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Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w
wymazach z nosogardzieli.

PRZEZNACZENIE TESTU

Szybki Test Antygenowy COVID-19 stuzy do jakosciowej oceny
wystepowania antygenéw wirusa SARS-CoV2. Wymaz do badan powinien
by¢ pobrany z jamy nosowo-gardiowej od oséb podejrzanych o zakazenie
SARS-CoV-2, tgcznie z informacjg dotyczacg obrazu klinicznego oraz
wynikami innych badan laboratoryjnych. Antygen jest na og6t wykrywany w
probkach otrzymanych z gérnych drég oddechowych podczas ostrej fazy
zakazenia. Pozytywne wyniki wskazujg na obecno$¢ antygenéw wirusowych,
ale do okreslenia statusu zakazenia niezbedny jest obraz kliniczny pacjenta.
Wykrycie antygenu nie musi oznacza¢ ostatecznej przyczyny choroby.
Wynik negatywny nie wyklucza infekcji SARS-CoV-2 i nie powinien by¢
traktowany jako jedyna podstawa do podjecia decyzji dotyczacych leczenia
lub postgpowania z pacjentem. Negatywny wynik, jesli nie zgadza sie
obrazem Kklinicznym, potwierdza si¢ za pomocg testu molekularnego.
Negatywne wyniki nalezy rozpatrywaé w kontek$cie ewentualnego
narazenia pacjenta na zakazenie, historii i obecno$ci objawéw klinicznych
COVID-19. Szybki Test Antygenowy COVID-19 jest przeznaczony do uzytku
profesjonalnego wytacznie przez przeszkolony personel.

WPROWADZENIE

Wirus SARS-COV-2 nalezy do grupy beta koronawirusow i wywotuje u ludzi
chorobe COVID-19, objawiajacg sie ostrym zakazeniem goérnych drég
oddechowych. Zakazenie rozprzestrzenia sie drogg kropelkowa, gtéownym
zrodtem zakazenia sg zainfekowani pacjenci réwniez bezobjawowi. Gtéwne
objawy choroby to gorgczka, bole mieéni i kaszel. Do innych objawéw
zalicza sie utrate wechu i smaku, zatkany nos, katar, bél gardta, biegunke.

ZASADA DZIALANIA TESTU

COVID-19 Szybki Test Antygenowy jest jakosciowym testem
immunochromatograficznym do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w
prébkach z nosogardzieli. W rejonie testowym znajdujg sie przeciwciata
SARS-CoV-2, ktére reagujg z badang probka. Podczas analizy prébka
zostaje naniesiona na okienko i dzieki zjawiskom kapilarnym migruje w gére
po membranie testu, napotykajgc przeciwciata SARS-Cov-2 w rejonie
testowym. Jesli naniesiona probka zawiera antygeny SARS-CoV-2, to w
rejonie testowym pojawia sie kolorowa linia, jej brak oznacza wynik
negatywny. Pozostaty roztwor przesuwa sie w kierunku odczynnika
kontrolnego, gdzie pojawia sie kolorowa linia, potwierdzajgca prawidtowe
dziatanie testu i naniesienie wtasciwej objetosci préby na membrane.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie zapoznaé¢ sie z instrukcjg

wykonania. Nieprzestrzeganie instrukcji moze skutkowa¢ btednymi wynikami.

o Test przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

o Nie uzywac po terminie waznosci.

e Test powinien pozosta¢ w szczelnie zamknietym opakowaniu do czasu

przeprowadzenia badania; nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy jes¢, pi¢, pali¢ w pomieszczeniu, gdzie wykonuje sie badania.

Zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢. Odpady usuwaé zgodnie z

narodowymi lub lokalnymi wytycznymi, dotyczacymi utylizacji odpadoéw.

Odpady traktowa¢ jako materiat potencjalnie zakazny i wyrzucaé po

uprzednim zneutralizowaniu.

Stosowac ubranie ochronne: rekawiczki, fartuch, okulary. Rekawiczki oraz

zuzyte kasetki utylizowaé¢ zgodnie z GLP (Good Laboratory Practice) oraz

lokalnymi regulacjami.

e Wilgotno$¢ i temperatura odbiegajace od optymalnych warunkéw
przechowywania moga wptyna¢ na wynik testu.

e Pozywka transportowa moze wplynagé na wynik testu, nie nalezy
przechowywaé prébek w podiozu transportowym; wyekstrahowane
probki do testow PCR nie moga by¢ uzyte do testu.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywa¢ w oryginalnych, szczelnie zamknietych opakowaniach
zawierajgcych pochtaniacz wilgoci, w temperaturze pokojowej lub w lodéwce
(2-30°C), do korica uptywu terminu waznosci. NIE ZAMRAZAGC. Nie uzywaé
po terminie waznosci. Nie otwiera¢é opakowania jednostkowego
zawierajgcego test dopoki nie osiagnie temperatury pokojowej, aby unikngé
kondensacji pary wodnej na membranie.

POBIERANIE PROBKI

e Umiesci¢ sterylng wymazéwke w nosie pacjenta, siegajgc nig do
nosogardzieli i wykonujgc ruchy obrotowe wymazac tylng $ciane.
o Wymazéwke z pobranym materiatem wyjac z jamy nosowe;j.
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Transport i przechowywanie prébek

Prébke nalezy poddac badaniu jak najszybciej po jej pobraniu.

Jesli wymaz nie jest analizowany zaraz po pobraniu, zaleca sie jego
przechowywanie w suchej, sterylnej, szczelnie zamknietej probéwce na czas
nie diuzszy niz 8 godzin w temperaturze pokojowej lub 24 godziny w
temperaturze 2-8°C. Nie przechowywa¢ probek w pozywkach
transportowych.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Do przygotowania probki uzywac wyfgcznie dostarczonej z testem probowki
oraz buforu ekstrakcyjnego.

1. Probéwke umiesci¢ w statywie i dodac ok. 350 pl buforu (ok. 10 kropli)

2. Wymazdéwke umiesci¢ w probowce i mieszaé rotacyjnie przez ok. 10
sekund uciskajgc koricowke o $cianki, aby uwolni¢ materiat z probki.

3. Wyja¢ wymazoéwke i $ciskajac $cianki probowki odcisngé ptyn z koricowki.
4. Zakreci¢ szczelnie probowke korkiem z zakraplaczem.

Usung¢ wymazéwke zgodnie z protokotem utylizacji odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

UWAGA: Prébka po ekstrakcji jest stabilna przez 2 godziny gdy
przechowywana jest w temperaturze pokojowej lub 24 godziny w
temperaturze 2-8°C.
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MATERIALY

Materiaty dostarczone
- Test kasetkowy (20 szt)
- Probéwki reakeyjne i korki z zakraplaczem (20 szt)
- Bufor ekstrakcyjny (1 szt)
- Statyw
- Sterylne wymazoéwki (20 szt)
- Instrukcja uzycia
Materiaty wymagane, ale niedostarczone
- Minutnik

WYKONANIE ANALIZY

Przed rozpoczeciem analizy nalezy doprowadzi¢ test, probke oraz
bufor do temperatury pokojowej (15-30°C).
1. Wyja¢ test z opakowania i uzy¢ go w ciggu 1 godziny od otwarcia.

2. Probéwke z wyekstrahowang probkg odwrécié korkiem do dotu i
nakropi¢ 3 krople (ok. 100pl) na okienko testowe, nastawi¢ minutnik.
Poczekac na pojawienie sie kolorowych linii. Odczytaé¢ wynik po 15 minutach

od momentu naniesienia probki. Nie odczytywac wyniku po uptywie

dtuzszym niz 20 min od naniesienia prébki.
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POZYTYWNY COVID-19: Dwie kolorowe linie testowe. Jedna linia

INTERPRETACJA WYNIKOW

pojawia w rejonie kontrolnym (C), a druga w rejonie testowym SARS-CoV-2
(T). Pozytywny test wskazuje na obecno$¢ antygenéw SARS-Cov-2 w
prébce.

Uwaga: Intensywno$¢ barwy linii bedzie zalezata od stezenia antygenéw
SARS-COV-2 obecnych w prébce, dlatego kazdy odcierr w rejonie (T)
powinien byé uwazany za wynik pozytywny.

NEGATYWNY: Jedna kolorowa linia pojawia sie w rejonie kontrolnym (C),
brak linii w rejonie testowym (T).

WYNIK NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej wskazuje na niewystarczajgcg ilo$¢
probki, btgd wykonania testu, nieprawidtowe dziatanie odczynnikéw. W takim
przypadku nalezy powtérzy¢ badanie z uzyciem nowego testu.




KONTROLA JAKOSCI

Kontrola wewnetrzna: Test zawiera pasek kontrolny (C), potwierdzajgcy
wystarczajgcg ilo$¢ probki, umozliwiajacg przesigkanie membrany oraz
prawidiowg technike wykonania. Je$li test przebiega prawidtowo, tlo w
obszarze wyniku powinno mie¢ kolor od biatego do jasnorézowego i nie
powinno zaktoca¢ mozliwo$ci odczytania wyniku.

Zgodnie z GLP zaleca si¢ uzywanie pozytywnych i negatywnych kontroli
(niedotgczone do testu) w celu potwierdzenia wtasciwego dziatania testu.

OGRANICZENIA TESTU

Aby uzyska¢ optymalng wydajno$¢ testu na obecno$¢ antygenow

SARS-CoV-2 w wymazach z nosogardzieli pobranych od oséb

wykazujgcych objawy, nalezy $cisle przestrzega¢ procedur pobierania

prébki, analizy oraz interpretacji wyniku testu. Prawidtowe pobranie
prébki ma kluczowe znaczenie. Niezastosowanie sie do procedury moze
skutkowac btednym wynikiem.

Dziatanie testu wykrywajgcego antygeny SARS-Cov-2 oceniono

wytacznie na podstawie procedur przedstawionych w niniejszej instrukcji.

Modyfikacje tych procedur mogg wptyng¢ na wyniki testu. Niniejszy test

nie moze by¢ uzywany dla probek pochodzgcych 2z podtoza

transportowego (VTM) i wyekstrahowanych prébek do testéow PCR.

3. Test jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro. Powinien by¢

stosowany do wykrywania antygenéw w prébkach z nosogardzieli jako

wsparcie w diagnostyce pacjentéw z podejrzeniem zakazenia SARS-

CoV-2 w potgczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan

laboratoryjnych. Za pomocg tego testu nie mozna okresli¢ ilosci ani

szybkosci wzrostu stezenia antygenéw SARS-CoV-2.

Test wskazuje tylko na obecno$¢ antygenéw SARS-CoV-2 w prébce i

nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium w diagnostyce

zakazenia.

5. Wyniki uzyskane za pomocg testu nalezy bra¢ pod uwage wraz z innymi

objawami klinicznymi z innych testéw i ocen laboratoryjnych.

Jesli wynik testu jest negatywny lub niewazny, a objawy kliniczne

utrzymujg sie, zaleca sie ponowne pobranie probki od pacjenta po kilku

dniach i powtérzenie badania lub zastosowanie metody diagnostyki
molekularnej, aby wykluczy¢ zakazenie.

Wynik negatywny testu wystepuje przy stezeniu antygenéw

koronawirusa, w prébce ponizej granicy wykrywalnosci/czutosci testu.

8. Uzyskany ujemny wynik nalezy potwierdzi¢ za pomocg RT-PCR.

9. Nadmiar krwi lub $luzu w prébce moze wptywa¢ na wyniki testu i dawac
fatszywie dodatni wynik.

10. Doktadno$¢ testu zalezy od jakosci pobranej probki. Fatszywie
negatywne wyniki mogag by¢ skutkiem niewtasciwego pobierania lub
przechowywania probek.

11. Pozytywne wyniki moga by¢ spowodowane zakazeniem szczepami
koronawirusa innymi niz SARS-CoV-2 lub innymi czynnikami
zaktocajgcymi.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Doktadno$¢ Szybkiego Testu Antygenowego COVID-19 w poréwnaniu do
metody RT-PCR wynosi nie mniej niz 98%.
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CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czulosc/Specyficznosé/Doktadnosé

Walidacji testu dokonano na podstawie wynikéw prébek dla SARS-CoV-2,
ktore zostaty poréwnane z wynikami uzyskanymi przy uzyciu RT-PCR.
Prébka wymazu z nosogardzieli

COVID-19 Szybki Test
Antygenowy RERCR Ogoétem
COVID-19 | Wynik Pozytywny |Negatywny
Szybki Test | Pozytywny 42 i 43
Antygenowy | Negatywny 1 101 102
Ogoétem 43 102 145
Czutosé 97,7% (87.7%~99.9%)
Specyficznosé 99.0% (94.7%~99.9%)
Doktadnosé 98,6% (95.1%~99.8%)

Testowanie swoistosci z réznymi szczepami wirusow

Nastepujgce szczepy wiruséw zostaly przebadane z zastosowaniem
Szybkiego Testu Antygenowego COVID-19. Dla okreslonych w tabeli stezen
nie zaobserwowano wyraznej linii w polu testowym.

COVID-19 Test:

Nazwa
Adenovirus type 3
Adenovirus type 7

Human coronavirus OC43

Zakres stezen
3.16 x 104 TCID50/ml
1.58 x 105 TCID50/ml

2.45 x 106 LD50/ml

Influenza A H1N1 3.16 x 105 TCID50/ml
Influenza A H3N2 1 x 105 TCID50/ml
Influenza B 3.16 x 106 TCID50/ml

2.81 x 104 TCID50/ml
1.58 x 106 TCID50/ml
8.89 x 106 TCID50/ml
1.58 x 104 TCID50/ml
1.58 x 104 TCID50/ml
1.58 x 107 TCID50/ml
1.58 x 108 TCID50/ml
8.89 x 104 TCID50/mlI

Human Rhinovirus 2
Human Rhinovirus 14
Human Rhinovirus 16
Measles
Mumps
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3
Respiratory syncytial virus

TCID50 miano wirusa - iloé¢ wirusa wymagana do wywotania efektu cytopatycznego w
50% zaszczepionych komérek hodowli tkankowej

LD50 - LD50 = dawka $miertelna - rozcienczenie wirusa, ktore w warunkach testu
moze zabi¢ 50% zaszczepionych zwierzat okreslonego gatunku

Powtarzalnos¢ (Precyzja)

Powtarzalno$¢ okreslono w obrebie serii i miedzy seriami przy uzyciu trzech
prébek standardowej kontroli COVID-19. Trzy serie szybkiego testu
antygenowego COVID-19 zostaly przetestowane dla wyniku ujemnego,
stabego antygenu SARS-COV-2, mocnego antygenu SARS-COV-2. Kazdy
poziom testowano w dziesigciu powtérzeniach przez 3 kolejne dni. Probki
zostaty poprawnie zidentyfikowane w > 99% przypadkéw.

Interferencje

Sprawdzano reakcje krzyzowe i uznano je za ujemne dla ponizszych
mikroorganizméw przy mianie1.0x10® org/ml przy uzyciu szybkiego testu
antygenowego COVID-19.

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subsp. aureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pygenes

Neissena lactamica Streptococcus salivarius

Nesseria subllava Streptococcus sp group F
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Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 oraz grypy A i B w
wymazach z nosogardzieli.

PRZEZNACZENIE TESTU

Szybki Test Antygenowy COVID-19 i Grypa A+B stuzy do jakoSciowej oceny
wystepowania antygenéw wirusa SARS-CoV2 oraz wirusa grypy A i B. Wymaz do
badan powinien by¢ pobrany z jamy nosowo-gardiowej od osob podejrzanych o
zakazenie SARS-CoV-2/grypa tacznie z informacjg dotyczacg obrazu klinicznego oraz
wynikami innych badar laboratoryjnych.

Antygeny sa na ogdt wykrywane w préobkach z gérnych drég oddechowych podczas
ostrej fazy zakazenia. Pozytywne wyniki nie wykluczajg infekcji bakteryjnej lub
wspoizakazenia powodowanego innymi wirusami. Wykrycie antygenu nie musi
oznacza¢ ostatecznej przyczyny choroby. Wynik negatywny nie wyklucza infekcji
SARS-CoV-2 lub grypa A i B i nie powinien byc traktowany jako jedyna podstawa do
podjecia decyzji dotyczacych leczenia lub postgpowania z pacjentem. Negatywny
wynik, jesli nie zgadza sie obrazem klinicznym, potwierdza sie za pomoca testu
molekularnego.. Negatywne wyniki nalezy rozpatrywa¢ w kontekscie ewentualnego
narazenia pacjenta na zakazenie, historii i obecnosci objawéw klinicznych COVID-19 /
grypa A + B.

Szybki Test Antygenowy COVID-19 i Grypa A + B jest przeznaczony do uzytku
profesjonalnego wytacznie przez przeszkolony personel.

WPROWADZENIE

Wirus SARS-COV-2 nalezy do grupy beta koronawiruséw i wywotuje u ludzi chorobe
COVID-19, objawiajaca si¢ ostrym zakazeniem goérnych drég oddechowych. Zakazenie
rozprzestrzenia sie drogg kropelkowa. Gtéwnym zrodtem zakazenia sg zainfekowani
pacjenci, rowniez bezobjawowi. Gtéwne objawy choroby to gorgczka, bdle migsni i
kaszel. Do innych objawow zalicza sie utrate wechu i smaku, zatkany nos, katar, bél
gardta, biegunke.

Grypa jest wysoce zaraZliwa, ostrg infekcja wirusowa drég oddechowych. Jest to
choroba zakazna fatwo przenoszona droga kropelkowa. Ogniska grypy wystepujg
kazdego roku jesienig i zimg. Wirusy typu A sg zwykle bardziej rozpowszechnione niz
wirusy typu B i sg zwigzane z najpowazniejszymi epidemiami, podczas gdy infekcje
typu B sg zwykle tagodniejsze. Ztotym standardem diagnostyki laboratoryjnej jest 14-
dniowa hodowla komérkowa. Ma ona jednak ograniczong uzyteczno$é kliniczna,
poniewaz wyniki sg uzyskiwane zbyt pézno, uniemozliwiajac skuteczng interwencije.
Reakcja RT-PCR to powszechna metoda, ktéra charakteryzuje sie generalnie wyzszg
czutoscig analityczng w poréwnaniu z hodowlg komérkowa. Mimo wielu zalet RT-PCR
jest metodg kosztowna, ztozong i musi by¢ przeprowadzana w specjalistycznych
laboratoriach.

ZASADA DZIALANIA TESTU

COVID-19 Szybki Test Antygenowy  jest  jakosciowym testem
immunochromatograficznym do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w probkach z
nosogardzieli. W rejonie testowym znajdujg sie przeciwciata SARS-CoV-2, ktére
reaguja z badang probka. Podczas analizy probka zostaje naniesiona na okienko i
dzigki zjawiskom kapilarnym migruje w gére po membranie testu, napotykajac
przeciwciata SARS-Cov-2 w rejonie testowym. Jesli naniesiona prébka zawiera
antygeny SARS-CoV-2, to w rejonie testowym pojawia sig¢ kolorowa linia, jej brak
oznacza wynik negatywny. Pozostaty roztwoér przesuwa sie w kierunku odczynnika
kontrolnego, gdzie pojawia sie kolorowa linia, potwierdzajgca prawidtowe dziatanie
testu i naniesienie wtasciwej objetosci proby na membrane.

Grypa A+B Szybki Test Antygenowy jest  jakosciowym testem
immunochromatograficznym do wykrywania antygenéw wirusa grypy A i B w prébkach
pochodzacych z nosogardzieli. W rejonie testowym znajdujg sie specyficzne
przeciwciata, ktore reagujg z probka: oddzielnie dla grypy A i B. Podczas analizy,
prébka zostaje naniesiona na okienko i dzieki zjawiskom kapilarnym migruje w gére po
membranie testu, napotykajgc przeciwciata grypy A i B w rejonie testowym. Jesli
naniesiona prébka zawiera antygeny grypy, to w rejonie testowym pojawiajg sie jedna
lub dwie kolorowe linie (grypa A i B), brak kolorowej linii oznacza wynik negatywny.
Pozostaty roztwér przesuwa sig¢ w kierunku odczynnika kontrolnego. Pojawienie sie
kolorowej linii potwierdza prawidtowe dziatanie testu i naniesienie odpowiedniegj
objetosci probki.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcjg wykonania.
Nieprzestrzeganie instrukcji moze skutkowac btednymi wynikami.

Test przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

e Nie uzywac po terminie waznosci.

e Test powinien pozostaé w szczelnie zamknigtym opakowaniu do czasu
przeprowadzenia badania; nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy jes¢, pic, palic w pomieszczeniu, gdzie wykonuje sie badania.

Zachowac¢ szczegdlng ostroznoéé. Odpady usuwaé zgodnie z narodowymi lub
lokalnymi wytycznymi, dotyczacymi utylizacji odpadéw. Odpady traktowaé jako
materiat potencjalnie zakazny i wyrzucac po uprzednim zneutralizowaniu.

Stosowac ubranie ochronne: rekawiczki, fartuch, okulary. Rekawiczki oraz zuzyte
kasetki utylizowa¢ zgodnie z GLP (Good Laboratory Practice) oraz lokalnymi
regulacjami.

Wilgotnoé¢ i temperatura odbiegajace od optymalnych warunkéw przechowywania
moga wptyngé na wynik testu.

Pozywka transportowa moze wplynaé na wynik testu, nie nalezy przechowywaé
prébek w podtozu transportowym; wyekstrahowane probki do testow PCR
nie moga by¢ uzyte do testu.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywa¢ w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach zawierajgcych
pochfaniacz wilgoci, w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C), do korica
uptywu terminu waznosci. NIE ZAMRAZAC. Nie uzywac¢ po terminie waznosci. Nie
otwiera¢ opakowania jednostkowego zawierajgcego test, dopdki nie osiggnie
temperatury pokojowej, aby unikna¢ kondensacji pary wodnej na membranie.

Szybki Test Antygenowy COVID-19 i Grypa A+B
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POBIERANIE PROBKI

o Umiescic sterylng wymazowke w nosie pacjenta, siegajac nig do nosogardzieli i
wykonujgc ruchy obrotowe wymazac tylng sciane.

* Wymazéwke z pobranym materiatem wyjaé z jamy nosowej.

Transport i przechowywanie prébek

Prébke poddac badaniu jak najszybciej po jej pobraniu.

Jesli wymaz nie jest analizowany zaraz po pobraniu, zaleca sig jego przechowywanie w

suchej, sterylnej, szczelnie zamknietej proboéwce na czas nie diuzszy niz 8 godzin w

temperaturze pokojowej lub 24 godziny w temperaturze 2-8°C. Nie przechowywac

prébek w pozywkach transportowych.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Do przygotowania probki uzywac wytgcznie dostarczonej z testem probowki oraz
buforu ekstrakcyjnego.

1. Probéwke umiesci¢ w statywie i dodac ok. 350 pl buforu (ok. 10 kropli).

2. Wymazéwke umiescicé w probéwce i miesza¢ rotacyjnie przez ok. 10 sekund
uciskajgc koricéwke o $cianki, aby uwolni¢ materiat z probki.

3. Wyja¢ wymazowke i sciskajac scianki probowki odcisnaé ptyn z koricowki.

4. Zakreci¢ szczelnie probowke korkiem z zakraplaczem.

Usuna¢ wymazéwke zgodnie z protokotem utylizacji odpadéw stanowigcych zagrozenie
biologiczne.

UWAGA: Prébka po ekstrakcji jest stabilna przez 2 godziny gdy przechowywana jest w
temperaturze pokojowej lub 24 godziny w temperaturze 2-8°C.

@g il

MATERIALY
Matenaly dostarczone
- Test kasetkowy (20 szt)
- Proboéwki reakeyjne i korki z zakraplaczem (20 szt)
- Bufor ekstrakeyjny (2 szt)
- Statyw
- Sterylne wymazowki (20 szt)
- Instrukcja uzycia
Materiaty wymagane, ale niedostarczone
- Minutnik

WYKONANIE ANALIZY

Przed rozpoczeciem analizy nalezy doprowadzié test, prébke oraz bufor do

temperatury pokojowej (15-30°C). Probke nalezy opisa¢ nazwiskiem pacjenta lub

jego numerem identyfikacyjnym.

1. Wyjac test z opakowania i uzy¢ go w ciggu 1 godziny od otwarcia

2. Probéwke z wyekstrahowang probkg odwréci¢ korkiem do dotu i nakropi¢ po 3
krople (ok. 100ul) na kazde okienko testowe, nastawi¢ minutnik.

3. Poczeka¢ na pojawienie sie kolorowych linii. Odczytaé wynik po 15 minutach od
momentu naniesienia probki. Nie odczytywac¢ wyniku po uptywie dtuzszym niz 20
min od naniesienia probki.
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INTERPRETACJA WYNIKOW
POZYTYWNY COVID-19: Dwie kolorowe linie testowe po lewej stronie testu.
Jedna linia pojawia w rejonie kontrolnym (C), a druga w rejonie testowym SARS-CoV-2

POZYTYWNY Grypa A: Dwie kolorowe linie testowe po prawej stronie testu.
Jedna linia pojawia w rejonie kontrolnym (C), a druga w rejonie testowym grypy A (A).
POZYTYWNY Grypa B: Dwie kolorowe linie testowe po prawej stronie testu.
Jedna linia pojawia w rejonie kontrolnym (C), a druga w rejonie testowym grypy B (B).
Grypa A i Grypa B POZYTYWNE: Trzy kolorowe linie testowe po prawej stronie
testu. Jedna linia pojawia w rejonie kontrolnym (C), dwie w rejonach testowych grypy A
iB(AiB).

Uwaga: Intensywnos$¢ barwy linii bedzie zalezata od stezenia antygenéw obecnych w
prébce, dlatego kazdy odcien w rejonie (T) powinien by¢ uwazany za wynik pozytywny.
NEGATYWNY: Jedna kolorowa linia pojawia sie w rejonie kontrolnym (C), brak linii w
rejonie testowym (T/A/B).

WYNIK NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej wskazuje na btad wykonania testu,
nieprawidtowe dziatanie odczynnikéw lub pogorszenie jakosci paska testowego.
W takim przypadku nalezy powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego testu.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrola wewnetrzna: Test zawiera pasek kontrolny (C), potwierdzajacy wystarczajaca
ilos¢ probki, umozliwiajaca przesigkanie membrany oraz prawidiowa technike
wykonania. Zgodnie z GLP zaleca sie uzywanie pozytywnych i negatywnych kontroli
(niedotgczone do testu) w celu potwierdzenia wtasciwego dziatania testu.



OGRANICZENIA TESTU

1. Aby uzyskac optymalng wydajnosc testu na obecnos¢ antygenéw SARS-CoV-2 /
grypy A / grypy B w wymazach z nosogardzieli pobranych od oséb wykazujgcych
objawy, nalezy &ciéle przestrzega¢ procedur pobierania prébki, analizy oraz
interpretacji wyniku testu. Prawidtowe pobranie probki ma kluczowe znaczenie.
Niezastosowanie sie do procedury moze skutkowaé btednym wynikiem.

2. Dziatanie testu oceniono wytacznie na podstawie procedur przedstawionych w
niniejszej instrukcji. Modyfikacje tych procedur moga wptynaé na wyniki testu.
Niniejszy test nie moze by¢ uzywany dla probek pochodzgcych z podioza
transportowego (VTM) i wyekstrahowanych prébek do testéw PCR.

3. Test jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. Test powinien byé
stosowany do wykrywania antygenéw w probkach z nosogardzieli jako wsparcie w
diagnostyce pacjentéw z podejrzeniem zakazenia SARS-CoV-2, grypa A lub grypa
B w potaczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych. Za
pomoca tego testu nie mozna okreslic ilosci ani szybkosci wzrostu stezenia
antygenow SARS-CoV-2 / grypy A / grypy B.

4. Test wskazuje tylko obecnos¢ antygenéw SARS-CoV-2 / grypy A / grypy B w
prébce i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium w diagnostyce zakazen
SARS-CoV-2/ Influenza A / Influenza B.

5. Wyniki uzyskane za pomocg testu nalezy bra¢ pod uwage wraz z innymi objawami
klinicznymi z innych testéw i ocen laboratoryjnych.

6. Jesli wynik jest negatywny lub niewazny, a objawy kliniczne utrzymujg sie zaleca
sie ponowne pobranie prébki od pacjenta po kilku dniach i powtérzenie badania lub
zastosowanie metody diagnostyki molekulamnej, aby wykluczy¢ zakazenie u tych
0sob.

7. Wynik negatywny wystepuje przy stezeniu antygenéw koronawirusa, wirusa grypy

Alub grypy B w prébce ponizej granicy wykrywalnosci/czutosci testu.

8. Uzyskany ujemny wynik dla grypy A lub grypy B nalezy potwierdzi¢ za pomocg RT-
PCR / hodowli.

9. Nadmiar krwi lub $luzu w prébce moze wptywac na wyniki testu i dawac fatszywie
dodatni wynik.

10. Doktadno$c testu zalezy od jakosci pobranej probki. Fatszywie negatywne wyniki
moga by¢ skutkiem niewtasciwego pobierania lub przechowywania probek.

11. Pozytywne wyniki COVID-19 mogg by¢ spowodowane zakazeniem szczepami
koronawirusa innymi niz SARS-CoV-2 lub innymi czynnikami zaktocajacymi.
Dodatni wynik w kierunku grypy A i / lub B nie wyklucza wspotistniejacego
zakazenia innym patogenem, dlatego nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé
podstawowego zakazenia bakteryjnego.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Doktadnos¢ Szybkiego Testu Antygenowego COVID i Grypa A+B w pordwnaniu do metody RT-PCR,

wynosi nie mniej niz 98%.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Czutosé/Specyficznosé/Doktadnosé

Walidacji testu dokonano na podstawie wynikéw dla tacznie 252 probek dla SARS-
CoV-2 oraz 80 dla grypy, ktére zostaty porownane z wynikami uzyskanymi przy uzyciu
RT-PCR.

GRYPA A+B
Nazwa
Adenovirus type 3
Adenovirus type 7
Human coronavirus OC43
Human Rhinovirus 2
Human Rhinovirus 14
Human Rhinovirus 16
Measles
Mumps
Parainfluenza virus 2

Zakres stezen
3.16 x 10* TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml

2.45 x 10° LD50/ml
2.81 x 10* TCID50/ml
1.58 x 108 TCID50/ml
8.89 x 10° TCID50/ml
1.58 x 10* TCID50/ml
1.58 x 10* TCID50/ml
1.58 x 10’ TCID50/ml

Parainfluenza virus 3 1.58 x 108 TCID50/ml
Respiratory syncytial virus 8.89 x 10* TCID50/ml
TCID50 miano wirusa - iloé¢ wirusa wymagana do wywotania efektu cytopatycznego w 507
zaszczepionych komérek hodowli tkankowej

LD50 - LD50 = dawka $miertelna - rozciericzenie wirusa, ktére w warunkach testu moze zabi¢ 50%
zaszczepionych zwierzat okreslonego gatunku

Powtarzalnos¢ (Precyzja)

Powtarzalno$¢ okreslono w obrebie serii i miedzy seriami przy uzyciu siedmiu probek
standardowej kontroli COVID-19 i grypy A i B. Trzy serie Szybkiego Testu
Antygenowego COVID-19 i grypy A + B zostaly przetestowane dla wyniku ujemnego,
stabego antygenu SARS-COV-2, mocnego antygenu SARS-COV-2, stabego grypy A,
stabego grypy B, mocnej grypy A i grypy B. Kazdy poziom testowano w dziesieciu
powtdrzeniach przez 3 kolejne dni. Probki zostaty poprawnie zidentyfikowane w > 99%
przypadkow.

Interferencje

Sprawdzano reakcje krzyzowe i uznano je za ujemne dla ponizszych mikroorganizméw
przy mianie1.0x10® org/ml przy uzyciu Szybkiego Testu Antygenowego COVID-19

i Grypa A+B.
Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subsp. aureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pygenes
Neisseria lactamica Streptococcus salivarius
Nesseria subllava Streptococcus sp group F
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1. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic estm% or
$£s1i1n10hildren; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3):
2. Betts, R.F. 1995. Influenza virus, p. 1546-1567. In G.L. Mandell, R.G. Douglas,
Jr. and J.E. Bennett (ed.), Principle and practice of infectious diseases, 4th ed.
Churchill Livingstone, Inc., New York, N.Y. .
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for influenza diagnosis,
World Health Organisation, Ju’y 2005. .
4. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality
control in clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981,27:493-50

COVID-19
Metoda RT-PCR A s . Autoryzowany
COVID-19 | Wynik Pozytwmy | Negatywny i Fik [P W resais |[BTAEE] | oscsmiene e
Szybki Test [ Pozytywny 47 1 48 — — - pere
Antygenowy Negatywny 5 199 204 Produkt medyczny do Lo datnogecld Wyréb jednorazowego
Ogéiem 52 200 252 diagnostyki in vitro é przyuazt:;am 9 ® uzytku
Czutosé 90,4% (*79,0%~96.8%) 7| Preechowywac w [[OT] | Kodpani | [REF) Numer katalogowy
Specyficznosé 99.5% (*97,2%~>99.9%) A {emperatirzs 2-30°C
Doktadnosé 97,6% (94.9%~99.1%) & Sl hka ) o wyrabu dok
GRYPAAE @ |vpmiicommoane | ol | s | [TE] | 0oy doacone
Grypa A Grypa B
Metoda RT-PCR o RT-PCR . Data aktualizacji 20.11.2020r.
e gotem Ogétem
GRYPA A+B Wynik Pozytywny| Negatywny Pozytywny | Negatywny — _—
Szybki Test | Pozytywny | 16 1 17 1 0 11
Antygenowy |"Negatywny 1 62 63 1 68 69
Ogodtem 17 63 80 12 68 80
Czulosé 94,1% (*71,3%~99.9%) 91,7% (*61,5%~99.8%)
Specyficznosé 98.4% (*91,5%~>99.9%) | 100,0% (*95,7%~>100,0%)
Doktadnosé 97,5% (91.3%~99.7%) 98,8% (93.2%~99.9%)

*Przedziat ufnosci 95%

Efekt haka - wyniki otrzymane dla trzech powtdrzen dla kazdej z trzech badanych partii
testu nie wykazaty efektu haka (hook effect) ani dla COVID-19 ani grypy A i B.

Granica oznaczalnosci dla rekombinowanego biatka SARS-Cov-2 wynosi 100pg/ml
oraz odpowiednio 1.5x10° i 1.0x10° TCIDso dla Grypy A i B.

Testowanie swoistosci z réznymi szczepami wirusow

Nastgpujace szczepy wiruséw zostaly przebadane z zastosowaniem Szybkiego Testu
Antygenowego COVID i Grypa A+B. Dla okreslonych w tabeli stezen nie
zaobserwowano na tescie wyraznej linii dla zadnej z linii testowych.

COVID-19 Test:

Nazwa
Adenovirus type 3
Adenovirus type 7

Human coronavirus OC43
Influenza A H1N1
Influenza A H3N2

Influenza B

Human Rhinovirus 2
Human Rhinovirus 14
Human Rhinovirus 16

Measles

Mumps
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3

Respiratory syncytial virus

Zakres stezen
3.16 x 10* TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml

2.45 x 10° LD50/m
3.16 x 10° TCID50/ml
1x10° TCID50/ml
3.16 x 10° TCID50/ml
2.81 x 10* TCID50/ml
1.58 x 106 TCID50/ml
8.89 x 10° TCID50/ml
1.58 x 10* TCID50/ml
1.58 x 10* TCID50/m
1.58 x 10’ TCID50/ml
1.58 x 108 TCID50/ml
8.89 x 10* TCID50/ml
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Clostridium difficile GCH Toxin A+ Toxin B Combo
BIOTECH, INC (dla prébek katu)
Instrukcja dla testu (10 szt./opak.)
JusChek ICD-635B__ | Polski |
Szybki test do wykrywania antygendw GDH oraz toksyny A i toksyny B Cl

Judzkiego. Test przeznaczony tylko do uzytku profesjonalnego do diagnostyki in vitro.
PRZEZNACZENIE TESTU

2

h katu

difficile w prébk

Clostridium difficile GDH + Toxin A + Toxin B Rapid Test Cassette jest szybkim immunochromatograficznym

testem kasetkowym uzywanym do j
Clostridium difficile w probkach katu ludzkiego.
WPROWADZENIE
Clostridium difficile (C.difficile) jest Gram dodatnig bakteriq beztlenowa funkcjonujgcq jako patogen
oportunistyczny: zaczyna namnazac si¢ w jelicie, w sytuacji kiedy normalna flora zostata zmieniona przez
leczenie antybiotykami. Szczepy C.difficile wytwarzajgce toksyny moga p ¢ infekcje od fagodnej
bi ki do rzekomobtoni palenia okreznicy (PMC pseudomembranous colitis), potencjalnie
prowadzgcego do $mierci. Stan chorobowy moze by¢ powodowany przez dwie toksyny produkowane przez
szczepy C.difficile: toksyna A (enterotoksyna uszkadzajgca tkanki) i toksyna B (cytotoksyna). Niektore Py
produkujg obie toksyny A i B, inne wytwarzajg tylko toksyne B. Wykazano, ze zastosowanie dehydrogenazy
glutaminianowej (GDH) jako markera antygenowego proliferacji C.difficile jest skuteczng metoda, poniewaz
wszystkie szczep arzajg duza ilosc tego enzymu.
ZASADA DZIALANIA TESTU
Clostridium difficile Toxin A+ Toxin B Combo Rapid Test Cassette umozliwia wykrywanie trzech antygenow w
probkach katu. GDH, Toksyna A i toksyna B sg identyfik na trzech niezaleznych paskach testowych
hodzgcych w sktad jed testu, co p la na j wykrycie trzech specyficznych dla C.difficile
antygenow.
GDH - Specyficznosc testu g j ie koloidalnych czg; k zlota polg ych w postaci
koniugatu z przeciwciatami, skierowanymi przeciwko specyficznym antygenom GDH C.difficile, ktére znajduja
sig na membranie nitrocelulozowe;j.
Po iesieniu probki ien katu w buforze ekstrakcyjnym (dostarczony wraz z testem) na okienko,
mieszanina koniugatow zaczyna migrowac z probka. W rejonie linii testowej dochodzi do kontaktu badanej
probki i koniugatu ze specyficznymi przeciwciatami skierowanymi przeciwko antygenom GDH C.difficile. Jesli
badany material zawiera antygeny C.difficile, komplek tygen C.difficile-koni j i y 2

j oceny wystep antygenéw GDH, toksyny A i toksyny B

p ymi na membranie, tworzgc czerwong linie testowa. Pozostaly roztwor p?zesuwa
sie w kierunku odczynnika kontrolnego i wigzqc sig z koniugatem, tworzy czerwong linig kontrolng (C), ktéra

o

m dificle ToxA

AL D oW
immunochromatograficznego, dajac korelacje 95,3% dla Clostidum difidle GDH i 96,0%
i 94.7%dia ToxB. .

“ Pobrac prébke katu

Umiesci¢ aplikator w
prébéwee z buforem i
doktadnie wymieszac

3 krople probki

Odkrecic
zatyczke korka
. E -y
Pobra probke @ 2minuty |||
katu, przenies¢
2 krople probki [‘;j

|
4
[ 4
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CHARAKTERYSTYKA TESTU
Wykrywalnos¢ (limit detekcji)

Limit detekcji dla Clostridium difficile Toxin A + Toxin B Combo Rapid Test Cassette okreslono na poziomie
1 ng/ml dla GDH, 2 ng/ml dla toksyny A i 7 ng/ml dla toksyny B.

p pr testu, oraz to ze odpowiednia objetos¢ préby zostala naniesiona na Czuloé/Specyficznosé GDH
¢, P lajac na jej pr i ) o ) ) ; Metoda : Inne testy ogélem
Toksyna A i B - Specy testu g j na kazdej z niezaleznych membran Clostridium difficile | Wynik Pozytywny Negatywny
nitrocelul ych, koloidalnych cza k ziota p ych w postaci koniugatu z przeciwciatami, GDH Toxin Aand Pozytywny 116 8 124
ymi przeciwko specyficznym antygenom odpowiednio toksyny A i toksyny B C.difficile. Toxin B Rapid
Po naniesieniu probki katu rozciericzonego w buforze ekstrakcyjnym (dostarczony wraz z testem) na kazde z Test Cassette Negatywny 6 170 176
dwoch okienek testowych, mi i i 0 yna migrowac z probkami katu dzieki zjawiskom ogélem 122 178 300
kapilamym. W mjgme linii testowych dochodzi do kontaktu : probek i koni 6 w ze specyficznymi Wzgledna Czulosé: 95,1% (95%CI.89,6%-98,2%)
pnguwcialarnl skierowanymi przeciwko antyggnqm toksyny A i toksyny B Q.dliﬂz:llg. Jesli bada_ny matenal Wzgledna Specyficznosé: 95,5% (95%C1:*91,3%-98,0%)
zawiera antygeny toksyny A lub toksyny B C.difficile, kompleks antygen C.difficil pozostaje zwiazany  Wzgledna Dokladnosé: 95,3% (95%Cl:*92,3%-97,4%) *Przedziat ufnosci
z przecchn_a!aml.zaadsorbowany.ml na membr‘anle: _twotzgc czerwong linig testowa. Pozo_st_aty roztwor Czulosé/Specyficznosé Toksyna A
przesuwa sie w kierunku odczynnika kontrolnego i wigzac sig¢ z koniugatem, tworzy czerwong linig¢ kontrolng Metoda Inne testy -
(C), ktéra potwierdza prawidtowe dziatanie testu, jak réwniez to ze odpowiednia objgtos¢ proby zostata Clostridiam difficile ik Po " Negatywny ogotem
naniesiona na membrane, pozwalajac na jej przesiakanie. GDH Toxin A and Zytyw gatyw
e e [ Pozytywny 115 5 20
« Test przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro. Nie uzywac po terminie waznosci Test Cassette Negatywny 7 173 180
o Testk kowy powinien p ¢ w szczelnym op iu do czasu analizy 3 122 78 300
o Nie nalezy jesc, pic, palié¢ w pomieszczeniu gdzie dokonuje sie analiz 2gcem ———e -
« Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc. Odpady nalezy usuwac zgodnie z narodowymi lub lokalnymi W‘Zg!quna EzuOus_c. 943&5;(?521;(:(‘955"/5 gl‘/:-9937;57°/A)99 1%)
i d i ia odpadd ia7 §ci inak V 2% ©Cl:"93,6%-99,1%,
s gl o A s e o e g S é“p';"::;fd:’"f;ﬁ‘:ufrﬁi‘:svamu" " Wzgledna Dokladnost: 96,0% (95%CI:"93,1%-99,9%) *Przedziat ufnosci
o Nalezy stosowaé ubranie ochronne: rekawiczki, fartuch, okulary. Rekawiczki oraz zuzyte kasetki nalezy Czulosé/Specyficznos¢ Toksyna B
wyrzucac zgodnie z GLP (Good Laboratory Practice) oraz zgodnie z lokalnymi regulacjami. Metoda Inne testy ogotem
«  Wilg $6 i ira odbiegajace od optymalnych warunkéw przechowy ia moga wplynac na wynik CIostrIdIurp difficile | Wynik Pozytywny Negatywny
testu GDH Toxin Aand | poyyiwny 112 6 118
Toxin B Rapid
Przechowywa¢ w oryginalnych, szczelnie zamknigtych opakowaniach zawierajacych pochtaniacz wilgoci, w Test Cassette Negatywny 10 172 182
irze pokojowej lub w lodo (2-30°C), do korica uptywu terminu waznosci, umieszczonego na ol 122 178 300

opakowaniu. NIE ZAMI'QAIAC. Nie uzywac¢ po terminie sci. Nie i P j

Wzgled Czuio&é:ngtﬂ% (95%CI:*85,4%-96,0%)

zawierajgcego test, dopoki nie osiggnie temperatury pokojowej, aby unikng¢ kondensacji pary wodnej na
membranie

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Odpowiednig ilos¢ katu (1-2 ml lub 1-2 g) pobrac do czystego, suchego, wodoszczelnego pojemnika, ktory nie
zawiera pozostatosci detergentow, konserwantow lub pozywek transportowych. Nalezy upewnié sie, ze probka
nie ma kontaktu z roztworem zawierajacym formaldehyd lub jego pochodne. Do momentu wykonania analizy,
ktéra powinna by¢ wykonana tak szybko jak to mozliwe, probki mogg byé przechowywane przez 3 dni w
temperaturze 2-8°C lub przy diuzszym przechowywaniu, muszg by¢ zamrozone w temperaturze -20°C. Probka
rozciericzona w buforze moze byc¢ przechowywana przez 1 tydzieri w temperaturze 2-8°C lub w temperaturze -
20°C dtuzszym przecho aniu.

Materialy dostarczone
Test kasetkowy (10 sztuk), Instrukcja dla testu; Probéwka reakcyjna z buf yjnym
Materiaty wymag; ale nied czone
Pojemniki na probki katu, Minutnik, Zakraplacz; Wiréwka i pipeta do pobierania 80 pl jesli
WYKONANIE ANALIZY
Przed rozpoczeciem analizy nalezy doprowadzi¢ test, probke oraz bufor do temperatury pokojowej (15-
30°C). Prébke nalezy opisa¢ i pacj lub jego identyfikacyjnym.
1. Probke katu nalezy pobrac i ie$¢ do probowki j przy uzyciu aplikatora.
o Dla probek statych — przy pomocy aplikatora pobra¢ probke katu naktuwajac ja w kilku miej
przenie$é materiat w ilosci ok 50 mg (1/4 wielkosci ziama groszku) to probéwki testowej
« Dla probek cieklych - przy uzyciu zakraplacza pobrac ok 80 ul ptynnej probki (2 krople)
2. Zamkng¢ szczelnie, w celu dobrego wymieszania probki z buforem wstrzgsna¢ probowke testowg. Odczekac
2 minuty.
3. Wyjac test z opakowania i uzyc tak szybko jak to mozliwe.
4. Trzymajgc w pozycji pionowej probowke testowa, nalezy odkrecic z niej zatyczke. Nastepnie przechylic
probéwke i nakropic po 3 krople (ok. 120 pl) badanej probki do kazdego z trzech okienek testowych (S).
Wigczy¢ minutnik (10 min). Nalezy unikac tworzenia si¢ pgcherzykow powietrza w okienkach.
5. Odczytaé wynik po 10 mi h od iesienia probki do okienka testu. Nie odczytywac
wyniku po uptywie 20 min.
Uwaga: Jesli mieszanina nie przesuwa si¢ (obecno$¢ czasteczek statych), nalezy rozciericzong probke
odwirowac. Nastepnie zebra¢ 120 ul supematantu i wykonac test ponownie.
INTERPRETACJA WYNIKOW
POZYTYWNY:* Dwie oddzielne kolorowe linie testowe. Jedna linia w rejonie kontrolnym (C), druga w
rejonie testowym (T1).
*Uwaga1: Intensywnos$¢ barwy linii bedzie zalez od ste ygenow GDH, toksyny A i toksyny B
obecnych w probce. Dlatego kazdy odcieri w rejonie T powinien by¢ uwazany za wynik pozytywny.
NEGATYWNY: Jedna kolorowa linia w rejonie kontrolnym (C), brak linii w rejonie testowym (T1/T2) .
WYNIK NIEWAZNY: zupeiny brak linii lub brak linii kontrolnej wskazuje na biad wykonania testu,
nieprawidiowe dziatanie odczynnikéw lub pogorszenie jakosci paska testowego. W takim przypadku nalezy
powtdrzy¢ badanie z uzyciem nowego testu.
Uwaga2: Podczas wysychania membrany, w rejonie testowym moze pojawic sig bardzo staby cier, ktérego nie
alezy odcz ac jako ik poz:
KONTROLA JAKOSCI
Test zawiera pasek kontrolny (C), potwierdzajacy wystarczajaca ilos¢ probki, umozliwiajaca przesigkanie
membrany oraz prawidiowq hnike wykonania. Zgodnie z GLP zaleca sig¢ uzywanie pozytywnych i
negal ch kontroli (niedotaczone do testu) w celu potwierdzenia wlasciwego dziatania testu.
OGRANICZENIA TESTU
o Clostndium difficile GDH Toxin A+Toxin B Rapid Test Cassette wsk:
prébce i nie stuzy do okreslania ich ilosci.
o Test nie powinien stanowi¢ jedynego kryterium diagnostycznego, uzyskane przy uzyciu testu wyniki,
powinny by¢ poro z ystkimi dostepnymi klinicznymi i laboratoryjnymi danymi.
. nik pozyty nie wyklucza obecnosci innych patogenow.
WARTOSCI OCZEKIWANE
Dla probek katu pochodzacych od oséb zdrowych, test powinien dawac¢ wyniki negatywne dla kazdego z
badanych antygenéw. Wyniki otrzymane przy uzyciu testu Clostidum difide Toxin A+Toxn B Rapid Test Casseffe
zostaly poréwnane z wynikami otrzymanymi dla innego wiodgcego na rynku szybkiego testu

magane

tylko na ob §¢, antyg

Wzgledna Specyficznosc: 96,6% (95%Cl:*92,8%-98,8%)
Wzgledna Doktadnos$c: 94,7% (95%Cl:*91,5%-96,9%) *Przedziat ufnosci

Powtarzalno$é¢ wewnatrz serii
Aby okreslic doktadno$¢ wewnatrz serii, te same pozytywne probki i roztwdr buforowy poddano 15-krotnej
analizie na testach pochodzacych z tej samej serii produkcyjnej, przeprowadzonej w tych samych warunkach
doswiadczalnych. Wszystkie zaobserwowane wyniki potwierdzone zgodnie z oczekiwaniami.

Powtarzalno$¢ migdzy seriami
Aby okreslic doktadno$¢ migdzy seriami, niektore probki (dod. iz buforu) p analizie

zywajac testow pochodzacych z trzech roznych serii produkceyjnych. Wszystkie wyniki potwierdzono zgodnie z

oczekiwaniami.

dodatki dd.

Interferencje
Sprawdzano mozliwe reakcje krzyzowe dla Clostidum dificle GDH Toxin A+Toxin B Rapid Test Cassette i uznano je za
ujemne dla ponizszych patogendow:

Campylobacter coli Salmonella enteritidis Shigella dysenteriae
Campylobacter jejuni Salmonella paratyphi Shigella flexneri

E. coli O157:H7 Salmonella typhi Shigella sonnei

H. pylori Ir lla typhimuri taphyl aureus
Listeria monocytogenes Shigella boydii Yersinia enterocolitica

Substance powodujace interferencje
Ponizej wymieniono substancje, ktére dodane do pozytywnych i negatywnych probek, majg potencjalny wptyw
na wynik testu.
Kwas askorbinowy: 20mg/d|
Kwas moczowy: 60mg/dI

Kwas szczawiowy: 60mg/d|
Aspiryna: 20mg/d|
Kofeina: 40mg/d|

Bilirubina: 100mg/d!
Mocznik: 2000mg/d!
Albumina: 2000mg
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OPIS TESTU
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Mycoplasma System Plus 72592

System do wykrywania, oznaczania miana i badania wrazliwc - .

mykoplazm w uktadzie moczowo-piciowym.

Mycoplasma System Plus to 24 studzienki zawierajace zasuszone biochemiczne i antybiotykowe substraty stuzace do wykrywania, pot-
ilosciowego oznaczania i oceny lekowrazliwosci mykoplazm urogenitalnych. System posiewa sie zawiesing probki klinicznej i inkubuje sie w
temp. 36 + 1°C. Wyniki odczytywane sg po 24-h inkubacji, interpretowane na podstawie zmiany koloru poszczegdlnych studzienek i obserwacji

mikroskopowe;j.

Uwaga: Gatunek Ureaplasma urealyticum zostat rozdzielony na dwa nowe gatunki: Ureaplasma parvum i Ureaplasma urealyticum. W tescie
traktowane sg tacznie jako Ureaplasma spp. i oznaczone jako Uu.

ZAWARTOSC ZESTAWU / MATERIALY DOSTARCZONE
e 20 Mycoplasma System Plus e 20 fiolek roztworu fizjologicznego (7,0 ml)

e Instrukcja

e Formularz wyniku testu

MATERIALY WYMAGANE, NIEDOSTARCZONE

e Parafina e Wymazdwki
e Inne materialy wykorzystywane w laboratorium e Mikroskop, szkietka podstawowe i nakrywkowe
mikrobiologicznym
UKtAD STUDZIENEK
Studzienka llos¢/Identyfikacja mykoplazmy/ureaplazmy
1-Uu10® Ureaplasma spp. (miano = 103 CFU/ml*)
2-Uu10¢ Ureaplasma spp. (miano = 10* CFU/ml)
3-Uu210° Ureaplasma spp. (miano 2 10° CFU/ml)
4 -Mh 104 Mycoplasma hominis (miano = 10* CFU/ml)
5-Mh 2105 Mycoplasma hominis (miano 2 105 CFU/ml)
Studzienka Badanie w kierunku T.vaginalis i Candida spp.
6 - TR/YE Trichomonas vaginalis / Candida spp.
Studzienka Lekowrazliwo$¢é mykoplazmy/ureaplazmy
7-TE Tetracyklina - 4 ug/ml
8-TE Tetracyklina - 8 ug/ml
9 - PEF Pefloksacyna — 8 pg/ml
10- PEF Pefloksacyna — 16 ug/ml
11-OFX Ofloksacyna — 1 ug/ml
12 - OFX Ofloksacyna — 4 ug/ml
13-DO Doksycyklina — 4 ug/ml
14-DO Doksycyklina — 8 pg/ml
15-E Erytromycyna — 8 ug/ml
16-E Erytromycyna — 16 pg/ml
17-CLA Klarytromycyna — 8 pg/ml
18 -CLA Klarytromycyna — 16 pg/ml
19-MN Minocyklina — 4 ug/ml
20-MN Minocyklina — 8 pg/ml
21-CD Klindamycyna — 4 pg/ml
22-CD Klindamycyna — 8 ug/ml
23 - AZM Azytromycyna - 4 ug/ml
24 - AZM Azytromycyna - 8 ug/ml

* CFU/ml — colony forming unit — jednostki tworzace kolonie (jtk)



Liofilchem®

ZASADA DZIALANIA SYSTEMU

Mycoplasma System Plus umozliwia wykrycie, oznaczenie pétilosciowe, wstepna identyfikacje i Identification and count
oznaczenie lekowrazliwosci Mycoplasma hominis i Ureaplasma spp, oraz wykrycie i wstepna Ureaplasma spp.

identyfikacje mikroorganizmdw najczesciej izolowanych z wymazéw z pochwy, cewki moczowej -

oraz nasienia, takich jak: Trichomonas vaginalis i Candida spp. ool b i b et ot 107 CRU/mt

e Pot-ilosciowe oznaczenie Ureaplasma spp. opiera sie na zmianie koloru z z6ttego na czerwony o C\)Cj‘ﬁf
w studzienkach 1-Uu 10%, 2-Uu 10% i 3-Uu 2 105. ettt Ut
e Pot-ilosciowe oznaczenie Mycoplasma hominis opiera sie na zmianie koloru z zéttego na
L i QA | LAl Ui

czerwony w studzienkach 4-Mh 10%i 5-Mh > 10°. 2108 CFU/mml

e Trichomonas vaginalis i Candida spp. jest oznaczana pod mikroskopem (40x) poprzez
pobranie kropli hodowli ze studzienki 6-TR/YE i sprawdzanie obecnosci ruchliwych, Mycoplasma bominis

urzesionych trofozoiddw Trichomonas vaginalis i/lub obecnosci chlamydiospor i strzepek @@ S,
E!ﬁ EE 10° CFU/ml

Candida spp.

e Oznaczanie lekowrazliwosci mykoplazm urogenitalnych opiera sie na obserwacji zmiany
koloru z 26ttego na czerwony w studzienkach 7-TE - 24-AZM i interpretacji zgodnie z instrukcja W - @q 210° CFU/mi
w sekcji INTERPETACJA WYNIKOW. L Lalots L4

Susceptibility Testing (double concentration)
W Sensitive
k) w0 £ 19
L e WEF | per
dm—— intermediate
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M 7 | 8
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POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Pobra¢ prdbke wydzieliny z pochwy lub cewkl moczowej za pomoca syntetyczneJ wymazowk| Probke nasienia pobraé zgodnle z technikg
przewidziang dla procedur mikrobiologicznych. Probki muszg by¢ przebadane jak najszybciej po pobraniu. Nie przechowywaé w warunkach
chtodniczych nawet przez krétki okres czasu, niska temperatura moze wptynaé na zywotno$é niektérych szczegdlnie wrazliwych
mikroorganizmow takich jak Trichomonas vaginalis oraz na koricowy wynik testu.

PROCEDURA

PRZYGOTOWANIE PROBEK KLINICZNYCH

1. WYMAZ Z POCHWY — WYMAZ Z CEWKI MOCZOWEJ

Zanurzy¢ wymazdéwke (z pobranym materiatem klinicznym) w fiolce z roztworem fizjologicznym* i odczekaé 5 minut. Delikatnie przycisngé

wymazowke o $cianki fiolki, utatwi to zawieszenie materiatu w roztworze fizjologicznym.
Uwaga: Wymazdwke po wyjeciu z fiolki umiesci¢ w bulionie odzywczym do momentu zakonrczenia testu

2. NASIENIE

Dodac 0,2 ml prébki do fiolki zawierajgcej roztwor fizjologiczny, wstrzasnac i odczekad 5 minut przed posiewem.

3. MOCzZ

Prébke moczu (ok. 10 ml) nalezy odwirowac, pobrac 0,1 ml otrzymanego osadu i doda¢ do fiolki z roztworem fizjologicznym dotgczonym do
zestawu. Przed naniesieniem do studzienek wytrzgsacd przez 5 minut.

4. MATERIAL KLINICZNY Z MYCOPLASMA TRANSPORT (nr kat. 20158)

Doda¢ 1 ml roztworu Mycoplasma Transport Broth, zawierajacego badang prébke, do fiolki z roztworem fizjologicznym, delikatnie wstrzasnaé
i odczekac 5 minut przed dalszym badaniem.

Uwaga: Przechowywac prébke w fiolce Mycoplasma Transport Broth do momentu odczytania wynikdw.
* Roztwor fizjologiczny (g\l): Chlorek sodu 9 g; woda destylowana 1000 ml; pH 6.8 0.2

INOKULACJA SYSTEMU

1. Wyjaé test z opakowania i doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.

2. Zapisac dane pacjenta, date rozpoczecia badania oraz typ materiatu klinicznego.
3. Przenie$¢ 0,2 ml (4 krople) zawiesiny probki klinicznej do wszystkich studzienek.
4. Przykry¢ studzienki warstwa parafiny.

5. Natozy¢ pokrywke i inkubowaé w temperaturze 36 + 1°C przez 24 do 48 godzin.




Liofilchem®

KONTROLA JAKOSCI : : .

Kazdy z serii testow Mycoplasma System Plus jest poddany kontroli jakosci z wykorzystaniem ponizszych referencyjnych mikroorganizmow
Mycoplasma hominis ATCC 23114
Ureaplasma urealiticum ATCC 27618
Candida albicans ATCC 10231

CZYNNIKI MOGACE WPEYWAC NAWYNH(TESTU

Niedoktadna standaryzacja inokulum, nieodpowiedni materlaf kliniczny, uzycie testu lub reagentow dla ktérych minat termin waznosci, nie
przestrzeganie temperatury i czasu inkubacji.

OGRANICZENIA | OSTRZEZENIA

- Wiaéciwe techniki pobierania probek i obchodzenia sie z nimi maja kluczowe znaczenie dla wynikéw testu. Negatywny wynik testu nie
wyklucza infekcji. Wynik pozytywny wskazuje na infekcje mykoplazma, ale nie moze by¢ stosowany samodzielnie w stawianiu ostatecznej
diagnozy.

- Niektdre bakterie wystepujace w ilosci 10 67 CFU/ml i produkujace ureaze, moga zmieni¢ zabarwienie wszystkich studzienek. Ich obecnos¢
mozna zweryfikowaé przesiewajac z bulionu na podtoze state (np. Chocolate Agar)

- Zahamowanie wzrostu drobnoustroju przy nizszym stezeniu antybiotyku (wrazliwy), przy jednoczesnym wzroécie przy wyzszym stgzeniu
antybiotyku (oporny), $wiadczy o btedzie odczytu i wymaga powtérzenia badania.
SRODKI OSTROZNOSCI

Mycoplasma System Plus nie jest zaliczany do mebezplecznych $rodkow. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z trescig ulotki.

e  Produkt jednorazowego uzytku

e  Przeznaczony jest tylko do diagnostyki in vitro.

e  Test moze by¢ wykonywany jedynie przez odpowiednio przeszklony personel laboratoryjny.
e Nalezy zachowac wszelkie Srodki bezpleczenstwa

PRZECHOWYWANIE

Nieotwarte opakowanie testu nalezy przechowywaé w temperaturze 2-8°C. Test nalezy przechowywac z dala od Zrodta ciepta, unikajgc
gwattownych zmian temperatury. W odpowiednich warunkach test zachowuje wtaéciwosci do korica terminu waznosci. Nie uzywac po uptywie
terminu waznoéci. Nie nalezy uzywacé testu, jezeli opakowanie zostato uszkodzone.

USUWANIE ZUZYTYCH MATERIALOW

Po uzyciu zestawu Mycoplasma System Plus wszystkie materiaty, ktére mialy kontakt z probkaml musza zostac odkazone i wyrzucone do
odpowiedniego pojemnika.

PRODUKT . 0 v  OPAKOWANIE szt.
Mycoplasma System Plus 72592 20
Wytwérca Kod partii
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INTERPRETACJA WYNIKOW
lloé¢ i identyfikacja mykoplazm/ureaplazm 4

Obserwowac zmiang zabarwienia w studzienkach oznaczonych numerami od 1-Uu 103 do 5-Mh2105. Otrzymane wyniki interpretowac z
wykorzystaniem tabeli 1.

Tabela 1.
Studzienka ILOSC | IDENTYFIKACJA Kolor studzienki
MYKOPLAZMY/UREAPLAZMY Reakcja pozytywna* Reakcja negatywna

1-Uul03 Ureaplasma spp. (miano = 103 CFU/ml)! czerwony 20ty
2-Uu 10* Ureaplasma spp. (miano = 10* CFU/ml)? czerwony 2061ty
3-Uu210° Ureaplasma spp. (miano 2 105 CFU/ml)3 czerwony 20ty
4 -Mh 10 Mycoplasma hominis (miano = 10* CFU/ml) czerwony 20ty
5-Mh 2105 Mycoplasma hominis (miano 2 10° CFU/ml) czerwony 20ty

+ ekwiwalent 5-20 kolonii na podtozu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)
2 ekwiwalent 20-50 kolonii na podtozu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)
3 powyzej 50 kolonii na podtozu Mycoplazma Agar (nr kat. 1012)

Badanie w kierunku T. vaginalis i Candida spp.

Pobrac krople ptynu ze studzienki 6-TR/YE, nanies¢ na szkietko podstawowe, nakry¢ szkietkiem nakrywkowym i obserwowac pod mikroskopem
(40x) obecnos¢ Trichomonas vaginalis i Candida spp. Wyniki interpretowad z wykorzystaniem tabeli ponizej.

Studzienka T. VAGINALIS | CANDIDA spp.
6—-TR/YE Trichomonas vaginalis/Candida spp.

Analiza mikroskopowa (40x)

T. vaginalis: ruchliwe urzesione protozoity
Candida spp.: chlamydiospory i strzepki

Lekowrazliwos¢ mykoplazmy/ureaplazmy

Obserwowac zmiang zabarwienia w studzienkach 7-TE do 24-AZM i interpretowac otrzymane wyniki zgodnie z ponizsza tabela. Dla kazdego
antybiotyku wyniki z dwdch studzienek sg oceniane razem. Nalezy zapoznac¢ sig z wynikami w studzienkach 1-Uu10? i 4-Mh10* jako kontrola
wzrostu dla antybiogramu odpowiednio Ureaplasma i M.hominis.

LEKOWRAZLIWOSC MYKOPLAZMY/UREAPLAZMY

Studzienka Antybiotyk Stezenie (ug/ml)
7-TE i 8-TE Tetracyklina 4i8
9-PEF i 10-PEF Pefloksacyna 8i16
11-OFX i 12-OFX Ofloksacyna l1i4
13-DOi 14-DO Doksycyklina 4i8
15-Ei16-E Erytromycyna 8i1l6
17-CLA 1 18-CLA Klarytromycyna 8i16
19-MN i 20-MN Minocyklina 4i8
21-CDi22-CD Klindamycyna 4i8
23-AZM i 24-AZM Azytromycyna 4i8

Kolor studzienki Czerwone* zabarwienie wskazuje na wzrost przy testowanym stezeniu antybiotyku.

Z6tte zabarwienie wskazuje na brak wzrostu przy testowanym stezeniu antybiotyku.

Obserwowana zmiana zabarwienia w dwdch kolejnych studzienkach zawierajacych ten sam antybiotyk jest uzywana do klasyfikowania wynikéw

do trzech kategorii:

Wrazliwy Wazrost jest zahamowany przez zardwno wyzsze jak i nizsze stezenie antybiotyku (ZOtTY)

Srednio wrazliwy Wzrost jest zahamowany przez wyzsze stezenie antybiotyku (ZOtTY), ale nie przez nizsze stezenie (CZERWONY)

Oporny Wzrost nie jest zahamowany ani przez wyzsze ani przez nizsze stezenie antybiotyku (CZERWONY)

*Kolor pomarariczowy uznaje sie jako wzrost.

Zapisac otrzymane wyniki na odpowiednim formularzu.



