CorDx

Zamy3lené pouziti
Chiipka A+B/COVID-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunochromatograficky test pro kvalitativni
a diferencialni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu z chiipky A (véetné podtypu
HIN1), chiipky B, respiracniho syncycialniho viru a SARS-CoV-2 ve vzorcich wtéru z nosu od
jedinctis piznaky i bez priznaké, nebo z jinych epidemiologickych diivodi podezieni na chiipku
Infekce A/B, RSV,nebo COVID-19.

Je urcen krychlé diagnostice chiipky A, chiipky B, respiracniho syncycialniho viru a SARS-CoV-2.
Tento test je uren pro domaci pouziti bez lékafského predpisu k sebetestovani z nosnich vitérti
jedincii ve véku 14let a starsich s piiznaky chiipky A+B/RSV/COVID-19 béhem prynich 7 dnti od
nastupu priznaki Test je uréen i pro déti ve véku 2 let a starsich, jim? vzorek odebere dospély:
Ujedincti bez piiznakii COVID-19 a/nebo jedinct, ktefi Ziji v oblastech s nizkym poctem infekci
COVID-19 a bez znamé expozice COVID-19, se milze objevit vice falesné pozitivich vysledk.
Testovani jedinci bez priznakis by mélo byt omezeno na kontakty potvrzenych nebo pravdé-
podobnych pripad(i nebo na jiné epidemiologické dtvody podezieni na infekci COVID-19 a
mélo by byt nasledovéno dalsim potvrzujicim molekulérnim testem

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

Uvod

Chipka je vysoce nakaZliva, akutni virova infekce dychacich cest s piznaky, jako jsou bolesti
hlavy, zimnice, suchy kasel, bolesti téla nebo horecka. Jedné se o pfenosné onemocnéni, které
se snadno prenaéi aerosolizovanymi kapickami obsahujicimi Zivy virus z kadléni a kychani
Picinnymi faktory onemocnén jsou imunologicky réiznorodé jednofetézcové RNA viry znamé
jako chipkové viry. Viry chiipky typu A jsou obvykle astéjéi nez viry chiipky typu B a jsou
spojeny s nejcitlivéjéimi epidemiemi chiipky, zatimco infekce chfipky typu B jsou obvykle
miméjéi. Diagnéza je obtizns, protoze pocateéni priznaky jsou podobné piznakiim zptisobenym
jingmi infekénimi agenty. Piesna diagnoza a rychla lé¢ba pacientd mize mit pozitivni viiv na
Vefejné zdravi a miize také pomoci snizit nevhodné pouzivani antibiotik a diva lékafi piilezitost
predepsat vhodné antivirové léky.

Respiracni syncyciaini virus je RNA virus patfici do rodiny paramyxoviridae. Onemocnéni se
vzduinymi kapickami a blizkym kontaktem. Je castéjéi u novorozencti a kojenct mladsich 6
mésicti Inkubaéni doba je 3-7 dni. Kojenci a malé déti maj zévazngjif priznaky, véetné vysoké
horecky, rymy, faryngitidy a laryngitidy, nasledované bronchiolitidou a pneumonit. U nékterych
nemocnych déti se mize objevit i otitis media, pleurisy a myokarditidy atd.. Infekce hornich
cest dychacich je hlavnim pfiznakem infekce u dospélych a starsich déti.

CoV se prenaif hlavné primym kontaktem se sekrety nebo aerosoly a kapickami. Dikazy
naznacuji prenos fekalné-oraini cestou. 7 druht HCovs zpisobujicich respiraéni onemocnént
jsou: HCov-229E, CoV-0C43, SARS-CoV, HCov-NL63, HCov-HKU, MERS-CoV a COVID-19. Tyto jsou
Zévaznymi patogeny respiraénich onemocnéni élovéka. Jeho Klinickymi projevy jsou horecka,
nervové a systémové priznaky, suchy kasel, obtizné dychani atd. MiiZe se zhorsit na tézkou
pneumonii,respiracni selhani, syndrom akutni respiraéni tisné, septicky ok, selhani vice organ,
Zéva#né acidobazické metabolické poruchy atd. Miize byt i #ivot ohrozuj

Obsah baleni Potfebny, ale neposkytovany
+Testovaci kazeta material
+Navod k pouiti Casovat

- Zkumavka pro odbér vzorkd obsahujici zpra-
covatelsky roztok

~Vytérova tycinka

+Stojan na zkumavku jako vjfez v krabicce
-Sacek na likvidaci testu

Skladovani a datum expirace
+Skladovant: skladujte pii 2-30 °C.

+Doba pouzitelnosti: 24 mésict

+Oteviens kazeta by méla byt pouzita do
1 hodiny.

Princip testu
Testovaci prouzek antigenu chiipky A/B pouziva mysi monoklonalni protilétku proti chiipce A (T1),
mysi monoklonaln protilitku proti chiipce B (T2) a kozi anti-mysiIgG polyklonalni protilitky (C),
které jsou imobilizovany na nitrocelulozové membrané. Pouziva koloidni Zlato ke znaceni mysi
monoklonaln protilatky proti chipce A a mysi monoklonalni protilatky proti chiipce B. Vyuziti
technologie nano-koloidniho lata a aplikace principu technologie vysoce specifické reakce
protilatka-antigen a imunochromatografické analyzy. Pfi testovani se antigen viru chripky typu
Ave vzorku spojt s koloidnim zlatem znacenym my3i monoklonalni protilétkou proti chiipce A
zavzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi monoklonalnf protilatkou proti chfipce
A potazenou testovacilinii T1. Béhem chromatografie je v tomto okamziku v oblasti T1 jedna
ervena ¢ara. Antigen viru chipky typu B ve vzorku spojeny s koloidnim zlatem znacenym mysi
monoklonln protilitkou proti chipce B za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi
monoklonalni protilitkou proti chripce B potazenou v testovaci inii T2. Béhem chromatografie
je v tuto chuili v oblasti T2 jedna cervena cara. Pokud vzorky neobsahuf antigeny virti chripky
typu Aa B, nejsou v oblastech T1 aT2 Zadné Cervené ry.
Bez ohledu na piitomnost antigent viru chiipky typu A nebo B ve vzorku se v oblasti kon-
troly kvality (C) vzdy vytvori cervena cara. Cervena ¢ara objevena v oblasti kontroly kvality
(C) slouzi k overen

1.7 je piidan dostatecny objem vzorku

2. 7¢ je dosazeno spravného pritoku

3..ajako kontrola kvality reagencii
Testovaci prouzek antigenu COVID-19/RSV pouzivé mys anti-COVID-19 monoklonaln protilitku
(T2), mysi anti-RSY monoklonalni protilatku (T1) a kozi anti-mysf IgG polyklonalni protilatky
(C), které jsou imobilizovany na nitrocelul6zové membrané . Pouziva koloidni zlato ke znaceni
mysi anti-COVID-19 monoklonalni protilatky, mysi anti-RSY monoklonalnf protildtky. Vyuziti
technologie nano-koloidniho lata a aplikace principu technologie vysoce specifické reakce
protilatka-antigen a imunochromatografické analyzy. Pii testovani se antigen COVID-19 ve
vzorku spoji s koloidnim zlatem znacenym mysi anti-COVID-19 monoklonalni protildtkou za
vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi anti-COVID-19 monoklonalni protilatkou
potazenou testovac linii T2. Béhem chromatografie je v tomto okamziku v oblasti T2 jedna
cervena &ara. Antigen RSV ve vzorku se spoji s koloidnim zlatem znacenym monoklonaini
protilétkou RSV za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi anti-RSY monoklonalni
protilitkou potazenou testovac linii T1. Béhem chromatografie je v tomito okamiziku jedna
cervena linie v oblasti T1. Pokud vzorky neobsahuji antigeny COVID-19 a RSV, v oblastech T1
T2 nejsou zadné cervené cry. Bez ohledu na pfitomnost antigents virli COVID-19 nebo RSV
ve vzorku se v oblasti kontroly kvality (C) vzdy vytvori ¢ervena cara. Cervena cara se objevi v
oblasti kontroly kvality (C) a slouzi k ovéren:

1.2 je piidan dostatecny objem vzorku

2. 7¢ je dosazeno spravného pritoku

3.ajako kontrola kvality reagencii

Priprava vzorku o
1. Umyjte a dezinfikujte si ruce, ususte i~
2. Odstrarite folii 2 hom casti Zkumavky pro odbér vzorkd

3. Umistéte zkumavku do vyfezu na zadni strané krabicky.

4. Vyjméte vytérovou tycinku pro odbér vzorki

5. Pomoci vytérové tycinky, kterd je soucsti soupravy, opatmé odeberte vzorek vytrenim
jedné nosni dirky.

6. Spicka tycinky s tamponem by méla byt vlozena do 2-4 cm, dokud neucitite odpor. Ty¢inkou
pétkrat otocte kruhovym pohybem kolem vnitini stény, abyste zajisti, 7e odeberete jak hlen, tak
buriky. Stejnym zpiisobem se stejnou tycinkou opakujte tento postup pro druhou nosni dirku,
abyste zajistil, 7& 7 obou nosnich dutin bude odebran odpovidajici vzorek

7. Vytahnéte vytérovou tycinku z nosni dutiny.

8. Vote vytérovou tycinku tamponem doltr do sbémé zkumavky, aby se dotkla dna, zmack-
neté zkumavku a otocte 10 krat. Tlacte tycinku proti spodni a boéni strané sbérné zkumavky.
9. Nechte tycinku ve sbémé zkumavce po dobu T minuty.

10. Zmacknéte zkumavku nékolikrat prsty z vnéjsi strany, a za otacent tycinky ji vyjméte ze
Zkumavky.

11. Zazatkujte Zkumavku Spickou kapatka. Dikladné promichejte zakrouzenim zkumavkou.

Poznamky:
e

Odstraiite
folii

o

Nedotykejte se konce tycinky

e

Otoéte 5x Otocte 5x
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Otocte 10x

o Pockejte

1 minutu

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

Navod k pouziti - pro samotestovani

C€

2934

-Dirazné se doporutuje odebirat vzorek s ochrannymi rukavicemi, aby nedoslo ke kontaminaci,
-Odebirejte vzorek ihned po nastupu piiznakd

Postup testovani
Pred provedenim testu si prectéte viechny informace uvedené v tomto
néavodu. Pred pouZitim nechte testovaci sadu dosahnout pokojové
teploty (20-30°C). Neotevirejte sadu, dokud neni pfipravena k zaha-
jeni testovan.
1. Vyjméte test z uzavieného sécku. Polodte jej na rovny, sty a su-
chy povich,
2. Z piipraveného vzorku ve zkumavee képnéte 3 kapky zkusebniho vzorku do kazdé jamky
na testovaci kazeté.
3. Prectéte si vysledky za 15 minut.
Poznamky:
- Zkusebni kazeta by se béhem zkousky neméla pohybovat ani zvedat, aby se zabranilo ne-
piesnym vysledkim
- Zkouska e urcena k odecteni po 15 minutéch. Pokud e test odetten ped 10 minutami nebo
je piecten déle nez 30 minut, vysledky mohou byt nepresné (faleéné negativn faleéné pozitivni
nebo neplatné) a test by mél byt opakovén,
-Celou pousitou testovaci sadu vlozte do piilozeného sacku a utésnéte. Viote sacek do dal-
§iho sécku a také utésnéte. Ziikvidujte s domovnim odpadem nebo podle pokyni mistniho
oddélent prevence epidemie.
Pro chripku A/B Pro COVID-19/RSV
) © R ) ©
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CHipkaAIS ChipkaB ChipkaA  Neg COVD-19 COVID18 RSV Neg
Neplatny Neplatny

Interpretace vysledk(
Pro test antigenu chiipky A/B
POZITIVNI
«Chiipka A pozitivni: Piitomnost cervenych carek v kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti T1
naznatui pozitivni vysledek virového antigenu chripky A
~Chipka B pozitivni: Piitomnost cervenych carek v kontroln linii (C) a v testovaci oblasti T2
naznatuji pozitivni vysledek virového antigenu chiipky B
+Chiipka A+B pozitivni: Piitomnost cervenych carek v kontrolni linii (C), testovaci linii T1 a
testovaci linii T2 naznacuji pozitivni vysledek virového antigenu chiipky A a chiipky B.
NEGATIVNI: Pritomnost cerven rky pouze v kontrolnim pasmu (C) znamend negativni vysledek.
NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po provedent testu viditelna cervend
vysledek se povazujte za neplatny.
Neplatn vysledek miize byt zavinén nékolika piicinami: nespravnym dodrZovanim pokynd,
nespravnym odebranim vzorku, nebo se test mohl po uplynuti doby pouzitelnosti zhoréit
Pii neplatném vysledku doporucujeme provést test znovu s novou sadou. Pokud problém
pietrvava, piestante produkt pouZivat a kontaktujte distributora testu
Pro test antigenu COVID-19/RSV
POZITIVNI
+RSV pozitivni: Pritomnost cervenych arek v kontroln linii (C) a v testovaci oblasti T1 naznacuji
pozitivni vysledek pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV.
+COVID-19 pozitivni: Pritomnost cervenych carek v kontroln linii (C) a v testovaci oblasti T2
naznatuji pozitivni vysledek pozitivni vysledek pro virovy antigen COVID-19. Pokud je test CO-
VID-19 pozitivni, uzivatelé by méli kontaktovat svého praktického Iékafe ohledné daléiho postupu
+COVID-19+RSV pozitivni: Pritomnost cervenych carek v kontrolni i (C), testovacilinii T1 a
testovaci linii T2 naznacuji pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV a COVID-19.
NEGATIVNI: Piitornnost cervené carky pouze v kontrolnim pasmu (C) znamend negativni vysledek.
NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po provedent testu viditelna cervena carka,
vysledek se povazujte za neplatny.
Neplatny vysledek miize byt zavinén nékolika piicinami: nespravnym dodrzovanim pokynd,
nespravnym odebranim vzorku, nebo se test mohl po uplynuti doby pouzitelnosti zhoréit
Pii neplatném vysledku doporucujeme provést test znovu s novou sadou. Pokud problém
pretrvava, prestanite produkt pouZivat a kontaktujte distributora testu
Poznamky:
- At uZ je vysledek testu pozitivni nebo negativni, pouZita testovaci sada by méla byt viozena
do sacku a zlikvidovéna podle mistnich predpist
+Pokud sou vysledky testu pozitivni (bez ohledu na to, ktery patogen byl pozitivné testovén),jste
pravdepodobné infikovani chiipkou A/B, RSV nebo COVID-19.V pripadé pozitivniho vysledku
byste méli prijmout vhodna opatreni a kontaktovat svého Iékare.
- Jednotlivi, ktefi maji pozitivn test s antigenem viru COVID-19, by se méli fidit mistnimi predpisy
a kontaktovat svého Iékae k doporucen nasledného postupu.
-Pokud je vysledek testu negativn, znamend to, Ze nemusite byt infikovani chiipkou A/B, RSV
nebo COVID-19. Existuje viak moznost, Ze se jednd o falesné negativni vysledek. Pokud jste testo-
vani negativng, ale stéle mate piitornné priznaky neboste byliv kontaktu s moznym nakazenym,
je nutné test opakovat nejmeéng po 24 hodindch a ne vice nez 48 hodinach, nebo pouzit PCRtest,
nebojit do nemocnice, abyste potvrdili, zda jste infikovani chiipkou A/, RS nebo COVID-19.

Omezeni

+Tato testovaci souprava se pouzivé pouze pro diagnostiku in vitro,

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

+Tento test nenahrazuje Iékafskou konzultaci a nemél by byt pouzivan jako jeding zéklad pro
rozhodnuti 0 16¢be nebo lécbé pacientd, véetné rozhodnuti o kontrole infekce.

+Nedodrzeni pokynis pro odbér vzorkii a testovani povede k chybnym a neplatnym vysledkiim
+Pokud je obsah antigenu ve vzorku nizsi nez detekéni | imit produktu, objevi se falesné
negativni vysledek.

+Pokud je vysledek testu negativi, le piiznaky stale pretrvavaji, kontaktujte svého lékare.
+Pokud je vzorek odebran, extrahovan nebo piepravovan nespravng, miize dojit k negativ-
nimu vysledku testu.

-Negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce a nezbavi vas povinnosti dodrzovani
mistnich hygienickych opatieni proti sifeni nakazy (napf. omezeni kontaktii a ochranna opatieni).
+Pozitivni vysledek testu nemiize vyloucit soubéznou infekci jinymi patogeny.

Vykonnostni charakteristiky

1. Mez detekce (analyticki citlivost)
Test LoD chiipky A pro chipku A/B+COVID-19/RSV Combo Ag byl 1,5x104TCIDS0/mL chiipka
B pro tuto soupravu byla 1,5x105 TCIDS0/mL, COVID-19 pro tuto soupravu byl 200 TCIDS0/
mL a RSV pro tuto soupravu byl 1,0x104 TCIDSO/mL.

2. Efekt haku s vysokou davkou
U a2 48 x 107 TCIDSO/mL viru chiipky A nebo az 48 x 108 TCIDSO/mL viru chripky B nebo
a2 do 18 x 10 6 TCIDS0/mL SARS-CoV-2 nebo a2 3,2 x 10 7 TCIDSO/mL RSV s chiipkou A/
B+COVID-19/RSV nebyl pozorovan zadny tcinek haku s vysokou dévkou Test Combo Ag.

3. Klinicky vykon
Klinické vykonnostni charakteristiky testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combbo Ag byly
hodnoceny v klinickych studiich. Do klinické studie testu na chipku A/B a RSV bylo zafazeno
celkem 452 symptomatickyich nebo asymptomatickych subjektt. Byla provedena studie o
560 symptomatickych nebo asymptomatickych podezielych z COVID-19,
Vysledky testu jsou nasledujici:
+ Pro detekci antigenu FLU A je pozitivni mira shody 100,00%, mira negativni shody okolnostf
je 99,34%, celkova mira koincidence je 99.43%
+ Pro detekci antigenu FLU B e pozitivni koincidenéni 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 negativni koincidence je
99,21%, celkova mira koincidence je 99,14%
+ Pro detekci antigenu COVID-19 je mira pozitivni shody 89,09%, co je 98,67%, kdyz Ct<25,
93,00% pii Ct<30, a mira negativni shody je 100,00%, celkova mira koincidence je 97,86%.

Upozornéni
+Pied provedenim tohoto testu

peclivé prectéte navod k pouziti.

+Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

~Nepouzivejte testovaci kazetu po uplynuti doby expirace.

- Zkusebni kazeta by méla zistat v uzavieném sécku a2 do pouit. Nepouziveite testovac kazetu,
pokud je pouzdro poskozené nebo je tésnén rozbit.

~Kazetu a vytérovou tycinky Znovu nepouzivejte.

-Nemichejte a neprohazute rtizné vzorky.

-Pro odbér vzorkd puzite vyhradné vytérovou tycinku dodanou v balen,

Zikvidujte sécek s domécim odpadem. Nebo zlikvidujte podle pozadavkd mistnich hygi-
enickych pokynd.

-Pii manipulaci s tyinkou se nedotykejte hlavy tamponu

~Nedostatecny odber vzorkis nebo nespravny proces odbéru vzorkil méize vést k nespravngm
vysledkim.

+Pied pouzitim a po pouZiti uchovévejte testovaci soupravu a materidly mimo dosah déti
adomcich zvirat

-Pii odbéru vzorki od déti nebo jinjch osob pouivejte bezpecnostni masku nebo jing ob-
lieejovy kryt.

Symboly pouzité na obalu

Nepouzivat znovu Koéd sarze
DisgnoTeky 2davoliehy prostedek S | Datum spotiety
® ® Uchovveite pfi 2-30'C [T [ Foaa s nevosem
Zmacknéte | - -
> [=I=] | Zpinomocnény zastupce v Eviopské unii | gl | Vyrobee
NepGLETvafe.pokud e abal poskozen. T
® [} prettte si navod k pou: Katalogové Eisla
| Chraitte pred slunecnim zarenim Udrzuite v suchu
+Odebrané vzorky by mély byt okamzité zpracovny a testovany. Y| Obsahuje dostatetné pro <n>testy C € | omatenice
-Pokud odebirdte vzorek ostatnim, noste obliejovou masku o ——

-U deti mozna nebudete muset vloZit tampon tak daleko do nosni dirky.
-U velmi malych déti mozna budete potiebovat jinou osobu, kterd ustdli hlavu ditéte pii
odebirani vzorku.

-Nespravné odebrany vzorek miize zp{isobit falesng negativn vysledky.

-Pied testovanim a po ném si umyjte ruce.

~Nedotykejte se &picky (oblasti odbéru vzorkd) vytérového tycinky.

+Pro odbér vzorkds pouite vyhradné vytérovou tyéinku z balen,
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CorDx

Urcené pouzitie
Chripka A+B/COVID-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunochromatograficky test na kva-
litativnu a diferencidinu detekciu nukleokapsidového proteinového antigénu chripky A
(vrétane subtypu HIN1), chripky B, Respiratny syncycidlny virus a SARS-CoV-2 vo vzor-
kich nosovych wytero od symptomatickych a asymptomatickjch osob alebo z injch epi-
demiologickych dévodov s podozrenim na infekciu chripkou A/8, RSV alebo COVID-19.
Je uréeny na rychlu diagnostiku chripky A, chripky B, respiracného syncyciaineho virusu a SARS-
~CoV-2. Tento test je urceny na doméce pouZitie bez lekérskeho predpisu na samostatné testovanie
nosovyich viterov od 0sob vo veku 14 rokov a starsich s priznakmi chripky A+B/RSV/COVID-19 po-
¢as prvjch 7 dnf od vzniku priznakov. Test Je urceny aj pre deti vo veku od 2 rokov, ktorym vzorku
odoberie dospely. U jedincov bez priznakov COVID-19 a/alebo u jedincov, ktori Ziji v oblastiach
s nizkym vyskytom infekcie COVID-19 a bez zndmej expozicie COVID-19, sa mdZe vyskytnit viac
falogne poziivnych vsledkov. Testovanie asymptomatickjch sob by sa malo obmedzt na kontakty
pripadov alebo na dovody na podozrenie
na infekciu COVID-19 2 malo by po flom nasledovat dalsie potvrdzujice molekularne testovanie.
Tento test poskytuje e predbeny vysledok testu. Preto sa ka2d reakénd vzorka s testom na chiipku
A+B/COVID-19/RSV Combo Ag testovacimi metod:

Uvod

Chripka je vysoko nékazlivé akutna virusova infekcia dychacich ciest s priznakm, ako sG bolest hlavy,
zimnica, suchy kasel, bolesti tela alebo horicka. Je to prenosné ochorenie, ktoré sa fahko prendsa
aerosslovymi kvapockami obsahujdcimi Zivy virus pri kaslani a kyichani. Povodcami ochorenia st
imunologicky rdznorodé jednoviaknové RNA virusy znéme ako virusy chripky. Virusy chripky typu A si
2vycajne Castejie ako virusy chripky typu B a st spojené s vacsinou citlivjch chripkovyich epidéni, zatial
o infekcie chripky typu B su zvycajne miemejsie. Diagnostika je ZIofits, pretoze potiatoéné priznaky
50 podobné tym, ktoré sposobujd iné infekené agensy. Presna diagnéza a rychla liecba pacientov
moze mat pozitivny vplyv na ychla a presnd d ia chriy jinfekcie
moze tiez pomoct znizit nevhodné pouzivanie antibiotik a déva lekarovi moznost predpisat vhodné
antivirotiks. Respiracny syncycialny virus je RNA virus patriaci do Cefade paramyxoviridae. Ochorenie sa
it kvapdckami prendganymi vzduchom a blizkym kontakiom, Castejéie sa vyskytuje u novoradencov
a dojéiat mladsich ako 6 mesiacov. Inkubacna doba je 3-7 dni. Dojéatd a malé deti maji zévaznejsie
priznaky vrdtane vysokej hordcky, nédchy, faryngitidy a laryngitidy, po ktorych nasleduje bronchiolitida
a pneuménia. U niekolkyich chorych deti sa moze skomplikovat zapal stredného ucha, pleuritida a myo-
Karditida atd. Infekeia hornych dychacich ciest je hlavnym priznakom infekeie u dospelyich a starsich detl
CoV sa prenasa najmé priamym kontaktom so sekrétmi alebo prostrednictvom aerosdlov a kva-
potok. Dokazy naznacuju prenos fekélno-ordinou cestou. V sicasnosti sa zistilo 7 druhov HCoV
sposobujticich respiracné ochorenia fudi: HCoV-229E, CoV-0C43, SARS-CoV, HCoV- NL63, HCOV-HKU,
MERS-CoV a COVID-19, ktoré st zvaznymi patogénmi respiracnych ochoreni cloveka. Kiinicky sa
prejavuje horickou, enervickym a systémovym priznakom, suchym kagfom, stazenym dychanim atd
ého ziyhania, syndrmu akiitne] respiracne] tiesn
2kjch porich acidobazického metabolizmu atd. a

dokonca moze rjchlo ohrozit Zivot.
Poskytnuté materialy

+Testovacia kazeta

-Navod na pouzitie

-Skumavka na odber vzoriek obsahujica
roztok na spracovanie

~Tampoén na odber vzoriek

-Odberové vrecko

Pozadované, ale neposkytované

materialy
Casovat

Skladovanie a stabilita
~Skladovanie: skladujte pri teplote 2-30 °C.
~Trvanlivost: 24 mesiacov.

~Otvorens kazeta by sa mala pouzit do 1

hodiny.
Principy
Testovacipruzok na antigén chripky A/B pouziva monokiondinu protilétku proti mysi A (T1), monoklo-
nélnu mysiB(T2)a proti k ). ktoré st

na nitocelulozove] membrine Na oznacenie myiej monokionaing]protlatky prof chripke A mysel
monoklonéinej protiéty proti chripke B sa pouziva koloidné zlato Vyuziva technologiu nanokoloidného
Zlata a uplatije vysoko Specifickd reakeiu protilétka- antigén a princip technologie imunachroma-
tografickej analjzy. Pri testovani sa antigén virusov chripky typu A vo vzorke spojl s monoklondlnou
protilétkou proti mydej chripke typu A oznacenou koloidngm ziatom a vytvoril kmplesx, kiory sa potom
pocas chromatografie spoji s monoklondlnou protilétkou proti mysej chripke typu A nanesenou v
testovace] inii T1, v tomto ase je v oblasti T1 jedna Cervend ciara. Antigén virusov chripky typu 8
Vo vzorke sa spojil s mySou monoklonalnou protilétkou proti chripke typu B oznacenou koloidnym
Zlatom a vytvoril komplex, ktory sa potom spojil s myiou monokionainou protilitkou proti chripke typu
pokrytd v testovace linii T2 pocas chromatografie, v tomto Case je v oblasti T2 jedna cerven:
Ked vzorky neobsahujd antigény virusov chripky typu A a B,v oblastiach T1 a T2 nie st Ziadne cervené
farebné ciary. Bez ohfadu na pritomnost antigénov chripky typu A alebo BBvirusovjch antigénoy vo
vzorke sa v oblasti kontroly kvality (C) vidy vytvori cervend ciara. Cervend ciara, kord sa objaviv oblasti
kontroly kvality (C), slizi na overenie:

1.¢isa pridal dostatoény objem vzorky

2.¢isa dosiahol spravny prietok

3 ako kontrola kvality cinidiel
Testovaci prizok na antigén COVID-19/RSV vyuiziva mysiu monoklonsinu protilitku proti

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

Navod k pouZzitie - pre sebetestovanie

2934

suchy povich
2. Obratte skimavku na odber vzorky a stlatenim skimavky na odber roztoku pridajte 3 kvapky
testovanej vzorky do kazdej jamky na vzorku

3. Vsledky ¢itajte po 15 mindtach

Poznamky

~Testovacia kazeta by sa pocas testu nemala pohybovat ani zdvihat, aby sa zabrénilo nepresnym
wysledkom. Test sa mé odcitat po 15 mindtach. Ak sa test odcita skor ako po 10 miniitach alebo sa
odita po viac ako 30 mindtach, vysledky mézu byt nepresné (falone negativne, faloine pozitive
alebo neplatné) a test by sa mal opakovat.

- Zozbierajte vietky pousité sicasti balenia a zatvorte ich do zberného viecka: vrdtane tampény,
testovacej kazety a flase s testovacim riedidlom. Odpadové vrecko zlikvidute v silade s miestnymi
prévnymi predpismi

Pre chripku A+B Prev COVID-19 a RSV
) ) ) © ) ) () ©
:QE ;78 ;7@ ;75 Y"E ;’E "75 "?B
it T b i it T i i
ChipkaAlE Chipka® ChipkaA  Neg COUBAa cOVD1e RSV Neg
; Q ; ; D ; Q ; Q ; B ; D
Neplatny’ Neplatny’

Interpretacia vysledkov

Pre test na antigén chripky A/B

POZITIVNY:

~Chripka A POZITIVNA: Pritomnost dvoch iar ako kontrolnej ciary (C) a testovacej ciary T v rémci
wysledkového okna znamena pozitiviy vysledok na virusovy antigén chripky

~Chripka B pozitivna: Pritomnost dvoch ciar ako kontrolnej ciary (C) a testovace] ciary T2 v rémci
vysledkového okna znamens pozitvny vsledok na virusovy antigén chiipky B

ttroch clar ako kontrolnej cary (C), iesovace CiaryT1 atestovacej
Ciary T2y ram y antigén chripky Aa chripky 8.
NEGATIVNY: Pritomnost iba komro\neho pvuhu (©) v rémci vysledkového okna znamena negativny
wysledok

INVALIDNY: Ak po vykonani testu nie je v amci vjsledkového okna viditelng kontrolny pas (C), vysledok
sa povatuje zaneplatny. Niektoré priciny neplatnjch
pokynov alebo sa test mohol znehodnotit po uplynuti doby pouzitefnosti

Odpordca sa, aby sa vzorka opatovne otestovala pomocou nového testu. Ak problém pretrvava,
prestante vyrobok pouzivat a kontaktujte distributora testu

Pre test COVID-19/RSV Antigen

POZITIVNY:

RSV POZITIVNY: Pritomnost dvoch ciar ako kontrolnej ciary (C) a testovacej ciary T v ramci visled-
kového okna znamend pozitivny vysledok na virusovy antigén RSV.

+COVID-19 POZITIVNY: Pritomnost dvoch ciar ako kontrolnej ciary (C) a testovace] ¢iary T2 v rémci
wysledkového okna znamend pozitivny vysledok na virusovy antigén COVID-19. Ak je test COVID-19
pozitivny, pouzivatelia by nemali prijimat Ziadne rozhodnutie s medicinskym viznamom bez pred-
chadzajuice; konzulticie s lekérom,

VID. troch ciar ciara (C),testovacia ciara T atestovacia
ara T2 v rémel visledkovéiho okna znamend pozitivny visledok na RSV a virusovy antigén COVID-19,
NEGATIVNY: Pritomnost iba kontrolného pruhu (C) v ramci vysledkového okna znamend negativity
wysledok
INVALIDNY: Ak po vykonani testu nie je v amci vysledkového okna viditelng kontrolny pas (C), sledok
sa povazuje za neplatny.

Niektoré priciny neplatnjch vysledkov su sposobené nespravaym dodrziavanim pokynov alebo
52 test mohol znehodnotit po uplynut doby pouitelnosti. Odporica s2, aby sa vzarka opatovne
otestovala pomocou Ak problém pretn pousivat a kontaktujte
distribiitora testu.

znamky:

+Bez ohladu nato, i je vysledok testu pozitiviy alebo negativny, pou’itd testovacia suprava by sa mala
viozit do vrecka a zlikvidovat v silade s miestnymi predpismi

- Ak s vjsledky testu pozitivne (bez ohfadu na to, ktory patogén bol poritivne testovany), pravdepo-
dobne ste infikovany chripkou A/B, RSV alebo COVID-19. Ak e test pozitiviy, mali by ste prijat vhodné
preventivne opatrenia a kontaktovat svojho lekdra

-Osoby, ktoré maju pozitivny test na antigén COVID-19, by mali dodriavat miestne predpisy a kontak-
tovat svojho lekira, ktory im odporuci dalsie kroky.

-Ak je vysledok testu negativny, znamena to, ze nemusite byt infikovany chripkou A/B,
RSV alebo COVID-19. Existuje véak moZnost, 7e je falosne negativny. Ak je vés test negativ-
ny, ale stile mite priznaky alebo ste boli v kontakte s moznou infikovanou osobou, musi-
te test zopakovat po najmenej 24 hodinach a najviac 48 hodindch, alebo pouzit PCR test,
alebo ist do nemocnice, aby sa potvrdilo, ¢i ste infikovani chripkou A/B, RSV alebo COVID-19.
[o] ie testu

COVID-19(T2), my&iu monoklonainu protilétku proti RSV (T1) a mysim
19G (O), ktoré s imobilizované na nitrocelulozovej membréne. Na oznacenie mysej monoklonéinej
protilitky anti-COVID-19, mysej monoklondlne] protiltky anti-RSV sa pouziva koloidné zlato. Vyuziva
technoldgiu nanokoloidného zlata a uplatriuje vysoko specificki reakciu protilétka-antigén a princip
technolégie imunochromatografickej analyzy. Pri testovani sa antigén COVID-19 vo vzorke spojil s
monoklonalnou protilétkou proti mysi anti- COVID-19 oznacenou koloidngm zlatom a vytvoril komplesx,
kiory sa potom pocas chromatografie spojil s monoklondlnou protidtkou proti mysi anti-COVID-19
nanesenou v testovace; linii T2, pricom v tomto case je v oblasti T2 jedna cervend ciara. Antigén RSV
vo vzorke sa spojil s monoklonalnu protilétkou proti RSV oznacenou koloidnym zlatom za vniku
komplexu, ktory sa potom pocas chromatografie spojil s monoklondlnou protiétkou proti mysiam
anti-RSV potiahnutou v testovacej linii T1, v tomto case je v oblasti T1 jedna cervené ciara, Ked vzorky
neobsahuji antigény COVID-19 a RSV, v oblastiach T1 2 T2 e si Ziadne ervené farebné ciary. Bez
ohladu na pritomnost antigénov virusov COVID-19 alebo RSY vo vzorke sa v oblasti kontroly kality
(C) vidy vytvori cervena Ciara. Cervend diara sa objavi v oblasti kontroly kvality (C) a sluzi na overenie:

1.¢isa pridal dostatocny objem vzorky,

2.¢isa dosiahol spravny prietok

3.2 ako kontrola kvality cinidiel

Priprava vzoriek

1. Umyte alebo vydezinfikuite si ruky a Gplne ich osuste.

2. Odstae 6l 2 homey ast skumavky na odber vzorky
3. Umiestnite

strane ékatule.

4. Vyberte 7 vrecka tampon na odber vzoriek.

5. Pomocou steriiného tampdnu, kory je stcastou sipravy, opatre viofte tampdn do jednej no-
sovej dierky.

6. Hrot tampénu by sa mal zaviest do vzdialenosti 2-4 cm, kym sa nenarazi na odpor. Krizivym
pohybom 5-krét obtocte tampén okolo vndtornej steny, aby sa zabezpetilo zachytenie hlienu 2j
buniek. Rovnakjm tampdnom zopakujte tento postup aj pri druhe] nosovej dierke, aby ste sa uistil
e ste ziskali dostatoénd vzorku z oboch nosovych dutin.

7. Vytiahnite tampon z nosovej dutiny.

8. Vzorka e teraz pripravend na pripravu pomocou extrakéného pufru, ktory je sucastou testovacej
supravy. Viozte tampon do odberove] skimavky a2 po dno, otocte a stiacte tampdn 10-krdt, pricom
pritlacte hlavicku o dno a bok odberovej skimavky.

9. Nechajte tampon v odberovej skimavke 1 minutu

10. Niekofkokrt otocte a stlacte skumavku prstami z vonkajiej strany skimavky, aby sa tampn
ponoril. Vyberte tampon.

11, Na skumavku pevne pripevnite 3
pévanim N o skimavky

na zadne]

w kvapkadla. Dokladne premiesajte otécanim alebo pokle-

Poznam
-Odobraté vzovky wjterov by sa mali okamzite spracovat  otestovat
- Ak obite vytery  pouzivaj na tvar U deti t tampdn tak hiboko
Odstréiite
foliu

o

sa hlavieky
tampénu

00, !

Potocte 5x Potocte 5x
>
o Zamiesajte o Pockajte
10x 1 minutu
N
© Stlacte ® It
skimavku

do nosovej dierky. V pripade velmi maljch deti moze byt potrebné, aby dalsia osoba pocas wteru
pridrziavala hlavu dietata

-Nesprévne vykonanie vyteru mc’)ie spéiob\[ falosne negativne vysledky.

+Pred testom a po fiom si umyte r

-Nedotykajte sa épicky (oblasti odi beru vzorky) tampdnu,

+Na odber vzorky pouzite tampon.

-Dérazne sa odporica odoberat vzorky v ochrannych rukaviciach, aby sa zabrénilo
«kontaminacil

-Odoberte vzorku ¢o najskor po objaveni sa priznakov.

~Vzorku sa odporuca spracovat ihned po odbere.

g
)

Postup testovania

Pred testovanim si najpry precitajte pokyny. Pred testovanim uvedte test
Vo vrectsku na izbovij teplotu. Vrectsko neotvarajte, kyim nie je pripravené
na zacatie testovania

1. Vyberte test 70 zapecateného vrectska. Polote ho na rovny, sty a

+Této testovacia siiprava sa pousiva len na diagnostiku in vitro
+Této testovacia siprava sa pouziva len na kvalitativnu detekciu a nemoze urcit hladinu antigénov
vovzorke,

~Tentotest nenahradza lekarsku konzultaciu a nemal by sa pouzivat ako jeding z8klad pre rozhodnutia
o lie¢be alebo manazmente pacientov vrétane rozhodnuti o kontrole infekcie.

-Nedodrzanie pokynov na odber vzoriek a testovanie bude mat za ndsledok chybné a neplatné vysledy.
Ak je obsah antigénu vo vzorke nizsi ako detekénd hodnota | produktu imit, ddjde k falogne ne-
gativnemu vysledku.

«Akje vjsleok estu negatiry e pranaky pretrgua,obrite sa na svoho lekéra

-Aksa p vyskytndt negativny visledok testu
~Negativny vys\edok(?sm nevymcwe metmest nfekdes ne7bavu;e vs miestnych hygienickjch opatrent
na zabrénenie renia infekcie (napr. obmedzenia kontaktu a ochranné opatrenia).

+Pozitivny vysledok testu nem koinfekciu inymi patogénmi

Vykonové charaktel
1. Medza detekcie (analyticka citlivost)
Test LoD pre chripku A pre stpravu Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag bol 1,5x104 TCID50/ml,
pre chripku B pre tdto supravu bol 1,5x105 TCIDS0/ml, pre COVID-19 pre tito sdpravu bol 200TCIDS0/
ml a pre RSV pre tdto stpravu bol 1,0x104 TCID50/ml

2. Ucinok vysokych davkou

V pripade virusu chripky A do 4,8 x 107 TCIDS0/ml alebo virusu chripky B do 4,8 x 108 TCID50/
ml alebo virusu SARS-CoV-2 do 18 x 10 6 TCIDSO/m alebo virusu RSV do 3.2 x 10 7 TCIDSO/
ml s virusom chripky A/B+COVID-19/RSV sa nepozoroval Ziadny Ucinok vysokej davky.
3. Klinicky vikon

Klinické charakteristiky testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag sa hodnotili v klinickych
stidiach. Do Kiinickej tidie testu na chripku A/B a RSV bolo zaradenjich celkovo 452 symptomatickych
alebo asymptomatickych os6b. Vykonala sa $tdia 560 symptomatickjch alebo asymptomatickyich
0s6b podozrivich z COVID-19.

Vysledky testov sd nasledovné:

-V pripade detekcie antigénu FLU A je miera pozitivie] zhody 100,00 %, miera negativnej zhody 99,34
% a celkova miera zhody 99,43 %.

-Pri detekcil antigénu FLU B je miera pozitivnej koincidencie 96,00 %, miera negativiej koincidencie
99,67 %, celkova miera koincidencie 99,15 %.

Pri detekcii antigénu RSV je miera poriti
% a celkova miera koincidencie 99,14 %.
Pri detekcii antigénu COVID-19 je miera pozitivne] zhody 89,09 %, co je 9867 % pri Ct25, 93,00 % pri
Ct<30 a miera negativnej zhody je 100,00 9%, celkova miera zhody je 97,86 %.

j koincidencie 98,98 koincidencie 99,21

Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

-Pred vykonanim tohto testu si pozorne precitajte navod na pouitie

-Len na diagnostické pouZitie in vitro.

+NepouZivaite testovaciu kazetu po uplynuti datumu exspiracie.

~Testovacia kazeta by mala zostat v zapecatenom vrecku aZ do pouzitia. NepouZivaite testovaciu kazetu,
akje vrecko poskodené alebo je porusens pecat

-Kazetu a tampn nepouZivajte opakovane.

-Nemiesajte a nezamienajte rozne vzorky.

-Na odber vzoriek je potrebné pouZit tampon, kiory je sucastou stpravy.

-Proces testovania musf prebiehat podla POSTUPU PRIPRAVY VZORIEK a POSTUPU TESTOVANIA.

-Po teste zozbierajte a viozte pouZité zlozky vjrobku do zbemého vrecka. Vrecko uzaviite a vioZte do
iného plastového vrecka. Vrecko zlividujte spolu s domécim odpadom. Alebo zbierate a spracujte
podla poZiadaviek miestneho oddelenia prevencie epidémil

-Pri manipulicii s tampénom sa nedotykajte hlavicky tamponu

~Nedostato¢ny odber vzoriek alebo nespravny postup odberu vzoriek méZe viest k nesprévnym
wysledkon.

~Testovaciu stipravu a materidly pred a po pouZitf uchovavajte mimo dosahu deti a domacich zvierat.
-Pri odbere wterov od deti alebo injch os6b noste ochrannt masku alebo inti pokryvku tvare.

Index symbolov

Nepouzivajte opakovane

Dragnosticka zdravotnicka
pomacka in vitro

Skladujte pri teplote 2-30 °C

Kod davky

Datum spotreby

Pretitajte si navod
na pouzitie

Vyrobea

Katalogové Cislo

Udrzujte v suchu

7&
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CorDx

'VERWENDUNGSZWECK
Bei dem Kombinations-Antigentest auf Influenza NB+COVID-1/RSV handelt es sich um ein immunchromato-

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

flache, saubere und trockene Oberfliiche.
2. Drehen Sie das Probenéhichen um s § bringen S 3Teplen erestprobe aul ncem Sedie Sl

]
nenvon Il d . Influenza B, dem HVirus und/
oder SARS-CoV-2 onen mil oder; idemiol
gischen GrOnden fOrden Verdacht aut Influenza NB-, \d/oder COVID-19-Infek

Der Test sol bei der schnellen Diagnose von Infektionen milInfluenza A, Influenza 8, dem Respiratorischen Syn-
2ytialVirus und/oder SARS-CoV-2 helfen. Dieser Test st tor den nichl verschreibungspflichtigen Heimgebrauch
mil selbst entnommenen Nasenabstrichen von Personen ab 14 Jahren mil Symptomen von Influenza A/8 &
RSV/COVID-19 innerhalb der ersten 7 Tage nach Auftreten der Symptome bestimmt. Dieser Test it auch fOr
den Gebrauch mil von Erwachsenen entnommenen Nasenabslrichen von Personen im Alter ab 2 Jahren mil
Symptomen von Influenza A/B & RSV/COVID-19 innerhalb der ersten 7 Tage nach Auftreten der Symptome
bestimm. Bei Personen ohne COVID-19-Symptome und/oder Personen, die in Gebieten il einer geringen
Anzah! 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 Kontaktpersonen von bestittigten oder wahrscheinlichen Fillen handelt oder wenn andere
epidemiologische Grunde tor den Verdacht auf eine Influenza N8 oder RSV/COVID-19-Infektion vorliegen.
2usitzlicher mittels (28, PCR) durchgefOhrl werden.
Dieser Test liefert nur vorliufige Testergebnisse. Daher mOssen siimtliche positve Ergebnisse dieses Kom-
binations-Antigentests auf Influenza NB+COVID-19/RSV durch alternativa Testmethoden und Kiinische
Befunde bestiigt werden
EINFOHRUNG

Die Influenza (Grippe) it eine hoch ansteckende, akute Virusinfektion der Atemwege mil Symptomen wie
sber st um ane e

sung in jede der
3 e s die Ergebnisse nach 15 Mmulen ab,

Hi

“DieTestiassee ol wibvend de&TesA& nicht bewegt oder angehoben werden, um ungenaue Ergebnisse
fest soli nach cz verden. Wenn der Test vor Ablauf von 10 Minuten

ol nach mehr s 0 i ird, & q sein (falsch negativ, falsch

positiv ader ungultig) und der Test sollte wiederholt werden.

-sammeln Sie alle verwendeten Verpackungskomponenten ein und verschiieBen Sie sie in einem Sammel-

beutel: einschlieBlich Tupfer, Testkassette und Testverdunnung smittelfiasche. Entsorgen Sie den Beutel

gemiiB den rtlichen Vorschriften.

Fir Influenza A/B Fiir COVID-19/RSV
(FLUAB)
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ungiiltig ungiillig

b Kheit die leicht h aerosolisierle Tripfc ber-
Iragen wird. Die Erreger der Krankheit h e eshon sy INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
fluenzaviren bekannt sind. Infl desTy alsInfl Filr den Infl A/B Anti
Typs Bund stehenim mil den meisten pidernien wilvend nfek.  POSITV
DieDi tsct +Influenza A Positiv: Das von zwei inien al linie () und T1-Testline

Symptome denen iihneln, die durch andere \nfeknonsevregev verursachl werden, Eine korrekte D\aqnose und Ergebnisfensters zeigt ein positives Ergebnis fur Infiuenza-A-Virusantigen an.
einessc ehandlung vor aufdieiiffentlic mesnhneHeur\d “Influenza A Positiv: Das von zwei linien al: Hlinie (C) und T2-Testlinie
orrekte Diagrose der Infl ki abch sy betragen insatz von igt ein positives Ergebnis fur Infiuenza-B-Virusantigen an.

dem Avzt die Migiic hreiben.  +Infl 8 Positiv: von drei Linien ) T1-Testinie und T2-Testlinie
Der Respiratorische Synzytial-Virus st ein ANA-Virus, das zur Gattung der Die Krankheit Influenza A- und Influenza q
wird durch lufigetragene Triipfchen und engen Kontakt verbreitet. Sie it hiiufiger bei Neugeborenen und  NEGATIV:
Siiuglingen im Alter von unter 6 Monaten aut. Die Inkubationszeit betrigt 3-7 Tage. Bei Siiuglingen und  Das Vorhandensein einer einzigen Kontrolllinie (C) innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein negatives
Kleinkinden (bis 2u 6 Jahre) reten schwerere Symptome aut, darunter hohes Fieber, Schnupfen, Pharyngitis  Ergebnis an
und Laryngits. efolgtvon Branchioitisund LungencrizOndung Bl cnigen eraanen ndem fanneszu - UNGOITG

dung kommen. In-
fektionen der ober Infektion bei Fvwachssnen und iilteren Kindern.
Der Carana-Virus wird hauptsiichlich durch direkten Kontakt mil Sekreten oder durch Aerosole und Tripfchen
Oberlragen. Zusiitzlich gibt 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-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU, MERS-CoV und COVID-19, die zu den Erregern von

st die Kontrollline (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 nicht korrekt befolgt wurden oder dass der Test nach Ablauf des Verfallsdatums nich!
mehr funktionsfiihig ist. Es wird empfohlen, die Probe mit einem neuen Test erneut zu prufen. Wenn das
Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an den Testhiindler.
den COVID-19/RSV Antigen-Test

hen gehiiten. Zu den kinischen Symptomen gehien  pogiTIy:
Fieber, Ab und systemische Sympt trockenem Husten, usw. Die von zwei Linien als Kontrolllinie (C) und T1-Testlinie innerhalb des Ergeb-
Krankheit kann sich zu einer schweren L tzOndt isfensters zeigt ein positives Ergebnis fur RSV-Virusantigen an.

septischem Schock, multiplem Organversagen, schweren Stirungen des Siiure-Basen-Stoffiwechsels usw. ,COVID-19 Posi rhandensein von zwei linien als Kontrolllinie (C) und T2-Testlinie innerhalb

verschlimmern und sogar schnel lebensbedrohlich werden.
BEREITGESTELLTE MATERIALIEN ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREITGES-

Testkassette TELLTE MATERIALIEN
~Gebrauchsanweisung Timer

+Probensammelriihrchen mil Probenverarbei-

tungsisun LAGERUNG UND HALTBARKEIT

+Lagerung: Lagerung bei 2-30°C
+Haltbarkeit: 24 Monate

+Tupfer zur Probeentnahme.
«Rihrchenstinder

des Ergebnisfensters zeigr ein posiives Ergebnis fur das virale Antigen COVID-19 an. Bei einem positiven
COVID-19-Test sollten Nutzer keine medizinisch relevanten Entschei dungen treffen, ohne vorher einen
Arzt zu konsulieren
+COVID-19+RSV Positiv: Das Vorhandensein von drei linien als Kontrolllinie (C), T1-Testlinie und T2-Test-
finie innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein positives Ergebns fur RSY und COVID-19-Virusantigen an
NEGATIV:
Das Vorhandensein einer einzigen Kontrollinie (C) innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein negatives
Ergebnis an,
UNGOLTIG
Wenn die Kontrolllinie (C) nach der Durchfuhrung des Tests nicht im Ergebnisfenster sichtbar ist, wird
das rgebnis s unguitig berace. Enige Usachen fur ungulige Ergebnse egen datin ass de
urden oder dass der Test nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr

«Sammelbeutel «Eine geiiffnete Testkassette muss innerhalb von 1
Stunde verwendet werden

TESTPRINZIP

Der Influenza NB Antigen-Teststreifen verwendel | irper (1)

ist. Es wird empfomen, die Probe mit einem neuen Test emeut durchzufuhren. Wenn das

monoklonale Maus-Anti-Influenza-B-Antikiirper (T2) und polyklonale Zie g

(0),die jewells auf eine Nitozelulosemenbran immobilse sind. Der e eendet caordaes G

zuv Markierung von laus-Anti-
Dabei wird die Go\d\echno\ogwe Genuret und hochépenfsche

Prob verwenden Sie das P und wenden Sie sich an den Testhiindler.
Hinweis:

~Unabhiingig davon, ob dusTes!evgebms positiv oder negativ ist, sollten die benutzten Testkassetten,
Tupfer und Sammelréhrchen in geben und dann gemiiB den drlichen Vorschriften

Antikiirper- Armgerv “Reakionen sowie das Prinzip der immunt o
angewendet, Beim Testen verbinden sic q mil dem mil
u einem Komplex, der sich
dann wiihrend der cmomamgvapme mil dem in der Teslhme l besdmchtelen monoklonalen Maus-Anti-

entsorgt werden.
~Wenn die gig davon, welcher Erreger p urde), sind Sie
wahvschenich i Influenza A/B, RSV oder COVID-19 infser. Im Fale eines posithen Ergeises ofen
Sie ent

Influenza-A-Antikiirpern verbindet und eine role Linie in der T1-Linie bildet. Be 2 sich die u“ nde Vorsic dwh 'H t wenden. Personen, die
Influnza S-Antigene n der Pobe in Kombination mil dem mil kollicalern Goldmarkirien monckionalen P ovl igen g « renorshtiien befolgen und sich

csic der an ihven Arzt oder nden, d ph hsind.
in de,mmmﬂz per verbindet und eine rola  *W/enn Gas Testergebnis negativ ist, bedeutet dies, dass e n diesem Moment keinen Nachweis aul Grippe

Linie in der T2-Linie bildet. Wenn die Proben keine Influenza Typ A- und S-Antigene enthalten, erscheinen
Kkeine roten Linien in den Bereichen T1 und T2. Unabhiingig vom Vorhandensein von Influenza Typ A oder
B-Antigenen in der Probe erscheint im Bereich der Qualitiitskontrolle (C) miiglichst immer eine role Linie. Die
role Linie im Qualititskontrollbereich (C) dient zur OberprOfung, ob 1. ein ausreichendes Probenvolumen
zugegeben wurde, 2. ein ordnungsgemar.er Durchfluss erzielt wurde, und 3. als Quahw(skur\(m”e fOr die
Reagenzien. Der COVID- oI

A/B, RSV oder COVID-19 haben Es besteht jedech diie Moglichkeit, dass ein falsch negatives Ergebnis auftritt
Wenn Sie negativ getestet wurden, aber immer noch Symptome haben oder mil einem Verdichtigen in
Kontakt waren, sollten Sie den Test nach mindestens 24 und héchstens 48 Stunden wiederholen oder
einen PCR-Test durchfuhren oder sich ins Krankenhaus begeben, um zu uber prufen, ob Sie mit Influenza
A/B, RSV oder COVID-19 infiziert sind.

EINSC DES TESTS

+Dieses Testkit wird nur fur die In-vitro-Diagnose verwendet
~Dieses Testkit wird nur fur den qualitativen Nachweis verwendet und kann nicht den Gehalt an Antigenen

(T2), monoklonale Maus-Anti-RSV-Antikiirper (T1) und pn\yk\or\a\e I kiirper (C), d\e

joweilsaut einer Esverwendel r

monoklonalen Maus-Anti-COVID-19-Antiki d des M: RS Dabei

wird die nanokoHowda\eGo\d\enhno\ogwe genutzt und hochspezifische /\nhkurpev Antigens Reakmnen sowie 1 derProbe angeben
sic

s COVID-15-Antigen i der robe il dern il kolodalem Gold markierien monok\ona\en Maus-Anti-CO-
VID-19-Antikiirper zu einem Komplex, der dann mil dem monoklonalen Maus-Anti-COVID-19-Antikiirper, der
wiihrend der Chromatographie in der Teslinie T2 beschichtet wurde, kombinerl wurde; zu diesem Zeitpunkl
gibt es eine role Linie \mTZ Bere\rh (DerTest ist positiv). Das RSV-Antigen in der Probe verband sich mil dem
per,um einen Komplexu bilden, der dann mil dem
r, der withrend der Ct in die Testlinie T1 beschichtet
wurde, verbunden wurde; zu diesem Zeitpunkt gibt es eine role Line im Ti-Bereich (Der Test ist positiv). Wenn
OVID-19- und RS gibt es keine roten Linien in den Bereichen T1 und T2
(DerTest st negativ). Unabhi COVID-19- oder in der Probe
bildel sich im Qua\m\(iknnno”bef&\ch (C)immer eine role Linie. Die role Linie im Qualitiitskonlrollbereich (C)
dientzur ein ausrei urd
Durchfluss erzielt wurde, und 3. als tur ht
darf der Test nich! ausgewertet werden.

PROBENVORBEREITUNG

Jftauchen - dann

-Dieser Test st kein Ersatz fur eine mzth(he Konsultation und sollte nich! as alleini ge Grundlage fur Ent-
scheidungen uber die Behandlung oder ment, einschiieBlich Entscheidungen uber
‘e fekionsontol, ermendet werden
- Die Nichtbeachtung der fur d
Ergebnissen, die in eserm Fl donn ungultig sind

et der Antigengehalt in der Probe unter der Nachueisgrenze des Produkts, wird ein falsch negatives
Ergebnis angezeigt
+Wenn das Testergebnis negativ st, die Symptome aber immer noch bestehen, sollten Sie sich zur Bes-
tiitigung an Ihven Azt wenden.
Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe unsachgemiiB entnom men, extrahiert oder
transportiert wird.
+Ein negatives Testergebnis schlieBt die Mdglichkeit einer Infektion nich! aus und befreit Sie nicht von
den ortlichen Vorschriften zur Eindiimmung der Verbreitung von COVID-19 (z. B. Kontaktverbote und
SchutzmaBnahmen)
-Ein positives Testergebnis kann eine Koinfektion mil anderen Erregern nich! auss chlieBen.

hung fuhrt zu fehlerhaften

1. Waschen oder desinfizieren Sie Ihve Hande und trocknen Sie diese vo- | @) }ﬁﬂ

listiindig ab.

2. Entfernen Sie die Folie von der Oberseite des Probensammelriiichens,

3. Setzen Sie das Riihrchen in den Riihrchenstiinder oder in die vorgestanzte

Offung aut der ROckseite der Verpackung,

Nehmen Sie ein Probenentahmestiibchen aus der Verpackung.

5. FOhren Sie den im Kit enthaltenen sterilen Tupfer vorsichtig in das Nasenloch ein.

6. DieTupferspitze solite bis zu 2-4 cm eingefOhrl werden, bis sie aut Widerstand trifft. Drehen Sie den Tupfer
d Sie dabei sicher, dass sowoh! Schieim

werden.

LEISTL E

1. Nachweisgrenze {Analytische Sensitivitat)
Test LoD chiipky A pro chiipku A/B+COVID-19/RSV Combo Ag byl 15x104 TCIDSO/mL, chiipka B pro
tuto soupravu byla 1,5x105 TCIDS0/mL, COVID-19 pro tuto soupravu byl 200 TCIDSO/mL a RSV pro tuto
soupravu byl 1,0x104 TCIDSO0/mL.

2. Hochdosierter Hakeneffekt
Die loD von Influenza A fur den Influenza A/B+COVID-19/RSY Combo Ag Test betrug 1,5x104 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/m.

3. Klinische Leistung
Die klini orDxInfluenza A/B+COVID-19/RsV Combo Ag Tests wurden n den

ederholen ‘Tupfer in dem anderen Na-
herzustellen, d h d I

7. Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhilhle heraus.

8. Die Probe kann nun mil dem im Testkit enthaltenen Extraktionspuffer vorbereitet werden. FOhren Sie
den Tupfer bis zum Baden in das Probenriihrchen ein, drehen und drOcken Sie den Tupfer 1 O-mal, wihrend
Sie den Kopf gegen den Baden und die Seite des Sammelriihrchens drOcken.

9. Lassen Sie den Tupfer 1 Minule im Probenrihrchen

10. Drehen und drOcken Sie das Rilhrct I den Fingern von aur.erhalb d
Tupferin Kontakt mil der FiOssigkeit zu bringen. Entfernen Sie den Tupfer anschliellend.
11. Stecken Sie den Deckel fest auf das Rithrchen. Mischen Sie die FIOssigkeit grondlich, indem Sie den
Baden des Riihrchens schwenken oder schnippen

Folie
entfemen

o 00
2 \g
|| A

Riihrch d

Kiinischen Studien bewertet. Insgesamt wurden 4 he oder robanden
fur die klinische Studie zum Influenza A/B und RSV-Test rekrutiert. AuBerdem wurde eine Studie mit 560
symptomatischen oder asymptomatischen Verdiichtigen von COVID-19 durchgefuhrt.
Die Testergebnisse lauten wie folgt:

Beim Influenza A-Antigen-Nachiweis betragt die positive Koinzidenzzate 100,00 %, die nefila tive Koinzi-
denzrate 99,34 % und die Gesamtkoinzidenzrate 99,43 %.
+ Beim Nachwels des mﬂuenza B-Antigens betragt die positive Koinzidenzrate 96,00 %, die negative

15
hwew liegt die p d bei 96,98 %, die nega tive Koinzid

bei 99 219% und die Gesamtkoinzidenzrate bei 99,14 %
+ Furden COVID-19- is betrigt die pos d
93,00% bei C1'530, und die neg d igt 10000 %, d

UND VORSIC|
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der DurchfOhrung dieses Tests sorgfilig durch.
- Ausschliellich zur Verwendung in In-vitro-Diagnosti
~Verwenden Sie die Testkasselte nich! Ober das Verfallsdatu hinaus.
- Die Testkassette solle bis zum Gebrauich im versiegelten Beutel verbleiben. Verwenden Sie die Testkassette
nich!, wenn der Beutel beschidigt oder das Siegel aufgebrochen ist
~Verwenden Sie die Kassette und den Tupfer nur einmal
~Mischen und tauschen Sie nich! verschiedene Proben
-Sie mOssen den im Kil enthaltenen Tupfer tor die Probenentnahme verwenden.
-Der Testvorgang muss der Anleitung zur PROBENVORBEREITUNG und dem TESTVORGANG entsprechen.
-sammeln Sie nach dem Test die gebrauchten Produktkomponenten in einem Sammelbeutel. Schiellen
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 firlichen Behiirde tor

, . h. 9867 % bei (1’525,
97,86 %

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

Kiinnen zu falschen Er-

~Bewahren Sie das Testkit und die Materialien vor und nach dem Gebrauch aur.erhalb der Reichweite

oder eine andere wenn Sie Abstriche van Kindern

Tupferkopf nicht berihren 24 om tief einflihren
S - gebnissen fOhren,
Y
< “ N @ von Kindern und Haustieren auf.
5Mal ) +Tragan Sie eine
drehen drehen i

oder anderen Persanen nehmen.

SYMBOLINDEX
(5] vl In-vitro-Diagnostikum & | verwendbar bis
A | Lagerung bei 2-30°c [Ti] | Sebrauchsanweisung
Bevollmachligter Vertreter in der
Europaischen Union | Hersteler
Nicht verwenden, wenn die
& | Verpackung beschadigt ist und Artikelnummer
® 0 Gebrauchsanweisung beachten
driicken } 75 | vor sonnenticnt schiitzen 4% | Trocken aufbewahren
\ 7 | ohat agsreichend flr C € | CE Kennzeichnung
— Coxine L Lebersl Grbt
"Die gesammele Tuplrprobe sole sfr eroetetund getsitwerden Pk, miinos 100, uciova €. v park .29 R
« Wenn Sie Abslriche von andere Bei Kind 103 h Di Peking 102206, PR. Cina

Sie den Tupfer miiglicherweise nich! so weitin das el e, b sy kinen Kindrn benitigen
Sie miiglicherweise eine andere Person, die den Kopf des Kindes wiihrend der Abstrichentnahme festhiilt.
+Wird der Abstrich nich! richtig durchgefOhrt, kann s zu falsch negativen Ergebnissen kommen.
+BerOhren Sie nich! die Spitze (Probensammelbereich) des Tupfers.

Sie einen Tupfer zur
+Es wird dringend empfohlen, bei der Probenentnahme ein Paar Schutzhandschuhe zu tragen, um eine
Kontamination zu vermeiden.
+Entnehmen Sie die Probe so bald wie miiglich nach Auftreten der Symptome.
- s 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. Uffnen Sie den Beutel erst, wenn Sie
mil dem Test beginnen wollen

1. Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel. legen Sie ihn aul eine
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