CorDx

Zamys3lené pouziti

Chiipka A+B/COVID-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunochromatograficky test pro
kvalitativn a diferencialni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu z chiipky A (vcetné
podtypu HINT),chiipky B, respiracniho syncycidlniho viru a SARS-CoV-2 ve vzorcich vjtéru
2 nosu od jedinci s priznaky i bez piiznakd, nebo  jinych epidemiologickych divodt:
podezieni na chiipku Infekce A/B, RSV,nebo COVID-19.

Je uréen krychlé diagnostice chiipky A, chiipky 8, respiracniho syncycidlnino viru a SARS-
~CoV-2.Tento test je urcen pro doméci pouiti bez lékarského predpisu k sebetestovani
Znosnich vytér jedincii ve véku 14 let a starsich s piiznaky chripky A+B/RSV/COVID-19
béhem prvnich 7 dnts od nastupu priznaki. Test je urcen i pro deti ve véku 2 let a staréich,
jimz vzorek odebere dospely. U jedinct bez piiznakii COVID-19 a/nebo jedincd, kteff
Ziji v oblastech s nizkjm poctem infekci COVID-19 a bez zndmé expozice COVID-19, se
miize objevit vice faleéng pozitivnich vysledki. Testovan jedincti bez piiznakti by mélo
byt omezeno na kontakty potvrzenych nebo pravdépodobnych pripadii nebo na jiné
epidemiologické divody podezieni na infekci COVID-19 a mélo by byt nasledovano
daléim potvrzujicim molekularmim testem.

Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni
vzorek s testem Influenza A+B/COVID-19/RSV Combo Ag potvrzen alternativn testovaci
metodou (metodami) a Klinickymi nlezy.

Uvod

Chiipka je vysoce nakazliva, akutni virova infekce djichacich cest s piiznaky, jako jsou bolesti
hlavy, zimnice, suchy kasel, bolesti téla nebo horecka. Jedna se o prenosné onemocnéni,
které se snadno prendsi aerosolizovanymi kapickami obsahujicimi zivy virus z kaslani a
kychani.Pricinnymi fakt nénijsou imunologicky riznorodé jednoretézcové RNA
viry znamé jako chiipkové viry. Viry chiipky typu A jsou obvykle Castéjsi nez viry chiipky
typu B a jsou spojeny s nejcitlivéjsimi epidemiemi chiipky, zatimco infekce chripky typu
B jsou obvykle mirnéjsi. Diagnéza je obtizna, protoze pocatecn priznaky jsou podobné
piiznakiim zpiisobenym jinymi infekenimi agenty. Presné diagnéza a rychla lécba pacientd
miize mit pozitivn{ vliv na vefejné zdravi a mtize také pomoci snizit nevhodné pouzivani
antibiotik a dva lékafi piilezitost predepsat vhodné antivirové léky.

Respiracni syncycidlni virus je RNA virus patiici do rodiny paramyxoviridae. Onemocnéni se
vzdusnymi kapickami a blizkym kontaktem. Je castéjsi u novorozenct a kojencti mlad-
$ich 6 mésict. Inkubacni doba je 3-7 dn. Kojencia malé déti maji zavazngjsi priznaky, véetné
vysoké horecky, rymy, faryngitidy a laryngitidy, nasledované bronchiolitidou a pneurnonit.
U nékterych nemocnych déti se miize objevit i otitis media, pleurisy a myokardmdy atd
Infekce hornich cest dychacich je hlavnim priznakem infekce u dospelych a star
CoV se pienasi hlavné piimym kontaktem se sekrety nebo aerosoly a kapickami Dukazy na-
znacujipienos fekalng-oralni cestou. 7 druht HCovs zpisobuiicich respiracni onemocnént
jsou: HCov-229E, Cov-0C43, SARS-CoV, HCov-NL63, HCov-HKU, MERS-CoV a COVID-19. Tyto
jsou zavaznymi patogeny respiracnich onemocnéni clovéka. Jeho Klinickymi projevy jsou
horecka, nervové a systémové piiznaky, suchy kasel, obtizné dychani atd. Mize se zhorsit na
t&2kou pneumonii respiracni selhan, syndrom akutni respiracni tisn, septicky ok, selhani
vice organt, zivazné acidobazické metabolické poruchy atd. Miize byt i Zivot ohrozujici,

Obsah baleni Potiebny, ale neposkytovany
+Testovac kazeta material
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Skladovani a datum expirace
+Skladovani: skladujte pfi 2-30 °C.
+Doba pouzitelnosti: 24 mésict

v krabicce -Oteviena kazeta by méla byt pouzita
+Sacek na likvidaci testu do 1 hodiny.
Princip testu

Testovaci prouzek antigenu chiipky A/B pouiva mydi monoklonéinf protilétku proti chfipce
A(T1), my3i monoklonaln protilétku proti chiipce B (T2) a kozi anti-my4i IgG polyklonini
protiltky (C), které jsou imobilizovény na nitrocelulézové membréné. Pouziva koloidni zlato
ke znateni my3f monoklondln protilitky proti chfipce A a mysf monoklondinf protilétky
proti chripce B. Vyuziti technologie nano-koloidniho zlata a aplikace principu technologie
wysoce specifické reakce protilétka-antigen a imunochromatografické analyzy. P testo-
véni se antigen viru chiipky typu A ve vzorku spoji s koloidnim zlatem znatenym mysf
monoklondlni protilétkou proti chiipce A za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovén
s my3 monoklonalnf protilitkou proti chfipce A potazenou testovac linii T1. Behem
chromatografie je v tomto okamiiku v oblasti T jedna cervend céra. Antigen viru chiipky
typu B ve vzorku spojeny s koloidnim zlatem znacenym mysf monoklonéini protilétkou
proti chfipce B za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysf monoklonalni
protilétkou proti chfipce B potazenou v testovac linii T2. Behem chromatografie je v tuto
chviliv oblasti T2 jedna ervend ¢ra. Pokud vzorky neobsahuji antigeny virdi chfipky typu
AaB,nejsou v oblastech T1 aT2 zidné Eervené céry.
Bez ohledu na piitomnost antigend viru chiipky typu A nebo B ve vzorku se v oblasti
kontroly kvality (C) vdy vytvoli cervend ¢éra. Cervend Eéra objevend v oblasti kontroly
kvality (C) slouz k ovarent

1. 2e je pfidan dostate¢ny objem vzorku

2.%e je dosazeno sprévného pritoku

3.a jako kontrola kvality reagencit
Testovacl prouzek antigenu COVID-19/RSY pouziv my4f anti-COVID-19 monoklonalni
protilétku (T2), my3f anti-RSV monoklonaln protilétku (T1) a kozi anti-my3i1gG polyklonani
protilétky (C), které jsou imobilizovany na nitrocelulézové membréné . Pouziva koloidni
2lto ke znaceni mysiant-COVID-19 monoklondinprotiéty, mysianti-RSV monokiondini
protitky. VyuZitit loidniho Ziata a aplikace principu's
specifické reakce protilétka-antigen a imunochromatografické analyzy. Pfi testovani se
antigen COVID-19 ve vzorku spoj s koloidnim zlatem znacenym my4 anti-COVID-19
monoklonéini protilétkou za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysf ant-
~COVID-19 monoklonalni protilétkou potazenou testovact inii 2. Behem chromatografie
Je v tomto okaméiku v oblasti T2 jedna Cervend ¢éra. Antigen RSV ve vzorku se spoji s
koloidnim zlatem znaenym monoklonalnf protilétkou RSV za vzniku komplexu, ktery
byl poté kombinovan s my3f anti-RSV monoklonéinf protilitkou potazenou testovaclinif
1. Behem chromatografie je v tomto okamziku jedna cervend linie v oblasti T1. Pokud
vzorky neobsahuj antigeny COVID-19 a RSV, v oblastech T1 a T2 nejsou zadné cervené
¢ry. Bez ohledu na pfitomnost antigend virti COVID-19 nebo RSV ve vzorku se v oblasti
kontroly kvality (C) vzdy vytvofi ¢ervend céra. Cervend ¢dra se objevi v oblasti kontroly
kvality (C) a slouzi k ovéfen

1. 2e je pfidn dostate¢ny objem vzorku

2.%e je dosazeno spravného pritoku

3.a jako kontrola kvality reagencit

Priprava vzorku Y
Umyjte a dezinfikujte si ruce, ususte. }ﬁﬂ

Odstrarite félii 2 horni ¢sti zkumavky pro odbér vzorkd

Umistéte zkumavku do vyiezu na zadni strané krabicky.

Vyjméte vytérovou tycinku pro odbér vzorkd

Pomoci vytérové tycinky, kterd je soutésti soupravy, opatmé odeberte vzorek vy-

tienim jedng nosni dirky.

6. Spicka tycinky s tamponem by méla byt viozena do 2-4 cm, dokud neucitite odpor.

Tycinkou pétkrét otocte kruhovym pohybem kolem vnitini stény, abyste zajistil, ze

odeberete jak hlen, tak bufky. Stejnym zpiisobem se stejnou tycinkou opakujte tento

postup pro druhou nosni dirku, abyste zajistil, Ze z obou nosnich dutin bude odebran

odpovidajici vzorek

7. Vythnéte vytérovou tycinku z nosni dutiny.

8. Vlozte wytérovou tycinku tamponem dolir do sbémé zkumavky, aby se dotla dna,

zméckneté zkumavku a otocte 10 krt, Tacte tycinku proti spodni a bocn strané sbérné

Zkumavky.

9. Nechte tycinku ve sbérné zkumavce po dobu 1 minuty.

10. Zmécknéte zkumavku nékolikrét prsty z vngjsi strany, a za otaceni tyinky ji vyjméte

ze zkumavk

11. Zazétkujte zkumavku $pickou kapétka. Dikladné promichejte zakrouzenim zkumavkou
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Nedotykejte se konce tycinky
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Influenza A+B/Covid-19/RS virus Combo Ag Test
Navod k pouziti -

(@

N

pro samotestovani

Postup testovani

Pred provedenim testu si prectéte viechny informace uvedené
v tomto navodu. Pred pouzitim nechte testovaci sadu dosahnout
pokojové teploty (20-30°C). Neotevirejte sadu, dokud nent pripra-
vena k zahéjeni testovani,

1. Vyjméte test z uzavieného sécku. Polozte jej na rovny cisty
asuchy povrch.

2. Z piipraveného vzorku ve zkumavce képnéte 3 kapky zkuseb-
niho vzorku do kazdé jamky na testovaci kazeté,

3. Piectéte si vysledky za 15 minut

Poznamky:

+Zkusebn! kazeta by se béhem zkousky neméla pohybovat ani zvedat, aby se zabranilo
nepresnym vysledktm.

+Zkouska e urcena k odecteni po 15 minutéch. Pokud je test odecten pred 10 minutami
nebo je precten déle nez 30 minut, vysledky mohou byt nepresné (falesné negativn,
falesné pozitivni nebo neplatn) a test by mél byt opakovan,

+Celou pouzitou testovaci sadu viozte do piilozeného sicku a utésnéte. Viozte sacek do
daliho sacku a take utésnéte. Zlikvidujte s domovnim odpadem nebo podle pokynt

mistniho oddélen prevence epidemie.
©
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Interpretace vysledk(
Pro test antigenu chiipky A/B
POZITIVNI

«Chipka A pozitivni: Piitornnost cervenych earek v kontroln linii (C) a v testovaci oblasti
T1 naznacuji pozmvm vysledek virového antigenu chiipky A.
«Chiipka B pozitivni: Pritomnost cervenyich crek v kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti
TZ naznacuji pozitivni vysledek virového antigenu chiipky B
ka A+B pozitivni: Piitomnost cervenych carek v kontrolnilinii (C), testovaci linii T1
a msmvaa linii T2 naznacuji pozitivni vysledek virového antigenu chripky A a chripky B.
NEGATIVNI: Pfitomnost cervené ¢arky pouze v kontrolnim pasmu (C) znamena ne-
qativni vysledek.
NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po provedent testu viditelna cervena
carka, vysledek se povazujte za neplatny.
Neplatny vysledek méize byt zavinén nékolika piicinami: nespravnym dodrzovanim
pokynt, nespravnym odebranim vzorku, nebo se test mohl po uplynutf doby pousitel-
nosti zhorsit. Pfi neplatném vysledku doporucujeme provést test znovu s novou sadou.
Pokud problém pretrvava, prestafite produkt pouZivat a kontaktujte distributora testu.
Pro test antigenu COVID-19/RSV
POZITIVNI
+RSV pozitivni: Piitomnost cervench carek v kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti T1
naznacuji pozitivni vysledek pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV.
+COVID-19 pozitivni: Piitomnost cervenych carek v kontrolni linii (C) a v testovaci
oblasti T1 naznacuji pozitivni vysledek pozitivni vysledek pro virovy antigen COVID-19.
Pokud je test COVID-19 pozitivni, uzivatelé by méli kontaktovat svého praktického lékafe
ohledné dalsiho postupu
+COVID-19+RSV poxzitivni: Pritomnost cervenych carek v kontroln linii (C), testovact
linii T1 a testovaci linii T2 naznacujf pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV a COVID-19,
NEGATIVNI: Pfitomnost cervené Earky pouze v kontrolnim pasmu (C) znamena ne-
gativni vysledek
NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po provedent testu viditelna cervena
crka, vysledek se povazujte za neplatny.
Neplatny vysledek méize byt zavinén nékolika piicinami: nespravnym dodrzovanim
pokynt, nespravnym odebranim vzorku, nebo se test mohl po uplynutf doby pouzitel-
nosti zhorsit. Pfi neplatném vysledku doporucujeme provést test znovu s novou sadou.
Pokud problém pretrvava, prestafite produkt pouZivat a kontaktujte distributora testu.
Poznamky:
<At U2 je vysledek testu pozitivni nebo negativi, pouZita testovaci sada by méla byt
vlozena do sacku a zlikvidovana podle mistnich predpisd.
+Pokud jsou vysledky testu pozitivni (bez ohledu na to, ktery patogen byl pozitivné
testovan), jste pravdépodobné infikovani chiipkou A/B, RSV nebo COVID-19.V piipadé
pozitivniho vysledku byste méli pijmout vhodna opatieni a kontaktovat svého lékare.
+Jednotlivci, kteif majf pozitivni test s antigenem viru COVID-19, by se méli idit mistnimi
pedpisy a kontaktovat svého lékare k doporuceni nasledného postupu.
+Pokud je vysledek testu negativni, znamené to, e nemusite byt infikovani chripkou A/B,
RSV nebo COVID-19. Existuje viak moznost, ze se jednd o falesné negativni vysledek. Pokud
jste testovani negativné, ale stale mate piitomné piznaky nebo jste byli v kontaktu s
moznym nakazenym, je nutné test opakovat nejméné po 24 hodinach a ne vice nez 48
hodindch, nebo pousit PR test, nebo jit do nemocnice, abyste potvrdill, zda ste infikovani
chiipkou A/B, RS nebo COVID-19.

Omezeni

+Tato testovaci souprava se pouzivé pouze pro diagnostiku i vitro.

+Tato testovaci souprava se pouziva pouze pro kalitativni detekci a nemiize indikovat
hladinu antigend ve vzorku.

+Tento test nenahrazuje lékarskou konzultaci a nemél by byt pouzivan jako jeding zéklad
pro rozhodnuti o lécbé nebo lécbé pacientd, véetné rozhodnuti o kontrole infekee.
+Nedodrzeni pokynii pro odbér vzorki a testovani povede k chybnym a neplatnym
vysledkam.

+Pokud je obsah antigenu ve vzorku nizsi nez detekéni | imit produktu, objevi se falesné
negativni vysledek

~Pokud je vysledek testu negativn, ale piiznaky stale petrvavaji, kontaktujte svého lékafe.
~Pokud je vzorek odebran, extrahovan nebo pepravovan nespravng, miize dojit k ne-
qativnimu vysledku testu.

~Negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce a nezbavi vas povinnosti do-
drzovéni mistnich hygienickych opatient proti sifeni nakazy (napf. omezeni kontaktd:
a ochranna opatieni)

-Pozitivni vjsledek testu nemuze vyloutit soub&znou infekci jingmi patogeny.

Vykonnostni charakteri:
1. Mez detekce (analyticks citlivost)
Test LoD chipky A pro chiipku A/B+COVID-19/RSV Combo Ag byl 1,5x104TCIDS0/mL,
chiipka B pro tuto soupravu byla 1,5x105 TCID50/mL, COVID-19 pro tuto soupravu byl
200 TCIDS0/mL a RSV pro tuto soupravu byl 1,0x104 TCIDS0/mL.
2. Efekt haku s vysokou davkou
U a248x 107 TCIDS0/mL viru chiipky A nebo a2 4,8 x 108 TCIDS0/mL viru chiipky B nebo
a2do 1,8x 106 TCIDS0/mL SARS-CoV-2 nebo aZ 3,2 x 10 7 TCIDS0/mL RSV s chfipkou A/
B+COVID-19/RSV nebyl pozorovan zdny teinek hiku s vysokou dévkou Test Combo Ag.
3. Klinicky vykon
Klinické vykonnostnf charakteristiky testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag
byly hodnoceny v Klinickych studiich. Do Klinické studie testu na chfipku A/B a RSV bylo
zatazeno celkem 452 symptomat\(ky(h nebo asymptomatickjch subjekic. Bya prove-
dena studie o kych podezfelych z COVID-19.
Vysledky testu jsou nasledujl
+ Pro detekci antigenu FLU A je pozitivni mira shody 100,009%, mira negativni shody
okolnosti je 99,34%, celkova mira koincidence je 99,43%.
+ Pro detekci antigenu FLU B je pozitivni koincidencni mira 96,00%, mira negativni
koincidence je 99,67%, celkova mira koincidence je 99,15%.
+ Pro detekci antigenu RSV je pozitivni mira shody 98,98%, mira negativn koincidence
je 99,21%, celkova mira koincidence je 99,14%.
+ Pro detekci antigenu COVID-19 je mira pozitivni shody 89,09%, coz je 98,67%, kdyz
Ct<25, 93,00% pii Ct<30, a mira negativni shody je 100,00%, celkova mira koinci-
dence je 97,86%.

Upozornéni

-Pied provedenim tohoto testu si peclivé piectéte navod k pouZiti

-Pouze pro diagnostické pouzitf in vitro,

-Nepouzivejte testovaci kazetu po uplynuti doby expirace.

- Zkusebni kazeta by méla zisstat v uzavieném sécku a2 do pouziti. Nepouzivejte testovact
kazetu, pokud je pouzdro poskozené nebo je tésnéni rozbité.

-Kazetu a vytérovou tycinky znovu nepouzivejte.

~Nemichejte a neprohazuite riizné vzorky.

-Pro odbér vzorkii pusijte vihradné vytérovou tycinku dodanou v balen

-Proces testovani musi obsahovat fédné po sobé piipravu vzorku a postup testovdni.
-Po testu vée vioste do sacku z baleni. Zaviete sécek a viote jej do jiného plastového
sacku. Ziikvidujte sacek s domacim odpadem. Nebo zlikvidujte podle pozadavka mistnich
hygienickych pokynd:

-Pfi manipulaci s tycinkou se nedotykejte hlavy tamponu.
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Poznamky:
~Odebrané vzorky by mély byt okamZité zpracovny a testovény.

-Pokud odebirate vzorek ostatnim, noste oblicejovou masku

-U detf mozna nebudete muset vioZit tampon tak daleko do nosni dirky.
-U velmi malych détf mozna budete potrebovat jinou osobu, kterd ust
pii odebiréni vzorku

~Nesprévné odebrany vzorek miize zpiisobit fale3ng negativni vysledky.
-Pied testovénim a po ném si umyjte ruce.

~Nedotykejte se &picky (oblasti odbéru vzorks) vitérového tycinky.

-Pro odber vzorki pouzite vyhradné vitérovou tycinku z balent
-Dirazné se doporucuje odebirat vzorek s ochrannymi rukavicem, aby nedodlo ke
kontaminaci.

-Odebirejte vzorek ihned po néstupu piiznaka.

i hlavu ditéte

¢nj odbér vzorkd nebo nespravny proces odbéru vzorkd méze vést k ne-
spravnym vysledkam.

-Pied pouzitim a po pouiti uchovévejte testovaci soupravu a materidly mimo dosah
détia domécich zvifat.

-Pif odbéru vzorkd od déti nebo jinych osob poutivejte bezpetnostn masku nebo
jing oblicejovy kryt.

Symboly pouzité na obalu

CorDx

Uréené pouzitie

Chripka A+B/COVID-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunochromatograficky test na kva-
litativnu a diferencidlnu detekciu’ nukleokapsidového  proteinového antigénu chripky A
(vrétane subtypu HINT), chripky B, Respiracny syncycidlny virus a SARS-CoV-2 vo vzor-
kich nosovych viterov od symptomatickych a asymptomatickyich 0sob alebo z injch epi-
demiologickych dévodov s podozrenim na infekciu chripkou A/B, RSV alebo COVID-19.
Je urceny narychlu diagnostiku chnpky A chily B epratnhosncycainehoviusya SRS Cov-2
Tento test je ureny na domace
Wtero 60 030 10 ek 14 10kov a arh s przak chipy ALBIRVICOVID 15 pocas pvvy(h
7 dni od vzniku priznakov. Test je uréeny aj pre deti vo veku od 2 rokov, ktorym vzorku odoberie
dospely. U jedincov bez priznakov COVID-19 a/alebo u jedincov, kiorf Zji v oblastiach s nizkym
vyskytom infekcie COVID-19 a bez znémej expozicie COVID-19, sa méze vyskytnit viac falosne
pozitivnych visledkov. Testovanie asymptomatickych osob by sa malo obmedzit na kontakty po-
tvrdenych alebo pravdepodobnych pripadov alebo na iné epidemiologické dévody na podozrenie
na infekciu COVID-19 a malo by po fiom nasledovat dalsie potvidzujice molekulae testovanie.
Tento test poskytuje len predbezny vysledok testu Preto sa kazd reakénd vzorka s testom na chnpku
A+B/COVID-19/RSV Combo Ag musi potvidit g s

Uvod

Chripka je vysoko nakazlivé akitna virusové infekcia djchacich ciest s priznakmi, ako st bolest hlavy,
zimnica, suchy katel, bolesti tela alebo horucka. Je to prenosné ochorenie, kioré sa fahko prend
aerosslovymi kvapoekami obsahujicimi Zivy virus pri kasfani a kychani. Pévodcami ochorenia si
imunologicky roznorodé jednovisknové ANA virusy zndme ako virusy chripky. Virusy chripky typu
A sG zvycajne Castej3ie ako virusy chripky typu B a s spojené s vacsinou citlivych chripkovych
epidémii, zatial co infekcie chripky typu B 56 zvyCajne miemejgie. Diagnostika je 2ot pretoze
potiatoéné priznaky st podobné tym, ktoré spdsobujii iné infekéné agensy. Presna diagnéza a
Fjchla cba pacientoy meze mat pozfiny vply na verené davie: chi e dagnostia

chripkovej " arovi
Fnost predpia viadn anotk, Respiratny syncyciiny vivs ¢ NA vis ptric oo
i blizkym kontakiom. Castejéie

G kyje unovoradancor » ot miaGich ako 6 mesacov Inubatnd doba e 3 d. ojents
a malé deti maj zévaznefe priznaky vratane vysokej horicky, nadchy, faryngiticy a laryngitidy, po
Kktorych nasleduje bronchiolitida  pneumdnia. U iekolkjch choryct zipal

Influenza A+B/Covid-19/RS virus Combo Ag Test
Navod k poutzitie - pre sebetestovanie
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Interpretacia vysledkov
Pre chripku A+B Prev COVID-19 a RSV
) ) ) © ) ) () ©

| 2| ) | | 2| | |
| m n| n| | n n| |

ChipkaASE Chipka® ChipkaA  Neg COVID-1e cOVID-8  RsV. Neg
3RSV

edal ed8d

Pre test na antigén chripky A/B

POZITIVNY:

«Chripka A POZITIVNA: Pritomnost dvoch ciar ako kontrolne ¢iary (C) a testovace ciary T1 v rémci
wysledkového okna znamend pozitivny vjsledok na virusovy antigén chripky

hripka B pozitivna: Pritormnost dvoch ciar ako kontrolne] ciary (C) a testovace] ciary T2 v ramci
wysledkového okna znamens pozitivny vysledok na virusovy antigén chripky B.

+Chripka A+B pozitivna: Pritomnost troch ciar ako kontrolne] ciary (C), testovace] ciary Tl 2 testo-
vace] clary T2 v rémi vysledkového okna znamend pozitivny visledok na virusovy antigén chripky
Aa chripky B

NEGATIVNY: Pritomnost iba kontrolného pruhu (C) v ramci vysledkového okna znamend nega-
tivny vysledok

INVALIDNY: kontrolny pés (C), vsledok
52 povatuje 2 nepltry. Niekorépricny nepltnych visledkov s pésobené nespréviy dodavanim
pokynov alebo sa test mohol znehodnotit po uplynuti doby pouzitefnosti

Odpordca sa, aby sa vzorka opétovne otestovala pomocou nového testu. Ak problém pretrvava,
prestarite vyrobok pouzivat a kontaktujte distribtitora testu.

Pre test COVID-19/RSV Antigen

oz

stredného ucha,plurtida myokarditida atd.Infekcia horjch dchacich ces e hlavnym pnznakcm
infekcie u dospelych a starsich deti.

oV sa prendsa najma priamym kontaktom so sekrétmi alebo prostrednictvom aerosdlov a kva-
pocok. Dokazy naznatujts prenos fekslno-orélnou cestou. V sicasnosti sa zistilo 7 druhov HCoV
sposobujucich respiraéné ochorena fudi HCoV-229E, Co-0C43, 5ARS-CoV, HCoV- NL3, HCoV-HKU,
MERS-CoV a COVID-19, kioré si Zavaznym\ patogénmi respiracnych ochoreni cloveka. Kinicky sa
Gekou, enervickym uchym kaslom, stazenym dychanim atd

prejavu

¢ dvoch iar tiary (C) a testovacej eiary T1 v rémi vysled-
Kového ok marend postivny weledok n vrusovy angin RS
OVID-19 POZITIVNY: Pritomnost dvoch ¢iar ako kontrolnej ciary (C) a testovacej ¢iary T2 v ramci
wysledkového okna znamend pozitivny visledok na virusovy antigén COVID-19. Ak je test COVID-19
pozitivny, pouzivatelia by nemali prijimat Ziadne rozhodnutie s medicinskym vyznamom bez pred-
(hddzaju(ey konzulticie s lekdrom
1D- pozitivny: Pri toch & flr ) st ) 3 estoaca
o.av.aT rémci vy i igén COVID-19.
NEGATIVNY: Pritomnost iba kontrolného pmhu Q) v ramci vys\edko\/eho okna znamena nega-

INVALIDNY: Ak po vykonani testu nie je v ramci vysledkového okna viditelny kontrolny pas (C),
wysledok sa povazuje za neplatny,
Niektoré priciny neplatnjch vysledkov si spésobené nesprévnym dodrziavanim pokynov alebo
sa test mohol znehodnoltit po plynuti doby pouitelnosti. Odporica s2, aby sa vzorka opa-

ambte sa zhoréit do tazkej Jmoni piracného zlyhania, synd kitnej respiracnej tiesne,

septického Soku, Zlyhania viacerych organov, tazkjch porich azické atda g ed
dokonca moze rychlo ohrozit zivor

P P ale neposky

+Testovacia kazeta materialy

+Névod na pouzitie Casovad

-Skimavka na odber vzoriek obsahujica
roztok na spracovanie
~Tampon na odber vzoriek

Skladovanie a stabilita
Skladovanie: skladujte pri teplote 2-30 °C.

+Odberové vrecko “Trvanlivost: 24 mesiacov,
-Otvorena kazeta by sa mala pouzit do
1 hodiny.

Principy

Testovacl priiZok na antigén chripky A/B pouziva monoklonainu protilétku proti my3i A (T1), monoklo-
nalnu protilétku proti myi B (m a polyklonine protiltky proti koziemu IgG (C), ktoré st imobilizované
membré i P protichripke A a mysej
Vyuziva 6
Jlata  uplatiuje ysoko Specificky reakci protitia- antigén  princip technologie murochroma-
tografickej analyzy. Pi testovani sa antigén virusov chripky typu A vo vzorke spajil s monoklonainou
protlitkou proti my3ej chripke typu A oznatenou koloidnym zlatom a vytvoril komples, ktory sa potom
pocas chromatografie spojil s monoklondinou protilitkou proti my3ej chripke typu A nanesenou v
testovace; linii T1, v tomo Case je v oblasti T1 jedna cervend Ciara. Antigén virusov chripky typu 8
vo vzorke sa spojil s myéou monoklonainou protilétkou proti chripke typu B oznacenou koloidnym
Zlatom a vytvoril komplex, kory sa potom spojil s mySou monoklonsinou protiltkou proti chripke
typu pokiyta v testovace linii T2 potas chromatograie, v tomto case je v oblasti T2 jedna cervend tiara.
Kedvzorky neobsahuji antigény virusov chripky typu A a B, v oblastiach T1 aT2 nie st siadne cervené
farebné tiary. Bez ohladu na prtomnost antigénov chripky typu A alebo BBvirusovjch antigénov vo
kontroly kvality (C) ciara. Cervena ciara, ktord sa ob}a\'\ voblasti
kontroly mmy (0),slui na overenie:
52 pridal dostatocny objem vzorky
2 i dosahol spréuny prietok
3. ako kontrola kvality cinidiel
Testovaci prézok na antigén COVID-19/RSV vyuZiva mysiu monokioninu prD(l\z!ku proti
COVID-19 (T2), myiu protiRSV(T1) &

tovne otestovala pomocou nového testu. Ak problém pretrvava, prestarite vjrobok pouzivat a
kontaktujte distribtora testu.

Poznamky:

~Bez ohladu na to, i je visledok testu pozitivny alebo negativn, pouzits testovacia suprava by sa

mala viozit do we(ka a 7hkv\dova( vsilade s m\esmyrw pved ismi.

bol poritivne testovang), pravdepo-

obne e nfikovany Eripkou AT, RS aiebo COVID1. Ak < 64t postny mal by 5 it vhoané

preventivne opatrenia a kontaktovat svojho lekéra

~Osoby, ktoré maji pozitivny test na antigén COVID-19, by mali dodrsiavat miestne predpisy a

kontaktovat svojfo lekéra, ktory im odporuci daliie kioky.

-Ak je vjsledok testu negativiy, znamend to, ze nemusite byt infikovany chripkou A/B,

RSV alebo COVID-19. Existuje viak moznost, Ze je faloine negativny. Ak je v test negativ-

ny, ale stile mite priznaky alebo ste boli v kontakte 5 moznou infikovanou osobou, musite

test zopakovat po najmenej 24 hodinach a najviac 48 hodindch, alebo pouzit PCR test, ale-

bo ist do nemocnice, aby sa potvrdilo, ¢i ste infikovani chripkou A/B, RSV alebo COVID-19.

Omedzenie testu
+Této testovacia siiprava sa pouZiva len na diagnostiku in vitro.
+Této testovacia stprava sa pouziva len na kvalitativnu detekciu a nemoe uréit hladinu antigénov
vo vzorke.
+Tento test nenahrédza lekirsku konzultéciu a nemal by 53 pouivat ako jeding zéklad pre rozhodnutia
et slebo manaimente pacientovwitane azhodnu ool nfecie

z
i ako detekénd hodnota | pvuduktu imit, dojde k falosne ne-

« Ak s vjsledk

<Ak je obsah antigénu vo vzorke ni
gativnemu vysledku.

~Akje vysledok testu negativny le priznaky pretrvéva, obrétte 53 na sojholekir

e sawphtrogetiny visedoktests
“Negativy wsledok tstu newlutuls monost Infekcia a nezbavwe vés miestrych hyglenlckjch
opa(rem na 7ahvar\eme sirenia infekcie (napr. obmedzenia kontaktu a ochranné opatrenia)

1G (©), ktoré st imobilizované na nitrocelulézovej membrane. Na oznacenie myse‘ monok\ona\ne;
protilitky anti-COVID-19, mysej monoklonainej protilétky anti-RSV sa pouziva koloidné zato, Vyuziva
technol6giu nanokoloidného zlata a uplativje vysoko Specificki reakciu protilitka-antigén a princip
technoldgie imunochromatografickej analyzy. Pri testovani s antigén COVID-19 vo vzorke spojil 5

testu nemoze wyldit koinfekeiu ingmi patogénmi,

Vykonové charakteristiky
1. Medza detekcie (analytickd citlivost)
Test LoD pre chipku A pre stpravu Influenza A/B-COVID-19/RSV Combo Ag bol 15104 TCIDSO0/ml,

monoklonalnou protilétkou proti myi anti- COVID-19 oznacenou koloidnym
ktory sa potom pocas chromatografie spojl s monoklonalnou protilétkou proti mysi anti-COVID-19
nanesenou v testovacej linii T2, pricom v tomto case je v oblasti T2 jedna cerven ciara. Antigén RSV
Vo vzorke sa spojil s monokionalnou protilétkou proti RSV oznacenou koloidnym zlatom za vzniku
komplexu, ktory sa potom poas chromatografie spojil s monoklondlnou protilétkou proti mysiam
anti-RSY potiahnutou v testovace liiT1, v tomto case je v oblastiT1 jedna cervend ciara. Ked vzorky
neobsahuji antigény COVID-19 a RSV, v oblastiach T1 a T2 nie st Ziadne Cervené farebné ciary. Bez
ohfadu na pritomnost antigénov virusov COVID-19 alebo RSV vo vzorke sa v oblasti kontroly kvality
(C) vidy vytvori eervend Ciara. Cervend tiara sa objavi v oblasti kontroly kvality (C) a sluzi na overenie:

1. i 52 pridal dostatocny objem vzorky,

2. ¢ sa dosiahol sprévny prietok

3.2 ako kontrola kvality cinidiel

Priprava vzoriek
1. Umyte alebo vydezinfikuite si ruky a dplne ich osuste. (1)
2. Odstrafite f6lu 2 hornej casti skumavky na odber vzorky.

3. Umiestnite skimavku do stojana na skimavky alebo do otvoru na
Zadnej strane Katule.

4. Vyberte z vrecka tampon na odber vzoriek.

B 4 6 jje sticastou sipr

i

tampon dojednej nosovej dierky

6. Hrot tamponu by sa mal zaviest do vzdialenosti 2-4 cm, kjm sa nenarazf na odpor. Krizivym
pohybom 5-krét abtocte tampon okolo vnitornej steny, aby sa zabezpecilo zachytenie hiienu aj
buniek. Rovnakyim tamponom zopakuite tento postup aj pri druhej nosovej dierke, aby ste sa uistil
ze ste ziskall dostatodn vzorku z oboch nosovich dutin.

7. Vytizhnite tampén z nosovej dutiny.

8. Vzorka je teraz pripravend na pripravu pomocou extrakiného pufiu, kory je sicastou testovace]
stipravy. Viozte tampon do odberove] skimavky a2 po dno, orocte a stlacte tampdn 10-krét, pricom
pritlacte hlavicku o dno a bok odberovej skimavky.

9. Nechajte tampon v odberove] skimavke 1 mindtu

10. Niekofkokrdt ototte a stiacte skumavku prstami z vonkajiej strany skimavky, aby sa tampon
ponoril Vyberte tampon.

1. Na skimavku pevne pripevite 3picku kvapkadia. Dokladne premiesate otacanim alebo po-
Klepavanim na dno skimavky

94\ o

P bol 1,5x105 TCIDSO/ml, pre COVID-19 pre tito sipravu bol 200TCIDS0/

ml 2 pre RSV pre tito sipravu bol 1,0x104 TCIDS0/ml.

2. Utinok vysokych davkou

V pripade virusu chripky A do 48 x 107 TCIDS0/ml alebo virusu chripky B do 48 x 108 TCIDS0/

m alebo virusu SARS-CoV-2 do 1,8 x 10 6 TCIDS0/m alebo virusu RSV do 3,2 x 10 7 TCIDSO/

ml s virusom chripky A/B+COVID-19/RSV sa nepozoroval Ziadny Gcinok vysoke] davky.

3. Kiinicky vykon

Kinicke charakteristiky testu CorDx Influenza A/8+COVID-19/RSV Combo Ag sa hodnotiliv Kinickych

stddidch. Do Kinickej Stidie testu na chripku A/B a ASV bolo zaradenjch celkovo 452 symptomatickych

alebo asymptomatickych os6b, Vykonala sa Stidia 560 symptomatickych alebo asymptomatickjch

056 podozrivych z COVID-19.

Vsledky testov si nasledovné
P ie antigénu FLU A je miera

%.a celkov miera zhody 9943%

-Pri detekcil antigénu FLU B e miera pozitivne] koincidencie 96,00 %, miera negativne] koincidencie

99,67 %, celkova miera koincidencie 99,15 %.

-Pri detekil antigénu RSV je miera pozitivne] koincidencie 9898 %, miera negativnej koincidencie

99,21 % a celkova miera koincidencie 99,14 %.

-Pri detekcil antigénu COVID-19 e miera pozitivne) zhody 89,09 %, o je 98,67 96 pri Ct<25, 9300 % pri

Ct<30 a miera negativne zhody je 100,00 %, celkové miera zhody je 97,86 %.

Upozornenia a bezpecnostné opatrenia

+Pred vykonanim tohto testu si pozorne preéitajte navod na pouZitie.

Len na diagnostické pouiie in itr.

«Nepouzivajte testovaciu kazetu po uplynuti datumu exspiracie.

~Testovacia kazeta by mala zostat v zapecatenom viecku a2 do poulitia. Nepouzivajte testovaciu
kazetu, ak je vrecko poskadené alebo je porusend peéat.

+Kazetu a tampén nepouzivajte opakovane.

-Nemiesajte a nezamiefiajte rézne vzorky.

-Na odber vzoriek je potrebné pouit ampén, kory je sicastou supravy.

~Proces testovania musi prebiehat podfa POSTUPU PRIPRAVY VZORIEK a POSTUPU TESTOVANIA.
-Poteste zozbierajte a vioite poutité Zlozky vyrobku do zberého vrecka, iecko uzavite a viozte do
iného plastového vrecka. Vrecko zlikvidujte spolu s domacim odpadom. Alebo zbierajte a spracujte
podla poziadaviek miestneho oddelenia prevencie epidénmil

«Pri manipulicii s tampénom sa nedotykajte hlavicky tampénu

~Nedostatocny odber vzoriek alebo nesprévny postup odberu vzoriek moze viest k nespraviym
vysledkor

10000 %, miera 99,34

dosahu detfa d

Odstrarite
foliu

Testovaciu sdpravu a materié apo pouit u icich zvierat.
<Pri d et alebp injeh osab noste ochran masku alebo In pokryaky tire

Index symbolov

® |Nepouzivaite opakovane

Ked davky

Nedotykajte sa hlavieky
tampénu

00, .

Potocte 5x Potocte 5x

0 &
N

[}

Pockajte

Zamiesajte
10x 1 minuty

Di_TW_Tagnosnc 3 zdravotnicka
pomacka in vitro

Skladujte pri teplote 2-30 °C

Autorizovany zastupea v
_Ll_

Datum spotreby

Pregitafe sinavod
na

Vyrobca

S | Nepouzivale, ake cbal poSfodeny.
2 pretitajts s navod na pouzite

% |Uchovaaite mimo dosahu
éného svetla

Katalégove ¢islo

Udrzujte v suchu

Oznacenie CE

(Obsahuje dos(a(oone mnozstvo
Y [EEaes Ce

Corly, In
G540 Waples St ecnotka , San Digo, CA2121
Vi o e o
Pokoj, mistnost 100, budova C, Zivotni park ¢, 29 Rd
Changping Ditrict, Peking 102206, PR Cina

Distribuce pro CR:
Servatech s,

Zabehlicka 134/95, 106 00, Praha 10
1CO: 29040591

Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr1 47877, Willich,

(=] 00

| | +420277 279 330

© Stlacte ®

skimavku

Poznamky:

~Odobraté vzorky viterov by sa mali okamzite spracovat a otestovat.

- Ak robite vjtery inym osobam, pouzivajte masku na tvér, U detf nemusite viladat tampon tak
hiboko do nosovej dierky. V pripade velmi maljch detl moZe byt potrebné, aby dalsia osoba potas
wyteru pridziavala hlavu dietata

~Nespravny y d2e sposobit falodne neg ledky

~Pred testom a po fiom s umyte ruky

-Nedotykajte sa $picky (oblasti odberu vzorky) tampénu.

-Na odber vzorky poutite tampon.

-Dorazne sa odporica odoberat vzorky v ochrannych rukaviciach, aby sa zabrénilo

Chraiite pred sluneénim zéfenim

Urzujte v suchu

Obsahuje dostateéné pro <n>testy Oznateni CE

CorDx Inc. Luxus Lebenswelt GmbH

9540 Waples St Jecnotka C, suu Diego CAS2121 Kochstc1 47877, Willch,
u B Nemecko

Vjrobni misto: Core Technolog
Pk mistnost 100, budovaC Zwern ark .29
Changping Distric, Peking 103206, PR Cina

Import/Distribuce pro CR:

Servatech 510,

Zsbehlicka 134/95,106 00, Praha 10

1CO: 29040591

wwwiekarsketesty.cz | info@lekarsketesty.cz | +420 277 279 330
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najskor po objaveni sa priznakov.
v odpuvuca spracovat ihned po odbere.

Pred testovanim si najory precitajte pokyny. Pred testovanim uvedte test
Vo vrecizku na izbovii teplotu.VreciiZko neotvarajte, kym nie je pripravené

® | Nepouzivat znovu Ked garze ~komammécu
Diagnosticky zdravotnicky prostredek
b el P &3 | Datum spotreby
= T Porad e se s névedem
A | Uchovaveie pri 230 1| kpousii Postup testova
Zplnomocnany zstupce v Eviopské unii | gl | Vyrobee
@) | Neouzivare, pokud s obal poskozen, i
® | & otte Lnbeod k sou [Ree] [ Katalogové cisio na zacatie testovania

1. Vyberte test 7o zapedateného vreciska. Polozte ho na rovny, cisty a
suchy povrch

2. Obrétte skimavku na odber vzorky a stlacenim skumavky na odber
roztoku pridajte 3 kvapky testovane] vzorky do kazdej jamky na vzorku.

3. Vysledky citajte po 15 mintac!

Poznamky:

+Testovacia kazeta by sa pocas testu nemala pohybovat ani zdvihat, aby sa zabranilo nepresnym
wsledkom. Test sa md odcitat po 15 minitach. Ak sa test odéita skor ako po 10 mindtach alebo sa
odeita po viac ako 30 minitach, vysledky mézu byt nepresné (falosne negativne, falogne pozitivne
alebo neplatné) a test by sa mal opakovat

~Zozbierajte vietky pouZité sucasti balenia a zatvorte ich do zberného vrecka: vrdtane tamponu,
testovacej kazety a flase s testovacim riedidlom. Odpadové vrecko Zikvidujte v silade s miestoymi
prévrymi predpismi

Dovozca/distributor pre SR:
PROSUM SK s.r0.

Pod zéhradami 2455/62,
Bratislava-Dibravka, 84102
wwwprosum.sk | info@prosumsk

Revize ¢.20-5
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CorDx

VERWENDUNGSZWECK

Bei dem Kombinations-Antigentest auf Influenza NB+COVID-19/RSV handelt es sich um ein im-
munchromatographisches In-vitro-Assay fOr den qualitativen und differenzierten Nachweis
von Nukleokapsidprotein-Antigenen von Influenza A (einschlielllich des Subtyps HIN1),
Influenza B, dem Respiratorischen Synzytial-Virus und/oder SARS-CoV-2 in Nasenabstrichp-
roben von Personen mil oder ohne Symptomen oder anderen epidemiologischen GrOnden
1Or den Verdacht aut das Vorliegen von Influenza NB-, RSV- und/oder COVID-19-Infektionen.
DerTest soli bei der schnellen Diagnose von Infektionen mil Influenza A, Influenza B, dem Respiratoris-
chenSymagtaius undoder SRS Cov- efen Diser e dennich! verschreibungspfichtigen
n Personen ab 14 Jahren mil Symptomen
Vo e A1 & OVCMELS el cer rston " Toge nach Aufueten der ‘Smptome bes

Influenza A+B/Covid-19/RS virus Combo Ag Test

Gebrauchsanweisung - zum Selbsttest

2934

1. Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel. legen Sie ihn aul eine flache, saubere und
trockene Oberfiche.

2. Drehen Sie das Probenrohrchen um und bringen Sie 3 Tropfen der Testprobe aul, indem Sie die
Sammellésung in jede der Probenvertiefungen trilufeln.

3. lesen Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten ab.

Hinweis:

- Die Testkassette sollte wiihrend des Tests nicht bewegt oder angehoben werden, um ungenaue
Ergebnisse zu vermeiden. Der Test soli nach ca. 15 Minuten abgelesen werden. Wenn der Test vor
Ablauf von 10 Minuten oder nach mehr als 30 Minuten abgelesen wird, kénnen die Ergebnisse
ungenau sein (falsch negati, falsch positiv oder ungultig) und der Test sollte wiederholt werden

- Sammeln Sie alle verwendeten Verpackungskomponenten ein und verschlieBen Sie sie in einem
hlieBlich Tupfer, Testkassette und Testverdunnung smittelfiasche. Entsorgen Sie

timmt. Dieser Test ist auch fOr den Gebrauch mil von
wvon Personen im Alter ab 2 Jahren mil Symptomen von Influenza A/B & RS\//COV\D 19 innerhalb
der ersten 7 Tage nach Auftreten der Symptome bestimmt. Bei Personen ohne COVID-19-Sympto-
me und/oder Personen, die in Gebieten mil einer geringen Anzahl von COVID-19-Infektionen und
ohne bekannte Exposition gegenOber COVID-19 leben, kiinnen mehr falsch-positive Ergebnisse
auftreten. Personen ohne Symptome sollten nur dann getestet werden, wenn es sich um Kontakt-

2 oder
Grunde tor den Verdacht auf eine Influenza NB oder RSV/COVID-19-Infektion vorliegen. Zudem
sollte ein zusiitzlicher Bestiitigungstest mittels eines Molekularlests (z.B. PCR) durchgefOhrl werden.
Dieser Test liefert nur vorliufige Testergebnisse. Daher mOssen simtliche positive Ergebnisse dieses
Kombinations-Antigentests auf Influenza NB+COVID-19/RSV durch alternativa Testmethoden und
Klinische Befunde bestiitigt werden.

EINFOHRUNG
Die Influenza (Grippe) st eine hoch ansteckende, akute Virusinfektion der Atemwege mil Symptomen
wie hOttelfrost, trockenem Husten, r Fieber. Es handelt sich
um ine Oberagbate Krankhet, i eicht beim Husten und Nesen duch seroolsee Trpichen

den Beutel gemiiB den ortlichen Vorschriften.

Fiir Influenza A/B Fiir COVID-19/RSV
(FLUAB)
R ) © R ) ©
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INTERFRETATION DER ERGEBNISSE

il lebenden Vien Oberlagen witd Die Ereger der in
e als bekannt sind. Infl

des Typs A kommen in

POSITI

derREgE\ hidfigervor as Inf desTyps B und stehen im

schwerwiegenden Grippe-Epidemien, wilhrend Infektionen mil Influenza des Typs B normalerweise
milder DieDisgnose it schci hen iihneln, die durch

2wei ) und T -Testlinie innerhalb
des Ergebnisfensters ze\g( in posives rgebnis furInfuenza#-Vinusantigen an

2weil ) und T2-Testlinie innerhalb
Jt ein positives Ergebnis fur Infiuenza-B-Virusantigen an.

Patienten wirkt ich positv auf die ifentiche Gesundhet aus. Eine schnell und korrekte Diaghose
der i ach dazu b insatz von Antibiotika
2u reduzieren und gibt dem Arzt die Miiglichkeit,

des Erg
+Influenza A+B Positiv: Das Vorhandensein von drei Linien als Kontrollinie (C), T1-Testlinie und
. s jtein furInfluenza A-und Influenza

Der Respiratorische Synzytial-Virus ist ein RNA-Virus, das zur Gattung der Paramyxoviridae ge-
il Die Krankheit wird durch luftgetragene Triipfchen und engen Kontakt verbreitet. Sie tritt
hiiufiger bei Neugeborenen und Siiuglingen im Alter von unter 6 Monaten aut. Die Inkubation-
szeit betriigt 3-7 Tage. Bei Siiuglingen und Kleinkindern (bis zu 6 Jare) treten schwerere Symp-
tome aut, darunter hohes Fieber, Schnupfen, Pharyngitis und Laryngitis, gefolgt von Bronchio-
fitis und LungenentzOndung. Bei einigen erkrankten Kindern kann es zu Komplikationen wie

d und Ondung kommen. Infektionen
der oberen Atemwege sind das Hauptsymptom einer Infektion bel Erwachsenen und iteren Kindern.
Der Carana-Virus wird hauptsiichlich durch direkten Kontakt mil Sekreten oder durch Aerosole und
Triipfchen Oberlragen. Zusiitzlich b es Hinweise auf eine Oberlragung Ober den fakal-oralen Weg
7 Arten des Humanen Coronavirus, die Atemwegserkrankungen beim Menschen verursachen, sind
inzwischen bekannt: HCoV-229E, CoV-0C43, SARS-CoV, HCoV-NL3, HCaV-HKU, MERS-CaV und
COVID-19, die zu den Erregern von schwerwiegenden Atemwegserkrankungen beim Menschen
gehiiren. Zu den Klinischen Symptomen gehiren Fieber, Abgeschiagenheit und systemische Symp
tome il ockenem Hsten, Atembeschwerden usw. Die Karkhettkann smh 2u einer schweren
LungenentzOndung, pii k, multiplem

9

NEGATIV:
Das Vorhandensein einer einzigen Kontrolllinie (C) innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein ne-
gatives Ergebnis an

UNGOITIG:
st die Kontrolline (C) nach der Durchfuhrung des Tests nicht innerhalb des Ergebnis fensters
sichtbar, wird das Ergebnis als ungultig betrachtet. Einige Ursachen fur ungul tige Ergebnisse
liegen darin, dass die Anweisungen icht korrekt befolgt wurden oder dass der Test nach Ablauf
des Verfallsdatums nich! mehr funktionsfihig ist. Es wird empfohlen, die Probe mit einem neuen
Test erneut u prufen. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das Produkt nicht mehr
und wenden Sie sich an den Testhiinder

Fiir den COVID-19/RSV Ar

POSITIV:

en-Test

Organversagen, schweren Stiirungen des Swmve—Ba&en—Sio«we(hse\& usw. ver&(hhmmem und sogar
schnell lebensbedrohlich werden.
BERE”GESTE._._TE MATERIALIEN ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREIT-
Testias: GESTELLTE MATERIALIEN
-Gcbvaunh)anwusun Timer
«Probensammelriihrchen mil Probenverarbei-

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

tungslisung
«Tupfer zur Probeentnahme ~Lagerung: Lagerung bei 2-30°C
Haltbarkeit: 24 Monate

~Rilhrchenstiinder
«Eine geiifinete Testkassette muss innerhalb von
1 Stunde verwendet werden

~Sammelbeutel

TESTPRINZIP
DerInfluenza NB Klonale M Infl Kiirper (T1),
nfl (. gG-Antiirper
(©, die jewels au ciner Nitrozellulosememoran immobilse| sind, Der Test verwendet kolloicales
Gold zur Markierung » pern und

CorDx

UZYCIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Influenza A+B/Covid-19/RS virus Combo Ag Test
Instrukcja obstugi - do samokontroli

PL

2934

WVKONANIE TESTU
zed

Test Influenza A+8/Covid-19/RS testinvitro do
wykrywania antygenu bialkowego nukleokapsydu grypy A (w tym podtypu HIN1), grypy B,
syrvcyna\npgo witis3 oddechowego /ub SARS-CoV-2, klmry sluzy do réznicowego wykvwwama

Iub b
gypa NB RSV iflub COVID-19 z innych powodow Pp\dem\c\og\cmych
Celem testu jest pom Agrypy
B SARS-Cov-2.Test kupic b tyisluzy do
pr 141at arypy A/BiRSV/COVID-19
towaniawiasnych pro nosaw h7dniod

poczatku objawdw Test oprocz tego sluzy do testowania prébek pobranych w ciagu pierwszych 7
dni od poczatku objawdw z blony sluzowej nosa 0sob w wieku 2 lat lub starszych

testu na\sly zapoznac sig z poleceniami. Przed
U nal 0w woreczku
pokojowe, aby sie zagrzal. e otwierat worecsia, do momenty goto
wosci do rozpoczecia testu
+ Wyjad test z zamknigtego woreczka. Urniescié na gladkiel, czystej
i suchej powierzchni
+ Obrécic probwke na probke i poprzez jej przycisniecie wkiopic
3 krople probki do kazdego zaglebiena testu.
+ Po 15 minutach mozna odczytac wyni
Ostrzezenie:

I

wynikami w czasie testu nie wolno ruszac ani

jawy arypy A/B i RSV/COVID-19, p Test mozna zakupic bez recepty i stuzy do
141at arypy A/BiRSV/COVID-19
lub bez objawbw b podeirzanyeh 2 nych powodow epidemiologicznych o zakazenie grypa

- W celu przed
podnosic kasety z testem.

+ Wynik testu nalezy odczytac po 15 minutach. Jesl wynik testu zostanie przeczytany o 10 minut
wezesnie] lub 30 minut pézniej niz przewidziany termin, moze to prowadzic do otrzymania

A/B,RSVi/lub COVID-19 w celu testowania wiasnych nosalub
przez osoby w wieku 2 lat lub starszych do testowania prébek pobranych z blony éluzowej nosa
preez osoby doroste. W przypadku takich 0sob, u ktdrych nie pojawiaja sig objawy COVID-19 iflub

, kidre mieszkajq na takim obszarze, gdzie charakterystyczne sq niskie wskainik zakazenia
COMD-19i e soerdzons Kokt it COVD- 19, moga wystapic wyniki

wyniku (bledny negatywny, bledny pozytywny lub niewazny wynik) i w takim
przypadku test nalezy powtérzy¢.

+ Wszystie wykorzystane elementy testu nalezy zebrac w zamknigty woreczek zbiorczy, w tym
rduriet paleczke do pobrania probk, kasete  testem i buteleczke z plynem do rozpuszczenia

nalezy ograniczy¢ di ostb
OVID-19zinnych

kon t badania molekularne.
Test smzy wmczme do uzyskama wstgpnych wynikéw. Z tego powodu probki reagujace na
polaczony test antygenowy grypy A/B+COVIDI9/RSV nalezy potwierdzic przy pomocy innych
metod badawczych i na podstawie wynikow Klinicznych
wpnowm:zsmz
Grypajest 4 infekcja g 6rej typowyrni
cb;;lwarm samin.bol glowy, drsszcze suchy kaszel, bc\ema}a \ub goraczka. Jest to choroba zakazna,
ke rego wirusa powstajace przez kaszel
ikichanie Chorabe wywoluja immunologicznie zrznicowane, jednoniciowe wirusy RNA zwane
wirusami grypy. Wirusy grypy typu A 53 czestsze niz wirusy grypy B i przewaznie one 53 faczone
zpovaimieizymi epidemiami grypy, natomiast grypa spuwndcwana przez wirus B jest z reguly
2.Di h

przezinne p: Dokladna di I

zeniechorych moze miec pozytyar

o
grypy moze 16 6 antybiotyku i zapewnia
lekarzom mozliwosc, aby przepisali odpowiednie éracki przeciwwirusowe. Syncytialny wirus
oddechowy jest wirusem RNA nalezacym do rodziny Paramyoviridae. Choroba rozprzestrzenia
sig droga kiopelkowa w powietrzu i poprzez bliski kontakt. Czescie) wystepuje u noworodkw i
niemowlat do 6 miesiaca zycia. Okres inkubacji wynosi okolo 37
Weraypad miemouia mlychdiecibjawy <3 powsnizs e o by wysckatemperstu,
kizel | pluc W niekiérych przypadach u
dl\em jako oplucne]
Zapalenie migénia sercoweqo ito W praypacku dorostych | starszych dziec gféwry objawern
zakatenia jest zakaenie gérnych drog oddechowych
CoVi

aerozolowa i kiopelkowa, Dowody sugeruig, ze wystepuje réwnie transmisia fekalnooralna. Do
te] pory zidentyfikowano 7 radzajéw choréb ukladu oddechowego wywolanych przez HCoV:

<RSUPDs: D Vorandensenvan el ik dls ontllne () und T1-Tstine el des L 25 L, S o AoV NGRS o DTS,
g

~COVID-19 Positiv: D: n zwei linien al ) undT: ko Zlowieka.

des Zeigt ein positives Ergebnis fur das virale Antigen COVID-19 an. Bel einem omawy Kiiniczne to gurqczk;l Dsﬁab\ems\cb;awyogo\nous(rc;uwezsuchym kaszler, wudnodclami

positiven COVID-19-Test sollten Nutzer keine medizinisch relevanten Entschel dungen treffen, ohne woddychan i,k 0gaprow a plu oscioddechove),

vorher einen Arzt 2u konsultieren. 3 o j o c

+COVID-19+4RSV Posi s Kontrolllinie (C), T1-Testli dT2-Test- gospodarki i itp., anawet Zyciu.
tives Ergebnisfur RSV und COVID- POTRZEBNE, KTORE NIE SA

NEGATIV:
Das Vorhandensein einer einzigen Kontrollinie (C) innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein ne-
gatives Ergebnis an

UNGOLTIG:
Wenn die Kontrolllinie (C) nach der Durchfuhrung des Tests nicht im Ergebnisfenster sichtbar ist,
wird das Exgebnis als ungultig betrachtet. Einige Ursachen fur ungultige Exgebnisse liegen darin,
dass die Anweisungen nicht korrekt befolgt wurden oder dass der Test nach Ablauf des Verfallsda-
tums nicht mehr funktionsfihig ist. Es wird empfohlen, die Probe mit einem neuen Test ermneut
durchzufuhren. Wenn das Problem weiterhin besteft, verwenden Sie das Produkt nicht mehr und
wenden Sie sich an den Testhiinder
inweis

~Unabhiingig davon, ob dasTes\evgebms positiv oder negatly s, solten die benutzien Testka—

Dabei wird die genutzt und
ho(hspez\ﬁ&(he Annkuvpev -Antigen-Reaktionen sowie das Prinzip der immunchromatographischen
Analysetechnologie angewendiet Beim Testen verbinden sch e Influenza A-Antigene inder Probe
in Kombination mil dem mil kolloidalem
tikiitpern zu einem Komplex, der sich dann wilhrend der Chromatographie mil dem in der Testlinie
T beschichteten monok\ona\en Maus- Anh Influenza-A-Antikiipern vevbmde( undeine ol Linie n
derTi-Linie bildet. Bei ich die Influenza er Pr
il cem i koloicaem Gold fl K U einem
Komplex, der sich dann wilhrend der Chromatographie mil dem in der Testlinie T2 beschichteten
monoklonalen Maus-Anti-Influenza-8-Antikiiipern verbindet und eine role Linie in der T2-Linie bil-
det. Wenn die Proben keine Influenza Typ A- und S-Antigene enthalten, erscheinen keine roten
Linien in den Bereichen T1 und T2. Unabhiingig vom Vorhandensein von Influenza Typ A- oder
8-Antigenen in der Probe erscheint im Bereich der Qualtitskontralle (C) milglichst immer eine role
Linie. Die role Linie im Qualtitskontrollbereich (C) dient zur OberprOfung, ob 1. ein ausreichendes
Probenvolumen zugegeben wurde, 2. ein ordnungsgemar.er Durchfluss erziek wurde und 3.als
1 Der COVID- noklonale
Maus-Anti-COVID iirper (T2, A R Kiirper (T1) und pc\yk\cna\e
Ziegen-Antimaus-gG-Antiitper (C),di jewels aut einer Nirozelllosemernbran immobiser sind
Es verwendel kollodales Gold zur Markierung des monokionalen Maus-Anti-COVID-19-Antiipers

sseten, Tupfer
Vorschriften entsorgt werden.

- Kaseta ztestem
- Instrukcja uzytkowania

- Probowka do pobierania z roztworem uzy-
wanym do przetwarzania

+ Paleczka do pobrania probki

- Stojakna probdwki jako wyciecie w pudefku
- Worek zbiorczy

ZAPEWNIONE
Zegareklub stoper

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

+ Przechowywanie: W temperaturze 2-30°C.

+ Czas trwaloici (waznoscil: 24 miesiage.

+ Kasete z testem po otwarciu nalezy wykor-
Zysta¢ w ciagu 1 godziny.

ZASADA DZIALANIA

ki pras przeciw grypie
A (T1), mysie przeciwcialo monoklonalne przeciw grypie 5 (TZ) i kazie przeciwciala polikionalne
antymysie IgG (C) unieruchomione w odpowiednich miejscach na nitracelulozowe] membrane.
Poza tym test wykorzystuje rGwniez zioto kn\maamc do znakowania mysiego przeciciala mo-

dpady nalezy pozby¢ sie zgodnie z lokalnymi przepisami o utylizacj.
OCENA valKow

W przypadku testu na antygen grypy A/B

WYNIKPOZYTYWNY:

+ Grypa A wynik pozytywny: Pojanienie sig w okienku wyniku dwoch kresek, kreski kontrolnej
(O)1 kreski testu T1 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa grypy

+ Grypa B wynik pozytywny: Pojawienie sie w okienku wyniku dwoch kresek, kreski kontrolnej
(O)1 kreski testu T2 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa grypy B.

- GrypaAl tr

h krcsck
O Kreskitestu T1 T2 oznacza wynik pozytywny na antygen wiusa grypy A
WYNIK NEGATYWNY: Jedli w okienku kontrolnym pojawia sie tylko jedna kmska kontrolna (C),
oznacza to, ze wynik jest negatywny.
WYNIK NIEWAZNY: Jedli po wykonaniu testu w okienku wyniku nie pojawia sie pasek kontrolny,
wynik nalezy uznac za niewazny.
W niektérych pr: polecer jesl
test byl wykorzystany po okresie pyzydamo;m Wtedy celowe et ponownc preeprowadzenie
testu przy uzyciu nowej kaset bedzie przestat
uzywat produkt i nawiazac kontakt 2 dys\rybutomm testu.
W przypadku testu na antygen COVID-19/RSV
WYNIKPOZYTYWNY:
+ Wynik pozytywny RSV: Pojaviienie si¢ w okienku wyniku dwach kresek, kreski kontrolnej (C)
i kreski testu T1 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa RS
ik pozytywny COVID-19: Pojawienie sie w okienku wyniku dwich kresek, kreski kont-
rolnej (C)  kreski testu T2 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa COVID-19. W przypadku
pozytywnego testu na COVID-19 uzytkownik nie moze podja¢ zadnej decyzji medycznej bez
konsultacj z lekarzem.
+ Wynik pozytywny COVID-19 i RSV: Pojawienie sig w okienku wyniku trzech kresek, kreski
kontrolne] (C) i kreski testu T1 112 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa RSV i COVID-19.
WYNIK NEGATYWNY: Jegli w okienku kontrolnym pojawia sie tylko jedna kreska kontrolna (),
‘oznacza to, ze wynik jest negatywny.
WYNIK NIEWAZNY: Jedli po wykonaniu testu w okienku wyniku nie pojawia sie pasek kontrolny,
wynik nalezy uznac za iewiny
W niektérych pr. polecer jesl
test byl wykorzystany po okresie puydamogm Wiedy celowe e ponowne przeprowadzenie
testu przy uzyciu nowe kasety z testem. Jesl bedzie przestac
uzywat produkt i nawiaza kontakt z dystrybutorem testu,
Ostrzezenie:

dtegoc pozytyw , paleczki
do pobierania probek i probéwiki na prébki nalezy umiedcic w worku zbiorczym i zutylizowa
zgodnie zlokalnymi przepisami

- Jesli wynik testu jest pozytywny (niezaleznie od tego, o kiérym patogenie jest mowa), pra-
wdopodobnie osoba testowana jest zakazona wirusem grypy A/B lub RSV lub COVID-19. W/
przypadku pozytywnego wyniku nalezy podjac odpowiednie $rodki ostroznosc fjak najszybcie]
skontaktowac sie z lekarzem.

+ Osoby, kiore uzyskaly pozytywny wynik testu na obecnos¢ antygenu wirusa COVID-19, powinny
przestrzegat lokalnych przepisow i skonsultowac sig 2

lekarzem lub pracownikiem siuzby zdrowia w sprawie opieki po tescie.

+ Jesliwynik testu jest negatywny, oznacza 1o, ze osoba prawdopodobnie e jest zakazona grypa
A/B, RSV lub COVID-19. Jedli wynik testu jest negatywny, ale nadal wystepuja objawy lub osoba
miala kontakt 2 osoba podejrzana, nalezy powtdrzy¢ test po co najmniej 24 godzinach  nie diuzej
iz 48 godzinach, lub zastosowat test PCR, lub uda sie do szpitala, aby potwierdzic, czy jest sig
zakazonym grypa A/B, RSV, lub COVID-19.

'OGRANICZENIA METODY BADAWCZE)

+ Ten zestaw testowy jest pvzezna(zony wylacznie do diagnostykiin vitro

rzeciw grypie przeciw grypie B. Opiera
«Wenn die bhi . welcher Erreger p ), sind

i sasac technciogt analiy imamtnoehromatograficzne 2 wykorzystaniam technol
Siewatvscheilch it nfuenza VB, RS oder COVD 19 miier Im Fll cnes posten Ergebnises e ek ST B e A A
sollien Sie h echizeii aneinen Arz wenden w gentp

wirusa grypy typu A znajdujacy sie w i przeciwko grypie
Personen, die p das COVID chenVorschiifien A znakowane koloidem zlota tworza razem kompleks, kidry nastepnie podczas
befolgen und sich an ihren Azt oder zustiindiges Gesundheitsamt wenden, da méglicherweise 4 o Y nastep!

wigze sig 2 mysim pvzcmwko gvypm A na kresce

weitere Tests erforderlich sind.
+Wenn das Testergebnis negativ ist, bedeurtet dies, dass Sie in diesem Morment keinen Nachweis aul
Grippe A/B, RV oder COVID-19 haben. Es besteht jedech die Méglichkeit,dass ein falsch negatives
Ergebnis auftritt. Wenn Sie negativ getestet wurden, aber immer noch Symptome haben oder mil
einem Verdiichtigen in Kontakt waren, sollten Sie den Test nach mindestens 24 und héchstens 48
Stunden wiederholen oder einen PCR-Test durchfufren oder sich ins Krankenhaus begeben, um zu
uber prufen, ob Sie mit Influenza A/B, RSV oder COVID-19 infiziert sind.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

~Dieses Testkit wird nur fur die In-vitro-Diagnose verwendet,

«Dieses Testkit wird nur fur dsn qualitativen Nachweis verwendet und kann nicht den Gehalt an

Antigenen in der Probe angeber

~Dieser Test ist kein [rsarz fur eine iirztliche Konsultation und sollte nich! als alleini ge Grundlage fur
das

und des Kirpers Dabel wid e Goldlechnologie
genutzt un das Prinzip der

gvapmsmen Ana\yse(e(hno\og\eavgew&nde\ Bei devTes(ng verbinget ch das COVD-19-Antigen
inder Pr Maus-Anti-COVID-

2u einem Komplex, der dann mil dem monoklonalen Maus-Anti-COVID-19-Antikirper, der wihrend
der Chromatographie in der Tesllinie T2 beschichtet wurde, kombinierl wurde; zu diesem Zeitpunkl
gt s ine ole Line i T2-Bereich (Der Tt s posi, Das RSV-Antigen n der robe verband sich
mil dem mil im einen Komplexzu bilden,
der dann mil dem i dev wiltrend der C in
dieTestlinie T1 beschichtet wurde, verbunden wurde; zu d\ssem Zeiipunkt gibtes ein roe Linke m
Ti-gereich (Der Test st positiv). Wenn die ovl

keine roten Linien in den Bereichen T1 und T2 (Der Test ist negznv) Unabhiingig vom Vorhandensein
von COVID-19- oder RSV-Virus-Antigenen in der Probe bildel sich im Qualtitskontrollbereich (C)
immer eine role Linie. Die role Linie im Qualititskonlrollbereich (C) dient zur OberprOfung, ob 1
ein ausreichendes Probenvolumen zugegeben wurde, 2. ein ordnungsgemiler Durchfluss erzielt
wurde, und 3. als Qualiitskontrolle tur die Reagenzien. Solile diese nich! auftauichen - dann darf der
Test nich! ausgewertet werden.

PROBENVORBEREITUN(

einschlieslich Entscheidungen
uberd\slnleknonskumm”s verwendet werden.

- Die Nichtbeachtung der fur

haften Ergebnissen, die in diesem Fall dann ungultig sind.
~liegt der Antigengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze des Produkts, wird ein falsch ne-
‘gatives Ergebnis angezeigt.
e dasTstrgebns negats e Symptome sberimmer noch besteh,sltenSesich zr
Bestiitigung an Ihren Arzt
Ei gt Teerggts Kann aufreten, vienn diePobe unsachgernisentnom men, exahiert
oder transportiert wird.
~Ein negatives Testergebnis schlieBt die Méglichkeit einer Infektion nich! aus und befreit Sie nicht
von den értlichen Vorschriften zur Eindiimmung der Verbreitung von COVID-19 (z. B. Kontaktverbote
und Schutzmagnahmen).
~Ein positives Testergebnis kann eine Koinfektion mil anderen Erregern nichi auss chliegen.
LEISTUNGSMERKMALE

Nachweisgrenze (Analytische Sensitivitat)
Test LoD chiipky A pro chiipku A/B+COVID-19/RSY Combo Ag byl 1,5¢104 TUDSO/mL, chiipka 8

fuhrt zu fehler-

G
Waschen oder desinfizeren Se Ihve Hande und trocknen Sie diese
volstiindig ab. (1] }Eﬂ
2. Entferen Sie die Folie von der Oberseite des Probensammel-
tihrchens.
3. Setzen Sie das Rihichen in den Rihrchenstiinder oder in die vor-
gestanczte Offnung aut der ROckseite der Verpackun
4. Nehmen Sie ein Probenentahmestiiochen aus der Verpackung,
5. FOhren Sie den im Kt enthaltenen sterllen Tupfer vorsichtig in s Nasenloch ein.
6. Die Tupferspitze solte bis zu 2-4 cm eingefOhrl werden, bis sie aut Widerstand tift. Drehen Sie
den Tupfer S Mal n keisenden Bewegungen an der Naseninnenwand und stellen Se dabeisicher,dass

pro byla 1,5x105 TCIDS0/mL, COVID-19 pro tuto soupravu byl 200 TCIDS0/mL a RSV
Pro o soupravu byl 1,0x104 TAIDSO/m.

2. Hochdosierter Hakeneffekt
Die loD von Influenza A fur den Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test betrug 1,5¢104 TCIDso/
ml, Influenza B fur dieses Kit war 1,5x105 TCIDso/ml, COVID-19 fur dieses Kit war 200 TCIDso/ml und
RSV fur dieses Kit war 1,0x104 TCIDS0/ml,

3. Klinische Leistung
Dieiichenlistngsmekale desCoDx Ifluenzs A/B+COVD- 13/ Combo Ag Tests wden
in den klinischen Studien be oder
robanden o e e Suke s nuends AT und Vs ekers berqem nnde e

sowohl Schleim als auch werden, Wiederholen Sie diesenVorgang B:[“”‘ mit oder ralichtigen von COVID-19 durchgefuhrt
Tupfer in dem anderen Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine ausreichend aus Pt e gt d 10000 %, e et
beiden Nasenlichern entnommen wird. e i PR /00, die nefla tive
7. Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhiihle heraus. e & :m \eB " g z derequtive
8. DieProbe kann nun m\\dem\mTeﬂmemhakenen Extraktions Hev orbereitet werden. FOhren * A tragt diep: g

s 9967 % und die G 99,15 %,

Sie denTupfer in das P en Sie denTupfer 1 O-mal,
withrend Sie den Kopf gegen den Baden und die St des Sommelrifiehens crocen

9. Lassen Sie den Tupfer 1 Minule im Probenriirchen.

10. Drehen und drOcken Sie das Rilhichen mehrmals mil den Fingern von aur.erhalb des Riihrchens,
um den Tupfer in Kontakt mil der FiOssigkeit zu bringen. Entfernen Sie den Tupfer anschliellend.

11. Stecken Sie den Deckel fest auf das Rihrchen. Mischen Sie die FOssigkeit grondich, indem Sie.
den Baden des Rilhrchens schwenken oder schnippen

o
entormen

+ Beim RSV-Antigen-Nachweis liegt die positive Koinzidenzrate bei 98,98 %, die nega tive Koinzi-
denzrate bei 99,21 % und die Gesamtkoinzidenzrate bei 9,14 %

+ Fur den COVID-19-Antigennachweis betriigt die positive Koinzidenzrate 89,00 %, d. h. 98,67
96 bei C1'525, 93,00 % bei Ct'530, und die negative Koinzidenzrate betriigt 100,00 %, die Gesam-
thoinzidenzrate 97,86 %

WARNUNG UND VORSICHTSMABNAHMEN
der DurchfOhrung di
“hascriaiih 2urVerwendung in In-vitro-Diagnostik.
~Verwenden Sie die Testkasselte nich! Ober das Verfallsdatum hinaus
«Die Testkassette sollte bis 2um Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben, Verwenden Sie die
Testkassette nichi, wenn der Beutel beschildigt oder das Siegel aufgebrochen st
+Verwenden Sie die Kassette und den Tupfer nur einmal.
+Mischen und tauschen Sie nich! verschiedene Proben.
+Sie mOssen den im Kl enthaltenen Tupfer tor die Probenentnahme verwenden.
~Der

Tests sorgfitig durch.

o o0

Tupferkopf nicht beriihren

iAa \
5 Mal s

drehen drehen

ED o
drehen
\
\%‘ dricken ® ¥
>
\
Hinweis:

Die gesammelte Tupferprobe solle safari verarbeitet und getestet werden.

- Wenn Sie Abslriche von BeiKindern
mOssen Sie den Tupfer milglicherweise nich! so weit in das Nasenloch einfOhren. Bei sefr Kleinen
Kindern beniitigen Sie miiglicherweise eine andere Person, die den Kopf des Kindes wihrend der
Abstrichentnahme festhilt

+Wird der Abstrich nich! richtig durchgefOhrt, kann es zu falsch negativen Ergebnissen kommen.
~BerOhren Sie nich! die Spitze (Probensammelbereich) des Tupfers

Bilte verwenden Sie einen Tupfer zur Probenentnahme.

bei der Paar Schutzhand-
schuhe zu tragen, um eine Kontamination zu vermeiden.

+Entnehmen Sie die Probe so bald wie miiglich nach Auftreten der Symprome.

-

24 ot ainfthren

+Es wird empfohlen, die Probe safari nach der Entnahme zu verwenden.

TESTVORGANG

Lesen Sie vor dem Test die Gebrauchsanweisung. Bringen Sie den verpackten
Test vor dem Testen auf Raumtemperatur. Uffien Sie den Beutel erst, wenn
Sie mil dem Test beginnen wollen

-Anleitung zur PROBENVORBEREITUNG und dem TESTVORGANG entsprechen.
+Sammeln Sie nach dem Test die gebrauchten Produkikomponenten in einem Sammelbeurel,
Schliellen Sie den Beutel und stecken Sie diesen in einen weiteren Plastikbeutel. Entsorgen Sie den
Beutel mil dem HausmOll. Oder sammeln und entsorgen Sie ihn gemar. den Anforderungen der
iirllichen Behiirde tor Epidemiepriivention.

+BerOhren Sie beim Umgang mil dem Tupfer nich! den Tupferkopf.
L oder ein falscher

Ergebnissen fOhren
~Bewahren Sie das Testkit
von Kindern und Haustieren auf.

-Tragan Sie eine Schutzmaske oder eine andere Gesichtsabdeckung, wenn Sie Abstriche von Kindern
‘oder anderen Personen nehmen.

Kiinnen zu falschen

und nach dem Gebrauch aur.erhalb der Reichweite
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testowejT1; zerwona kreska.
Gy s B onsiay it rbee |y preacincialo monolonaine psecinka gypie B
Znakowane koloidem Zlota a o e kompleks, ktéry nastepnie podczas chromatografi
wiaze sie 2 przeciko grypie B na kresce
testowej T2; wtedy w Dbsz.arzc Tl pojawia sie jedna czerwona kreska. Jedli probka nie zawiera ani
antygenu wirusa gvypy typu A, ani B, w strefie T1 i T2 nie po;aw\a sie kolorowa, czerwona kreska
prébce, w strefe kontrolnej (C)
omroAce KoL pofwt s eskla barwne.Coermona s i i e konionel
© komroh jakosci potwierdza, ze:
jodano wystarczaiaca lo&¢ probki
z stworzony zostat odpowiedni pvzcmyw
3. kontrolowana jest jakoé¢ odcz) w
Paski testowe antygenu COVID-19/RSY wykorzystum myswc plzcmw(lalo monoklonalnc przeciw
COVID-19(T2), iw RSV (T1) i ke i
Sty GG © aferschomions w ocpoiedhich miscach na ioceldosone] membranic
Poza tym test wykorzystue réwniez zlto koloidaine do znakowania mysiego przeciwciata mo-
noklonalnego przeciw COVID-19 i mysiego przeciwciata monoklonalnego przeciw RSV. Opiera
sig na zasadzie technologil analizy immunochromatograficzne] z wykorzystaniem technologi
nanokoloidalnego ziota i wysoce specyficzne reakeji antygenu przeciwciata, Podczas testu anty-
gen COVID-19 znajdujacy sie w probee i mysie przeciwcialo monoklonalne przeciwko COVID-19
Znakowane koloidem Ziota tworza razem kompleks, kiéry nastepnie podczas chromatografi wiaze
mysim przeciwko CDV\D w 9na kresce testowe]
T 7] czerwona kre: jen RSV znajdujacy
Sewprdoce myse prechnisomanoHionaine sl RSV makonane koladem ota wor
razem kompleks, kdry nastepnie podczas chromatografi wiaze sie z powleczonym mysim prze-
ciwcialemn monoklonalnym przeciwko RSV na kresce testowe] T1; wtedy w obszarze T1 pojawia sie
jedna czerwona kreska. Jesli prébka nie zawiera ani antygenu COVID-19, ani RSV, w strefie T1 i T2
nie pojawia sie kolorowa, czerwona linia. Niezaleznie od tego, czy antygen COVID-19 lub wirusa
RSV jest obecny w prébee, w strefie kontrolnej (C) kontrolujace] jako¢ pojawi sie reakcja barwna.
Cranvons i v s w e kontoie ) ontrol ko otz
dano wystarczajaca o probki
z stwmmny zostat odpowiedni przeplyw
3. kontrolowana jest jakoé¢ odczynnikéw
PRZYGOTOWANIE PROBKI
umy< i zdezyrvfekow;\t rece oraz cakowicej osuszy [1] }ﬁﬂ
Usu
onbowke tusirti 2 ks na pmuom
Wyja¢ pateczke do pobierania probki z woreczka.
Usywajac sterylnej paleczki do pobierania prébek dostarczonego
Zestawem, ostroznie wiozyé prébnik do jecine] cziurki nosa
6. Paleczke do pobierania prébki nalezy wiozye na glebokosc 2-4 cm, aZ nie poczue sie oporu
Ruchami okreznymi nalezy 5 razy obwies¢ paleczka wzdluz wewnetizne] scianki nosa, aby w
préloce znalazisie duz,jak rowniez komdrki.Ta sama paleczka nalezy powtdrzy¢ proces w drugie]
diurce, zapewniajac w ten sposob odpowiednia los¢ zgromadzone] z dwoch dziurek probi
7. Wyjaé paleczke do pobierania prébki z dziurki w nosie.
8. Paleczke do pobierania prébek nalezy wlozyé do probowki na prébki, a2 do samego dna
probiwki, a nastepnie nalezy nia zakrecic 10 razy, dociskajac koricowka prébnika do dna i boku
probiwki do pobierania prébek.
9. Palecke do pobierania prébki nalezy pozostawic w probowce przez 1 minu
10. Nalezy icisnac probowke kilka razy palcami od zewnetrznej strony, aby calkowicie zanurzyé
prébonikw roztworze i wyjaé paleczke do pobierania prébki
T1. Mocno dopasowat zakiaplacz do probéwki. Dokladie wymieszac poprzez okrezne ruchy
probiwki lub poprzez delikatne derzanie dna probowki

01\ (5]

usunaé
folig

[

o

nie dotyka czesci
chionnej wymazéwki

00, .

+ Ten zestaw Jakosciowego nie nadaje sie do wykrywania

poziomu antygenw w prétee.

+ Test nie zastepuje porady lekarskie] a decyzje dotyczace strategi leczenia  kontroli infekcjinie

moga opierac sie wylacznie na nim.

- Newstosovanesiedo msnuk(u do[y(za(y(h pobierania prébek i wykonywania testu spowoduje
hwyni /yniki zostang uznane za niewazne.

+ Jedli poziom antygenu w pvob(e yes( ponize] wartoici graniczne] test daje wynik falszywie ujemny.

+ Jedli wynik testu jest negatywny, ale objawy utrzymuia sig, nalezy skontakiowad sig 2 lekarzem

wcelu potwierdzenia wyniku.

« Niewladci bi

do uzyskania wyniku ujemnego.

+ Negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zarazenia i nie zwalnia z lokalnych przepisow

ograniczajacych rozprzestizeniane si COVID-19 (np. ograniczenia kontaktu  érodki ochronne).

+ Na podstawie pozytywnego wyniku testu nie mozna wykluczyé koinfekcji innymi patogenarni

Kstrakeji

dla COVID-19/RSV
*) ) ©

lla grypy A/B (Flu A/B)
*) ) )

c c c c c c c
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GypaAB  GypaB GopaA  Neg COVID19 COVID9 RSV Neg
(FuAB) (B (FluA) IRSY.
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Niewazny Niewazny

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI
+ Granica wykrywalnosci (czulosé analityczna)
Test LoD grypy A dla grypy A/B+COVID-19/RSV Combo Ag wynosit 15104 TCIDSO/mL, grypy B
dla tego zestawy wynosit 15105 TCIDS0/mL, COVID-19 dla tego zestawu wynosi 200 TCIDS0/
mL,a RSV dla tego zestawu wynosit 1,0x104 TCIDS0/mL.
- Duza dawka dziafania haczyka
Dla do 4,8 x 107 TCIDS0/mL wirusa grypy A lub do 4,8 x 108 TCIDS0/mL wirusa grypy B lub do 1,8
X106 TCIDSO/ML SARS-CoV-2 lub do 32 10 7 TCIDS0/mL RSV
W przypadku grypy A/B+COVID-19/RSV nie zaobserwowano wplywu wysokie] dawki haczyka
Test Combo Ag.
- Wydajnoi¢ Kiiniczna
Charakterystyka dzialania iinicznego testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag zostala
oceniona w badaniach Kinicznych. Do badania Kiinicznego testu na grype A/B i RSY wiaczono
facznie 452 osoby z objawami lub bez objawow. Przeprowadzono badanie 560 objawowych lub
bezobjawowych podejizanych o COVID-19.
Wyniki badar sa nastepujace:
+ W przypadku wykrywania antygenu FLU A, wskaznik pozytywnej koincydencji wynosi 100,00%,
sk negatying Koncydenc) s 95:34% 3 iy w2k [incydend vynosi 9,35
W przypacks wiktywaria antygenu FLU B wskaink pozyyunel kom(yden(u wynosi 96,00%,
idencji wynosi 99,67%, 0goln oincydendjiwynosi 99,15%
pvzypadku wykrywania antygenu RSV, wskaznik pozytywnej kom(ydenq\ wynosi 98.98%,
wskazmknega‘ywm Koincydenciwynosis9z1%,a goiny wikainkkincydenci ynos 9, o
. COVID-19px
stanowi 98 67%, gdy Ct=25,93,00%, gdy Ct<30, a negatywny wskaznik. Zgodnos(l wynosi 100, 00%
ogoiny wskaznik zgodnosci wynosi 97,86%. gdlfg
OSTRZEZENIA
+ Przed wykonaniem testu prosze zapoznac sie 2 nstrukcja uzytkowania
+ Tylko do zastosowania do diagnostyki in vitro,
+ Nie uzywat kasety 2 testem po okresie daty waznoscil
+ Kasete ztestem do czasu uzycia nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniul Jedliworeczek
Jest uszkodzony Iub otwarty nie nalezy uzywa kasety z testem.
+ Nie uzywac ponownie kasety z testem | paleczki do pobrania probki
- Nie wolno mylié i zamieniac réznych probek
+ Do pobrania prébki nal ¢ kolektor
+ Podczas procesu testowania nalezy postepowac zgadme instokcion PRAGOTOWYWANIA
PROBK | WYKONYWANIA TESTU.
+ Potescie wykorzystane skiadniki nalezy zebrac i umiescic w zbiorczym worku. Nalezy zamknac
worek i umiescic go w innym plastikowym worku. Worek nalezy wyrzucic wraz z odpadami z
pozostalyc 2bierac i przetwarzac zgodnie z przepisami
miejscoweqo wydzalu przeciwdzalania epidemi
+ Nie nalezy chwyta za uzywana czes¢ pateczki do pobierania prbki
+ Pobranie nieodpowiednie] ilosci probki lub zastosowanie niewlasciwej procedury pobierania
prébek moze prowadzic do blednych wynikw,
+ Zestaw do testowania | substandje przed i po uzyciu nalezy trzymac w miejscu zamknigtym
przed dziecmi i zwierzetam
+ Przy pobieraniu probki od dziecka lub innej osoby nalezy nosic maske lekarska lub inne nar-
zedzie oslaniajace twarz

Ostrzezenie:
- Pobrang prébke natychmiast nalezy przetworzyé i test nalezy natychmiast wykonac.

- W przypadku pobierania probki paleczka od innej osoby, prosimy o ubranie maski

- W przypadku dzieci moze sie zdarzyc, ze paleczki do poboru prébki nie trzeba wkiadac az tak
gleboko do dziurki w nosie.

~ W przypadku bardzo malych dzieci moze sie zdarzy, ze jedna osoba musi stabilhe trzymat
lowe dzecka w casi pobieani provk.
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p dofat
- Prosimy umy rece przed i po wykon;\mu testu

- Nie dotykac koricowki patyczka do pobierania prbek (obszar pobierania prébk)
- W celu pobrania probki prosimy uzyc paleczki do pobierania probek.

- W celu zapobiegniecia przed zabrudzeniem w czasie pobierania prbki proponuje sie korzy-
stania z rgkawic ochronnych.

- Po pojawieniu sig objawow w mozliwie jak najszybszym terminie nalezy pobrac probke.
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