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Szybki test Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae to
szybki chromatograficzny test immunologiczny do jako$ciowego wykrywania antygenéw
SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), adenowirusa i
M.pneumoniae obecnych w wymazach z nosogardfa.

Tylko do stosowania profesjonalnego w diagnostyce in vitro.

[PRZEZNACZENIE]

Szybki test Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae
(Wymaz z nosogardita) jest szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do
jakosciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, syncytialnego wirusa
oddechowego (RSV), adenowirusa i M.pneumoniae w wymazach z nosogardta pobranych od
0s6b z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2/grypa/RSV/Adenowirusem/M. pneumoniae w
potaczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych.

Wyniki stuzg do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2, grypy A+B, RSV, adenowirusa i
M.pneumoniae. Antygen jest ogdlnie wykrywalny w prébkach z gérnych drég oddechowych
podczas ostrej fazy infekcji. Pozytywne wyniki wskazujg na obecno$é¢ antygenoéw, jednak do
okredlenia statusu zakazenia konieczna jest ocena kliniczna z historig pacjenta oraz innymi
informacjami  diagnostycznymi. Pozytywne wyniki nie wykluczajg innych zakazen
bakteryjnych/wirusowych. Wykryty czynnik moze nie by¢ ostateczng przyczyng choroby.
Wyniki ujemne nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2//Grypa
A+B/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae i nie powinny by¢ jedyng podstawg do podejmowania
decyzji dotyczacych leczenia lub postepowania z pacjentem. Wyniki ujemne nalezy
interpretowac jako przypuszczalne i potwierdzi¢ za pomocg testu molekularnego, jezeli bedzie
to konieczne do dalszego postgpowania z pacjentem. Negatywne wyniki nalezy rozpatrywaé w
kontek$cie ostatnich ekspozycji pacjenta, historii oraz obecnosci objawdw klinicznych
zgodnych z SARS-CoV-2, grypg A + B, RSV, adenowirusem i M.pneumoniae.
[PODSUMOWANIE]

Nowe koronawirusy nalezg do rodzaju . COVID-19 jest ostrg chorobg zakazng uktadu
oddechowego. Na ktérg wrazliwi sg réwniez ludzie. Obecnie gtéwnym zrédtem zakazenia
stanowig pacjenci zakazeni nowg odmiang koronawirusa; zroédtem zakazenia mogg by¢
réwniez osoby zakazone bezobjawowo. Na podstawie aktualnych badan epidemiologicznych
okres inkubacji wynosi od 1 do 14 dni, najczesciej od 3 do 7 dni. Gléwne objawy obejmujg
gorgczke, zmeczenie i suchy kaszel. zatkany nos, katar, bdl gardta, béle migéni i biegunka
wystepujg w niewielu przypadkach.

Grypa jest wysoce zarazliwg, ostrg infekcjg wirusowg drég oddechowych. Jest chorobg
zakazng tatwo przenoszong przez kaszel i kichanie rozpylonych kropelek zawierajgcych zywy
wirus. Laboratoryjna identyfikacja zakazen wirusem grypy u ludzi jest zazwyczaj
przeprowadzana z wykorzystaniem testow do bezposredniej identyfikacji antygenu antygenu,
izolacji wirusa w hodowli komérkowej lub wykrywania RNA specyficznego dla grypy za pomoca
reakcji fancuchowej polimerazy z odwrotng transryptazg (RT-PCR). Dostepne sg szybkie testy
do wykrywania zakazen wirusami grypy typu A i B, ktére pozwalajg uzyska¢ wyniki w ciggu 30
minut.

Syncytialny wirus oddechowy (RSV) powodujgcy infekcje ptuc i drég oddechowych stanowi
podstawowg przyczyne choréb uktadu oddechowego u matych dzieci. W przypadku dorostych
moze wywotywac¢ tylko objawy zwyktego przezigbienia, jak zatkany nos lub katar, bol gardta,
lekkie bole gtowy, kaszel, gorgczke i ogélne zte samopoczucie. Wigkszo$¢ dzieci z zakazeniem
RSV, zaréwno tych hospitalizowanych, jak i leczonych ambulatoryjnie, nie wykazywata
wspdtistniejgcych schorzen ani cech, ktére znaczaco identyfikowatyby je jako bardziej
narazone na cigzkg chorobg RSV, z wyjatkiem wieku ponizej 2 lat.

Ludzkie adenowirusy stanowig wazng grupe czynnikéw etiologicznych, ktére sg
odpowiedzialne za wiele jednostek chorobowych wystepujgcych u dorostych i dzieci, takich jak
infekcje drég oddechowych, oczu, zotadka i jelit oraz uktadu moczowego. W przypadku oséb o
obnizonej odpornosci i 0séb po przeszczepach narzadéw czynniki te mogg powodowac ogdine
infekcje.

Zakazenie M. pneumoniae wystgpuje na catym $wiecie. Choroba mozeobjawiac sig przez caty
rok, najczesciej w chtodniejszych miesigcach. Rozpoznanie kliniczne zakazenia M.pneumoniae
jest czesto utrudnione ze wzgledu na brak specyficznych objawdw, chociaz w wigkszosci
przypadkéw zgtaszany jest nasilajgcy sie kaszel, pogorszenie samopoczucia, niewysoka
gorgczka i bdél gtowy. Problematyczna jest réwniez terminowa diagnostyka laboratoryjna.
Hodowla M. pneumoniae jest wymagajgca i czesto ma tylko warto$¢ retrospektywna, podobnie
jak klasyczny test serologiczny, test wigzania dopetniacza.®

[ZASADA DZIALANIA])

Szybki test antygenowy SARS-CoV-2 (wymaz z nosogardia) jest jakosciowym testem
immunologicznym opartym na membranie do wykrywania antygenéw SARS-SoV-2 w prébce
wymazu z nosogardta. Przeciwciato SARS-CoV-2 jest optaszczone w obszarze linii testowej.
Podczas badania prébka reaguje z czasteczkami pokrytymi przeciwciatem SARS-CoV-2
znajdujgcymi si¢ w tescie. Nastepnie mieszanina migruje w gére na membranie w wyniku
dziatania kapilarnego i reaguje z przeciwcialem SARS-CoV-2 w pasmie linii testowej. Jesli
prébka zawiera antygeny wirusa antygeny wirusa SARS-CoV-2, wéwczas w pasmie linii
testowej pojawi si¢ zabarwiona linia. Jesli prébka nie zawiera antygenéw wirusa SARS-CoV-2,
w pas$mie linii testowej nie pojawi sie zabarwiona linia, wskazujgc na wynik ujemny. Do celéw
kontroli proceduralnej w pasmie linii kontrolnej zawsze pojawia sie zabarwiona linia,
wskazujgca, ze dodano odpowiednig objetos¢ probki i doszto do odpowiedniego nasigkniecia
membrany.

Szybki test na grype A+B (wymaz z nosogardia) to jakosciowy test immunologiczny
wykonywany metodg przeptywu bocznego, do wykrywania wykrywania nukleoprotein grypy A i

grypy B w prébce wymazu nosogardia cztowieka. W tym tescie przeciwciato specyficzne dla
nukleoprotein grypy A i grypy B jest oddzielnie powlekane na pasmach linii testowej testu.
Podczas badania wyekstrahowana prébka reaguje z przeciwciatem przeciwko grypie A i/lub
grypie B, ktére sg optaszczone na czasteczkach. Mieszanina migruje w gére membrany,
reagujgc z przeciwciatem przeciwko grypie A i/lub grypie B na membranie powodujgc
pojawienie si¢ jednej lub dwoch linii w pasmie testowym testowych. Obecno$¢ tej zabarwionej
linii w jednym lub obu pasmach testowych oznacza wynik pozytywny. Jezeli test zostat
przeprowadzony prawidtowo, kolorowa linia pojawi sie réwniez w strefie kontrolnej, co pozwala
na kontrolg prawidtowosci przeprowadzenia procedury.
Szybki test RSV (wymaz z nosogardia) to jako$ciowy test immunologiczny wykonywany
metodg przeptywu bocznego, do wykrywania nukleoprotein wirusa syncytialnego uktadu
oddechowego w prébkach wymazu z nosogardta. W tym tescie przeciwciato specyficzne dla
nukleoprotein syncytialnego wirusa oddechowego jest powlekane w pasmie linii testowej testu.
Podczas badania wyekstrahowana prébka reaguje z przeciwciatem przeciwko syncytialnemu
wirusowi oddechowemu, ktére jest optaszczone na czgsteczkach. Mieszanina migruje w goére
membrany, reagujgc z przeciwciatem przeciwko syncytialnemu wirusowi oddechowemu na
membranie i powoduje powstanie zabarwienia jednej lini w pasmie testowym. Obecnos$¢ tej
zabarwionej linii w pasmie testowym wskazuje na wynik pozytywny. Jezeli test zostat
przeprowadzony prawidtowo, kolorowa linia pojawi sie réwniez w pasmie kontrolnym kontrolnej,
co pozwala na kontrolg prawidtowosci przeprowadzenia procedury.
Szybki test na obecnos¢ antygenu adenowirusa (wymaz z nosogardta) jest jakosciowym testem
immunologicznym opartym na membranie do wykrywania antygenu adenowirusa w probce
wymazu nosogardfa. W tym tescie przeciwciato specyficzne dla adenowirusa jest oddzielnie
powlekane w pasmie linii testowej testu. Podczas testu wyekstrahowana prébka reaguje z
przeciwciatem skierowanym na adenowirusa, ktére jest optaszczone na czasteczkach.
Mieszanina migruje w gére membrany, reagujac z przeciwciatem przeciwko adenowirusowi na
membranie i powoduje powstanie zabarwionej linii w pasmie linii testowej. Obecnos¢ tej
zabarwionej linii w pasmie linii testowej wskazuje na wynik pozytywny, natomiast jej brak
oznacza wynik negatywny. Jezeli test zostat przeprowadzony prawidtowo, kolorowa linia pojawi
sie rowniez w pasmie kontrolnym, co pozwala na kontrole prawidtowosci przeprowadzenia
procedury.

Szybki test antygenowy Mycoplasma pneumoniae (wymaz z nosogardia) to jakosciowy test

immunologiczny wykonywany metodg przeptywu bocznego, do wykrywania antygenu M.

pneumoniae w prébce wymazu z nosogardta. W tym tescie przeciwciato specyficzne dla

antygenu M. pneumoniae jest optaszczone na pasmie linii testowej testu. Podczas badania
pobrana prébka wymazu z gardta reaguje z przeciwciatem przeciwko M. pneumoniae, ktére jest

optaszczone na czagsteczkach. Mieszanina migruje w goére membrany, reagujgc z

przeciwciatem przeciwko M. pneumoniae na membranie i powoduje powstanie zabarwionej linii

w pasmie linii testowej. Obecno$¢ tej zabarwionej linii w pasmie linii testowej wskazuje na wynik

pozytywny, natomiast jej brak wskazuje na wynik negatywny. Do celéw kontroli proceduralnej,

zbarwiona linia zawsze pojawia sie w pasmie kontrolnej, wskazujgc, ze zostata dodana
odpowiednia objeto$¢ prébki i nastapito przesigkanie membrany.
[ODCZYNNIKI]

Test zawiera anty-SARS-CoV-2, anty-Grypa A, anty-Grypa B, anty-RSV, anty-Adenowirus i

anty-M.pneumoniae jako odczynnik wychwytujgcy, anty-SARS-CoV-2, anty-Grypa A,

anty-Grypa B, anty-RSV, anty-Adenowirus i anty-M.pneumoniae jako odczynnik wykrywajgcy.

[OSTRZEZENIA]

1.Przed wykonaniem testu nalezy w cato$ci przeczyta¢ ulotke dotgczong do opakowania.
Nieprzestrzeganie instrukcji zawartych w ulotce dotgczonej do opakowania moze prowadzi¢
do uzyskania niedoktadnych wynikéw testu.

2.Wytacznie do uzytku profesjonalnego w diagnostyce in vitro. Nie uzywa¢ po przekroczeniu
terminu waznosci.

3.Nie nalezy spozywac¢ positkéw, pi¢ napojéw ani pali¢ tytoniu w miejscu pracy z prébkami lub
zestawami.

4.Jezeli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy uzywacé testu.

5. Wszystkie probki nalezy obstugiwaé tak, jakby zawieraty czynniki zakazne. Podczas
pobierania, obstugi, przechowywania i utylizacji prébek pobranych od pacjentéw i
zawartosci zestawdw nalezy przestrzegaé ustalonych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
zagrozen mikrobiologicznych.

6. Podczas oznaczania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuch laboratoryjny,
rekawice jednorazowe i $rodki ochrony oczu.

7.Wirusowe nosniki transportowe (VTM) mogg mieé¢ wptyw na wynik testu, nie nalezy
przechowywac prébek w wirusowych nosnikach transportowych; wyekstrahowane prébki do
testéw PCR nie mogg by¢ uzywane do testu.

8.Po zakonczeniu czynno$ci nalezy doktadnie umyé¢ rece.

9.Upewnij sig, ze do testéw uzywana jest odpowiednia ilo$¢ probki. Zbyt duza lub zbyt mata
ilo$¢ probki moze prowadzi¢ do rozbieznosci wynikéw.

10.Zuzyty zestaw testowy nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

11.Wilgotno$¢ i temperatura moze niekorzystnie wptywaé na wyniki.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]

Przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu w temperaturze pokojowej lub w lodéwce

(2-30°C). Test jest stabilny do uptywu daty waznosci wydrukowanej na zapieczetowanej

saszetce. Test musi pozostawaé w zamknietej torebce do czasu uzycia. NIE ZAMRAZAC.

Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

[POBIERANIE, TRANSPORT | PRZECHOWYWANIE PROBEK]

Pobieranie wymazu z nosogardta

1.Wprowadzi¢ sterylng wymazéwke do nozdrza pacjenta, docierajgc do powierzchni tylnej
czesci nosogardzieli.

2.Pobra¢ wymaz z tylnej czesci nosogardta 5-10 razy.

3.Wyciagnij sterylng wymazoéwke z jamy nosowej, nie dopuszczajgc do nadmiernej objetosci i
wydzieliny z jamy nosowo-gardtowej o duzej lepkosci.

Transport i przechowywanie prébek
Prébki nalezy przetestowaé jak najszybciej po ich pobraniu. Jezeli wymaz nie zostanie
przetworzony natychmiast, zaleca sie umieszczenie prébki wymazu w suchej, sterylnej i
szczelnie zamknietej plastikowej probéwce do przechowywania. Probka wymazu w suchym i
sterylnym stanie jest stabilna do 24 godzin w temperaturze 2-8 °C.
[PRZYGOTOWANIE PROBKI]
Do przygotowania probki wymazu nalezy uzywac wytgcznie buforu ekstrakcyjnego i probéwek
dostarczonych w zestawie.
Szczegotowe informacje na temat ekstrakcji probek znajdujg sie w karcie z opisie procedury.
1.Umies¢ probke wymazu w probéwce ekstrakcyjnej z buforem ekstrakcyjnym. Obracac¢
wymazéwke przez okoto 10 sekund jednoczesnie wyciskajgc zawarto$¢ jej gtoéwki o $cianke
probowki, by uwolni¢ z niej antygen.
2.Wyciggng¢é wymazoéwke, przyciskajagc jej gtéwke o $Scianke probowki ekstrakcyjnej,
wyciskajgc z wymazoéwki mozliwie najwigcej ptynu. Podda¢ wymazéwke utylizacji zgodnie z
lokalng procedurg utylizacji odpadéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.
*UWAGA: Przechowywanie prébki po ekstrakciji jest stabilne przez 2 godziny w temperaturze
pokojowej lub 24 godziny w temperaturze 2-8 °C.
[MATERIALY]

Materiaty w opakowaniu

o Kasety testowe « Bufor ekstrakcyjny « Ulotka dotgczona do opakowania

o Sterylne wymazowki * Stacja robocza e Karta z opisem procedury

o Probowki ekstrakcyjne i koricdwki (opcjonalnie)

Materiaty niezbedne, ale niezapewnione

e Czasomierz

[SPOSOB UZYCIA]

Przed przystapieniem do testu nalezy odczeka¢, az test, wyekstrahowana probka i/lub

kontrole osiagna temperature pokojowa (15-30°C).

1. Wyjmij kasete testowg z uszczelnionego opakowania. Wykorzystaj ja w ciggu godziny. Aby
uzyska¢ najdoktadniejsze wyniki, test nalezy wykona¢ natychmiast po otwarciu opakowania
foliowego.

2. Odwrdé probéwke do pobierania probek i dodaj 3 krople wyekstrahowanej probki
odpowiednio do kazdego dotka probkowego, a nastgpnie uruchom stoper.

3. Poczekaj, aby pojawity si¢ zabarwione linie. Wynik nalezy odczyta¢ po 15 minutach. Nie

nalezy odczytywa¢ wyniku po uptywie 20 minut.
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]

(Patrz ilustracja powyzej)
SARS-CoV-2/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae POZYTYWNY:* w okienku
SARS-CoV-2/RSV/Adenowirus/M.pneumoniae pojawiaja sie dwie zabarwione linie. Jedna
kolorowa linia powinna znajdowac¢ si¢ w pasmie kontrolnym kontrolnej (C), a druga widoczna
kolorowa linia powinna znajdowa¢ si¢ w pasmie kontrolnym testowej (T). Pozytywny wynik w
pasmie testowym $wiadczy o wykryciu antygenéw
SARS-CoV-2/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae w prébce.

Grypa A POZYTYWNY:* W okienku FLU pojawiajq si¢ dwie zabarwione linie. Jedna
zabarwiona linia powinna znajdowac¢ sie w pasmie kontrolnym (C), a druga zabarwiona linia
powinna znajdowac sie w pasmie grypy A (A). Pozytywny wynik w pasmie grypy A wskazuje, ze
antygen grypy A zostat wykryty w prébce.

Grypa B POZYTYWNY:* W okienku FLU pojawiajq si¢ dwie zabarwione linie. Jedna
zabarwiona linia powinna znajdowac¢ sie w pasmie kontrolnym (C), a druga zabarwiona linia
powinna znajdowac sie w pasmie grypy B (B). Pozytywny wynik w pasmie grypy B wskazuje, ze
w prébce wykryto antygen grypy B.

Grypa Ai grypa B POZYTYWNE:* W okienku FLU pojawiajg si¢ trzy kolorowe linie. Jedna
zabarwiona linia powinna znajdowac¢ sie w obszarze kontrolnym (C), a dwie zabarwione linie
powinny znajdowac sie w pasmie grypy A (A) i grypy B (B). Pozytywny wynik w pasmie grypy A
i grypy B wskazuje, ze antygen grypy A i antygen grypy B zostaty wykryte w prébce.

*UWAGA: Intensywno$¢ zabarwienia w pasmie linii testowej (T) bedzie sie rézni¢ w zaleznosci
od ilosci antygenu SARS-CoV-2, antygenu grypy A i/lub B, antygenu RSV, antygenu



adenowirusa, antygenu M. pneumoniae obecnego w prébce. Zatem, kazdy odcien koloru w
pasmie testowym (T / B/ A) nalezy uzna¢ za dodatni.
UJEMNY: W strefie kontrolnej (C) pojawita si¢ jedna kolorowa linia. W pasmie linii testowej
(T / B/ A) nie pojawia sie zadna widoczna zabarwiona linia.
NIEWAZNY: Nie pojawita si¢ linia kontrolna. Najbardziej prawdopodobnymi przyczynami
niepojawienia sig linii kontrolnej sg niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidiowe
przeprowadzenie testu. Nalezy ponownie zapoznacé sie ze sposobem uzycia i powtérzy¢ test za
pomoca nowego zestawu. Jesli problem bedzie sig powtarzat, nalezy natychmiast wstrzymac
uzytkowanie zestawu testowego i skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

[KONTROLA JAKOSCI]

Wewnetrzna kontrola jakosci

W tescie uwzgledniono obecnosé kontroli prawidotowo wykonanej procedury. Zabarwiona

linia pojawiajgca si¢ w pasmie kontrolnym (C) jest wewnetrzng kontrolg proceduralng. Za jej

pomoca potwierdza si¢ odpowiednig objetos¢ prébki i wtasciwy sposodb przeprowadzenia
procedury.
Zewnetrzna kontrola jakosci

Kontrole nie sg dotgczone do tego zestawu. Niemniej jednak, zgodnie z Dobrg Praktyka

Laboratoryjng (GLP) zalecane sg kontrole pozytywne/negatywne.

[OGRANICZENIA]

1. Procedura testowa i interpretacja wyniku testu powinny by¢ doktadnie przestrzegane
podczas testowania na obecno$¢ antygendw  SARS-CoV-2/grypy  Algrypy
B/RSV/Adenowirusa/M.pneumoniae w ludzkich wymazach z nosogardta pobranych od oséb
z podejrzeniem zakazenia. Dla uzyskania prawidtowych wynikéw kluczowe znaczenie ma
poprawne pobranie probki. Nieprzestrzeganie procedury moze skutkowa¢ uzyskaniem
btednych wynikéw.

. Wydajnos¢ Szybkiego testu Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M.
pneumoniae (wymaz z nosogardia) oceniano wytgcznie przy uzyciu procedur
przedstawionych w niniejszej ulotce dotaczonej do produktu. Modyfikacje tych procedur
moga wptynaé na wydajnos¢ testu.

. Szybki test Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae
(wymaz z nosogardta) jest przeznaczony wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
Ten test powinien by¢ stosowany do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2/grypy Algrypy
B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae w ludzkich wymazach z nosogardta w celu utatwienia
diagnozy pacjentéw z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2, grypg A, grypa B, RSV,
adenowirusem lub M. pneumoniae wraz z obrazem klinicznym oraz wynikami innych badan
laboratoryjnych. Test jakosciowy nie okre$la ani wartosci ilosciowej, ani tempa wzrostu
stezenia antygenéw SARS-CoV-2/grypy A/grypy B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae.

. Szybki test Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae
(wymaz z nosogardta) wskazuje jedynie na obecnos$¢ antygenéw grypy SARS-CoV-2/grypy
Algrypy B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae w prébce i nie powinien by¢ stosowany jako
jedyne kryterium rozpoznania zakazenia wirusem SARS-CoV-2/grypy A/grypy
B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae.

. Wyniki uzyskane za pomoca testu nalezy rozpatrywa¢ wraz z innymi wynikami klinicznymi z
innych badan laboratoryjnych oraz testéw ewaluacyjnych.

6. Gdy wynik testu jest ujemny lub niereaktywny, a objawy kliniczne utrzymujg sig. Aby
wykluczy¢ zakazenie u tych oséb, zaleca sie ponowne pobranie prébki od pacjenta kilka dni
pézniej i ponowne wykonanie testu lub wykonanie testu za pomocg molekularnego
urzadzenia diagnostycznego.

. Wynik testu bedzie negatywny w nastgpujgcych warunkach:

a) Stezenie nowego koronawirusa, wirusa grypy A, wirusa grypy B, RSV, adenowirusa lub
antygenéw M. pneumoniae w prébce jest nizsze niz minimalna granica wykrywalnosci testu.
b) Nie zweryfikowano optymalnego czasu pobierania prébek (szczytowe stezenie wirusa)
po zakazeniu, wiec pobieranie prébek w réznym czasie dla tego samego pacjenta moze
zapobiec fatszywie ujemnym wynikom.

c) Btedne pobieranie i przechowywanie prébek.

. Uzyskanie wyniku ujemnego nie wyklucza zakazenia SARS-CoV-2, szczegdlnie u oséb,
ktére byly w kontakcie z wirusem. W celu wykluczenia zakazenia u tych oséb nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie dalszych badan z wykorzystaniem diagnostyki molekularnej.

. Uzyskany za pomoca tego zestawu ujemny wynik w kierunku SARS-CoV-2, grypy A, grypy B
lub RSV, adenowirusa lub M. pneumoniae nalezy potwierdzi¢ za pomocg RT-PCR/hodowli.

. Dodatnie wyniki SARS-CoV-2 moga by¢ spowodowane zakazeniem szczepami
koronawirusa innymi niz SARS-CoV-2 lub innymi czynnikami. Dodatni wynik w kierunku
grypy A ilub B, RSV, adenowirusa i M. pneumoniae nie wyklucza wspdfistniejgcego
zakazenia innym patogenem, nalezy zatem rozwazy¢ mozliwo$¢ wspotistniejgcego
zakazenia bakteryjnego.

[CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI]
Czutos¢, swoistos¢ i doktadnosc

Szybki test Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae

(wymaz z nosogardta) poddano ocenie na podstawie prébek uzyskanych od pacjentéw. Jako

metode referencyjng dla Szybkiego testu Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa

A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae (wymaz 2z nosogardta) zastosowano RT-PCR.

Przyjmowano, ze wspomniane probki majg wynik dodatni, jezeli w ich przypadku otrzymywano

dodatni wynik testu RT-PCR. Wyniki probek uznano za ujemne, jesli RT-PCR wykazat wynik

ujemny.
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Test SARS-CoV-2:

Szybki test Combo Antygen RT-PCR
SARS-CoV-2/Grypa N Razem
A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae Dodatni Negatywne
Antygen | Dodatni 80 2 82
SARS-CoV-2 I Negatywne 3 189 192
Razem 83 191 274
Wzgledna czuto$é 96,4% (95% CI*: 89.8%~99.2%)
Wzgledna swoistos$¢ 99,0% (95%CI*: 96,3%~99,9%)
Doktadnosé 98,2% (95%CI*: 95,8%~99,4%)
Testnagrype A+B:
Szybki test Combo Antygen Typ A Typ B
SARS-CQV-Z/Grypa . RT-PCR Razem RT-PCR Razem
A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae Dodatni | Negatywne Dodatni |Negatywne|
Flu A+B [ Dodatni 38 2 40 39 2 41
[ Negatywne 2 215 217 3 213 216
Razem 40 217 257 42 215 257
Wzgledna czutosé 95%(95%CI*:82,6%-99,5%) [92,9%(95%CI*:80,3%-98,2%)
Wzgledna swoistosé 99,1%(95%CI*:96,5%-99,9%) [99,1%(95%CI*:96,5%-99,9%)|
Dokiadnosé 98,4%(95%CI*:95,9%-99,5%) [98,1%(95%CI*:95,4%-99,3%)|
Test RSV:
Szybki test Combo Antygen RT-PCR
SARS-CoV-2/Grypa Dodatni N Razem
A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae odatni egatywny
[ Dodatni 33 9 42
Atygen RSV ™ Negatywne 2 225 227
Razem 35 234 269
Wzgledna czuto$é 94,3%(95%CI*:80,8%-99,3%)
Wzgledna swoistosé 96,2%(95%CI*:92,8%-98,2%)
Doktadnosé 95,9%(95%CI*:92,8%-97,9%)
Test na adenowirusa:
Szybki test Combo Antygen RT-PCR
SARS-CoV-2/Grypa Dodatni N Razem
A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae odatni egatywny
Antygen | Dodatni 31 3 34
adenowirusa | Negatywne 1 209 210
Razem 32 212 244
Wzgledna czutos$é 96,9%(95%CI*:82,9%-99,9%)
Wzgledna swoistos¢ 98,6%(95%CI*:95,7%-99,7%)
Doktadnosé 98,4%(95%ClI*:95,7%-99,5%)
Test na M.pneumoniae:
Szybki test Combo Antygen RT-PCR
SARS-CoV-2/Grypa Dodat Negat Razem
A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae odatni egatywny
Antygen [ Dodatni 45 5 50
M.pneumoniae | Negatywne 4 244 248
Razem 49 249 298

Wzgledna czutosé

91,8%(95%CI*:80,3%-97,3%)

Wzgledna swoistosé

98,0%(95%CI*:95,3%-99,3%)

D.

97,0%(95%CI*:94,3%-98,5%)

* Przedziaty ufnosci

Testowanie swoistosci z réznymi szczepami wiruséw
Szybki test Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae zostat
przetestowany z nastepujgcymi szczepami wiruséw. W wymienionych stezeniach nie
zaobserwowano dostrzegalnej linii w zadnym z obszaréw linii testowej:

Opis

Stezenie

Ludzki koronawirus OC43

1 x 10° TCIDgy/mL

Ludzki koronawirus 229E

5 x 10° TCIDso/mL

Ludzki koronawirus NL63

1 x 10° TCIDgy/mL

Ludzki koronawirus HKU1

1 x 10° TCIDso/mL

MERS COV Florida

1,17 x 10* TCIDso/mL

Ludzki rinowirus 2

2,81 x 10* TCIDsy/mL

Ludzki rinowirus 14

1,58 x 10° TCIDgo/mL

Ludzki rinowirus 16

8,89 x 10° TCIDso/mL

Odra 1,58 x 10* TCIDsy/mL
Swinka 1,58 x 10* TCIDsy/mL
Wirus paragrypy 2 1,58 x 10" TCIDsy/mL

Wirus paragrypy 3

1,58 x 10° TCIDso/mL

Precyzja

wewnatrz-testowa i migdzy-testowa
Precyzja wewnatrzseryjna i miedzyseryjna zostata okreslona przy uzyciu ponizszych
standardowych kontroli: ujemna, antygen SARS-CoV-2 staby, antygen SARS-CoV-2 silny,
grypa A staba, grypa B staba, grypa A silna, grypa B silna, RSV staby, RSV silny, adenowirus
staby, adenowirus silny, M. pneumoniae staby i M. pneumoniae silny. Przetestowano trzy rézne
partie Szybkiego testu Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M.
pneumoniae (wymaz z nosogardia), codziennie testowano dziesie¢ powtérzen z kazdag

standardowg kontrolg, a test przeprowadzono w ciggu 3 kolejnych dni. W >99% przypadkéw
probki zostaty w prawidtowy sposéb zidentyfikowane.

Reaktywnos$¢ krzyzowa
Nastepujgce organizmy zostaty przetestowane w stezeniu 1,0x1 0° org/mL i wszystkie uzyskaty
wynik ujemny w Szybkim tescie Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M.
pneumoniae (wymaz z nosogardta):
Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Neisseria subflava

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus subspaureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sp grupa F
Substancje zaktocajace
Ponizsze substancje zaktdcajgce miaty wynik ujemny, antygen SARS-CoV-2 stabo dodatni,
grypa A stabo dodatni, grypa B stabo dodatni, RSV stabo dodatni, adenowirus stabo dodatni i
M.pneumoniae stabo dodatni. Zadne substancje nie wykazywaty interferencji z Szybkim testem
Combo Antygen SARS-CoV-2/Grypa A+B/RSV/Adenowirus/M. pneumoniae (wymaz z
nosogardia).

Substancja Stezenie
Krew petna 20 pl/ml
Mucyna 50 pg/ml
Budezonid Spray do nosa 200 pl/ml
Deksametazon 0,8 mg/ml
Flunisolid 6,8 ng/ml
Mupirocyna 12 mg/ml
Oksymetazolina 0,6 mg/ml
Fenylefryna 12 mg/ml
Rebetol 4,5 pg/ml
Relenza 282 ng/ml
Tamiflu 1,1 yg/ml
Tobryamycyna 2,43 mg/ml
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