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EZ/52/2025/UG

Do wszystkich zainteresowanych

Dotyczy postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego prowadzonego podstawie art. 2 ust. | Dkt
I ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (tekst jednolity Dz. U. z 2024 r.,
poz. 1320 ze zm.) na Sukcesywne dostawy testow combo dla potrzeb Swigmkrzyskiego Centrum
Pediatrii i Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Kielcach , znak sprawy: EZ/52/2025/UG .

Zamawiajagcy Wojewddzki Szpital Zespolony w Kielcach, udziela wyjasnien na
wnioski Wykonawcow o wyjasnienia tresci:

Pytanie 1

Pakiet nr 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testow o nastepujacych
czutosciach i swoistosciach wzgledem metody poréwnawcezej PCR?

Grypa A czulosé 93,02% swoistosé 97.26%

Grypa B czulos$é 93.,62% swoistosé 97.84%

Sars-Cov-2 czulosé 95,00% swoistoéé 99,75%

RSV czulos¢ 94,12% swoistosé 97.87%

Odpowiedz: Zamawiajjcy nie dopuszcza.

Pytanie 2

Pakiet nr 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie testu zgodnie z zalaczona metodyka?
Odpowiedz: Zamawiajacy dopuszcza, metodyka w zalaczeniu.

Pytanie 3

Pakiet nr 1, 2 Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg¢ na zaoferowanie opakowan zawierajacych 20
sztuk indywidualnie pakowanych kasetek testowych, 20 buforow w probowkach
ekstrakeyjnych z kroplomierzem, 20 sterylnych indywidualnie pakowanych wymazdowek oraz
1 instrukcji?

Odpowiedi: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 4

Pakiet nr 3 Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie opakowan zawierajgcych 25
sztuk indywidualnie pakowanych kasetek testowych, 25 buforow w probéwkach
ekstrakcyjnych z kroplomierzem, 25 sterylnych indywidualnie pakowanych wymazowek oraz
1 instrukcji?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Dziat Zaméwien Publicznych
tel. 41/30-33-517
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Pytanie 5

Czy Zamawiajacy zastapi we wzorze umowy, w paragrafie 9, ust. 1, pkt 2, ppkt b zapis: "...w
wysokosci 100,00zt liczac za kazdy dzien zwloki ponad termin okreslony w umowie" na zapis
., w wysokosci 1% wartosci niezrealizowanego zamowienia za kazdy dzien zwloki ponad
termin okreslony w umowie” ? Wskazanie konkretniej, zbyt wysokiej wartosci kary moze
by¢ niewspdlmierne do wartosci zamowienia. W obecnej sytuacji kalkulacja cenowa
uwzgledniajaca kary w wysokosci 100,00zt jest niekonkurencyjna, oferent nie ma interesu
ekonomicznego, aby podja¢ zamowienie do realizacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 6

Czy Zamawiajacy zastapi we wzorze umowy, w paragrafie 9, ust. 1, pkt 2, ppkt ¢ zapis: "...w
wysokosci 50,00zt liczac za kazdy dzien zwloki ponad termin okreslony w umowie" na zapis
.. w wysokosci 1% warto$ci niezrealizowanego zamdwienia za kazdy dzien zwloki ponad
termin okreslony w umowie” ? Wskazanie konkretniej, zbyt wysokiej wartosci kary moze
by¢ niewspdtmierne do wartosci zamoéwienia. W obecnej sytuacji kalkulacja cenowa
uwzgledniajaca kary w wysokosci 100,00zt jest niekonkurencyjna, oferent nie ma interesu
ekonomicznego, aby podja¢ zamowienie do realizacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 7

Czy Zamawiajacy zastgpi we wzorze umowy, w paragrafie 9, ust. 1, pkt 2, ppkt d zapis: "...
50,00 zt za stwierdzone uchybienie" na zapis ,, w wysokosci 1% wartosci niezrealizowanego
zamoOwienia za kazde uchybienie” ? Wskazanie konkretniej, zbyt wysokiej wartosci kary
moze byé niewspdétmierne do wartosci zamdéwienia. W obecnej sytuacji kalkulacja cenowa
uwzgledniajaca kary w wysokosci 100,00zt jest niekonkurencyjna, oferent nie ma interesu
ekonomicznego, aby podja¢ zamowienie do realizacji.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 8

Dotyczy Pakiet 2

Czy Zamawiajacy dopusci test o czulosci 92,9% dla grypy typu B i czulosci dla RSV 94,3%?
Oferowany test spetnia reszt¢ wymagan przedstawionych w formularzu asortymentowo —
cenowym.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 9

Dotyczy Pakiet 3

Czy Zamawiajacy dopusci test o doktadnosci 96,27% (0,73% mniej niz wymagane) dla grypy
typu A 1 94,78% dla grypy typu B (2,22% mniej niz wymagane)? Oferowany test speknia
reszt¢ wymagan przedstawionych w formularzu asortymentowo — cenowym.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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Pytanie 10

Czy w Pakiecie 2 Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu zawierajacego 3 odrgbne
membrany testowe (osobna membrana testowa i ,studzienka” dla kazdego rodzaju
wykrywanego czynnika etiologicznego)? Wyeliminuje to ryzyko pomylenia linii testowych
dla poszczegolnych rodzajow wirusow.

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wyraza zgody.

Pytanie 11

Czy w Pakiecie 2 Zamawiajacy wymaga zaoferowania testu przeznaczonego do wykrywania
wirusa SARS-COV-2, wirusa grypy A/B, wirusa RSV w wymazie z nosa i nosogardzieli?
Odpowiedz: Zamawiajgcy dopuszcza wymaz z nosa lub nosogardzieli.

Odpowiedzi na pytania sa wiazace i nalezy je uwzgledni¢ w tresci skladanych ofert.

Dziat Zoméwien Publicznych
mer Ursskla-Gierada
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NAZWA PRODUKTU
SARS-CoV-2/RhV/PIV & Influcnza A/B & RSV/ADV/bMPV Antigen
Combp Test Kit (test immunochromatograficzny ze zlotem koloidalnym)
F-130

Przcznaczenic

Fluarecare® SARS-CoV-2 / RhV/ PIV & Influenza AMB & RSVIADVAMPY Antigen Combo
lest Kat ma zastosowanic do jednoczesiego jakosciowego WYKIYWanIA | ro7nicowsilg i viteo
AOWeRo antygenu koronawirusa (SARS-CoV-2). antygenu Winisa grvpy A, antygenu winusa
enpy B, antvgenu RSV, amtygenu adenowirusa (ADV). antygenu Iudzkiego metapneumowirusa
(hPMV), antygenu RhY, antygenu PIV w prébkach wymazu 7 jamy ustnogardlowe), wymazu 7
AOSI 1L WYMAZU 7 jamy nosown-gardlowe)

Mare bnd stosawany jako pomoc w diagnozowaniu charoby zakaine) koronawirusa (COVIDI9)
wywolangy pricz SARS-CoV-2 u pacjenton 2 objawami w ciggu 7 dni od wystapienia oraz w
diagnozowaniu choréh wywolanych przez RV, PIV. grype A7 B. RSV.ADV. hMPV Wy ljczme
do uzviku profespoaalncge. Wylgeze do uzytku w diagnostyce in vitro,

‘WPROWADZENIE

Nowe koronawwusy nalezg do rodzaju . COVID-19 jest ostrg choroby zakaing ukladu
nddechowego. na klory ludzie 3 ogdlme podatni Ohbecnie gléwnym 7rodlem zakarenia s
paciencr zakazenn nowym koronawirusem. Jrédiem zakazenia mogy byé rowmez osoby
zakazone bezolyawowo. Na podstawic aktualnveh badan epidemiologicznych okres inkubacyi
wynost o | do 14 dni, a najezgscie) od 3 do 7 dni Glowne abjawy obejmuiy gorgesks,
smgezenic 1 suchy haszel W kilku prrypadkach wysigpuje przeknwicnic blony Slurowe) nosa,
katar. bal gardla. bl i bicpunka

Runowirus (Rhv) swykle bytuje w gdrnveh drogach oddechowych 1 powoduye gliwme infekeje
gémych drég oddechawych, takic jak przesigbienic u dorostyeh. U niemowlgt, malveh deicci i
pacgentéw 2 preewleklyan chorobam ukladu oddechowego. oprécz infekeji gomych drog
oddechowyeh. moze rivvmez powadowaé zapalenic askrzeli | odoskrzelowe zapalenie phic
T udzkie wirusy paragrvpy (PIV) 10 rodzay wirusa, Koy cz¢sto po\\odu!cmfcl.c:c dolnvch drog
oddechowyeh udzect, ludzki wirus paragrypy m ¢ nfekege ghraych
drog oddechowych (takie jak pr7ezigbienia i bol gardla) Moze réwniez powodowad cigzkie
nawracajqee choroby dolaych drdg oddechowy ch itakie jak 7apalenie pluc. zapalenic oskrzeli
1 7apalenic oskrzelikiw ). s7czegdlnie u osob starseyeh 1 oséb z obnizong odpornosciy

Grypa 1o sahana charoha ukladu oddechowego wWywohwana precz wirusy grypy. Wirasy
gnvpy mogg powodowad choroby o lagodaym lub cigzkim przebicgu. Cigrka grvpa moze
skutkowac hospitalizacyq lub smucrciy Nicktore grupy spoleczne. takue jak osoby starsze. male
dzicer 1 osaby 7 pewnymi schorzemami, s3 bardzie) narazone na powasne powiklania grypy.
Istnicjg dwa glowne typy wiruséw govpy typu A+ 3 Zarbwno wirusy grypy typu A, jak 1 1
regularmie rozpr/estrzeniagg sig wirdd ludzi 1 59 odpowiedzialne 2a grypg sczonowy kazdego
roku Wirusy grypy mogg by¢ przenoszone na inne osoby zardwno przed. jak 1 po wystapicniu
u daiiey 0soby omak 1 objawow choroby

Syncytialny  wirus  oddechowy (RSV) nalesy do rodsaju Pnoumovirus 7 rodziny
Paramyxoviridae. Moze razpreestzeniac sig popreez kaszel 1 droga kropelkowy, powoduyge
glowme infekeje dolnveh drog oddechiowyet. takic jak zapalenie oskrzelikéw i zapalenie pluc
u niemowlqt w wicku ponize) 6 miesigey. oraz infekeje gomyeh drog oddechowych. takie jak
meatnesa | prrezigbicnic u starszy ch dzieer 1 dorostych, a takze zapalenic oskrzel lub pluc u
asob sarszych

Adenowirus (ADV) 10 bezotoczkowy. dwuniciowy wirus DNA 2 nukleokapsydem. Istnicjc
okolo 57 serotypow adenowirusa, kidre mogy zakazaé ludzi i mogy nfckowaé drogi
oddechowe, przewdd pokarmowy, drogi moczowe | pgeherz moczowy, oko, watrobg itp. Okalo
113 znanych scrotypow ludrkicgo adenowinusa jest powszechnie kojarzona # chorobami
ctlowieka,

Wirus hMPV nalesy do rodziny 1 rodzaju My irus Jest 1o
Jednaniciowy, wemny wirus RNA o srednicy srednicy okolo 200 nm. Zakazenic hMPV jest w
wigkszoder pravpadkéw  lagodng. samongramiczapes sig chorobg  Niekwdy  pagjeac
wymugajg hospitalizacji 2 powodu powiklai. takich jak zapaleuie oskrzelikéw. zapalemie pluc.
osire 7aostrzenie preewlekley obturacyjney choroby pluc (POCHP) 1 ostre zaostrzenie astmy
askrzelowey Moze nawet prowadzé do mierci.

ZASADA METODY
SARS-CoV-2RhV/PIV & Inf) a AB & RSVADVAMPY Antgen Combo Test Kit to
Jakosciony test do wykiywania antvgenu SARS-CoV-2 /REVPIV / antygenu grvpy A/B /
antvgenu RSVIADV/ AMPV w probkach metody chromatograficznego lestu immunologicznego
#¢ 71otem kolodalnym. Po nalozeniu ocavszcronego roztworu probki na kang testows, antygen
SARS-CoV-2 (lub RhWVPTVAnfluenza AM 1+ RSVADVAMPV) w pobrang) pribee zostanic
polgezony « precawcialem SARS- Cn\'-z {lub RRVPIVnilucnza A3 + RSVADVEMPY)
Zotem koloidal i tworzge komplcks antygen SARS-
CoV-2 (lub RhV/PIVAaflucnza N'H 1 RSWADVAMPV) - przcciveialo - zlote koloidalne, W
wyniku chromawogeafic kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub RhV/PIV/ Influenza AMB &
REVIADVAMPVY - preeciweialo - vloto kelowdalne dyfunduje wdhuz blony nitrocclulozowe)
W olszaree binn detekeji (1) kompleks antygenu SARS-CoV-2 (lub RAV/PIV/ Influenza A/MB 1
RSV/ADVAMPV ) zostanic wychwycony preez przecivweialo zamkigte w obszarze i detekeg.
pokasujge foleowy pasck Gdy kompleks SARS-CoV-l (lub RhV/PIV/ Influenza A/E 1
RSVIADVMMPV) znakowany zlolem koloidalnvm dviunduje do regionu linii kontroli jakosci
1CJ, zostanic wychwycony przes Kose TgG precciw mysiey, tvorzge Goletowe pasmo. Pa

zakonczemu  reakep  wymiki mozna  wnterpretowaé  poprzez  obserwacy  wizrokows
‘Opakowanie
| test/opakowanie. 23 lestdw/npakowanic

_ fnes] =

Hlenein ME-130-01 MF-130-25

1 Test opakowanie 25 Testéw opakowanie

1 kasctka 25 kaseteh

Kaseta testowa
(wraz ze drodkiem
osusryacym)

Zawicra : Plastikows nbudowg i pask. Pasck testowy zawiera yig)
Membrang mirocelulozows, pokrprzeciweialem SARS-CoV2
RRVPIV ¢ prypa AB oras precivealem RSV ADV hMPVa)
takze kaniugat /awicrajgey kol idalne sloto 7nakowanc SARS-

CoV-2 RhV PIVi grvps \ B araz RSV ADV hMPV

pezcciveialo grvpy A D Tane sk ifadniki oheymujg podkladis PYC
chlanny papier

Instrukcja wykonania 1'kopia 1 kopa
SterIne wymarowks Tsruka 25 sk

T probowka 25 probdwek.
STS (Rortwor do

Rozwdr sah fizjologiczney 0.5 ml na probéwks

TERIALY SPOZA ZESTAWU

pravgelowaa
S
WYMAGANE MA
Muiuuuk
WARUNKI PRZECHOWYWANIA 1 DATA WAZNOSC

1 Zestaw testowy nalery przechowywaé w temperaturze 2-30 *C w suchym mieyseu. chronionym
preed swiatlem. Yestaw LeSLOWY JeSt wazny preey 24 micsigee.

2 Kaseka testowa musi povostaé w vamknigtym woreevku do momentu uzycia. Po olwarcin
woreczka 2 kang testowy lest nalezy wykonad w ciggu | godziny,

PROCEDURA WYKONANIA

Po umyciu rak nalery je zdervnfckowad, Wy
preeprowadsony test

Przed wykonamicm testu nalcsy Wwaziue przeczyial mstrukopg obshigi + doprowadzic zestaw
testowy oraz probki do temperatury pokogowe 1 20-23%C) Test powinien bvé praeprowadzony

8¢ powicrzchinig, na Ktorgj sostanic

w temperaturze 20-25°C. Jesh zestaw rostal wyjgty 7 loddwks. nalezy pozostawié go w
temperaturze pokopowe) (20-25°C) na § munut prred wykonamem testu. 1. Odkre zakrgtkg
probawki do p probek i wyjmij v nicbiesk korek,
Nicbieskq /atyczhe nalezy usungé przed wryciom Wioz probiwke # probkg do otworw
w zestawie lub wryj innych przedmiotow. aby utrzymaé probiwke W poy i pionowe)

a

-

2. Rozerwyy torebke foliowy. wyjmij kasctky testows s uzy) jej jak najsaybeigj

wergu | godsiny
3 Tobicrz prdbke 3 IMctoda pobrania wymazu 2 nosa.

3 L1 Ostoane wyjmiy sen log wymazawhe
nosa 7 opakowama.(Unikay doty kama
kancowkt wymazdnkin Wprowad wy mazowky do lowega

Aozdrrza aa glgbokok 2.3 em

o1 calyod wegscia do nozdrza,

do

o

31 20brdaie wymazawke na saance nozdrza (blonie shoowe)) 5
razy. aby zapewiud adpowiedine pobrame probl

31 APaWIAEYE proces W prawym novdrzu 2a pamencg legn amegn waceka dn
Nosy. 7hierade 7 obl praewndow nosowveh, aby zapewnsd odpowicdaig
probhy

32 Metoda p m

wYmaz 7 jamy
32 11 ckka przechyhié glowg pacjenta.
3.2.2Poinstruowaé pacjenta. aby otworsyl usta tak szeroko. jak to
mozliwe. aby odslonsé migdalks gardiowe po obu stronach
3 2.3Potrzcé wymazéwky podstawg jezyka pacjenta
3.2.4Lekko pociera¢ migdalki po obu stranach co naymaiy 3 razy
323 Pocierat tvlng sciang gardla w gdre 1 w dal co najmnie;
3 razy. 326 Przetesty probky tak szvbko. jak 1o mozliwe
3.3 Metods pobicraiua wymazu 2 jamy nosows - pardlowe)
33 10d:h\l glowg pacjenta do tvhu 1 pobicrz probke 2 nozdrza, w
n }delljl.' sig wigeey dlusu glowa powmnna by
ndch ona odd pionu w celu prawidlowego pobrania prohki)
33.2Wprowad/ wymazowhg przecz olwor nosowy, a nasigpnic
powoli prsesuway wzdlaz dna jamy nosowe) (porusza)
delikatnic, aby unikngd krwvawienia wazowego)
333Gdy kofcouka wymazéwki dotrze do tylnej sciany jamy
nosowa-gardlowe, delikatnic obrdé jg kilka razy, (Zebraé jak
najwigee) wydzicliny )
3.3.4Aby zapobice odruchowemu kaszlows, odczeka) minutg 33 3
Ostrzozme usun Wymazowke
3.36 Przctestyj prohkg tasz savhko jak to mozlive
3.4 Nosniki CDIC/nosniki do transpartu wirusiw:
Przyvgoty probdwke 2 probka 1 owworz zakraplacz probowki P'obicrz 500 ul probki (VIM) do
probowkn
Zaladuj pokrywhe 7akraplacza, potrzgénij probéwky do géry dnem, a nastepnic odczekaj | minutg
4 Umiesaié probkg wymazu w probéwee. a nasigpnic zlam wymazdwks na linii przerwania i

pozostaw doling polowg w probdwee Mocuo zakree zatverke.

&

¥
{

R

5. Scismj wymazewkg 10 razy w probéwee testowey, a nastgpie odczeka) | minutg na reakcyg
probki Cld.krvé poknywg kedcowki na gorze aasadk Jeshi oslona koncawki na gérze nasadki
nie zostanic odkrgcona, a nicieski korek wewnqurz nasadki me zostanic usunigty, nic bedzie
mozna nakroplit phynu 7 probéwki

Karda studzienka na probkg na karce testowe) wymaga 2 kropli (ok. 60 ul.) roztworu probki
poddancy abrobee. Owalne dolks oznaczone hterg 5™ na dole kany testowey 1o dotki na probki
Mozna wycisngé roztwor probki do 3 studzienck jednoczeduc. aby wykryé 8 rézaych typow
antygenow lub wycisngé tylko do jedne studzienki, aby wykryé jeden tvp antygenu. Do Kazdeg
studzienki na probkg mozna wycisnaé tylko 2 krople roztworu probki poddancj obrébee Dadanic
7bvt duzey lub 2wt maley iloda oczyszczonego roziworu prébki moze  skutkowaé
m..pmwmim\}nu wynikami testu

Po zakropleniu probki umiesé nichieski korck, vakreikg i pokrywkg kofcowki 7 powrolem na
prabwee i wyrzué caly probawkg jako vaniecryszczenic

i)

12 minut

6 Kascfka festowa jest prrechowywana w lemperaturze
pokajowe) prees 12 minut w eelu zaobserwowania wynikow testu. Wyniki zanbserwowane po
20 minutach sg NIEWAZNE. Podczas oczekiwanma na wyniki NI WOLNO dotykaé karty
LeStowe) ani przenosié jej 7 migjsca, w KLorym sig znajduye.

e

INTERPRETACIA WYNIKOW

1 Pozveywny wynik testu COVID-19/RRV/PIV: Obecnodé linn detekejs T1 + Linit kontroli
Jakascl (C) wskazywala na dodatm wymik COVID-19, abecnodd linu wykrywama T2 1 linii
kontroli jakosei (C) wskarywala na dodatni wynik RhY, a obeenosé linit wykeywania 13 i linit
kontroli jakosci 1C) wskazywala na dodatni wynik PIV

Tiewarny

2.Grypa A/B pozytywna. Obceenasé linni T4 § linii kontroli jakeser (C) wskazuje na pozytywny
wymk dla grypy A Obeenodé Lt T5 1 nu kontrolnej (C) wskazuje na posviyway wynik dla
gnpy B

3.RSVIADVhWMPV Pazytywny. Obecnodd linii wyknvwania T6 1 hinii kontroli jakosci (C)
wskazuje na dodatm wynik RSV, obecnosé linin wyknywania T7 i linii kontroli jakosci (C)
wskazuje na dodatm wynik ADV. & obecnosé linii wykrywaria T8 i linii kontroli jakosei (€
wskazuge na dodatn, k WMV

4 Negatywny. Mona zaohserwowad tylko linig kontroh jakoser (C)

5 Nieprawidlowy: Jeslh ZADNA luua kontrolna (C) me jest obecna. test me zadzalal 1 jest
uwazany za niewany. Moze to hyé wymikiem m{pm\\ld.ltmq pmccdun testowey 1 test nalery

powtdrzyé. Jedli wynik p g0 testu jest nadal si¢ 7 nami
biv d microprufit.com.
WYNIKIANTYGENU COVID-19/RhV/PIV
i 3 ‘ d
i i n i
i 8 § 1 =i
COVIDS POZYTYWNY AV FOZVIVIWSEY  PIVPOZYTIYWNY  NEGATYWNY NIEFRAWIDLOW Y

WYNIK GRYPY A/B

g 9

GIAPOLVINWNY  GABPOIVIVWNY  NEGATYWAY SIEPRWIDLOWY
WYNIKI RSV/ADVhMPV:
< ki < o € T
" o p “
P ) E
; B b o
RSV POZVTYNNY ADVPOZVIVWNY  RMPVPOTYTYWNY  NEGATYWNY NIEPRAW IDLOWY

Uwaga; Jedli widoczna jest linia C i wigeej nii jedna linia wykrywania, nalely odnieié si¢ do
porycji linii wykrywania, aby uzyskaé ndpawicdni wynil. Jedli nie ma widocznej linii C,
wynik jest nieprawidlowy.

OGRANICZENIA METODYKI

] Ten zestaw jest testem jakosciowy m 1 shury wylgezme do diagnostyki pomocnicze] in
vitro, ostateczng diagnozg infekeji wirusowej moze postawi¢ lekarz dopiero po ocenie wsrvstkich
wynikow hadaii kliniczaych 1 laberatoryjnych

2 Negatywne wynki testu mogg wystgpié. jesh poziom anty genu w probee jest ponde)
granicy wykrywalnosci testu lub z powodu niewlasewego pobramia prébki Wynik ujemny nic
oznacza, ze wykluczone 53 inne infekcje inne niz COVID-19, Rinowirus, Paragrypy, Wirus grypy
AM, Wirus RSV, Adeaowirus, Ludzsks Metapneumowirus

) Niewlasciwe polneranic prdbek. transport, obsluga i uska zawartosé wirusa w probce
mogy prowadzi¢ do wynikéw falsywie wemnych.

4 Oderytanie wynikow testu wezedmer miz po 12 munutach lub poinigy miz po 20
munutach moze da¢ meprawidlowe wymki

Ujemny wynik tesiu na antygen mie wyklucza mozliwnscr zakazenia ani nic stanowi
pedmw\ do swolnicnia 7 obowigzwgeyeh 7asad konwol preenoszenia inp  ograniczen
koutzklowvch i srodkow ochronny chi)

CHARAKTERYSTYKA

| Posvtvwny referencyjny wspblerynmk 7godnoscr
zgodnn:
2 Negatywny referencyjny wskarmk spénosc wyrobu  negatywny referencyjny wskadmk
(Lal

pozyiywny referencyjny wspolesyanik

wynosi 100%

zgodnodei wyrobu w przedsighiorstwic wynasi 100% 3 Granica wy krywalnosei (1ol :

wirusa SARS-CoV-2 wynos: 49 TCIDS0/mL

(2) Lol rinowirusa: 4ng/ml

(3) LoD wirusa paragrypy 1/2/3: 104 ng/mil

() 1.oD grypy A wynosi: 2009HIN1 1,96+ 1041CID30/m.,Scasonal 11INT 22104 TCIDS0mI
Typ ATIIN2 4% I0HTCIDSVmL (51 LoD dla grypy B wynos: B/Victoria 5+ 103TCID30/mL..
RfYamagata

2625103 TCID50/mL

(EIRSV typu A wynosi 1,15+ 104 TC IDS0/mI., RSV typu B wynosi 164104 TC ID30/m.

(7) 1.oD) adenowirusa: Adenawirus typu 3 wynosi 200pg/ml., Adenowirus typu 7 wynosi
200pg / ml. Adenovirus Type 40 1o 100pg / ml. Adenovirus Tvpe 41 to 150pg / ml. Adenovirus

Iyp 35 wynosi 100pg/mL.

(@)1 oD ludzkiego metapneumowirusa, 0,9 pg/ml

4 Reaktywnod krzyzowa

Nastgpujgee wirusy hakierie nie wykazujg reakiywnoser Krzyzowey 7 tym 7estawem:
T udzk koronawirus (OC43) : T udzki koronawirus ( 2291 . Ludzki koronawirus M
1Florvda/USA-2_Saudi Arabia_2014) | Ludrski koronawwrus (NLA3), Ludzki keronawirus
(HRKUL ) (hiatko N . Adenowirus typ (1. Adenowirus tvp 02 . Adenowarus tvp | 1. Enterowrrus.
tvp 68 (iznlat 2014 1 Tudvki metapneumowirus (7 wyljczemem hMPV) . Wirus paragrvpy (iyp
1) (2 wytaczeniem PIV), Wirus paragrypy (tvp 2) (# wylgezeniem PIV), Wirus paragrypy (tvp
3) iz wylgcremem PIV), Wirus paragrypy (typ 4B), Syncyualny wirus oddechowy typu A
fizolat 2006 liz wylaezeniem RSV). Rhnovinus (Tvp 1A K7 wilaczeniem Rhv). Influenza
Type A, HIN2 (ITR/8/68 02 wylaczeniem Influenza A ). Influenza Tvpe AL THIN {2 wylgczeniem
Influenza A). Grypa typu A, THINIpdm (Kanada/6294/09) 17 wyljeseniem grypy A), Grypa
tvpu B (Teksas/6/11 ) 17 wylaczeniem grypy By, Grypa tvpu B Alabama/2/17) 17 wylaczeniem
grvpy By Staphylococus aureus {bialko A) DSM 21703 (2 Domann) . Staphylococus aureus.
bialko A) DSM 21979 (E. Domann. Univ ). Staphylococus aurcus (bialko A) DSM 46320
Domann), Staphylococeus epidermidis DSM 1798 (PCE 1200), Suphyincoceus epdermidis
DSM 20044 (Fussel), Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker), Bordetella pertussis DSM 4926
{Sato i Arm). Bordetella pertussis DSM 5571, Legionalle pacumophila DSM 7513
{F ia-1). Legionalle p hila DSM. 7514 (Los Angelesl 1.Steplococcus pyogenes
DSM 20565 (SF130. T1) Streptococcus pyogenes DSM 2071 (8 Koshimura, Sv ). Haemophilus
nfluenzae NSM 24049 (TD-4),Hacmophilus influenzae DSM 4690 (Marvland),I Tacmophilus
nfluenzae DSM 23393 (Piuman 574)Mycabacterium wberculosis NSM 43990 (BCGT, tice),
Sueptococcus paeumoniac (bialko G ) DSM 20566 (SVI). Streplococcus pacumoniae (bialka
GIDSM 11967 (Jorgensen262), hiatko G) DSM 23971 (Gveonggin.
Mycoplasma pneumoniac NSM 23978 (Faton Agent, Fl1). Mycoplasma pneumoniac DISM
23979 (M129-B7), Candida albicans NSM 1386 (NIIT 3147), Candida albicans DSM 1665
{132), Candida albicans DSM 3817 (806M), Pscudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston
41501 ),Pscudomonas acruginosa DSM 3227 (Schutre), Sueptocnccus salivanus DSM 20560
1275).Streptococcus salivarius DSM 20067 121367.SARS-CoV-2 {2 wylyczeniem SARS-CoV-
2). Nowy wanant koronawirusa szezep B 1.1 7 tAlpha) 17 wylgezeniem SARS-CoV-2 . Nowy
wariant koronawirusa szezep B.1,331 (Beta) (7 wylaczeniem SARS-CoV-2 1. Nowy wariant
koronawirusa seczep P (Gamma) ¢z wylaczeniem SARS-CoV-2 ), Nowy warant
koronawrusa szcvep B 1617 2(Deltaj v

wylgczeniem SARS-CoV-2 ). Nowy wariant koronawirusa szezep [3.1.1.329

(Omicron) 2 wylyczenicm SARS-CoV-2 )

3. Lndogenne substancye zaklocaygee

Potwicrdzona, 7¢ wymicnione ponizej substancjc mic wywoluy reakei interferencyjng) 7
vestawem 7 {luorecare® SARS-CoV-2 / RhV/ PIV & Influenza AB & RSV/ADVAMPY
Anugen Combo Test Kit A/B. krew (ludzka). mucyna. Naso GEL {NeilMed). krople do nosa
CVS (fenylelryna). Afrin 1oksy metazolina), spray do nosa CVS (kromahin), lck na preezighienic
Zicam. homeopatyczny (Alkaloll. Sprav fenolowy na bol gardia. Tobramyeyna. Mupirocyua.
Flutikazon. Tamiflu (fosforan  osclamiwiny), Hudenozvd. Biotyaa, Metanol, Kwas
acetylosalicvlowy. Difenhydramina. Dekstrometorfan. Deksametazon. Mucinex.

6 Ffekt wysakie) dawki Hook'a

Gdy szczepy wirisa w probee mie przckraczag stgzenia podancgo w ponizsze tabel. wysokie
SIgZEmIe S2CZEpOW Wirlsa w probce nie ma wphywu na wymiki wykrvwania zestawu testowego
Muorecare® SARS-CoV=-2/RhV/PIV, & Influensa AM & RSV/ADVAMPY

Sucrep winisa Wartodd granicsna
SARS-CaV-2 1 8410 TCID,/ml.

Rhy Img/ml

PIV 123 I Img/ml / LImg/ml / 1.1 mg/ml.
Z0NSHINI 9.8-10,TCID. ™

Grepa | 1TIN) 13- 10 TCID/mt







W przypadku wykrywania antygenu PIV dodatni wspdlezynnik komeydencji wynosi 9130,

Top 1 ATIAN2 2 1-10sTCIn, ™
BiVictoria 1= 10.TCID/mL
Yamagata =10« TCIDso/m]
RSV pu A 46710 TCIDw/ml.
RSV uvpuld 3 valHCID-.""‘L
Adenowirus 3 94mg/mL

Tudzki Melapneumowirus 1 8mg/ml.

7. Dokladnosc Kliniczna

Oceniono khimcsng charakterystvke dzialamia fluorccare® SARS.CoV-2 / RhV/ PIV & Influenza
AM & REVADVAMPY Anugen Combo Test Kit w badaniach klinicznveh. 658 asb wriglo
udzial w badansu kliniczaym antygenu COVID-19. 169 os0b weiglo udzial w badaniu kliniczaym
antygenu nnowirisa 133 uezestnkdw wzigho udsal w hadaniu kliniczaym antygenu wirusa
paragrypy. 315 uczestnikow wzigh udzial w badaniu Klimeznym antygenu wirusa grvpy A. 316
uczestnikdw wriglo udzial w badaniu klimczny m antvgenu wirusa grypy typu B, 323 uczestnikiw
weiglo udzial w badanu klinicnym RSV, 181 uczestnikdw w7iglo udzial w badaniu Klinicznym
adenowirusa 1 125 o0séb uczestmczvlo  w o badaniu kliniczovm  ludzkich  antygendw
melapneumowinis

Wkt testu s mastgpuggee

W przvpadku wykivwana antygenu COVID-19 dodatni wspdlezynmk komeydencyi wynosi
92.93%. wemny wspdlezviuuk  Koumcydencp wynosi 100.00%. calkowity wspdlezyanik
kaineydenc)i wynos: 96,11%

W preypadku wykeywania amygenu RhV dodatni wspilezynnik koinevdencii wynosi 90,70%.
wemay wspolervamk komevdeney wynos: 98.41%. calkowity wspdlezvamk konevdencyi
wynos: 96,45%
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ujemny 8} koueydencp wynost 98.18%. calkowity wspdlezymuk koincydencgi
wynosi 96,99%.
W przypadku wykrywama antygenu FLU A dodatnn wspdleannik koincydencyi wynosi 91.80%,
upemny wspdlczynak koumcydencii wynosi 99.61%. calkowity wspolesymik koincydencyi
Wwynosi 98,10%

W preypadiu wykrywama antygenu FLU B dodatm wspalczynmik kowncydencyi wynosi 92,73%,
wemny wspdlezvanik komeydencyi wynosi 100%. calkowity wspdlezvamk koincydencji wynost
98.73%

W przypadku wykrywania antygenu RSV dodatni wspdlerynmik koincydenc)i wynosi 96.97%,
wiemny wspdlezynnik koineydencp wynosi 100%. calkowity wspolerynnik komeydencii wvnost
99,38%

W przypadku wykrvwaia amtygenu ADV dodatni wspdlezyvank kaincydencyi wynosi 91.83%.
ujemny wspdlezynnik koincydencyi wynosi 100%, calkowity wspalezvnnik koincydencii wynosi
97.79%.

W prrypadku wykrywania antygenu hMPY dodatnn wspdleay nmik koiney dencji wynosi 90,91%,
wenuy wspdlezyinik koueydencp wynosi 100%. calkowity wspélezyvuk koincydencji wynost
96,8%.

8 Powtarzalnodé Powtarzalnodé produkidw referencyjnych zostala przciestowana. powtrzana

10 razy. a dodatiu wspdlezviuk komevdency wynost 100%

9. Zestaw Nuorecare® SARS-CoV-2RhV/PIV & Intluenza AR & RSV/ADVAMPY Antigen
Combo jest wzywany do wykrywama bialka nukleokapsy du SARS-CoV-2. mutacji

SARS.CoV-2 Alpha, Neta, Gamma, Delta i Omicron mogq byé adentylikowane przes
fuorccare®  antygenowy  zestaw  testowy  SARS-CoVLLRhVPIV 1 grypa A/B oraz
RSVIADV/AMI'Y

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI
1. Przed uryciem produktu nalezy przecvtad caly instrukeyg ohshugi. Nalezy dokladnic
prrestrzegaé instrukeji N sig do mch moze skutk ¢ wynikami

2. Zestaw shuzy wylgeznie do daagaostyki in vitro. nie moze bvé uzywany wiclokrotme Nie
polykaé

3. Unikaé przedostania si¢ roztworu huforowego do ocvu lub na skérg

4. Przechowywat w miejscu medosigpavm dla dzect

3. Zestaw testowy jest pre ¢ wylacrmie do
wywad 7adnego elementu sestawu lestowego,

6. Nic uzywa) tego testu po uplywie daty waznoder wydrukowanej na opakowaniu zewnglrzn o
awsze sprawdzad datg waznodei préed wy konaniem testu

7. Nie dotykaé obszaru reakcp kasety testowe).

20 WAtk nie nalezy ponownic

8 Nie wrywaé zestawu, jedl worecvek jest prechity lub Hle zamknigty

9. UTYLIZACIA: Wszvstkie prébki 1 waywany 7estaw stanowi nvavko zkazenia Proces
utylizacyi vestawu diagnostveznegn musi byé zgodny 7 lokalnymi, stanowvmi i federalnymi
PrecpISami prawa/pricpisow.

10. W czasie mlerpretacji bez wrglgdu na odeic kolorowego paska. moze on znstaé
wrnany 7a pozytvwny. aile pajawig sig dwie linie: jedna w ohszarze kontroli jakosci 1 druga w
ahszarze wykrywania

1. Nalezy upewnié si¢. 2¢ do Lestowania uzywana jest odpowiednia iloié prabki #bvt
duza lub 7hvt mala ilogé probki spowadujc nicdokladny wynik

12. Wynik powinien zostad odcayiany w aigew |2 minul Nie nalezy odezytywad wyniku
po uplywie 20 nunut

13 Razne skladniki roznych partii odezynnikéw nic moga bvé waywane zamiennie w
celu uniknigeia mieprawidlowych wynikow






