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NAZWA PRODUKTU

Nazwa pospolita: Zestaw do testow na ob $¢ 6
SARS-CoV-2. grypy AB i RSV (Chromatograficzny test
i i z uzy ziota)

e

CO TESTUJE ZESTAW?

Zestaw do testéw na SARS-CoV-2. grypy
ABIRSVma do i

koronawirusa (antygen SARS-CoV-2). antygenu wirusa grypy A. grypy B llub antygenu
RSV w prébkach wymazdw z nosa In vitro.

2. Rozerwat torebke followa. wyjad karte testows | u2y¢ jak najszybcie) w clagu 1 godziny.

3. Pobleranie prébki
Metoda pobrania wymazu z nosa:

1) Uwaznie wyjat sterying wymazéwke do
nosa z opakowania. (Unikat dotykania

Wprowadzi¢ wymazéwke do lewego
nozdrza na ghebokodé 2.5 cm (1 cal) od
krawedzl nozdrza.

2) Obrécié wymazdwke na dcianle nozdrza
(blonée dluzowey) 5 razy. aby zapewnié
odpowlednie pobranie prébld.

Moze byt on stosowany jako pomoc w choroby zwane|
koronawirusem (COVID-19). spowodowane) przez SARS-CoV-2. u pacjentéw z
objawami. w clagu 7 dni od ich wystaplenia. Moze by¢ réwniez stosowany jako pomoc w
dkagnostyce chordb wywolanych przez grype A/B lub RSV.

Wytgcznie do u2ytku w in vitro. Do

Wy ia dotyczace wieku uzy

Ten zestaw jest cdpowlednl dia osdb powy2e| 2 roku 2ycla.

Osoby w wieku 2- 14 lat nie mogq samodzielnle obslugiwaé tego zestawu. Ten zestaw
do I prébek byé uzy przez osoby dorosle lub
rodzicéw (w wieku 18- 60 lat).

Osoby w wieku 14- 17 lat moga uzywaé tego zestawu do pobierania | testowania prébek
pod nadzorem dorostych lub rodzicéw (w wieku 18- 60 lat). Osoby nadzorujgce powinny
aby ]

czy Ich dziatania sg prawidiowe.
W przypadku 0séb w wieku powy2e| 75 lat zaleca sig. aby to czlonkowle rodziny lub
oplekunowle (w wieku 18- 60 |at) przeprowadzil test.

ZASADA DZIALANIA

Test antygenowy SARS-CoV-2. Grypy A/B | RSV jest |akoéclowym testem do
wykrywania antygenu SARS-CoV-2 / grypy AB / RSV w
wymazdw z nosa metodq ziota kololdalnego. Po dedaniu prébki. antygen SARS-CoV-2
(b grypa A/B | RSV) w badane| prébce lgczy skg z przeciwcialem SARS-CoV-2 (ub
orypy A/B | RSV) zlotem na piytce tworzgc
przeciwciala antygenu SARS-CoV-2 (lub grypy A/8 | RSV) ze ziotem kololdalnym. Dzieki

3) Powtérzyé proces w prawym nozdrzu za
pomocs
tej same) wymazdéwid. poblerajac z cbu
tak. aby
odpowlednie pobranie probkl.

<\
WY

4. Umlescit probke wymazu w probéwce. nastepnie przerwaé wymaz w welle
‘wymazowym | pozostawié doing polowe w probdwee. Zamknaé pokrywe.

5 P 10 razy w 1 minut¢ na
reakcig. mwwﬂmwd’wgaﬂqmwu Jedli zacisk na gérze
pokrywkl nie zostanie nle zostanie
usunigty. mbgdzlsmozlmkapmlepfyﬂu!

Ka2da studzienka na karcle testowe) wymaga 2 kropli (ckolo 60 L) roztworu obrablane|
prébkl. Studzienki oznaczone literg .S” pod znakami COVID-19. Grypa A/B lub RSV to
studzienki na probki. Mo2na dodat do 3 z tak. aby
wykryé 3 rézne typy antygendw lub dodat tylko do jedne| studzienkl z probkami tak. aby
wykry¢ jeden typ antygenu. Do ka2de| studzienki mozna dodaé tylko 2 krople roztworu
prébki! Dodanle zbyt duze| lub zbyt male lloécl roztworu obrablane) probki

loto

chromategrafil. kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub grypy A/B | RSV}
v w

vzdhiz finil- detekoj. Pomdodamu probki. kovak mm:mu korka | niebleskl korek powinny
kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub grypy AB | RSV) - przeciwclalo wigze sie z 9 w celu analizy | ‘::
w linll deteke)l. e
pasmo. Przeciwcialo SARS-CoV-2 (lub grypy A/B | RSV) znakowane ziotem kololdalnym
dyfunduje do reglonu linll kontrol jakodcl (C) | wychwytywane jest przez kozig
anty-mysiq 1gG. tworzge pasma. Po reakcy. wyniki mozna @
P poprzez - I
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | OKRES WAZNOSCI — ! = i »
1. Zestaw testowy nalefy preechowywasé w temperaturze 2-30°C w suchym miejscu | chronié przed | 15 min

$wiatlem. Zestaw testowy jest wa2ny przez 18 miesiecy.
2. Karta testowa mus| a2 do
saszetkl z kartg testows. test powinken by¢ wykonany w clagu 1 godziny.

JAK KORZYSTAC Z TESTU?
Po umychu rak uzyé érodka dezynfekujgcego do dezynfekcy rak
Oczyscié blat. na ktérym bedzie przeprowadzany test.

Przed prrystgpieniem do testu nalety dokdadnie przeczytaé instrukcje obslugi. a prred uiyciem
proywrdcié zestaw testowy | probki do temperatury pokojowej (20- 25°C). Test powinien byé
prreprowadzony w temperaturze 20~25°C. Jedli zestaw zostal wyjgty z lodéwki. przed rozpocagciem

testu nalety gow j{20- 25°C) przez 5§ minut.
1. Odkrecit zakrgtke | usungé korek. Celem niebleskiego
korka jest przed wy podczas korek
nalezy usungé przed uzyciem!
Wiozy¢ probéwke do otworu w zestawle lub uzyé Innych elementéw do przytrzymania
probéwki na méejscu.
Fy =
= - —

uzycla. Po otwarcu

6. Karte testows nale2y trzymaé w temperaturze pokojowe| przez 15 minut w celu
obserwacil wynikdw testu; wyniki obserwac)l powy2e| 20 minut bedg Jesdl

3. Negatywny: Pojawila si¢ tylko fioletowa linia kontreli jakosci (linla C).
4. Niewatny: Pozycja linli kontrol jakodcl (Linka C) w okienku obserwacyjnym née wykazuje

2adnego koloru. co oznacza. 2e test jest Test nalezy wy przy
uzyciu nowego zestawu.
Jedll wynik ponownego testu jest nadal nlewazny. prosimy o kontakt:
bio@microprofit.com.
Wynik testu na antygen COVID-19:
— —-
- —_
Pozytywny Negatywny Niewazny
Wynik testu na grype A/8:
— — —
c - [] -
_— — -
- .
GRYPAAB Pozytywny GRYPAA Pozylyvmy GRYPA B Pozytywny
- -
Negatywny Niewainy
Wynik testu na rsv:
- -
— -
Pozytywny Negatywny Niewazny
CO NALEZY ZROBIC PO ODCZYTANIU WYNIKU TESTU?
1. Pozytywny wynlk na B YO COVID-19 oznacza. 2e pacjent mo2e
byé zaratony COVID-19. W celu y y porad yczny nalezy

skontaktowaé sl z lekarzem. Pacjent mo2e zostaé poproszony o odizolowanie sie w domu
tak. aby uniknaé rozprzestrzeniania sig wirusa na Inne osoby. Nosié maske. gdy jest to
wskazane oraz regulamie my¢ rece wodg z mydiem. Pozytywny wynik na obecnodé grypy
A/B lub RSV oznacza. 2e pacjent mo2e by¢ chory na grype lub RSV. Prosze skontaktowac
sie z w celu porad medycznych.W razie by nale2zy nosi¢
maske tak aby unikngé slg y na Inne osoby.

2. Negatywny wynik na antygen COVID-19. grype A/B lub RSV oznacza. 2e w prbce nie

odczytasz wyniki testu po 20 minutach. wyniki testu mogg byé¢ bledne lub niewazne.
Podczas oczekiwania nie mozna dotykaé karty testowe| ani podnosié je) z pulpitu.

@ Btedny wynik!

>20 min

JAK ODCZYTYWAC WYNIKI?

1. Pozytywny wynik testu na antygen COVID-19 lub RSV: Dwie fioletowe linie.
zaréwno linia detekci (linka T) jak | linka kontroll jakoécl (linla C) sg

wirusa COVID-19. grype A/B lub RSV. Negatywny wynik testu nie
gwarantuje. 2e pacjent nie jest lub nigdy nie byl chory na COVID-19. ani nie potwierdza. czy

Jest on Jesdll u jg objawy lub

wym gorgczka. nale2y zalozyé. za]eﬂoﬂ zarazony COVID-19. grypg A/B lub RSV. gdy2
nle daje p

Aby slg. czy konl Jest Innego nalezy sig

z lekarzem. W meégdzyczasle nale2y unikat¢ wychodzenla z domu | utrzymywat jak
najmniejszy kontakt z innymi oscbami. w tym z Uzywat
Jednorazowych | wyrzucaé je prosto do kosza. Kichat | kaszlec zaslaniajge sig. Regularnie
myc¢ rece | nosié maseczke na twarz.

3. Nie nale2y podeymowat 2adnych decyzjl bez

UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia (T) jest jadniejsza lub clemniejsza od drugie); wynik
Jest Pozytywny".

2. Pozytywny wynik testu na grype A/B: Pojawia sie linia A | linia kontroll jakosci
(inia C). oznaczajac pozytywny wynik dia grypy A. Pojawla slg linia B | linia kontroli
Jakodcl (Inla C). oznaczajgc pozytywny wynik dia grypy B. Linka A. linia B | linia kontroli
Jakodcl (linka C) sg wynlk zaréwno dia grypy A. jak |
orypy B.

UWAGA: Nie ma znaczenla czy linia A lub linia B jest jadnsejsza lub clemniejsza od

aruglej: wynik jest , Pozytywny”.

Czy podiete po otrzymaniu wynikdw testu muszg byt zgodne z obanzqm
przepisami lokalnymi.
aw COVID-19. arypy | RSV,

moze mieé clgzszy I znig p Nalezy uwage
na higleng osobists tak. aby nie zarazat innych. | jak najszybcie| udad si¢ do szpitala w celu
uzyskania diagnozy.

OGRANICZENIA METODOLOGII

1. Zestaw ten jest testem i
pomocnicze in vitro,

Jest do

2. Negatywny wynik testu mo2e wystapi¢. jedll poziom antygenu w pribce jest poni2ej
granicy wykrywainodcl testu lub w wyniku niewdadciwego pobrania probki. a wyniki

negatywne nie majg na celu wykluczenia zakazen wirusem Innym ni2 wirus COVID-19.
Mmo orypy lub RSV.

probek. | niska wirusa w
mmqmmn!ﬁzﬂeu}e’nﬂ
4. Odczynnik ten jest testem Jak w kazdej

wirusem powinna by¢ postawiona
przez lekarza doplero po ocenle wszystkich wynikéw badan  klinkcznych |
laboratoryjnych.
5. Odczytanie wynikow testu wczednie) niz2 po 15 minutach lub péZniej niz2 po 20
minutach mo2e dat nieprawidiowe wynikl.
6. Negatywny wynik testu na obecnoét antygenu COVID-19. grypy A/B lub RSV nie
wyklucza zakazenia COVID-19. grypg A/B lub RSV | nle zwainia z obowiazku
przestrzegania obowigzujgcych zasad kontroll rozprzestrzeniania choréd  (np.

| $rodkéw
INDEKS CHARAKTERYSTYKI
1 wskaznlk
referencyjnej powinien wynosié 100%.
2 produktu wskaznik
produktu odniesienia powinien wynosi¢ 100%.

3.Granica wykrywalnosci (LOD):
() LoD wirusa SARS-CoV-2 wynosi: 49 TCIDSO/mL.
(@ LoD grypy A wynosi:

Szcacpy wiusin LaD

2009HINT 1.96<10TCIDSOmL

Sezunowa grypa HIN 2410TCIDSOmL

HINZ TypuA 4<10TCIDSOmL

(3 LoD grypy B wynosi:

Szczepy wirusow LoD

B/Victaria 5%10°TCIDSO/mL
B/Yamagata 2625106 TCIDSOVmL
@RSV typu A wynosi 1.15x10° TC IDSQ/mL. RSV typu B wynosi 1.6x10* TCIDSQ/mL.
4. Reaktywnos¢ krzyzowa:
@ e poniiej nie wykazujy z

testem na antygen SARS-CoV-2:
Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/mi; Ludzki koronawirus (229€) 2.3 x 10'PFU/m; Ludzki
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (NLE3) 2.8
% 10'PFU/mI; Ludzki koronawirus (HKU1) (biatko N} 45ug/ml; Adenowirus Typ 01 (Gatunek C) 8.34x
10°PFU/ml; Adenowirus Typ 02 (Gatunek C} 1.05 x 10°PFU/mi; Adenowirus Typ 11 (Gatunek B) 1.02
X 107PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (zolat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus {16
Typ Al) 380 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (3 Typ B1 szczep Peru 2_2002) 141 x
/mil; Wires {Typ 1) 1.26 x I (Typ 2) 1.26 x
10°PFU/ml; Wirus parainfiuenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 4B} 3.80 x
10°PFU/ml; Wirus syncytislny ukladu oddechowego typu A (izolat: 2006) 735 x 10°PFU/ml;
Rhinovirus (Typ 14) 1.05 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. H3N2 (HK/E/68) 1.51 x 10'PFU/ml; Grypa typu
A HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HiN1pdm (Kanada/6294/09) 1.26 x
/mi; Grypa typu 8 11) 226 x ; Grypa typu B 7)3.16 % 10°
PFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU/mi; Staphylococus
aureus (Biafo A) DSM 21979 (£. Domann. Univ.) 7.64x 10°CFU/mi; Staphylococus aureus (Biatko A)
DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10°CFU/m; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x
10°CFU/m; Staphylococeus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/mi; Bordetelia pertussis
DSM 4923 (Waker) 2.71 x 10°CFU/mi; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x
10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 10°CFU/mi; Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphis-1) 4.50 x 10°CFU/ml; Legionalle preumophia DSM 7514 (Los Angeles-1) 117 x
10%CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 1.37 x 10°CFU/ml; Streptococcus
pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura. Sv) 9.30 x 10’CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049
(TD-4} 7.77 x 10°CFU/mi; E DSM 4690 y 141 x 10°CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/mi; Mycobacterium tuberculosis

Wirus

DSM 43990 {BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Bialko G) DSM 20566
(SV1) 4.05 x 10°CFU/ml; Streptococcus preumanise (Biatko G} DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80
x 107CFU/mk; Streptococeus pneumoniae (Biatkon G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 10°CFU/mi;
Mycoplasma pneumonise DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komérek/ml; Mycoplasma
preumoniae DSM 23979 (M129-87) >10° komérek/ml; Candida albicans DSM 1386 (NI 3147)
6.53 x 10'CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/mi ;Candida albicans DSM
5817 (806M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomonas seruginasa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x
10°CFU/mI; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/mi; Streprococcus
salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/mi; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367)
5.09 x 10°CFU/mi;



o, .

@ e

ponite] nie wykazujy
krzyiowe] z grypa A:
Ludski koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/mi; Ludzki koronawirus (229€) 2.3 x 10°PFU/ml; Ludzii

ponikej
testem na obecnodé antygenu RSV:
Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (229€) 2.3 x 10°PFU/mi; Ludzki

nie wykazujy Kezytowej 2

6.2 Wyniki | analiza grypy A:

100%.
8. Zestaw do testow na SARS-CoV-2. grypy A/8 | RSV

jest do badania biafka nukleckapsydu SARS-CoV-2. Mutacje

. g : Ludst ; Metod Produkt 2
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/mI; Ludzii koronawirus (NL63) "“1';';‘:";""”:‘:‘::::‘"““ :;:":";;":L:“” '“”f‘::""'- Ll""*; "";"'G"':;:;ﬂ.’;' a referencyjny P SARS-CoV-2 takie jak Alfa. Beta. Gamma. Delta | Omikron mogq byé identyfikowane
2.8 x 10°PFU/mi; Ludzki koronawirus (HKU1) (biatko N) 45ug/mi; Adenowirus Typ 01 (Gatunek C) * - nawins ) Sug/mi; Adenowirus Typ 01 (Ga! ) 8.34 Zestaw do testéw Wyniki Pozytywny | Negatywny Pprzez zestaw testowy na SARS-CoV-2
10PFU/mI; Adenawirus Typ 02 {Gatunek C) 1.05 x 10°PFU/mi; Adenowirus Typ 11 (Gatunek B) 1.02
8.34x 10%FU/mi; Adenowirus Typ 02 (Gatunek C) 105 x 10°PFU/mi; Adenowirus Typ 11 KAOPRU/mI; Eterowirus Typ 68 (izolst 2014 roku) 105 x 10PFU/mi; Ludzki na 104 ° 108 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
(Gatunek B) 1.02 x 10°PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izofat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludski enetapmeunmowinus{ 16 Typ A) 3.0 x 107PRU/inl; tudels matspneumondriss {8 Typ 81 s3coep Perus o ) e )
metapneumowirus (16 Typ A1) 3.80 x 10°PFU/mi; Ludzki metapneumowirus (3 Typ B1 szczep 2.2002) 1.41 x 10'PFU/mi: Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus parainfivenay (Typ NBSARSCI Rs: 290 | vy N o o - Przed uzy " e 7 m obstugl.
Peru 2_2002) 1.41 x 10'PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PRU/mi; Wirus 2) 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus parainfiuenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus parainfiuenzy (Typ 48) 37 m"’“‘ﬂ - y e wyn! lmﬂm ledokladny.
parainfluenzy (Typ 2) 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus 3.80 x 10°PFU/mi; Rhinowirus (Typ 1A) 1.05 x 10°PFU/ml; Grypa Typ A. H3N2 (HK/8/68) 1.51 x Wyniki taczne 13 555 068 - Sas X o n vitro; nie moze by¢ on uzywany
parainfluenzy (Typ 48) 3.80 x 10°PFU/mi; Wirus syncytialny ukladu oddechowego typu A (izolat: 10°PFU/mI; Grypa typu A MIN1 (Brisbane/59/07) 457 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. H1Nipdm wielokrotnie. Nie polykat.
2006) 7.35 x 10°PFU/mi; Rhinovirus {Typ 1A] 1.05 x 10°9FU/ml; Grypa typu B (Texas/6/11) 2.26 x (Kanada/6294/03) 1.26 x 10°PFU/ml; Grypa typu B (Teksas/6/11) 2.26 x 10°PFU/mi; Grypa typu B Czutoét kliniczna =92.04% (95%011!5-‘2%_ ~96.29%) 3. Unika¢ sie go do oczu lub na skére.
10°PFU/mi; Grypa typu B (Alabama/2/17) 3m16 x 105PFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) (Alabama/2/17) 3.16 x 10° PFU/mi; Staphylococus sureus (Biatko A) DSM 21705 (€. Domann) 3.62 x Specyficznosé Kiiniczna =100.00% (95%CI:99.34%~100.00%) 4. Przechowywad poza zasigglem dzieci.
DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU/mi; Staphylococus aureus (Bistko A) DSM 21979 (E. 10°CFU/mi; Staphylococus aureus (Biafko A) DSM 21979 (E. Domann. Unév) 7.64x 10°CFU/mi; 5. Zestaw testowy Jest do go uzytku. nie nalezy
Domann. Univ) 7.64x 10°CFU/mi; Staphylococus aureus (Biatko A} DSM 46320 (€. Domann) Staphylococus aureus (Bialko A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10°CFU/mi; Staphylococeus Metoda ’,'r:‘;"“ refecencyjny , uzywaé 6w zestawu
a58x 10°CFU/mi; Staphylococeus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x 10°CFU/ml; """"‘;c‘ DSMI788 1 12008 S ST ks Saployfnesas At s DSM 20044 {Fuzsei) profesjonalny " 6. Nie nalezy uzywat zestawu testowego po uplywie daty waznoécl wydrukowane| na
Staphylocaccus epidermidis DSM 20044 {Fussel) 5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM ;sl:: “;” ‘::""A':r:‘“z";"“:‘;c“‘u";“ .:Z:o 'w'l::") 2n :‘ ‘:w“ “;':1 ':;’"';;;‘U‘I“"‘:: Wyniki Pozytywny | Negatywny Przed testu nalezy zawsze sprawdzié date
4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU//mi; Bordetella pertussis DSM 4926 {Sato | Arai) 2.02 x 10°CFU/ml; ) 500 § Arst} 2,62 i LGCRIM: Somiess bt x e crum Tost wykonany = 5 pe
b PCRiml, Lagionalle o DEM 7538 Legi DSM 7513 4.50 x 10°CFU/mi; Legionalle pneurnophila DSM Pozytywny 7. Nie ru reakey) .
Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 1 ml; Legionalle pneumophila 7514 (Los Angeles-1) 1.17 x 10°CFU/mi; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 137 x ¥ 9 v 4
[Philadelphia-1} 4.50 x 10°CFU/mi; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Las Angeles-1) 1.17 x 10CFU/ml; § e nes DSM 2071 (5. Ki ra. S4) 9.30 x 1°CFU/mi; M Bus Negatywny 0 102 102 8. Nie nalezy wywat Jesi Jest lub 2le
10'CFU/mi; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 1.37 x 10'CFU/ml; Streptococeus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77 x 10°CFU/mi; Infi DSM 4650 141 9. UTYLIZACJA: Wszystide probii jak réwnlez zuzyty zestaw stwarzajg ryzyko zakazenia.
pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura. Sv) 9.30 x 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 % 10'CFU/mI; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/mi; Mycobacterium Wyniki igczne 17 102 119 Proces go musi zgodnie z
(TD-4) 7.77 x 10°CFU/ml; DSM 4650 (Mary ) 141 x 10°CFU/ml; tuberculosis DSM 43990 [BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/m; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM |
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 123 x 10°CFU/mi; Mycobacterium 20566 (SV1) 4.05 x 10°CFU/m; Streptococcus preumaniae (Bialko G) DSM 11967 Jorgensen262) P a 10. Podczas pi bez wzgledu na odcled pasma.
tuberculosis DSM 43990 (BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) 3.80 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumanise (Bialkon G) DSM 25971 {Gyeonggi) 2.70 x 10°CFU/mi; : oy B: mozna uznaé. ze wymk Jest pnzytywm pzan w obszarze kontroll jakoécl | w obszarze
DSM 20566 (SV1) 4.05 x 10°CFU/ml; Streptococcus pn:umunlle (Bistko G) DSM 11967 Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FM) >10° detekejl pojawig sig cdpowsednio dwie linle.
Uorgensen262) 3.80 x 10°CFU/mi; ) DSM 25971 DSM 23979 (M129-87) >10° komrek/ml; Candids aibicans DSM 1386 (NI 3147) 6.53 Matoda Produkt referencyjny Wyniki 11. Nalezy upewnié sie. 2e do badah uzyto odpo-nsdnlq Hodcl prébii. zbyt duza lub zbyt
2.70 x 10°CFU/mi; Mycoplasma preumonise DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komérek/ml; & AFCFRAGE Cunihin Siicuns DS NS (YE3) 200 3 AFEVIVAME CAAcRin Muictns DM SHE3 Zostaw do testow Wyniki | Pozytywn: taczne mata llo$¢ probki moze
- - y | Negatywny
Mycoplasma pneumaniae DSM 23579 (M129-87) >10° komdrek/ml; Candida albicans DSM 1386 (806M) 2.55 x 10°CFU/mi; Pseudomonas aeruginosa DSM o:m (Boston 41501) 131 x 10°CFU/m; ot 12. wynik nalezy odczytat po 15 Prosze nie odczyty y po
(NI 3147) 6.53 x 10°CFU/mi; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/mi ;Candida Pseudomanas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/ml; Streptocaccus salivarius DSM 80 o 80 uplywie 20 minut.
N N 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x 10°CFU/mi;
albicans DSM 5817 (B06M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomeonas aeruginosa DSM 1117 (Boston N SARS-CoV-2. grypy 13. Komponenty z ré2nych seril nie mogg byé tak. aby
) SARS-CoV-2(56 x 10°TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.117 (alfa) (1.0 x Negatywny 8 580 s88
41501) 1.31 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/m; 206TCI0S0AL]. nowy wedant s txcrapu B.L3S1 fbeta) £.8¢ 20FCDSO/ el ABIRSV unikngé blgdnych wynikow.
Streptococeus salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM et et . b1 ) B2 % ACTCOSOA), nowy werlent . o = - s
20067 (21367) 5.09 x 10°CFU/ml; SARS-CoV-2{5.6 x 10° TOIDSO/mL). nowy 8.1.617.2( deita) (1.9 x 10°TCIDS0/mL). nowy wariant szczepu koronawirusa 8.1.1.529 I
szezepu 8.1.1.7 (alfa) (1.0x 10° TOIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.351 (beta) (omikron) (3.1 x 10° TCIDSO/mL). Czulod¢ Kiiniczna=90.91% (95%CI-82.87%~095.99%
[1.3x 10° TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu P.1 (gamma) {2.2x 10° TCIDSO/mL). 5. Interferencje Specyficznoéé Kiniczna=100.00% (95%C1:99.37%~100.00%) INTERPRETACJA IKONEK
nowy wariant szczepu koronawirusa B.1617.2 ( defta) (1.9x 10° TCDSO/mL). nowy wariant 2e ponizej nie 2 testem na -
saczepu koronawirusa B.1.1.529 (omikron) {3.1x 10 TAIDSO/mL). obecnost antygentw SARS-CoV-2. grypy A /B | RSV: I Produkt referencyiny y ® Nie uzywaté ponownie i Limit temperaturowy
@ o ponlie) nle wykacua ummummmmcmmmuas]cm:v-z. orypy AB | RSV. . (123 L o laczne o ezt
= Rastel mg/di). Krew (ludzka) (5%). Mucyna (5 mg/mL). Naso GEL (NeilMed) (5%). Krople do nosa Wyniki Pozytywny | Negatywny @ Diagnostyka in vitro m Zapazna) sig Z Instrukciq
Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/mi; Ludzki koronawirus (229€) 2.3 x 10°PFU/ml; Ludzki CVS (fenylefryna) (15%). Afrin (15%). Spray do nosa CVS (kromolyn) ( 1 Toat - ” 5 o urzadzenie medyczne uzytkowania
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzii koronawirus (NL63) 5% ). Srodek na Zicam (5%). (Akalol) (10%). Spray fenolowy Y Pozytywny
2.8 x 10°PFU/m; Ludzki koronawirus (HXU1) [biatko N) 45ug/mi; Adenowirus Typ 01 (Gatunek C) na b6l gardla (15%) (3.3mg/dl). (0.15mgia). B o 108 W Wystarczajgce 2 [nep) Upowazniony przedstawiclel
8.34x10PFU/ml; Adenowirus Typ 02 (Gatunek €} 1.05 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11 (0.000126mg/di). Tamifis (fosforan (0.00063 mg/di). Negatywny dla >n> testow [ecToer] we Wspdinocse Europejskiej
(Gatunek B) 1.02 x 10°PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzii Blotyna  (0.35mg/dl). Metanol ( ). Kwes (3mg/dL). fyP— 2 pre= P
metapneumonwirus (16 Typ A1) 3.80 x 10°PFU/mi; Ludzki metapneumowirus (3 Typ B1 szczep D":'V"""“"' ‘::"‘""’""" & (. ). D a2 i’f(\‘ Trzyma) z dala od & Uwaga
Peru 2.2002) 141 x 10°PFU/ml; Wirus parainfiuenzy (Typ 1) 126 x 10°PFU/mi; Wirus :ve )- Muct .:“( ) . promieni slonecznych
parsinfluenzy (Typ 2} 1.26 x 10°PRU/mi; Wirus parainfiuenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus Gy stazenie s2czepéw winsa w prboe nie stezenia w 6.4 Wynikd | analiza RSV: . " ce o e
parsinfluenzy (Typ 48) 3.80 x 10°PFU/mi; Wirus syncytialny ukladu oddechowego typu A (izolat: tabell. stezenle szczepéw wirusa w prébce nie ma wplywu na wyniki detekcji zestawu do _‘ © 0 =
2006) 7.35 x 10°PFU/ml; Rhinavirus (Typ 1A} 1.05 x 10°PFU/mi; Grypa typu A. H3N2 (HK/8/68) testéw taczonych na antygeny SARS-CoV-2. grypy A/B | RSV fluorecare®. Gdy stezenie Metoda Produkt referencyjny Kataiog
; i ; wi jest niz stgzeni tabell. & Wyniki tgczne
151 x 10'PFU/mI; Grypa typu A. HINI (Brisbane/S9/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. moofw rusa | lwyz-za stezenie podane w ponizszej mogq wystapl Zostaw G0 Betow Wyriia Neg ; E numer Kod partii
H1N1pdm (Kanada/6294/09) 1.26 x 10°PFU/mi; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21705 (E. fatszywle ujemne wyniki testu. na yywny Y
Domann) 3.62 x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A} DSM 21979 (E. Domann. Uniw) Szczepy wirusdw Wartodé graniczna obecnodt Pozytywny 63 0 63 Dat
7.64x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Bistko A} DSM 46320 (E. Domann) 4.58 x 10°CFU/mi; SARS-Cov-2 1.8 % 10°TCID./mL d 8 Data przydatnoécl
Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 490 x 10°CFU/mi; ’"W’c':l 5 R 02 05 produkcl
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/m; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71 2009H1N1 9.8x 10°TCID:y/ml. SARS-CoV-2. Negatywny Nie uzywact_ Jesll
X . ) grypy A/B | RSV "\ I
x 10°CFU/mi; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x 10°CFU/mi; Bordetella pertussis Sezonowa grypa HIN1 P —— @ Auto-test opakowanle jest
DSM 5571 8.07 x 10°CFU/mi; DSM 7513 | ja-1) 4.50 x Wyniki iqczne 6 602 668 uszkodzone
10°CFU/mi; Legionalle preumophia DSM 7514 (Los Angeles-1) 117 x 10"CFU/ml; HIN2 TypuA 2.1x 10* TCIDw/mL Czulost Kiniczna =95.45% (95%CI:87 45% ~99.05%)
Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 1.37 x 10°CFU/mi; Ix 10° TCIDsw/mL Specyficznosé kiiniczna =100.00% (25%C1:99.39%~100.00%) INFORMACJE OGOLNE
DSV 2071 5. Koshimura. 5v) 8.30 x 10'CFU/mi; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77
x 10°CFU/ml; DSM 4690 yland) 1.41 x 10°CFU/ml; Haemophilus B/Yamagata 1x 10° TCIDsw/mlL Produkt referencyjny Shenzhen Microprofit Biotech Co.. Ltd. _
influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/mi; Mycobacterium tuberculosis DSM RSV typu A 46%10° TCID./mlL stoda Test profesjonalny Wyniki Rm. 405. 406. Zone B /4F. Rm. 205. 206-1. 207. West Side of
43990 (BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/m; Streptocaccus pneumoniae (Bistko G) DSM 20566 (SV1) RSV typu B 3.2%10° TCIDw/mL Wyniki Pozytywny | Negatywny taczne Zone B/ 2F. Haowei Building. No. 8 Langshan 2nd Road.
4.05 x 10°CFU/mi; Streptococcus pneumoniae (Bialko G) DSM 11967 {Jorgensen262) 3.80 x Songpingsh Songp C Xili Street. Nanshan District.
10°CFU/mi; Streptococeus pneumoniae (Biatkon G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 10°CFU/ml; . \nicana Tast wykonany Pozytywny 31 o 31 Shenzhen. Chiny
Mycoplasma pneumonise DSM 23978 (Eston Agent. FH) >10° komérek/ml; Mycoplasma 6.1. Wynik | analiza SARS-CoV-2: Kod pocztowy: 518055
preumanise DSM 23979 (M129-87) >10° komdrek/mi; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) Negatywny 1 87 88 Y
. 3 " 3 Metoda RT-PCR Tel: +86-755-61688835
6.53 x 10°CFU/m; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/mi Candica albicans DSM Wyniki taczne
Tesawdotesow | wormd | Porytyemy | Neosyery Wyniki laczne 2 87 119 Faks: +86-755-61688111
5817 (806M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31 x na E-mail: bio@microprofit.com
10°CFU/ml; Pseudomonas seruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/mi; Pozytywny 342 o 342 oot na cbecnodd SARSCov2 Strona internetowa: www.microprofit-bio.com
salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/mi; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x cov2 # M“
10°CFU/ml; SARS-CoV-2(5.6 x 10° TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa seczepu B.1.1.7 (alfa) S ‘"si R: -2-8vey Negatywny 26 aso0 a8 Prog cykiu | pozytywnych ) CMC Medi (cos D sL.
(1.0x 10° TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.351 (beta) (1.3x 10° TCIDSO/mL). A8 iRV cn wynikéw = MC Medical Devices& Drugs .
nowy wariant koronawirusa szczepu P1 (gamma) (2.2x 10°TCIDSO/mL) nowy wariant szczepu Wyniki laczne 368 450 818 RT-PCR i PPA NPA C/ Horacio Lengo n18-C.P 29006 - Malaga-Hiszpania
koronawinusa B.1.617.2 (delta) {1.9 10¢ TOIDSO/mL). nowy wariant szczepy koronawirusa 8.1.1.529 s
1 X )
o= e ety Prawiciowy odsetek wynikéw pozytywnych (czulosé Kiniczns) przy Ci<38=92 93% = - o 99.05% Data aktualizacji: grudzief. 2021 r.
(95%C1:89.62%~05.33%). <30 217 214 5862% | y00%
odsetek wynikéw negatywnych = 100% (95%C1:09.18%~100%). =5 57 ) S6.35%
REPOR <38 368 342 92.93%
Matoda Wyniki
Wyniki | Pozytywny | Negatywny tacne
przez osobe S %0 ° oy
Negatywny 2 a7 89
Wyniki laczne 32 a7 119




