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SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV

4wl

/\ _test
@ Auto-tes’
: E2934

OoiAarar-acn

riuoreCal e

ZESTAW COMBO ANTYGENOW
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TEST COMBO

CHARAKTERYSTYKA:

= WYNIKW 15 MINUT

= NIEINWAZYIJNY WYMAZ Z NOSA

=> INTUCIYJNA INSTRUKCJA ORAZ FILM (ZESKANUJ KOD QR)
= WRAZLIWY NA WSZYSTKIE MUTACJE COVID-19

= KOMPLETNY ZESTAW
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ﬂ uorecare Zestaw do testow taczonych na
obecnosé antygenéw SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV (€,

NAZWA PRODUKTU

Nazwa pospolita: Zi do testow I h na ob $¢ antygené
SARS-CoV-2. grypy AB i RSV (Chromatograficzny test
. o tclam kaladdal ztota)

wwry

CO TESTUJE ZESTAW?

Zestaw fi ® do testdw Ig na &€ bw SARS-CoV-2. grypy

ABIRSVma do g0 wykry I

koronawlirusa (antygen SARS-CoV-2). antygenu wirusa grypy A. grypy B llub antygenu

RSV w prébkach wymazdw z nosa In vitro.

Moze byt on stosowany jako pomoc w choroby ine| zwane|

koronawirusem (COVID-19). spowodowane) przez SARS-CoV-2. u pacjentdw z

objawaml. w clggu 7 dnl od ich wystaplenia. Moze by¢ réwnlez stosowany jako pomoc w
choréb przez grype A/B lub RSV.

Y do uzytku w diagnostyce in vitro. Do samodzielnego testowania.

Wymagania dotyczace wieku uzytkownika
Ten zestaw |est cdpowiedni dia oséb pawyzaj 2 roku zycla.

Osoby w wieku 2- 14 lat nle mogq ¢ tego Ten zestaw
do I probek byé uzywany przez osoby dorosle lub
rodzicow (w wieku 18- 60 lat).

Osoby w wieku 14- 17 lat mogg uzywat tego do la | la probek
pod ty

lub G (w wieku 18- 80 lat). Osoby nadzorujgce powinny
aby i ¢
czy Ich dzialania sg prawidiowe.

W przypadku 0sdb w wieku powyze| 75 lat zaleca sig. aby to czlonkowle rodziny lub
oplekunowle (w wieku 18- 60 |at) przeprowadzil test.

WYTLUMACZENIE
Nowe koronawirusy nale2s do rodzaju 8. COVID-19 jest ostrg chorobg zakaing ukiadu

go. Ludzie sg na nig pedatni. Obecnle gidwnym Zrédlem
54 pacj nowym Zrodlem moga byt
réwnie2z  osoby b Na badan
okres | wynoslod1ao14dnl ana}czeédejoasdo7dnl
G | sg le | suchy kaszel. W nielicznych przypadkach
stwierdza sl przekrwlenle nosa. katar. bél gardia. béle migéniowe | blegunke.
fluenza (grypa) to zakazna choroba ukdadu ywana przez wirusy
orypy. Wirusy grypy mogg wy ¢ chorobe o lagodn: Iub clezkim bl
Powazne konsekwencje grypy mogg 1 lub
osoby. takle jak osoby starsze. male dzlecl | csoby z pewnyml mmyazqcyml
chorobami. sg bardzie| nap lgzane z grypa. Istniejq

maWMtypyw\swgqpytypAla ZaréwnowlruygvypytypuA jek | B
regulamie rozprzestrzeniajg sie u ludzl | co roku odpowladajg za grype

Wirusy grypy mogq byé przenoszone na inne oscby przed | po wystapleniu u dane|
osoby oznak | objawbw choroby.

Wirus uktadu odd (RSV) nalezy do rodzaju Preumowiruséw z
rodziny Paramyxoviridae. Mozna sl¢ nim zarazi bedac wystawlonym na kaszel |
kropelkl ywoluge gléwnle dolnych drég oddechowych. takle jak
zapalense oskrzell | pluc u gt do & miesigca 2ycia. oraz gbdmych drég
oddechowych. takle jak katar | przezigblenle u starszych dzleci | dorostych. a takze
zapalense oskrzell lub pluc u 0s6b starszych.

ZASADA DZIALANIA
Test antygenowy SARS-CoV-2. Grypy A/B | RSV jest |akoéclowym testem do

3. Steryina wymazéwika do nosa
4. Prébdwka do obrébki

Specyfikacja
1 pak ie. 2 testy/op 5 testéwlop
[Rer]
ME.711 MF-71-2 MF-71-5 Gidwne
1 testiopak | 2 testylopak 5 testySopak
Katda karta testowa skiads
sie pownie 7 plastkowe)
powloki | paskimw. Pasek
testowy zawiera: Membeana
nitrocelulozowa pokryta jest
Karta testowa prieciwdaem
{wiym SARS-CoN-2RSV i grygy A/B.
Sode 1 kasetks 2 kst 5 kasetek 2 poditadka konkgatem
omaAcy) zawiera przeciwcisio
SARS-CoN-2 RSV | grypy A/D
enakowane zotem
Anloidalrym. Pozostate
elementy to podifaden 2 POV
i papier chicany.
atrubga 1
kowanis | egremplorz 1 egremplarz 1egremplarz 7
Steryina
wymawiado | 1t 2mt st /
nosa
e Normaley raztwée sali
P 1 prébdwia 2 probtmki 5 probiwek fizjologicene] 0.5 mina
srobiwka do .
cbetbi probowke.
” " rm 2 steryine] wki do nosa:
Producent CITOTEST Labware Manufacturing Co..Ltd
Upowazniony Wellkang Ltd
przedstawiciel Enterprise  Hub. Nw Business Compiex. 1
Beraghmore Rd..Derry. BT48 8SE. Irlandia Pétnocna
Metody sterylizacji Sterylizowane przez nas {
Oznaczenie CE aor

CZEGO JESZCZE POTRZEBUJESZ?
Stoper

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | OKRES WAZNOSCI

1. Zestaw testowy nalezy przechowywaé w temperaturze 2-30°C w suchym miejscu i chroni€ przed
Swiatlem. Zestaw testowy jest wa2ny przez 18 mieslecy.

2. Karta testowa musl ¢ az do uzycla. Po otwarciu
saszetkl z kartg testows. test powinien by¢ wykonany w clagu 1 godziny.

JAK KORZYSTAC Z TESTU?

Po umyciu rak uzyé érodka dezynfekujgcego do dezynfekcy rak

Oczyécit blat. na ktérym bedzle przeprowadzany test.

Przed prrystapieniem do testu naleiy doldadnie przeczytaé instrukcje obslugi. a przed uiyciem
proywrdcicé zestaw testowy i probki do temperatury pokojowej (20- 25°C). Test powinien byé
przeprowadzory w temperaturze 20725°C. Jedli zestaw zostal wyjgty z lodéwki. przed rozpoczgciem

iEgow jowej {20- 25°C) przez § minut.
1. Odkrecié zakretke probéwki | usungé gtrzny Korek. Celem niebleskieg
Korka jest ktu przed wyclekiem p P I korek
nale2y usungé przed uzyciem!

Wiozyé prébéwke do otworu w zestawle lub uzyé Innych elementdw do przytrzymania
probéwki na méejscu.

al

2. Rozerwat torebke followa. wyjaé karte testows | uzy¢ jak najszybele| w clagu 1 godziny.

wykrywania antygenu SARS-CoV-2 / antygenu grypy A/B | antygs RSV w pré
wymazow z nosa metodq ziota kololdalnego. Po dodaniu prébki. antygen SARS-CoV-2
(b grypa A/B | RSV) w badane) prébce tgczy sie z przeciwcialern SARS-CoV-2 (ub
orypy AB I RSV) zlotem kolol na piytce tworzac k
przeciwciala antygenu SARS-CoV-2 (ub grypy A/8 | RSV) ze Ziotem kololdalnym. Dzigki
ehfomstogmﬁl uompleks antygen SARS-CoV-2 (lm grypyNB | RSV )-przeciwclalo-zioto

wzdhz linii - deteke)l.
kompleks amygm SARS-CoVZ (lub grypy AB | RSV) - przeciwclalo wigze sig z
w linll deteke)l. ukazujgc floletowe-czerwone

pasmo. Przeciwcialo SARSC@V 2 (lub grypy A/B | RSV) Ziotem

3. P prébki
Metoda pobrania wymazu z nosa:

1) Uwaznie wyjat sterying wymazéwke do N

B,
nosa z opakowanla. (Unikat dotykania APy
: J wymazouk) D

Wprowadzl¢ wymazéwke do lewego
nozdrza na giebokost 2.5 cm (1 cal) od

dyfunduje do reglonu linll kentrol jakodcl (C) | wychwytywane jest przez kozig
anty-mysiq 19G. tworzge czerwone pasma. Po zakonczeniu reakci. wyniki mozna
P ¢ poprzez Je a.

UPEWNLJ SIE. ZE TWOJ ZESTAW TESTOWY ZAWIERA
1. Karta testowa
2. Roztwér do obrdbki prébek

edzl nozdrza.

2) Obrécié wymazdwke na dcianle nozdrza
(blonie dluzowey) 5 razy. aby zapewnié
odpowlednie pobranie prébld.
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3) Powtbrzy¢ proces w prawym nozdrzu za

pomocy
te) same) wymazdéwid. poblerajac z cbu _)
& ych tak. aby zap ¢
odpowiednie pobranie probki.

4. Umledcit probke wymazu w probbwee. nastepnle przerwaé wymaz w wezle
wymazowym | pazostawié¢ dolng polowe w probdwee. Zamkngé pokrywe.

— =

i [

f I ] ’ |
5. Przyclsngé bwke 10 razy w p o ¢ 1 minute na
reaqu Odkledc zacisk zmpm]qcy sle w gdme) «zeed pokrywld Jedll zacisk na gorze
pokry nie tanie a korek Gbdwki nle
usunigty. nie bedzle moziiwe kapanle plynut
Kazda na karcle ) wymaga 2 kropll (ckodo 60 plL) roztworu obrabiane|
probii. literg .S" pod COVID-19. Grypa A/B lub RSV to

studzienki na probki. Mozna dodat do 3 zp tak. aby
wykryé 3 rézne typy antygendw lub dodaé tylko do ;eanej studzienkl 2 prébkami tak. aby
wykryt jeden typ antygenu. Do ka2de| studzienkl mo2na dodaé tylko 2 krople roztworu
obrablane) prébki! Dodanle zbyt duze| lub zbyt male) lloécl roztworu obrablane) probki

moze ¢ wyniki b |
Po dodamu prébki. knrek_ géma kofcdwka korka | niebieskl korek powinny byt
C] wp w celu analizy | Jako
2zanleczyszczenia.
]
I 1 mi L H l
 — ‘ — 2 krople na studzienks
4 A 15 min

6. Kartg testowsg nalezy trzymaé w temperaturze pokojowe| przez 15 minut w celu
ynikdw testu; wyniki )l powyze) 20 minut bedg nlewazne. Jedll

wczylau wyniki testu po 20 minutach. wynikl testu mogg byé bledne lub niewazne.

Podczas oczekiwania nle mo2na dotykaé karty testowe| ani podnosi¢ je) z pulpitu.

@ ‘9" Biedny wynik!

>20 min

PODJAC ODPOWIEDNIE SRODKI PODCZAS BADANIA TAK. ABY
ZAPOBIEC ROZPRZESTRZENIANIU SIE INFEKCJI

1. Po zakoficzenlu obserwac)l | badah. zuzyte elementy wyrobu wéozyé do worka

3. Negatywny: Pojawila sie tylko floletowa linia kontroli jakosel (linla C).

4. Niewatny: Pozycja linii kentroli jJakedel (Linka C) w oklenku obserwacyjnym nie wykazuje
2adnego koloru. co oznacza. 2e test jest Test nalezy wy przy
u2yciu nowego zestawu.

Jedll wynlk ponownego testu jest nadal niewazny. prosimy o kontakt:

bio@microprofit.com.

Wynik testu na antygen COVID-19:
— -
— —
Pozytywny egatywny Niewazny
Wynik testu na grype A/B:
- - -
- oy « ‘ N
- r .
GRYPAAB Pozytywny GRYPAA Pozytywny GRYPA B Pozytywny
Negatywny Niewainy
Wynik testu na rsv:
- —
) -_— —_
Pozytywny Negatywny Niewazny

CO NALEZY ZROBIC PO ODCZYTANIU WYNIKU TESTU?

1. Pozytywny wynlk badania na $ COvID-19 2e pacjent mo2e
byé zaraony COVID-19. W celu porad yczny! nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem. Pacjent moze zostaé popfoszony © odizolowanie si¢ w domu
tak. aby unikngt rozprzestrzeniania slg wirusa na Inne osoby. Nosié maske. ody jest to
wskazane oraz regulamie my¢ rece wodg z mydiem. Pozytywny wynik na obecnosé grypy
A/B lub RSV oznacza. 2e pacjent mo2e byé chory na grype lub RSV. Prosze skontaktowad

fonowego zamkngt. wilozyé do Imego worka foll a ¢
¢ érodek do f

g Y

2. Proszg wykonaé powyiszy operacis testowy
JAK ODCZYTYWAC WYNIKI?

slez w celu uzy porad W razie by nalezy nosié
maske tak. aby unikngé rozprzewzanlanla slg momby na inne osoby.
2. Negatywny wynik na antygen COVID-19. grype A/B lub RSV oznacza. 2e w probee nie
wirusa wy 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 Jedll u objawy ¢ lub
wysoka gorgczka. nale2y zalozyé. 2e ]eﬁ on zarazony COVID-19. grypg A/B lub RSV. gdy2
test y nle daje p
Aby dowledzle¢ sle. czy konl Jest wy Innego badania. nale2y skontaktowac sie
z lekarzem. W migdzyczasle nalezy unikat wychodzenla z domu | utrzymywat ]sk
najmniejszy kontakt z innymi w tym z Uzywat

1. Pozytywny wynik testu na antygen COVID-19 lub RSV: Dwie fiol linle.

zardwno linia detekdji (linia T) jak | linka kontrol jakoéel (linla C) sg zabarwione.
UWAGA: Nie ma czy linla (T) jest jas Iub clemniejsza od drugie); wynik
Jest .Pozytywny".

2. Pozytywny wynik testu na grype A/B: Pojawia sig linia A | linia kontroli jakosci
(Inia C). oznaczajac pozytywny wynik dia grypy A. Pojawla sig linia B | linla kontroli
Jakodcl (inla C). oznaczajgc pozytywny wynik dia grypy B. Linka A. linia B | linla kontroli
Jakosel (linia C) sq wynik pozyty 6wno dia grypy A. jak |
orypy B.

UWAGA: Nie ma znaczenla czy linia A lub linia B Jest [adniejsza lub clemnlejsza od

druglef; wynlk jest , Pozytywny”.

Y

h i ¢ Je prosto do kosza. Kichaé | kaszleé zaslaniajgce sle. Regularnie
myé rece | Malc maseczke na twarz.
3. Nie nalezy podejmowat 2adnych decyzjl bez z
Czynnoécel podjgte po otrzy testu muszg byt 2gedne z obowigzujgcymi
przepisami lokalnym.
4. W przypadku mieszanego zakazenia wirusem COVID-19. wirusem grypy | RSV. choroba
moz2e mieé cle2szy | wystaplg 2z nig p Nalezy zwracat uwage
na higleng osobists tak. aby nle zara2at innych. | jak najszybcle) udaé si¢ do szpitala w celu
uzyskania diagnozy.

Y

OGRANICZENIA METODOLOGII
1. Zestaw ten jest testem
pomocnicze| in vitro.

I y Jest wylg do

F y
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2. Negatywny wynik testu moze wystaplt. jesll poziom antygenu w prébce jest ponize|
granicy wykrywalnosdcl testu lub w wyniku niewdadciwego pobrania probkl. a wyniki
negatywne nle majg na celu wykluczenia zakazeh wirusem Innym niz wirus COVID-19.
wirus grypy lub RSV.

3. Nierozsgdne pobleranie probek. transport. przencszenle | niska zawartodé wirusa w
prébce mogg powodowat wyniki falszywie ujemne.

4. Odczynnik ten jest testem jakoécl Jak w

kaz2dej p

P by
ynikdw badar I

przez lekarza doplero po ocenle

Idmmhmyjnym
5 0

K J niz po 15
mozodac wynikl.
6. Negatywny wynlk testu na obecnoét antygenu COVID-19. grypy A/B lub RSV nie
wyklucza zakazensa COVID-W arypg A/B lub RSV | nle zwalnia z obowiazku
zasad kontroll rozprzestrzenianla choréd  (np.

testu lub pdzniej niz po 20

yehi o Y
PYTANIA | ODPOWIEDZI

P1. Jak dziala zestaw do testow f
SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV?

h b Py

na

Yy

Zestaw do testéw I ych na yg SARS-CoV-2. grypy A/B | RSV jest
testem do wykrywani ygen SARS-CoV-2).
antygenu wirusa grypy A. grypy B Ulub RSV wp h wy Znosain
vitro.

P2. Jaka jest réinic i fyg ym. lekularnym i

testem na obecnosé plzoclm:lal na COVID-19?
Istniejg rézne rodzaje testéw do diagnozowania COVID-19. Testy molekulame (znane
réwniez jako tee1y PCR) wykrywalg material genetycmy wirusa.

Testy na ob 53 bardzo ale nle sg tak czule jak testy

molekulame.

Innym rodzajem mmmum nn by ¢ Testna ob 8¢ na

COVID-19 wykry przez ukiad odpornodciowy w odpowledzl
énle COVID-19

P3 Czy ten test jest bolesny?

Nie. steryina bwka nie jest Inie inna bole¢. Czasami

wymazéwka moze byé lekko w dotyku lub

P4. DI: go nalezy pob. 1y z obu y?

Pobranle wymazu z obu nozdrzy daje najwigksze szanse na zebranle probki
ajace) do uzy k wynlkou.

Wmelm'ych di 2e wirus wykry y Jest tylko w jednym

nozdrzu. diatego wazne |est pobleranie prébek z obu nozdrzy. Prawiddowe pobranie

wymazu jest do uzy g0 wyniku.

Nie nalezy p & decyzj bez z

P5. Co oznacza pozytywny wynik testu?

Pozytywny wynik badania na 4¢ genu COVID-19 2e pacjent moze

byt zarazony COVID-19. W celu uzy I ycznych nalezy

skontaktowat sle z lekarzem. Pacjent moze zostaé pop y © sle w

3l 6 kani.

P8. Czy istnieje
tego testu?
Istnieje mo2liwose. 2e test ten da wynik niepl y y
Oznacza to. 2e pomimo negatywnego wyniku testu. u nadal moze wystep
wirus COVID-19. grypy lub RSV. Jedll wynlk jest negatywny. a u pacjenta nadal wystepuig

galy

objawy zwigzane z COVID-19. takie jak gorge kaszel llub dcl. nale2y zwrocit sie
0 pomoc do lekarza.

P9. Czy istniej i dd yskani ioprawidloweg pynik
pozytywnego?

Istnieje bardzo male 2e pozytywny wynik testu bedzie nleprawidiowy
g | ). W dh wyniku pozytywnego nalezy przep

mo;mlac;q I’z:wbét sle o pomoc do l;karza
P10. Przeprowadzitem test. ale na linii k
kol y pasek. Co p zrobié?

Jedll w clagu 15 minut od wykonania testu na linll kontrolne) (C) nie pojawi sig kolorwy

j (C) nie poj sig

pasek. oznacza to. 2e test sig nie powiédl. Nalezy przep: test. uzywaljg
nowego testu | postepujgc zgodnle z d le nalezy L
skontaktowaé sie z nami pod adresem: blo@@microprofit.com.

P11. Czy przyji leki lub dolegliwosci medy moga mieé¢ wplyw
na wyniki badania?

Przeprowadzono badanla dotyczgce wplywu lekdw. patrz rozdzial 5 w INDEKSIE
CHARAKTERYSTYKI. Wynikl wykazaly. 2e lekl wymienione w punkcie 5 nle mialy wpryw

na wynikl testu. Jesh pacjent przyjmuje leki inne niz wymi egngt on
porady lekarza.

P12. Jakie sq mozli igrozeni; ztym ?

Mozliwe zagrozenia:

« Dyskomfort podczas poblerania probek

« Nieprawidiowe wyniki testu (patrz y y 1 Ogr

P13. Co nalezy zrobié. jesli na wymazéwce po]nvl sig krow?

Nalezy sprawdzi¢. czy wymaz z nosa nle sp Jamy ). Jezell tak.

nale2y ¢ sle z po badania. Krew nie ma wplywu na
wyniki testu,
INDEKS CHARAKTERYSTYKI

1 pozytywne|

referencyjne) powinien wynosié 100%.
2 &

produktu odme;l-avlta pt‘minlen wyno;lc 100%.
3.Granlca wykrywalnodci (LOD):

(1) LoD wirusa SARS-CoV-2 wynosl: 49 TCIDSO/mL.
(@) LoD grypy Awynosi:

Szeacpy wieusinw LoD

2009HIN1 1.96<10°TCID SOl

Sezonowa grypa HINT 2¢10TCIDS0mL

domu tak. aby unlkngé rozprzestrzeniania si¢ wirusa na Inne osoby. Nosié maske. gdy HINZTypu A Axl0‘TCImSVmL

Jest to wskazane oraz regulamie myé rece wodg z mydlem. Pozytywny wynlk na @ LoD grypy B wynosi:

obecnodé grypy A/B lub RSV oznacza. 2e pacjent mo2e byt chory na grype lub RSV. Sezcerpy winuséw LoD

Prosze ¢z w celu porad ycznych W

razle potrzeby nalezy nosi¢ maske tak. aby unikngé rozprzestrzeniania sig choroby na B/Victoria 5x10'TCIDSO/mL

inne osoby. .

P podiete po ynikéw testu muszg byé zgodne z . 5 B/Yamagata 2.625%106 TCIDSOVmL

przepisami lokalnymi. @RSV typu A wynosl 1.15x10* TC IDSO/mL. RSV typu B wynosi 1.6x10* TCIDSQ/mL.

w I COVID-19. wirusem grypy | RSV. choroba 4. Reaktywnos¢ krzyzowa:

moze miet cle2szy bleg | wystaplg zwlia; z nig Nalezy zwracat (0] e /b poniiej nie wykazujy ejz

uwage na higleng osobists tak. aby nie zarazat innych. | jak najszybcle) udaé sig do
szpitala w celu uzyskania diagnozy.
P6. Co oznacza negatywny wynik testu na

™ i

testem na antygen SARS-CoV-2:
Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (229} 2.3 x 10°PFU/ml; Ludzki
MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (NLE3) 2.8

g

COoVID-197

Wynik negatywny oznacza. 2e w badane| prébce nie
COVID-19.

Negatywny wynik testu nle gwarantuje. 2e pacjent nie jest lub nigdy nie byl chory na
COVID-19. ani nie p . czy |est on

Czy oprécz negatywnego wyniku testu ystepuja objawy ?
Ponlewaz test domowy nie daje cakowite) pewnoécl. nalezy zalozyt. 2e pacjent jest

wirusa

Y

chory na COVID-19. Aby d dzieé sle. czy Jest wy Innego badania.
nalezy sie z W miedzy nalezy unikat wychodzenia z
domu | utrzymywaé jak ngmniejszy kontakt z innymi witymz

Uzywat | wy Je prosto do kosza. Kichat | kaszlet

zashnla]qc sle. Regulsme myé reoo | nosié maseczke na twarz. Czy objawy nasllajg sk
z wysoka gors itp.)? Nalezy nlezwiocznie skontaktowat

slg z lekarzem lub pracownlkiem shuzby zdrowla.

P7. Jak precyzyjny jest zestaw do testéw laczonych na obecnosé

antygenéw SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV?

Wykazano. 2e test w przepi ych przez

ptdesjmalnymprscmlko«sombymwm yfikuje 96.119% ( )

prébek 2019-nCoV (tzw. doktadnoéé testu). Ponadto. w prze terenowych
lcznych. test fi 100% (1000100) prébek

negatywnych dla 2019-nCoV. gdy byl on przez uzy

¥ test

% 10*PFU/m; Ludzki koronawirus (HKU1) (bialko 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 (izolat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (16
Typ A1) 3.80 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus (3 Typ BL szczep Peru 2_2002) 1.41 x
10'PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus parainfluenzy (Typ 2) 1.26 x
10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 48) 3.80 x
10°PFU/mI; Wirus syncytialny ukladu oddechowego typu A (izolat: 2006) 7.35 x 10°PFU/ml;
Rhinavirus (Typ 1A) 1.05 x 10°PFU/mi; Grypa typu A. H3N2 (HK/B/68) 1.51 x 10°PFU/ml; Grypa typu
A HIN1 (Brisbane/58/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HiNlpdm (Kanada/6294/09) 1.26 x
10°PFU/ml; Grypa typu B [Teksas/6/11) 2.26 x 10°PFU/mI; Grypa typu B (Alabama/2/17) 3.16 x 10°
PFU/ml; Staphylococus aureus (Bialko A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU/ml; Staphylococus
aureus [Biatko A) DSM 21979 (E. Domann. Univ.) 7.64x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Bialko A)
DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10°CFU/m; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x
10°CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella 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
(Philadelphia-1) 4.50 x 10°CFU/ml; Legionalle preumophila 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/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41 x 10°CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis

Tel: +48 889 434 436 email: kontakt@mbmpharma.pl

M] B M

P H A RMA




MJ B M

PHARMA
MBM Pharma Sp. z 0.0.
ul. Pigtkowska 214, 61-693 Poznan
NIP: 9721251642 KRS: 526877

DSM 43990 (BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM 20566
(SV1) 4.05 x 10°CFU/m; Streptococcus pneumaniae (Biatko G DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80
% 10"CFU/mi; Streptococcus preumoniae (Bialkon G) DSM 25071 (Gyeonggi) 2.70 x 10°CFU/mi;
Mycoplasma pneumonise DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komdrek/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23979 (M129-87) >10° komérek/ml; Candida albicans DSM 1386 [NIH 3147)
6.53 x 10"CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/ml ;Candida albicans DSM
5817 (806M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomonas seruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x
10°CFU/mI; ug: DsMm 3227 3.93 x 10°CFU/mi; Streptococcus
salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367)
5.09 x 10°CFU/ml;

@ ie
krzytowej z grypg A:
Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/mi; Ludzki koronawirus (229€) 2.3 x 10°PFU/ml; Ludzki
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/m|; Ludzki koronawirus (NLE3)
2.8 x 10'PRU/m; Ludzki koronawirus (HKU1) [biatko N) 45 TypO1L
8.34x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 02 (Gatunek C) 105 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11
(Gatunek B) 1.02 x 10°PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki
metapneumowirus {16 Typ A1) 3.80 x 10°PFU/mi; Ludzki metapneumawirus (3 Typ B1 szczep
Peru 2_2002) 1.41 x 10'PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus
parainfluenzy (Typ 2} 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10"PFU/ml; Wirus
parainfluenzy (Typ 48) 3.80 x 10°PFU/mi; Wirus syncytialny ukladu oddechowego typu A (izolat:
2006) 7.35 x 10°PFU/ml; Rhinovirus {Typ 1A) 1.05 x 10°°FU/ml; Grypa typu B (Texas/6/11) 2.26 x
10°PFU/ml; Grypa typu B (Alabama/f2/17) 3m16 x 105PFU/ml; Staphylococus aureus (Bialko A)
DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21979 (E.
Domann. Univ.) 7.64x 10°CFU/mi; Staphylococus aureus (Biatko A} DSM 46320 (E. Domann)
4.58x 10°CFU/mi; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x 10°CFU/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM
4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU/mi; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x 10°CFU/m;
Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 10°CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1} 4.50 x 10°CFU/ml; Legionalle pneumophila 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 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049
(TD-4) 7.77 x 10°CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4650 (Maryland) 141 x 10°CFU/mI;
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/ml; Mycobacterium
tuberculosis DSM 43990 (BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatko G)
DSM 20566 (SV1) 4.05 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumonise (Bistko G| DSM 11967

"

poniiej nie wykazujy reaktywnoici

fmi; Q

5817 (806M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31 x
10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze] 3.93 x 10°CFU/mi; Streptococcus
salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/mi; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x
10"CFU/ml; SARS-CoV-2(5.6 x 10° TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.1.7 (alfa)
(1.0x 10° TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1351 (beta) (1.3x 10° TCIDS0/mL).
nowy wariant koronawirusa szczepu Pl (gamma) (2.2x 10°TCIDS0/mL) nowy wariant szczepu
koronawirusa B.1.617.2 (delta) {1.9x 10° TOIDSO/mL). nowy wariant szczepu koronawirusa 8.1.1.529
(omikron) {3.1x 10° TCIDS50/mL).

e poniej ¥
testem na obecnodé antygenu RSV:
Ludzki koronawirus (0C43) 3.8 x 10°PFU/m; Ludzki koronawirus (229E) 2.3 x 10°PFU/ml; Ludzki
koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (NLG3) 2.8
X 10°PFU/ml; Ludzki koronawirus (HKU1) (bialko N} 45ug/s di Typ 01 k C) B.3dx
10*PFU/ml; Adenowirus Typ 02 {Gatunek C) 1.05 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11 (Gatunek B) 1.02
x10°PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat 2z 2014 roku) 105 x 10°FU/ml; Ludzki
metapneumawirug 16 Typ A1) 3.80 x 10°PFU/m; Ludzki metapneumowirus {3 Typ B1 szczep Peru
2_2002) 1.41 x 10'PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus parainfluenzy (Typ
2) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 4B}
3.80 x 10°PFU/ml; Rhinowirus (Typ 1A) 1.05 x 10°PFU/ml; Grypa Typ A. H3N2 (HK/8/68) 1.51 x
10°PFU/ml; Grypa typu A HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. HiNipdm
(Kanada/6294/09) 1.26 x 10°PFU/ml; Grypa typu B (Teksas/6/11) 2.26 x 10°PFU/ml; Grypa typu B
(Alabama/2/17) 3.16 x 10° PFU/mi; Staphylococus aureus (Bialke A} DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x
10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21979 (E. Domann. Univ.) 7.64x 10°CFU/mi;
Staphylococus aurews (Bialko A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10°CFU/ml; Staphylococcus
epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x 10°CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel)
5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU/mi; Bordetella pertussis
DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x 10°CFU/mk Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 10°CFU/ml;
Legi ila DSM 7513 || ia-1) 4.50 x 10°CFU/m; Legionalle pneumnophila DSM
7514 (Los Angeles-1) 1.17 x 10'°CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1) 1.37 x
10°CFU/ml; DSM 2071 {S. Sv) 9.30 x 10'CFU/ml; Haemophilus
influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77 x 10°CFU/mi; DSM 4650 (Maryland) 1.41
% 10'CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/mi; Mycobacterium
tuberculosis DSM 43990 (BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumaniae (Biatko G) DSM
20566 (SV1) 4.05 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumaniae (Bialko G) DSM 11967 (Jorgensen262)
3.80 x 10°CFU/ml; Streptococcus pneumaniae (Bialkon G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 10°CFU/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FM) >10° komdrek/ml; Mycoplasma

{Jorgensen262) 3.80 x 10°CFU/ml; iae (| ) DSM 25971

2.70 x 10°CFU/mI; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komérek/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° komérek/ml; Candida albicans DSM 1386
(NIH 3147) 6.53 x 10°CFU/mi; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/mil ;Candida
albicans DSM 5817 (B06M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston
41501) 1.31 x 10°CFU/ml; Ps B DSM 3227 (S 3.93 x 10°CFU/ml;
Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM
20067 (21367) 5.09 x 10°CFU/mI; SARS-CoV-2{5.6 x 10° TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa
szezepu 8.1.1.7 (alfa) (1.0x 10° TOIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu B.1.351 (beta)
[1.3x 10° TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szczepu P.1 (gamma) (2.2x 10° TCIDSO/mL).

DSM 23979 (M129-87) >10° komdrek/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIM 3147) 6.53
x 10°CFU/mi; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/ml; Candida albicans DSM 5817
(806M) 2.55 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31 x 10°CFU/ml;

g DSM 3227 3.93 x 10°CFU/ml; Streptocaccus salivarius DSM
20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x 10°CFU/ml;
SARS-CoV-2{56 x 10°TCIDSO/mL). nowy wariant koronawirusa szezepu B.1.17 (alfa) (1.0 x
106TCIDS0/mL). nowy wariant koronawirusa szezepu 8.1.351 (beta) (1.3x 10°TCIDS0/mL). nowy
wariant szczepu P (g ) (2.2 x 10°TODSO/mL). nowy wariant szczepu
koronawirusa B.1.617.2  delta) (1.9 x 10°TCIDSO/mL). nowy wariant szczepu koronawirusa 8.1.1.529
(omikron) {3.1 x 10° TCIDSO/mL).

nowy wariant szczepu koronawirusa B.1.617.2 [ delta) (1.9x 10° TODSO/mL). nowy wariant 5. Interferencje
szezepu koronawirusa B.1.1.529 (omikron) {3.1x 10 TODSO/mL). Py 2e ponizef nie s gl z testem na
® ie poniej y/b nie wykazujy ¢ antygendw SARS-CoV-2. grypy A/B | RSV:

ztestem na grypy B: P 2e Y ponize| nie g Interferenci z do
Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PRU/mi; Ludzki koranawirus (229E) 2.3 x 10°PFU/ml; Ludzis 1650w faczonych na 4¢ antygenow SARS-CoV-2. grypy A/B | RSV. Benzokaina (150

koronawirus MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU/m|; Ludzki koronawirus (NLE3)
2.8 x 10°PFU/m; Ludzki koronawirus (HKU1) (biatko N) 45 Typ01
8.34x10'PFU/ml; Adenowirus Typ 02 (Gatunek C) 1.05 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11
(Gatunek B) 1.02 x 10'PFU/ml; Enterowirus Typ 68 (izolat 2014 r.) 1.05 x 10°PFU/ml; Ludzki
metapneumowirus {16 Typ A1) 3.80 x 10°PFU/mi; Ludzki metapneumawirus (3 Typ B1 szczep
Peru 2_2002) 1.41 x 10'PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus
parainfluenzy (Typ 2) 1.26 x 10°PFU/mi; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus
parainfluenzy (Typ 48) 3.80 x 10°PFU/mi; Wirus syncytialny uldadu oddechowego typu A (izolat:
2006) 7.35 x 10°PFU/ml; Rhinovirus (Typ 1A} 1.05 x 10°PFU/ml; Grypa typu A. H3N2 (MK/8/68)
1.51 x 10'PFU/ml; Grypa typu A. HIN1 (Brisbane/S9/07) 4.57 x 10°PFU/ml; Grypa typu A.
H1N1pdm (Kanada/6294/09) 1.26 x 10°PFU/ml; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21705 (E.
Domann) 3.62 x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus (Bialko A} DSM 21979 (E. Domann. Univ)
7.64x 10°CFU/m; Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58 x 10°CFU/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (POI 1200} 4.90 x 10°CFU/mi; Staphylococcus
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 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; L DSM 7513 | ia-1) 4.50 x
10°CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1.17 x 10"CFU/ml;
Streptococeus 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; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41 x 10°CFU/ml; Haemophilus
influenzae DSM 23393 [Pittman 576) 1.23 x 10"CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM
43990 (BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/m; Streptococcus pneumoniae (Bistko G) DSM 20566 (SV1)
4.05 x 10°CFU/mi; Streptococcus pneumoniae (Biatko G) DSM 11967 {Jorgensen262) 3.80 x
10°CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Biatkon G) DSM 25871 (Gyeonggi) 2.70 x 10'CFU/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent. FH) >10° komérek/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23979 (M129-87) >10° komdrek/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147)
6.53 x 10°CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/ml ;Candida albicans DSM

fml: Q

4.

mg/dl). Krew (ludzka) (5%). Mucyna (5 mg/mL). Naso GEL (NellMed) (5%). Krople do nosa
CVS (fenylefryna) (15%). Afrin (oksymetazolina) (15%). Spray do nosa CVS (kromolyn) ( 1
5% ). Srodek na Zicam (5%). | {Akalol) (10%). Spray fenolowy
na bél gardla (15%) Tobramycin (3.3mgidl). M In (0.
(0.000126mg/dl). Tamifks (fosf: ) (500mg/dl) (0.00063 mg/dl).
Blotyna (0. Metanol  (150mgidL). Kwas acetylosabcylowy  (3mgidL).
Ddfenhydramina (0.0774mg/dL). Dekstrometorfan (0.00156mg/dL). Deksametazon (1.2
mg/dL). Mucinex (5%).

6.Efekt Hook'a

Gdy stezenle szczepdw wirusa w prébce nie g0 W
tabell stezenle szczepbw wirusa w prébce nle ma wplywu na wynkl detekcjl zestawu do
testéw kgczonych na antygeny SARS-CoV-2. grypy A/8 | RSV fluorecare®. Gdy stezene
szczepbw wirusa jest wy2sze niz stezenle podane w poni2sze| tabell. mogg wystaplé
fatszywle ujemne wynikl testu.

gid). F

Szczepy wirusdw Wartodé graniczna
SARS-CoV-2 1.8 x 10° TCID./mL
2009H1N1 9.8x 10° TCIDsy/'mL
Sezonowa grypa HIN1 1.3x 10" TCIDss/mL
H3N2 Typu A 2.1x 10° TCIDsw/mL
BNVictorla 1x 10° TCIDsw/'mL
BfYamagata Ix 10° TCIDswmL
RSV typu A 4.6%10" TCID./mL
RSV typu B 3.2%107 TCID«w/mL
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6. Dokladnoé¢ kiiniczna antygendw
6.1. Wynlkd | analiza SARS-CoV-2- SARS-CoV-2. Negatywny 3 602 605
Metoda RT-PCR grypy AB RSV
ki e
Zestaw do testéw Wyniki Pozytywny | Negatywny Hhmid ez Wynkd lgczne e 602 668
taczonych na Czulodé kiiniczna =95.45% (85%C1:87.45% ~99.05%)
s | Pozytywny 342 0 342 Specyficznosé Kiiniczna =100.00% (95%C1:99.39%~100.00%)
%CoV-Z. BrYPY Negatywny 26 450 476 Metoda Produkt referencyjny
A/BIRSV “ Test profesjonalny Wyniki
Wyniki taczne 368 450 818 Wynki | Pozytywny | Negatywny | 2"
Test wykonany Pozytywny 3 0 3
P y odsetek wy ytywnych (czulodé przy C1<38=92.93%
(95%C1:89.82%~95.33%). Negatywny 1 87 88
¥ y odsetek wy gatywnych = 100% (95%C1:99.18%~100%).
Wiynikd {gczne 32 ar 119
Metoda RT-PCR Wyniki
Wyniki Pozytywny | Negatywny iaczne s Test na obecnoét antygenu SARS-CoV-2
test | I
przez osobe Pazytywn %0 o 0 m(% ;y’lm pozytywnych foto) o
niedoswiadczong 2  pozytywnych
Negatywny 2 87 89 RT-PCR B PPA NPA
Wyniki tgczne a2 a7 119 <25 105 104 99.05%
<30 217 214 98.62% 100%
6.2 Wyniki | anallza grypy A: <35 297 202 08.32%
<38 368 342 92.93%
Metoda Produkt referencyjny
Wyniki tgczne 7. F Przep testy p o 4 " viny
Zestaw do :;s\bw Wyniki Pozytywny | Negatywny przedsigbiorstwa. powtarzajgc je 10 razy. a pazytywne éci wynidst
¥ y 100%.
Po 104 0 104
obecnodé antygendw 2wy 8. Zestaw do testéw laczonych na ¢ antygendw SARS-CoV-2. grypy A/B | RSV
SARS-CoV-2. grypy Negatywny 9 555 564 flucrecare® przeznaczony |est do badania blafa nukleckapsydu SARS-CoV-2. Mutacje
ABIRSV SARS-CoV-2 takle jak Alfa. Beta. Gamma. Delta | Omikron mogg byé identyfikowane
Wyniki laczne 113 566 658 przez zestaw testowy na ob 4é SARS-CoV-2 1l
Czuloét kliniczna =92.04% (95%CI1:85.42% ~06.20%) STRZEZE
Specyficznosé kliniczna =100.00% (95%C1:99.34%~100.00%) o NIA | SRODKI OSTROZNOSCI
1. Przed uzy prod nalezy ¢ kcje obslugl. F
)W razle wynlk moze byé nledokiadny.
Metoda P:g!uk!r:;emncz{ny Wyniki 2. Zestaw Jest wylg do In vitro; nie moze by¢ on uzywany
proeney laczne wielokrotnie. Nie polykat.
Wyniki Pozytywny | Negatywry 3. Unika¢ d sle go do oczu lub na skére.
Test wykonany 4P ywaé poza dzlecl.
Pozytywny 7 0 7 5. Zestaw testowy Jest wyt do | 00 u2ytku. nle nalezy
ponownle uzywaé 2adnych elementéw zestawu testowego.
0 102 102 6. Nie nalezy uzywaé zestawu testowego po uplywie daty waznodcl wydrukowane) na
Wyniki o 7 102 119 P ym. Przed wy testu nalely zawsze sprawdzié date
7. Nie dotykat obszaru reakcyjnego kasety testowey.
6.3 Wyniki | anallza grypy B: 8. Nie nalezy uzywat zestawu. jedll Jest Iub 2le
9. UTYLIZACJA: Wszystide probki jak réwnlez zuzyty zestaw stwarzajg ryzyko zakazenia.
Metoda Produkt referencyjny Wynik Proces utylizac|l zestawu go musl zgodnle z
T y dotyczacy § ot 20y
Zestaw do testdw Wyniki Pozytywny | Negatywny taczne 10. Podczas przep d: p ) wy . bez wzgledu na odced pasma.
LY ych na - mozna uznad. 2e wynik jest pozytywny. jezell w obszarze kontroll jakoéel | w obszarze
¢ antyg YEywny 80 0 80 detekc]l pojawig sie cdpowiednio dwie linle.
SARS-CoV-2. grypy 11. Nale2y upewnié sle. 2e do badan u2yto odpowlednief loécl probki. zbyt du2a lub zbyt
ABIRSV Negatywny 8 Se0 568 mata llod¢ prébki moze sp W wy
12. Wynik koficowy nalezy ytat po 15 mi h. Prosze nle odczytywat wynikéw po
Wynikd lgczne 88 58 668 uplywie 20 minut.
Czulodé Kliniczna=00.91% (95%CI:62.87%~05.99%) 13. Komponenty z réznych seril odczynnikéw nie mogg byé le tak. aby
Specyficznodé Kiniczna=100.00% (95%C1:99.37%~100.00%) unikngé blednych wynikow.
Produkt referencyjny
Metoda Test profesjonalny Wyniki
gczne
Wyniki Pozytywny | Negatywny
Test wykonany Pozytywny 1" 0 1
Negatywny 1 107 108
Wyniki lgczne 12 107 19
6.4 Wynikl | analiza RSV:
Metoda Produkt referencyjny
Wynikl igczne
Zestaw do testéw Wyniki | Pozytywny | Negatywny
tgczonych na
obecnodt Pozytywny 63 0 63
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INTERPRETACJA IKONEK

® Nie uzywat ponownle -/l/ Limit temperaturowy
Diagnostyka In vitro Zapozna) sle z Instrukglg
urzgdzenie medyczne E]z] uzytkowania
W Wystarczajqce 120 | Upowazniony przedstawiclel
dla >n> testéw M we Wspdinocie Eurcpe|skie)
Sz | Trzymajz dala od
AN | promieni sionecznyeh A Uwaga
_‘ Producent C€,, | OmaczeneCE
Katalog
s Kedper
Data
& produkcl 8 Data przydatnodci
Nie uzywac. jesli
@ Auto-test @ opakowanle jest
uszkodzone
INFORMACJE OGOLNE

Shenzhen Microprofit Biotech Co.. Ltd.
Rm. 405. 406. Zone B /4F. Rm. 205. 206-1. 207. West Side of
Zone B/ 2F. Haowei Building. No. 8 Langshan 2nd Road.
Songpingshan. Songpingshan Community. Xili Street. Nanshan District.
Shenzhen. Chiny
Kod pocztowy: 518055
Tel: +86-755-61688835
Faks: +86-755-61688111
E-mail: blo@microprofit.com
Strona internetowa: www.microprofit-bio.com

CMC Medical Devices& Drugs . S.L.
C/ Horacio Lengo n18:C.P 29006 - Malaga-Hiszpania

Data aktualizacji: grudzien. 2021 r.
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CERTIFICATE

DIRECTIVE 98/79/EC
EC DESIGN-EXAMINATION

CeCert Sp. z 0.0. hereby confirms that manufactured by

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Rm. 405, 406, Zone B/4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side
of Zone B/ 2F, Haowei Building, No. 8 Langshan 2nd
Road, Songpingshan, Songpingshan Community,

Xili Street, Nanshan District, Shenzhen, P.R. China

in vitro diagnostic medical device for self-testing

fluorecare SARS CoV 2 & Influenza A/B

& RSV Antigen Combo Test Kit
catalogue numbers: MF-71-1, MF-71-2, MF-71-5
in term of the design conforms to the requirements of Annex Il
section 6 to Directive 98/79/EC (as amended) implemented into Polish

Law, as evidenced by the assessment conducted
by CeCert Sp. z o.0.

CE.,.

Validity date: 12.05.2022 - 26.05.2025

Issue date: 12.052022 Ve ¢
i ~/
_ (" A/ufwf\/ N
Check it i
[ O Kamil Szczurowski
;;LM :{‘“3" Director of in Vitro Diagnostic Medical Device
éé' pENT Certification Department
STty
m%( X ,:|:m
Ce(éer! Sp.z o.0.
ul. Zurawia 32/34 www.cecert.pl ; "
00-5I5 Warssaws PR til Certificate no: CeCert/092/W/E.1
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*

MICROPROFIT TO-04-005 A/2

Declaration of Conformity

Manufacturer: Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side of Zone
B/ 2F, Haowei Building, No. 8 Langshan 2nd Road, Songpingshan,
Songpingshan Community, Xili Street, Nanshan District, Shenzhen,

P.R. China

European CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.

Representative: C/ Horacio Lengo n18 - C.P 29006 - Malaga-Spain

Product Name: fluorecare SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test
Kit

Common Name: SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test
Kit (Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay)
fluorecare’

Brand:

Catalogue No.: MF-71-1, MF-71-2, MF-71-5

Classification: Self-testing Device of [IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: Annex III of IVDD 98/79/EC

STANDARDS EN 13612:2002/AC: 2002 EN ISO 13485:2016

APPLIED EN ISO 14971:2012 EN ISO 23640:2015
ENISO 18113-1:2011 EN ISO 18113-2:2011
EN ISO 15223-1:2016 EN 13641:2002

We the manufacturer herewith declare on our solo responsibility that the above mentioned
products meet the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

The products comply with the essential requirements in accordance with Annex | of the IVDD
98/79/EC.

DIRECTIVES

General applicable directives:

In Vitro Diagnostic Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC of 27 October
1998 concerning in vitro diagnostic medical devices (IVDD 98/79/EC).

Notified Body: CeCert
Identification number: c €

2934
(EC) Certificate(s): CeCert/092/W/E.1

Expire date of the Certificate: ~ 2025.05.26

DATE OF ISSUE: 2022.05.12

SIGNATURE:
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fluorecare®

SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV

Combo Test Kits
fluorecare®
Antigen Combo
COVID-19 FIUA/B RSV

SARS-CoV-2 3

Influenza A

>0

Influenza B

RSV
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