneumophila

Szybki test do badania Test PCR Catkowite
przeciwciat IgM/IgG

przeciwko SARS-CoV-2 Positive Negative

Positive 279 25 304
Negative 21 975 996
CALKOWITE 300 1000 1300

3. Substancje interferujace

Wyniki szybkiego testu do badania przeciwciat IgM/1gG przeciwko SARS-CoV-2

nie byly zaktécane przez substancji w nastepujacym stezeniu:

Hemoglobin

Skoniugowana bilirubina
Bilirubina nieskoniugowana
Biatko surowicy ludzkiej
Tréjglicerydy

Cholesterol

Ludzkie przeciwciato anty-mysie

Czynnik reumatoidalny

ANA przeciwciata przeciwjadrowe

10 mg/ml
0.4 mg/ml
0.4 mg/ml
60 mg/ml
15 mg/ml
4 mg/ml
100 1U/ml
1500 1U/ml
100 1U/ml
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Analiza czestosci koincydencji dla szybkiego testu badania Ab 1gG przeciwko
SARS-CoV-2 i testu PCR w prébkach surowicy:

Wspétczynnik koincydencji dodatniej=279 / (279+21) x 100% = 93%,
Odsetek negatywnych koincydencji=975 / (25+975) x 100% = 97,5%,

Catkowity wspoétczynnik koincydencji=(279+975) / (279+21+25+975) x 100% =
96,5%.

2. Reaktywno$¢ krzyzowa

Probki, ktore zawierajg przeciwciata o wysokim mianie przeciwko patogenom
wymienionym ponizej, badano za pomoca szybkiego testu do badania

UWAGI

1. Wytacznie do diagnostyki IN VITRO.

2. Odczynniki nalezy zuzy¢ jak najszybciej po otwarciu. Ten test nie moze by¢
uzyty ponownie, jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

3. Kasetka testowa powinna pozosta¢ w zamknietych torebkach do czasu uzycia.
Jesli wystapi problem ze szczelnoscia opakowania, nie nalezy testowac. Nie
nalezy uzywac po uptywie daty waznosci.

4. Wszystkie probki i odczynniki nalezy traktowac jako potencjalnie
niebezpieczne i po uzyciu postepowac z nimi w taki sam sposéb, jak z
czynnikiem zakaznym.
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uzytku diagnostyki in vitro
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	Zestaw do szybkiego testu antygenowego SARS-CoV-2 i grypa A/B
	(Immunochromatografia)
	Ujemne wyniki należy traktować jako przypuszczalne i potwierdzić za pomocą hodowli wirusa lub testu molekularnego. Wyniki ujemne nie wykluczają zakażenia COVID-19 i wirusem grypy i nie powinny być wykorzystywane jako jedyna podstawa do podejmowania decyzji dotyczących leczenia lub postępowania z pacjentem, w tym decyzji dotyczących kontroli zakażeń. Wyniki negatywne należy rozpatrywać w kontekście niedawnej ekspozycji pacjenta, historii oraz obecności klinicznych oznak i objawów zgodnych z objawami COVID-19. Zestaw jest przeznaczony do użytku przez przeszkolony personel laboratorium klinicznego oraz osoby z placówek opieki medycznej przeszkolone w tym zakresie.
	Wyłącznie na receptę. Wyłącznie do diagnostyki in vitro.
	SKŁADNIKI ZESTAWU
	PRZECHOWYWANIE I TERMIN WAŻNOŚCI
	Przechowywać w zamkniętym opakowaniu w temperaturze 2-30 ℃, unikać gorącego, słonecznego i suchego miejsca, ważne przez 12 miesięcy. Nie zamrażać. W gorące lato i mroźną zimę należy podjąć pewne środki ochronne, aby uniknąć wysokiej temperatury lub zamarzania i rozmrażania. Nie należy otwierać opakowania wewnętrznego, dopóki nie będzie gotowe, po otwarciu należy je zużyć w ciągu jednej godziny (wilgotność ≤ 60%, temperatura: 20 ℃ -30 ℃). Proszę zużyć natychmiast, gdy wilgotność  ˃ 60%.
	Jeśli nie uzyskano prawidłowych wyników kontroli, nie należy wykonywać badań pacjentów ani zgłaszać wyników pacjentów. Przed badaniem próbek pacjentów należy skontaktować się z działem pomocy technicznej w normalnych godzinach pracy.
	ZABEZPIECZENIE PRÓBKI
	Próbki wymazów z nosogardzieli oraz wymazy z jamy ustnej i gardła należy przetworzyć jak najszybciej po pobraniu próbki. Jeśli testu nie można wykonać natychmiast, próbka powinna być przechowywana w stanie zamkniętym, przechowywana w temperaturze 2~8 ℃ przez 8 godzin i przechowywana w temperaturze poniżej -20 ℃ przez 1 miesiąc. Nie zaleca się przechowywania długoterminowego.
	POBIERANIE PRÓBEK
	Za pomocą wymazówki do jamy ustnej i gardła: Głowa osoby, od której ma zostać pobrana próbka, jest lekko przechylona, a usta szeroko otwarte, odsłaniając migdałki gardłowe po obu stronach. Należy przetrzeć wacikiem nasadę języka. Przetrze migdałki gardłowe po obu stronach gardła badanej osoby, która ma być zebrana, ruch wymażówki tam i z powrotem z niewielką siłą, co najmniej 3 razy, a następnie należy potrzeć w górę i w dół tylną ścianę gardła co najmniej 3 razy.
	WYKONANIE PRÓBKI
	OGRANICZENIA
	1. Ten test jest jakościowym testem wykrywającym, który nie może określić dokładnej zawartości antygenu.
	2. Wyniki testu tego odczynnika służą wyłącznie jako odniesienie dla klinicystów i nie powinny być traktowane jako jedyna podstawa diagnozy klinicznej i leczenia. Należy rozważyć postępowanie kliniczne z pacjentami, w świetle ich symptomów/objawów, historii chorób, innych badań laboratoryjnych i odpowiedzi na leczenie.
	3. Metoda ta jest ograniczona do wykrywania antygenu z użyciem odczynnika, najniższa granica wykrywalności (analiza wrażliwości) jest ogólnie niższa niż w przypadku limitu detekcji dla wykrywania kwasów nukleinowych, więc wynik ujemny wymaga od badacza uzyskania pewności, należy połączyć ten wynik z innymi wynikami testu kompleksową oceną, porada: przeanalizować negatywny wynik testu wykrywania kwasów nukleinowych lub metody identyfikacji hodowli wyizolowanego wirusa.
	4. Wyniki fałszywie ujemne mogą być spowodowane niewłaściwym pobieraniem próbek, transportem i obróbką oraz niską wiremią w próbkach.
	Powszechnie występujące w próbce, substancje zakłócające, takie jak: krew, mucyna i ropa, nie mają wpływu na wyniki testu.
	UWAGI
	2. Odczynniki należy zużyć jak najszybciej po otwarciu. Ten test nie może być użyty ponownie, jest przeznaczony do jednorazowego użytku.
	3. Kasetka testowa powinna pozostać w zamkniętych torebkach do czasu użycia. Jeśli wystąpi problem ze szczelnością opakowania, nie należy testować. Nie należy używać po upływie daty ważności.
	4. Wszystkie próbki i odczynniki należy traktować jako potencjalnie niebezpieczne i po użyciu postępować z nimi w taki sam sposób, jak z czynnikiem zakaźnym.
	PRODUCENT
	WYŁĄCZNIE DO PROFESJONALNEGO UŻYTKU LABORATORYJNEGO KLINICZNEGO
	NAZWA PRODUKTU
	(Immunochromatografia/Złoto koloidalne)
	Test dostarcza wstępnych wyników badania. Ujemne wyniki nie wykluczają zakażenia SARS-CoV-2 i nie powinny być wykorzystywane jako jedyna podstawa leczenia lub do innych decyzji dotyczących leczenia. Przeciwciała IgM mogą nie zostać wykryte w ciągu pierwszych kilku dni infekcji; czułość szybkiego testu qSARS-CoV-2 IgG/IgM wcześnie po zakażeniu jest nieznana.
	Należy przechowywać w zamkniętym opakowaniu w temperaturze 2-30 ℃, unikać gorącego i słonecznego, suchego miejsca, ważne przez 12 miesięcy. NIE ZAMRAŻAĆ. W gorące lato i mroźną zimę należy podjąć pewne środki ochrony, aby uniknąć wysokiej temperatury lub zamarzania i rozmrażania. Nie należy otwierać opakowania wewnętrznego, dopóki nie będzie gotowe, po otwarciu należy je zużyć w ciągu jednej godziny (wilgotność ≤ 60%, temperatura: 20 ℃ -30 ℃). Proszę zużyć natychmiast, gdy wilgotność 60%.
	3. Próbki surowicy i osocza należy przechowywać w temperaturze 2-8 ℃ przez 3 dni przed badaniem. Jeśli badanie jest opóźnione o więcej niż 3 dni, próbka powinna zostać zamrożona (-20 ℃ lub niższej). Można powtarzać zamrażanie i rozmrażanie nie więcej niż 3 razy. Próbki krwi pełnej z antykoagulantem można przechowywać w temperaturze 2-8 ℃ przez 3 dni i nie należy ich zamrażać; próbki krwi pełnej bez antykoagulantu należy zużyć natychmiast (jeśli próbka zaglutynowała, można przeprowadzić badanie w surowicy) .
	METODY TESTU
	Przed przystąpieniem do testu należy przeczytać w całości instrukcję. Przed wykonaniem testu należy odczekać 30 minut, aby elementy kontrolne płytki testowej zrównoważyły się w temperaturze pokojowej. Nie należy otwierać opakowania wewnętrznego, dopóki nie będzie gotowe, po otwarciu należy je zużyć w ciągu jednej godziny (wilgotność ≤ 60%, temperatura: 20 ℃ -30 ℃). Proszę zużyć natychmiast, gdy wilgotność 60%.
	Dla krwi pełnej
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