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ZASTOSOWANIE

Test COVID-19& Influenza AB& RSV Antigen Combo Rapid Test jest testem immunologicznym do
diagnostyki in vitro. Test stuzy do bezposredniego i jako$ciowego wykrywania antygenow SARS-CoV-2
(COVID-19), wirusa grypy A, wirusa grypy B, wirusa syncytialnego uktadu oddechowego (RSV) z
probek wymazow z nosogardzieli.
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ZASADA

Test COVID-19& Influenza AB& RSV Antigen Combo Rapid Test wykrywa antygeny SARS-CoV-2,
grypy A/B i RSV poprzez wizualng interpretacj¢ pojawiajacych si¢ linii. Probka jest dodawana do buforu
ekstrakcyjnego, ktory jest zoptymalizowany pod katem uwalniania docelowych antygenow.

Test COVID-19& Influenza AB& RSV Antigen Combo Rapid Test sktada si¢ z trzech paskow testowych:
1) pasek testowy COVID-19; 2) pasek testowy FLU A/B; 3) pasek testowy RSV.

Dla testu COVID-19: Przeciwciala anty-SARS-CoV-2 s3a unieruchomione w strefie testowej na
membranie nitrocelulozowej. Przeciwciata anty-SARS-CoV-2 sprzgzone z barwnymi czasteczkami sa
unieruchomione na sprzgzonej podktadce.

Podczas testu wyekstrahowane antygeny, jesli sa obecne, wiaza si¢ z przeciwciatami anty-SARS-CoV-2
sprz¢zonymi z barwnymi czasteczkami na podktadce na probki. Gdy probka migruje wzdtuz paska przez
dziatanie kapilarne i wchodzi w interakej¢ z odczynnikami na membranie, kompleks zostaje wychwycony
przez przeciwciata skierowane anty-SARS-CoV-2 w  strefie testowej. Nadmiar czastek jest
wychwytywany w wewngtrznej strefie kontrolnej.

Obecnos¢ linii w strefie testowej wskazuje na pozytywny wynik dla antygenow wirusa SARS-CoV-2,
podczas gdy jego brak wskazuje na wynik negatywny. Pojawiajaca si¢ linia w strefie kontrolnej stuzy jako
kontrola procedury wykonania, wskazujac, ze dodano odpowiednia objgtos¢ probki i potwierdza
prawidlowe dziatanie membrany.

Dla testu FLU A/B: Przeciwciata przeciw grypie A i B sg unieruchomione odpowiednio w strefie testowej
A i B na membranie nitrocelulozowej. Przeciwciata przeciw grypie A i B sprzgzone z barwnymi
czasteczkami sg unieruchomione na sprzgzonej podkiadce.

Podczas testu wyekstrahowane antygeny, jesli sa obecne, wiaza si¢ z przeciwciatami przeciw grypie A i
B sprz¢zonymi z barwnymi czasteczkami na podkiadce na probki. Gdy probka migruje wzdtuz paska
przez dziatanie kapilarne i wchodzi w interakcj¢ z odczynnikami na membranie, kompleks zostaje
wychwycony przez przeciwciala skierowane przeciw grypie A lub przeciw grypie B w odpowiedniej
strefie testowej. Nadmiar czastek jest wychwytywany w wewngtrznej strefie kontrolne;.

Obecnos¢ linii w regionie A i/lub B w strefie testowej wskazuje na pozytywny wynik dla poszczegdlnych
antygenow wirusowych, podczas gdy jego brak wskazuje na wynik negatywny. Pojawiajaca si¢ linia w
strefie kontrolnej shuzy jako kontrola procedury wykonania, wskazujac, ze dodano odpowiednia objgtosé
probki i potwierdza prawidlowe dziatanie membrany.

Dla testu RSV: Przeciwciala przeciwko syncytialnemu wirusowi oddechowemu (RSV) sa
unieruchomione w strefie testowej RSV na membranie nitrocelulozowej. Przeciwciata przeciwko
syncytialnemu wirusowi oddechowemu sprz¢zone z barwnymi czasteczkami sa unieruchomione na
sprzgzonej podktadce.

Podczas testu wyekstrahowane antygeny, jesli sa obecne, wiaza si¢ z przeciwciatami przeciwko
syncytialnemu wirusowi oddechowemu sprz¢zonymi z barwnymi czasteczkami na podktadce na probki.
Gdy probka migruje wzdtuz paska przez dziatanie kapilarne i wchodzi w interakcj¢ z odczynnikami na
membranie, kompleks zostanie wychwycony przez przeciwciata skierowane przeciw syncytialnemu
wirusowi oddechowemu w strefie testowej. Nadmiar czastek jest wychwytywany w wewngtrznej strefie
kontrolnej.

Obecnos¢ linii w regionie RSV w strefie testowej wskazuje na pozytywny wynik dla antygenow wirusa,
podczas gdy jego brak wskazuje na wynik negatywny. Pojawiajaca si¢ linia w strefie kontrolnej stuzy jako
kontrola procedury wykonania, wskazujac, ze dodano odpowiednia objgto$¢ probki i potwierdza
prawidlowe dziatanie membrany.

MATERIALY
Dostarczone materialy

ie do uzytku profesj

e Testy kasetkowe w foliowych kopertkach * Bufor ekstrakcyjny
e Probowki ekstrakcyjne e Zakraplacze
e Jednorazowe wymazowki e Statyw na probowki

e Instrukcja uzywania

Materialy wymagane, ale niedostarczone

e Zegar, minutnik lub stoper e Pipeta transferowa

SRODKI OSTROZNOSCI
e Zestaw stuzy tylko do diagnostyki in vitro.
e Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotk¢ dotaczona do opakowania. Nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z
instrukcjami i postgpowac zgodnie z nimi.
e Nie uzywaé zestawu ani jego sktadnikow po uplywie daty waznosci.
e Test zawiera material pochodzenia zwierzgcego i powinien by¢ traktowany jako potencjalne
zagrozenie biologiczne. Nie uzywac, jesli kopertka jest uszkodzona lub otwarta.

e Testy sa pakowane w kopertki foliowe, ktére chronig je przed wilgocia podczas przechowywania.
Przed otwarciem nalezy sprawdzi¢ kazda kopertke foliowa. Nie uzywac testow, ktore maja
przedziurawiong foliowa kopertk¢ opakowania lub w ktorych kopertka nie zostata catkowicie
zamknigta. Nieprawidlowe przechowywanie testow lub skiadnikow zestawu moze powodowaé
bledny wynik.

e Nie uzywaé buforu ekstrakcyjnego, jesli jest odbarwiony lub metny. Odbarwienie lub zmgtnienie
moze by¢ oznaka zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

e Wszystkie probki pobrane od pacjentow powinny by¢ traktowane i usuwane tak, jakby byly
biologicznie niebezpieczne. Wszystkie probki musza by¢ doktadnie wymieszane przed badaniem, aby
zapewni¢ reprezentatywna probke.

e Niedoprowadzenie probek i odczynnikow do temperatury pokojowej przed badaniem moze
zmniejszy¢ czuto$¢ testu. Niedoktadne lub niewlasciwe pobieranie, przechowywanie i transport
probek moze dawac fatszywe wyniki testow.

e Unika¢ kontaktu skory z buforem.

PRZECHOWY

e Test COVID-19& Influenza AB& RSV Antigen Combo Rapid Test nalezy przechowywaé w
temperaturze 2-30°C, gdy nie jest uzywany.

e NIE ZAMRAZAC.

e Zawarto$¢ zestawu jest stabilna do daty waznosci oznaczonej na opakowaniu zewngtrznym i
pojemnikach.

/ANIE PROBEK

POBIERANIE I PRZE

‘Wymaz z jamy nosowo-gardlowej (wymaz NP):

1) Wyja¢ wymazowke z opakowania.

2) Wprowadzi¢ wymazowke do nozdrza rownolegle do podniebienia i delikatnie wsuna¢ ja do tylnej
czgsel nosogardzieli. Obracaé¢ w kierunku $ciany nosa (upewnic si¢, ze wymazowka zawiera zar6wno
komorki, jak i §luz).

3) Wymaz wykorzysta¢ jak najszybciej po pobraniu.

Uwaga:

1. Nalezy uzywa¢ wylacznie wymazowek z wiokien syntetycznych z plastikowymi trzonkami. Nie nalezy
uzywa¢ wymazowek z alginianem wapnia ani wymazowek z drewnianymi trzonkami, poniewaz moga
one zawiera¢ substancje, ktore inaktywuja niektore wirusy i utrudniaja dalsze badania.

2. Probki wymazdéw powinny by¢ badane jak najszybciej po pobraniu. Aby uzyskaé najlepsza wydajno$é
testu, nalezy uzy¢ $wiezo pobranych probek.

3. Jesli probki wymazu nie sa badane natychmiast, moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C przez
24 godziny po pobraniu.

4. Nie uzywaj probek, ktore sa w oczywisty sposob zanieczyszczone krwia, poniewaz moze to zaklocié
przeptyw probki i interpretacj¢ wynikow testu.

PROCEDURA T

Przed uzyciem doprowadzi¢ testy, odczynniki i probki i/lub kontrole do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Dla kazdej probki, tuz przed badaniem, otworzy¢ foliowa kopertke, wyjac test i umiesci¢ na czystej,
réwnej powierzchni. Oznaczy¢ test numerem identyfikacyjnym pacjenta. Aby uzyskac najlepsze
wyniki, test nalezy przeprowadzi¢ w ciagu godziny.

2. Delikatnie wymiesza¢ bufor ekstrakcyjny. Doda¢ 20 kropli buforu ekstrakcyjnego do probowki

ekstrakcyjnej.

3. Wiozy¢ wymazowke do probowki ekstrakcyjnej. Dobrze wymiesza¢ i $cisna¢ wacik 10-15 razy,
dociskajac $cianki probowki do wymazowki.

4. Podczas wyjmowania wymazowki nalezy obracac jego gtowka o wewngtrzng $ciankg probowki.

Stara¢ si¢ uwolni¢ jak najwigcej ptynu. Zuzyta wymazowke nalezy zutylizowac zgodnie z protokotem
utylizacji odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

5. Natozy¢ zakraplacz na probowke ekstrakcyjng. Odwro¢ probowke i doda¢ 3 krople roztworu do
miejsca nanoszenia probki delikatnie Sciskajac scianki.

6. Odczyta¢ wyniki po 15 minutach.

Dodac 3 krople buforu

W przypadku testu COVID-19

o] Pozytywny: Pojawiaja si¢ dwie linie. Jedna pojawia si¢ w strefie
kontrolnej (C), a druga pojawia si¢ w strefie testowej COV.
cov

Negatywny: Pojawia si¢ tylko jedna linia w strefie kontrolnej (C).
W strefie testowej COV nie pojawia si¢ zadna linia.

cov

Niewazny: Linia kontrolna (C) nie pojawia si¢, niezaleznie od tego,
[o] czy linia testowa jest obecna, czy nie. Wyniki kazdego testu w ktorym
nie pojawita si¢ linia kontrolna w okre§lonym czasie odczytu, musza
cov zosta¢ odrzucone. Nalezy przejrze¢ procedurg i powtorzy¢ badanie z
nowym testem. Niewystarczajaca objgtos¢ probki, niedoktadna
procedura obstugi lub przeterminowane testy moga dawaé
nieprawidtowe wyniki. Jesli problem nadal wystgpuje, nalezy
skontaktowa¢ si¢ z dystrybutorem.

Dla testu FLU A/B

C | FLU A Pozytywny: Pojawiaja si¢ dwie linie. Jedna linia
FLUB pojawia si¢ w strefie kontrolnej (C), a druga linia w strefie
FLUA testowej FLU A.

FLU B Pozytywny: Pojawiaja si¢ dwie linie. Jedna linia
FLUB pojawia si¢ w strefie kontrolnej (C), a druga linia w strefie
FLUA testowej FLU B..

[1)d

(

[o] FLU A+B Pozytywny: Pojawiaja si¢ trzy linie Jedna linia
FLUB pojawia si¢ w strefie kontrolnej (C), a dwie kolejne linie
FLUA pojawiajg si¢ zarowno w strefie testowej FLU A, jak i FLU B.

c Negatywny: Pojawia si¢ tylko jedna linia w strefie kontrolnej
FLUB (C). W strefie testowej FLU A, ani w strefie FLU B nie pojawia
FLUA si¢ zadna linia.

C
FLUB
FLUA

W przypadku testu RSV:

—

G | RSV Pozytywny: Pojawiaja si¢ dwie linie. Jedna pojawia si¢ w
strefie kontrolnej (C), a druga pojawia si¢ w strefie testowej
(RSV).

Niewazny: Linia kontrolna (C) nie pojawia sig, niezaleznie od
tego, czy linia testowa jest obecna, czy nie. Wyniki kazdego testu
w ktorym nie pojawita si¢ linia kontrolna w okreslonym czasie
odczytu, muszg zosta¢ odrzucone. Nalezy przejrze¢ procedurg i
powtdrzy¢ badanie z nowym testem. Niewystarczajaca objgtosé
probki, niedoktadna procedura obstugi lub przeterminowane
testy moga dawaé nieprawidlowe wyniki. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem.

RSV

D) d

Negatywny: Pojawia si¢ tylko jedna linia w strefie kontrolnej

RSV (C). W strefie testowej RSV nie pojawia si¢ zadna linia.

Niewazny: Linia kontrolna (C) nie pojawia si¢, niezaleznie od
tego, czy linia testowa jest obecna, czy nie. Wyniki kazdego testu
c w ktorym nie pojawita si¢ linia kontrolna w okreslonym czasie
odczytu, musza zosta¢ odrzucone. Nalezy przejrze¢ procedurg i
RSV powtdrzy¢ badanie z nowym testem. Niewystarczajaca objgtosé
probki, niedoktadna procedura obstugi lub przeterminowane
testy moga dawac¢ nieprawidtowe wyniki. Jesli problem nadal
wystepuje, nalezy skontaktowac si¢ z dystrybutorem.

UWAGA:

1. Intensywno$¢ barwy w strefie testowej moze si¢ rozni¢ w zaleznosci od st¢zenia analitow
obecnych w probee. Dlatego kazdy odcien koloru w strefie testowej nalezy uzna¢ za pozytywny.
Nalezy pamigtac, Ze jest to tylko test jakosciowy i nie moze okresli¢ st¢zenia analitow w probce.

2. Niewystarczajaca objg¢to$¢ probki, nieprawidlowe wykonanie lub przeterminowane testy sa
najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii kontrolne;.
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‘Wewnetrzne kontrole proceduralne

Test COVID-19& Influenza AB& RSV Antigen Combo Rapid Test ma wbudowang kontrolg procedury.
Pojawienie si¢ linii w strefie kontrolnej (C) uwaza si¢ za wewngtrzng kontrolg wykonania, $wiadczaca o
odpowiedniej objetosci probki naniesionej na plytke testowa i o prawidtowym wykonaniu oznaczenia.
Zewngetrzne Kontrole pozytywne i negatywne

Zgodnie z Dobra Praktyka Laboratoryjng zaleca si¢ stosowanie zewngtrznych materiatow kontrolnych w
celu potwierdzenia procedury badania i weryfikacji prawidtowego wykonania testu.

OGRANICZENIA TESTU

typu B Negatywny 1 125 126

Lacznie 26 125 151

Wzgledna czuto$é: 96,2% (81,1%-99,3%)*.
Wzgledna swoistosé: 99,9% (97,0%-100,0%)*.
Ogolna zgodnosc: 99,3% (96,3%-99,9%)*.
*95% przedziat ufnoéci

W przypadku testu na obecnos¢ syncytialnego wirusa oddechowego (RSV):

Difenhydramina 5 mg/ml Tobramycyna 10 mg/ml
Doksyloaminobursztynian 1 mg/ml Triameynolon 14 mg/ml
Flunisolid 25 pg/ml
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*95% przedziat ufno$ci Streptococcus grupy C =
Dla testu FLU A/B:
W przypadku testu na grype A: Uwaga: Tylko do diagnostyki in vitro - Data waznosel
Lacznie pobrano 151 probek klinicznych w celu zweryfikowania dzialania testu antygenowego grypy 1) Dla testu FLU A/B: Wykrywanie FLUA nie wykazuje reaktywnosci krzyzowej z grypa B,
A/B. 25 probek uzyskato wynik pozytywny w badaniu RT-PCR, a 126 probek uzyskato wynik negatywny syncytialnym wirusem oddechowym, adenowirusem, SARS-CoV-2. Wykrywanie FLUB nie ‘ Wytws W Tlodé testow w zestaws
w badaniu RT-PCR. wykazuje reaktywnosci krzyzowej z grypa A, syncytialnym wirusem oddechowym, SARS-CoV- ytworea 0S¢ testow w zestawie
W przypadku testu na grype typu B: 2.
Yacznie pobrano 151 probek klinicznych, aby zweryfikowa¢ dziatanie testu antygenowego grypy A / B. 2) Dla testu RSV: Wykrywanie RSV nie wykazuje reaktywnosci krzyzowej z grypa A, grypa B i ® Tylko do jednorazowego m .
26 okazalo si¢ pozytywnych w RT-PCR, a 125 okazalo si¢ negatywnych w badaniu RT-PCR. SARS-CoV-2. uzytku . a Autoryzowany Przedstawiciel
3) Dla testu COVID-19: Wykrywanie COVID-19 nie wykazuje reaktywnosci krzyzowej z grypa A,
Tabela 2 Podsumowanie badan klinicznych antygenu grypy A grypa B, syncytialnym wirusem oddechowym.
RT-PCR c € Oznakowanie CE zgodnie z dyrektywa 98/79 WE dotyczaca wyrobéw medycznych
Lacznie Substancje interferujace IVD
Pozytywny | Negatywny Nastgpujace substancje, naturalnie obecne w probkach oddechowych lub ktore moga byé sztucznie
Pozytywny 25 0 25 wprowadzone do drég oddechowych, zostaly ocenione w stgzeniach wymienionych ponizej. Nie
Test na grype stwierdzono, aby ktorakolwiek z nich wplywata na wydajnos¢ testu COVID-19& Influenza AB& RSV Ass.)ur-c Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.
A Negatywny 0 126 126 Antigen Combo Rapid Test. Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road,
Lacznie 25 126 151 Substancja Koncentracja Substancja Koncentracja Go.ngshu District, Hangzhou, 310011 Zhejiang,
3 aerozole do nosa OTC 10% Eter glicerynowy gwajakolu 20 mg/ml Chiny
Wzgledna czutosé: 99,9% (86,7%-100,0%)*. 3 plyny do plukania jamy ustnej OTC 10% Mucyna 1% R
Wzgledna swoisto$é: 99,9% (97,0%-100,0%)*. n ) MedUnion S.L.
. o 3 krople do gardla OTC 10% Mupirocyna 250 pg/ml .
Ogolna zgodnosé: 99,9% (97,5%-100,0%)*. - Carrer de Tapioles 33, 2-1, Barcelona
#95% przedzial ufnosci 4-acetamidofenol 10 mg/ml Oksymetazolina 25 pg/ml 08004, Hiszpania
Tabela 3 Podsumowanie badan klinicznych antygenu grypy B Kwas acetylosalicylowy 10 mg/ml Fenylefryna 10 mg/ml
RT-PCR Albuterol 10 mg/ml Fenylopropanolamina 1 mg/ml Iv D Hydrex Diagnostics Sp. z o.0.
Pozytywny | Negatywny Lacznie Chlorfeniramina 5 mg/ml Zanamivir 10 mg/ml @ Aleja Stanéw Zjednoczonych 61A,
Deksametazon 50 pg/ml Adamantanamina 500 ng/ml 04-028, Warszawa, Polska
Test na grype Pozytywny 25 0 25
Dekstrometorfan 10 pg/ml Fosforan oseltamiwiru 10 mg/ml
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