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Zamys3lené pouziti
Chiipka A+B/COVID-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunoc! ky test pro

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

C€

pro samotestovani 2934

Postup testovani

pred testu si prectéte viechny informace uvedené

kvalitativnia diferenciini detekci antigenu nukleokapsidového proteinu z chiipky A (veetné
podtypu HiN1), chiipky B, respiracnino syncycialniho viru a SARS-CoV-2 ve vzorcich vitéru
2z nosu od jedincti s piiznaky i bez piiznaki, nebo z jinych epidemiologickych davodi
podezieni na chiipku Infekce A/B, RSVnebo COVID-19.

Je urcen krychlé diagnostice chipky A, chiipky B, respiracniho syncyciainiho viru a SARS-
~CoV-2. Tento test je urten pro doméci pouZiti bez Iékaiského predpisu k sebetestovani
2 nosnich vjtérts jedincii ve véku 14 let a starsich s piiznaky chiipky A+B/RSV/COVID-19
béhem prvnich 7 dnii od nastupu piiznaka. Test je urten pro déti ve véku 2 let a starsich,
jimz vzorek odebere dospély. U jedincis bez priznakia COVID-19 a/nebo jedinci, ktefi
3iji v oblastech s nizkjm poctem infekci COVID-19 a bez znémé expozice COVID-19, se
mize objevit vice falesné pozitivnich vysledka. Testovani jedincii bez piiznakis by mélo
byt omezeno na kontakty potvrzenych nebo pravdépodobnych piipadd nebo na jiné
epidemiologické divody podezieni na infekci COVID-19 a mélo by byt nésledovano
dalsim potvrzujicim molekuldmim testem

Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni
vzorek s testem Influenza A+8/COVID-19/RSV Combo Ag potvrzen alternativni testovac
metodou (metodami) a Klinickymi nalezy.

Uvod

Chiipka je vysoce nakazlivé, akutni virova infekce dychacich cest s piiznaky,jako jsou bolesti
hlavy, zimnice, suchy kasel, bolesti téla nebo horecka. Jedn se o prenosné onemocnén,
Které se snadno piendsi acrosolizovanymi kapickami obsaujicimi 2vy virus z kaléni a
kychani. Piicinnymi faktory onemocnén jsou imunologict &RNA
viy 2nme ko chiipkove viry Viry chiipky typu A jsou obvykle Castéi nez viry chiipky
typu Ba jsou spojeny s nejcitlivéjsimi epidemiemi chiipky, zatimco infekce chiipky typu
8 jsou obvykle miméjsi. Diagnéza je obtizné, protoe poctetni priznaky jsou podobné
piznakiim zpd m jingmi infekénii ty. Presnd diagnéza a rychld 1é¢ba pacientis
mize mit pozitivni vliv na vefejné zdravi a miZe také pomoci snizit nevhodné pouzivani
antibiotik a davé lékafi piilezitost predepsat vhodné antivirové léky.

Respiraéni syncycialnivirus je RNA virus patiici do rodiny paramyxoviridae. Onemocnéni se
sifi vzdusngmi kapickami a blizkjm kontaktem. Je castéjéi u novorozenci a kojencd miad-
sich 6 mésici. Inkubacni doba je 3-7 dni. Kojenci a malé déti maji zévazngi piiznaky, véetné
vysoké horecky, rymy, faryngitiy a laryngitidy, nasledované bronchiolitidou a pneumonii,
U nékterych nemocnych deti se miize objevit i otitis media, pleurisy a myokarditidy atd.
Infece hornich cest djchacich e hlavnim piznakern infekce u dospéljch asarsich déi
CoV'se piendi hlavng piii ly a kapickami. Dikazy na-
znaduji prenos fekélné-ordlni cestou. 7 druhts HCovs zpasobujicich respiracni onemocnéni
jsou: HCov-229E, CoV-0C43, SARS-CoV, HCov-NL63, HCov-HKU, MERS-CoV a COVID-19. Tyto
jsou zévaznymi patogeny respiracnich onemocnéni clovéka. Jeho linickymi projevy jsou
horecka, nervové a systémové piiznaky, suchy kasel, obtizné dychani atd. Mize se zhorsit na
t&zkou pneumonii, respiracni selhani, syndrom akutni respiracni tisné, septicky ok, selhani
vice organd, zavazné acidobazické metabolické poruchy atd. Miize byti zivot ohrozujici,
Obsah baleni Potiebny, ale neposkytovany
-Testovaci kazeta material

+Navod k pousiti Casovac

+Zkumavka pro odbér vzorki obsahujici . .
Zpracovatelsky roztok Skladovani a datum expirace
-Skladovani: skladujte pfi 2-30 °C.

“Wytérova tycinka i 30°
.Stojan na zkumavku jako vyiez +Doba pouitelnosti: 24 mesici

v krabicce ~Oteviend kazeta by méla byt pouzita
+Satek na likvidaci testu do 1 hodiny.
Princip testu

Testovaci prouzek antigenu chiipky A/B pouziva mysi monoklonalni protiltku proti chiipce
A(T1), my3i monoklonalni protilétku proti chfipce B (T2) a kozi anti-my3i IgG polyklonaini
protilétky (C), které jsou imobilizovany na nitrocelulézové membrané. Pouziva koloidni zlato
ke znaceni my3f monoklonalni protilatky proti chiipce A a mysi monoklonalni protilatky
proti chiipce B Vyuziti technologie nano-koloidniho zlata a aplikace principu technologie
wysoce specifické reakce protilétka-antigen a imunochromatografické analyzy. Piitesto-
vani se antigen viru chiipky typu A ve vzorku spoji s koloidnim zlatem znacenym mysi
monoklonalni protilétkou proti chiipce A za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan
s mysi monoklonalni protilatkou proti chiipce A potazenou testovaci linii T1. Béhem
chromatografie je v tomto okamziku v oblasti T1 jedna cervena Cara. Antigen viru chiipky
typu B ve vzorku spojeny s koloidnim zlatem znacenym mysi monoklonaln protilétkou
proti chiipce B za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi monoklonalni
protilétkou proti chipce B potazenou v testovaclinii T2, B&hem chromatografie je v tuto
chviliv oblasti T2 jedna cervend Cara. Pokud vzorky neobsahuii antigeny virt chiipky typu
Aa B nejsou v oblastech T1 aT2 z3dné cervené cary.
Bez ohledu na pritomnost antigend viru chiipky typu A nebo B ve vzorku se v oblasti
kontroly kvality (C) vzdy vytvoff cervend cara. Cervend céra objevend v oblasti kontroly
kvality (C) slouzi k ovéfent

1.7 je piidan dostatecny objem vzorku

2.7e je dosazeno spréavného priitoku

3. jako kontrola kvality reagencit
Testovam’ prouzek antigenu COVID-19/RSV pouziva my3i anti-COVID-19 monoklonaini
thu (T2), my3i anti-RSV monoklonalni protiltku (T1) a kozf anti-mysi 1gG polyklonalni
proma(ky ), které jsou imobilizovany na nitrocelulézové membrané . Pouziva koloidni
Zlato ke znaceni mysi anti-COVID-19 monoklonéini protilétky, mysf anti-RSY monoklonalni
protildtky. VyuZiti technologie nano-koloidniho zlata a aplikace principu technologie vysoce
specifické reakce protiétka-antigen a imunochromatografické analyzy. PFi testovani se
antigen COVID-19 ve vzorku spoji s koloidnim zlatem znacenym mysi anti-COVID-19
monoklonaini protilétkou za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi anti-
~COVID-19 monoklonaini protilitkou potazenou testovaci linif T2. Behem chromatografie
je v tomto okamziku v oblasti T2 jedna cervend ¢ara. Antigen RSV ve vzorku se spoji s
koloidnim zlatem znacenym monoklonalni protilatkou RSV za vzniku komplexu, ktery
byl poté kombinovan s my3f anti-RSV monoklonalni protilétkou potazenou testovaci linif
T1.Béhem chromatografie je v tomto okamziku jedna cervend linie v oblasti T1. Pokud
vzorky neobsahujf antigeny COVID-19 a RSV, v oblastech T1 a T2 nejsou zadné cervené
&ry. Bez ohledu na pritomnost antigent virli COVID-19 nebo RSV ve vzorku se v oblasti
kontroly kality (C) vzdy vytvof ervena cara. Cervend Cara se objevi v oblasti kontroly
kvality (C) a slouzi k ovérent

1.7 je piidan dostatecny objem vzorku

2. e je dosazeno spréavného pritoku

3. jako kontrola kvality reagencit

Priprava vzorku (1)

1. Umyjte a dezinfikujte si ruce, ususte. )ﬁﬂ

2. Odstrante folii z horni ¢asti zkumavky pro odbér vzork(.

3. Umistéte zkumavku do vyezu na zadni strané krabicky.

4. Vyjméte vjtérovou tycinku pro odbér vzorkd.

5. Pomoci vytérové tycinky, kter je soucasti soupravy, opatrné odeberte vzorek vy-

tienim jedné nosn dirky.

6. Spicka tytinky s tamponem by méla byt viozena do 2-4 cm, dokud neucitite odpor.
Tycinkou pétkrat otocte kruhovym pohybem kolem vnitini stény, abyste zajistili, ze
odeberete jak hlen, tak buky. Stejnym zpiisobem se stejnou tycinkou opakujte tento
postup pro druhou nosni dirku, abyste zajistili, ze z obou nosnich dutin bude odebran
odpovidajici vzorek.

7. Vytahnéte vytérovou tycinku z nosni dutiny.

8. Vozte vytérovou tycinku tamponem dolt do sbérné zkumavky, aby se dotkla dna,
zméckneté zkumavku a otocte 10 krét. Tlacte tycinku proti spodni a boeni strané sbérné
Zkumavky.

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

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

11. Zazétkujte zkumavku $pickou kapatka. Diskladng promichejte zakrouzenim zkumavkou

9

Odstraiite
fol

v tomto névodu. Pred pouzitim nechte testovaci sadu dosshnout
pokojové teploty (20-30°C). Neotevirejte sadu, dokud neni piipra-
vena k zahgjen testovani

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

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

3. Piectéte sivysledky za 15 minut.

Poznamky:

«Zkusebni kazeta by se behem zkousky neméla pohybovat ani zvedat, aby se zabranilo
nepresnym vysledkim

+Zkouska je urcena k odecteni po 15 minutach. Pokud je test odecten pied 10 minutami
nebo je piecten déle nez 30 minut, vysledky mohou byt nepresné (fale3né negativni,
faledné pozitivni nebo neplatné) a test by mél byt opakovan.

~Celou poutitou testovaci sadu viozte do piilozeného sécku a utésnéte. Viozte sacek do
dalsiho sécku a také utésnéte. Zlikvidujte s domovnim odpadem nebo podle pokynii
mistniho oddéleni prevence epidemie

Pro chiipku A/B Pro COVID-19/RSV
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Interpretace vysledki
Pro test antigenu chiipky A/B
POZITIVNI
«Chiipka A pozitivni: Piitomnost cervenych arek v kontrolni i (C) a v testovaci oblasti
T1 naznatuji pozitivni vysledek virového antigenu chiipky A
«Chiipka B pozitivni: Piitornost cervenych carek v kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti
T2 naznatuj pozitivni vysledek virového antigenu chiipky B.
«Chiipka A+B pozitivni: Piitomnost cervenych carek v kontrolni lini (C),testovaci inii T1
a testovacilinii T2 naznauji pozitivni vysledek virového antigenu chiipky A a chiipky B.
NEGATIVNI: Pfitomnost Cervené carky pouze v kontrolnim pasmu (C) znamend ne-
gativni vysledek.
NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po proveden testu viditeln cervens
cérka, vysledek se povaiujte za neplatny.
Neplatny vysledek maze byt zavinén nékolika piiinami: nespravnym dodrzovanim
pokyni, nesprévnym odebrénim vzorku, nebo se test mohl po uplynuti doby pouzitel-
nosti zhoréit. Pfi neplatném vysledku doporucujeme provést test znovu s novou sadou
Pokud problém pretrvava, prestafte produkt pouzivat a kontaktujte distributora testu
Pro test antigenu COVID-19/RSV
POZITIVN:
+RSV pozitivni: Pritormnost cervenich carek v kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti T1
naznacuji pozitivni vysledek pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV.
+COVID-19 pozitivni: Pritornnost cervenych carek v kontroln lini (C) a v testovaci
oblasti T1 naznatuji pozitivni vysledek pozitivni vysledek pro virovy antigen COVID-19.
Pokud je test COVID-19 pozitivni, uZivatelé by méli kontaktovat svého praktického Iékare
ohledné daléiho postupu.
+~COVID-19+RSV pozitivni: Pritomnost ervenych carek v kontrolni linii (), testovac
linii T1 a testovaci linii T2 naznacuji pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV a COVID-19.
NEGATIVNI: Piitomnost cervené carky pouze v kontrolnim pasmu (C) znamend ne-
gativni vysledek.
NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po proveden testu viditeln cervena
cérka, vysledek se povaujte za neplatny.
Neplatny vysledek maze byt zavinén nékolika piitinami: nespravnym dodrzovanim
pokyni, nesprévnym odebrénim vzorku, nebo se test mohl po uplynuti doby pouzitel-
nosti zhoréit. Pfi neplatném vysledku doporucujeme provést test znovu s novou sadou
Pokud problém pretrvava, prestafte produkt pouZivat a kontaktujte distributora testu
Poznémky:
At u? je vysledek testu pozitinf nebo negativni, pouZitd testovaci sada by méla byt
viozena do sicku a Zlikvidovéna podle mistnich predpisi
+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 pripads
pozitivniho vysledku byste méli pifimout vhodna opatieni a kontaktovat svého [ékafe.
+Jednotlivci, ktefi maji pozitivni test s antigenem viru COVID-19, by se méli fdit mistnimi
predpisy a kontaktovat svého lékare k doporuceni nasledného postupu
+Pokud je vysledek testu negativn, znamené to, ze nemusite byt infikovani chiipkou A/8,
RSV nebo COVID-19. Existu nost, ze se jednd o fal gativni vysledek. Pokud
jste testovani negativng, ale stéle mate piitomné priznaky nebo jste byl v kontaktu s
moznym nakaZenym, je nutné test opakovat nejméné po 24 hodinich a ne vice nez 48
hodinach, nebo pouzit PCRtest, nebo jit do nemocnice, abyste potvrdil, zdajste infikovani
chripkou A/, RSV nebo COVID-19.

Omezeni

+Tato testovaci souprava se pouziva pouze pro diagnostiku in vitro.

+Tato testovaci souprava se pouZiva pouze pro kvalitativni detekci a nemiize indikovat
hladinu antigents ve vzorku.

+Tento test nenahrazuje Iékaiskou konzultaci a nemél by byt pouzivan jako jeding zéklad
pro rozhodnuti o 1&¢bé nebo lécbé pacientd, véetné rozhodnuti o kontrole infekce.
+Nedodrzeni pokynd pro odbér vzorki a testovani povede k chybnym a neplatnym
vysledkaim.

+Pokud je obsah antigenu ve vzorku nizi nez deteken | imit produktu, objevi se falesné
negativni vysledek.

~Pokud je vysledek testu negativni, ale priznaky stale pretrvavaji, kontaktuite svého lékare.
~Pokud je vzorek odebran, extrahovan nebo prepravovan nespravné, mize dojit k ne-
gativnimu vysledku testu

+Negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce a nezbavi vés povinnosti do-
drzovani mistnich hygienickjch opatieni proti fenf nakazy (napf. omezeni kontakti
a ochrann opatien).

~Pozitivni vysledek testu nemdize vyloucit soub&znou infekci jinymi patogeny.

Vykonnostni charakteristiky

1. Mez detekce (analyticki citlivost)
Test LoD chipky A pro chiipku A/B+COVID-19/RSV Combo Ag byl 1,5x104 TCIDS0/mL,
chiipka B pro tuto soupravu byla 1,5x105 TCIDS0/mL, COVID-19 pro tuto soupravu byl
200TCIDS0/mL 2 RSV pro tuto soupravu byl 1,0x104 TCIDSO/mL.

2. Efekt héku s vysokou davkou
Uaz4,8x 107 TCIDSO/mL viru chiipky A nebo a2 4,8 x 108 TCIDS0/mL viru chiipky B nebo
azdo 1,8 106 TCIDS0/mL SARS-CoV-2 nebo az 3,2 x 10 7 TCIDS0/mL RSV s chiipkou A/
B+COVID-19/RSV nebyl pozorovan zédny téinek haku s vysokou davkou Test Combo Ag

3. Klinicky vykon
Kiinickeé vykonnostni charakteristiky testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag
byly hodnoceny v Klinickych studiich. Do Kinické studie testu na chiipku A/B a RSV bylo
zarazeno celkem 452 symptomatickyich nebo asymptomatickych subjektd. Byla prove-
dena studie 0 560 symptomatickych nebo asymptomatickych podezielyich 2 COVID-19.
Vysledky testu jsou nasledujici:

+ Pro detekci antigenu FLU A je pozitivni mira shody 100,00%, mira negativni shody

okolnosti je 99,34%, celkova mira koincidence je 99,43%.
+ Pro detekci antigenu FLU B je pozitivni koincidenéni mira 96,00%, mira negativni
koincidence je 99,67%, celkova mira koincidence je 99,15%
+ Pro deteki 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
Ct25, 93,00% pi Ct<30, a mira negativni shody je 100,00%, celkova mira koinci-
dence je 97,86%.

A

Nedotykejte se konce tycinky

oef_,

Ototte 5x

e
Otocte 10x
N
Zmacknéte '
>
Poznamky:

-Odebrané vzorky by mély byt okamzité zpracovany a testovany.

-Pokud odebiréte vzorek ostatnim, noste obli¢ejovou masku.

-U deti moznd nebudete muset viozit tampon tak daleko do nosni dirky.

-U velmi malyich déti mozna budete potiebovat jinou osobu, kterd ustdli hiavu ditéte
pii odebirani vzorku.

-Nespravne odebrany vzorek miize zplisobit falesné negativni vysledky.

+Pred testovanim a po ném si umyjte ruce.

~Nedotykejte se 3picky (oblasti odbéru vzorkd) vitérového tycinky.

+Pro odbér vzorkd pouzijte vyhradné vytérovou tycinku z balen.

-Dirazné se doporucuje odebirat vzorek s ochrannymi rukavicemi, aby nedoslo ke
kontaminaci.

-Odebirejte vzorek ihned po nastupu priznakL

Otoéte 5x

o Pockejte

1 minutu

+Pied provedenim tohoto testu si peciivé prectte navod k pouzi
+Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro,

~Nepouzivejte testovaci kazetu po uplynuti doby expirace.
«Zkusebn kazeta by méla zistat v uzavieném sacku a2 do pou
kazetu, pokud je pouzdro poskozené nebo je tésnénf rozbité.
+Kazetu a wtgrovou tycinky znovu nepouzivejte,
~Nemichejte aneprohazujte rizné vzorky.

+Pro odber vzorkds puzijte vihradn vitérovou tytinku dodanou v balen.

~Pro<es testovan! musf obsahovat iadn po sobé piipravu vzorku a postup testovdni.
testu vée viozte do sicku z baleni. Zaviete scek a vioZte jj do jiného plastového
i ku Zlkvidujte sécek s domécim odpadem. Nebo zlikvidujte podie pozadavkd mistnich
hygienickych pokynd

-Pii manipulaci s tycinkou se nedotykejte hlavy tamponu
~Nedostatecny odbér vzorkii nebo nesprévng proces odberu vzorkii miize vést k ne-
spravnym vysledkim

+Pied pouzitim a po pouiti uchovévejte testovaci soupravu a materidly mimo dosah
deti a domécich zvifat

-Pii odbéru vzorkii od déti nebo jingch osob pouzivejte bezpecnostnf masku nebo
jing oblizejovy kryt.

Symboly pouzité na obalu

NepouZivejte testovaci

Nepouzivat znovu Kod Sarze

Diagnosticky zaravotnicky prostiedek
in vitro.

Datum spotfeby
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CorDx

Uréené pouzitie

Chnpka A+8/COVID-19/RSY Combo Ag Test je in vitro imunochromatograficky test na kva-
litativnu a detekciu antigénu chripky A
(wrtane subtypu HINT), chripky 8, Respiracny syncyciélny virus a SARS-CoV-2 vo vzor-
kach nosovych vyterov od symptomatickych a asymptomatickych osob alebo z injch epi-
demiologickjch dévodov s podozrenim na infekciu_chripkou A/8, RSV alebo COVID-19.
Je uréenj na rjchlu diagnostiku chripky A, chripky B, espiracného syncycidineho virusu a SARS-CoV-2.
Tento test nosovych
it od 0s6b vo ek 14 0kov a sarich  prizmakim chripky ASB/RSV/COVID-19 pocas prosch
7 dnf od vaniku 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 3ijd v oblastiach s nizkym
wyskytom infekcie COVID-19 a bez znamej expozicie COVID-19, sa moZe vyskytnit viac falosne
pozitivnych vysledkov. Testovanie asymptomatickjch osob by sa malo obmedzit na kontakty po-
tidenjch alebo pravdepodobnych pripadov alebo na iné epidemiologické dévody na podozrenie
na infekciu COVID-19 a malo by po fiom nasledovat dalsie potvrdzujiice molekulme testovanie

Navod k pou

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

ie - pre sebetestovanie 2934

Interpretacia vysledkov

Pre chripku A+B Prev COVID-19a RSV
) ) ™) ©) ) ) (o) ©
i i 7 o i T?B T?@ T‘?B
ChipkaAlE Chipka® CipkaA  Neg COUBAa cOVD1e RSV Neg
; Q ; Q ; B ; D ; Q ; ; B : D
Neplatny’ Neplatny’

Pre test na antigén chripky A/B

Tento test predbezny nachipku  POZITVNY

A+B/COVID-19/RSV Combx +Chripka A dvoch ¢iar ako kantrolnej ciary (C) a testovacej ciary T1 v ramci
vysledkového okna znamend pozitivny vysledok na virusovy antigén chiips

Uvod «Chripka B pozitivna: Pritomnost dvoch ¢iar ako kontrolnej ciary (C) a testovace éiary T2 v ramei

Chripka e vysoko nakazliva akutna virusova infekcia dychacich ciest s priznakimi, ako s bolest hlavy,
zimnica, suchy kasel, bolesti tela alebo horticka. Je to prenosné achorenie, kioré sa fahko prensa
aerosolovymi kvapockami obsahujcimi Zivy virus pri kagfani a kjchani. Povodcami ochorenia sii
imunologicky roznorodé jednoviaknové RNA virusy zname ako virusy chripky. Virusy chripky typu
A'sti zvyCajne Castejsie ako virusy chripky typu B a st spojené s vacsinou citlvich chripkovych
epidémil, zatial ¢o infekcie chripky typu B U zvycajne miemejsie. Diagnostika je zlozits, pretoze
potiatoné priznaky sti podobné tym, kioré spdsobuid iné infekéné agensy. Presn diagndza a
rjchla liecba pacientov moze mat pozitivny vplyv na verejné zdravie. Rjchla a presnd diagnostika
chripkove] virusovej infekcie moze tiez pomoct znizit nevhodné pouzivanie antibiotik 2 déva lekirovi
moznost predpisat vhodné antiviotike. Respiracny syncycidlny virus je ANA virus patriaci do celade
paramyxoviridae. Ochorenie sa i kvapockam prenasanymi vzduichom Casteie

wjsledkového okna znamens pozitivny vysledok na virusovy antigén chripky B

ka A+B pozitivna: Pritomnost troch eiar ako kontrolne] ¢iary (C), testovacej ¢iary T1 a testo-
 Cary T2 v ramci vysledkového okna znamend pozitivny vysiedok na virusovy antigén chripky

Aa chripky 8

NEGATIVNY: Pritormnost iba kontrolného pruhu (C) v rémci visledkového okna znamena nega-

tivny vysledok

INVALIDNY: Ak po vykonani testu nieje v me vjsiedkového okna viditelny kontrolng pss (C), visledok

sa povatuje zaneplatny. Niektoré priciny neplatn

pokynov alebo sa test mohol znehodnotit po uplynuti doby pouzitelnosti

Odporica sa, aby sa vzorka opatovne otestovala pomocou nového testu. Ak problém pretrvéva,

sa vyskytuje u novorodencov a dojéiat mladich ako 6 mesiacov. Inkubacnd doba je 3-7 dni. Dojéaté
amalé deti maj zvaznefic priznaky vidtane vysoke; hortcky, nadchy, faryngitidy a laryngitidy, po
ktorych nasleduje bronchiolitida a preumonia. U niekolkjch chorych deti sa

stredného ucha, pleuritida a myokarditida atd. Infekcia hornjch dyichacich ciest je hlavnym priznakom
infekcie u dospelych a starsich deti

CoV' sa prenaa najma priamym kontaktom so sekrétmi alebo prostrednictvom aerosélov a kva-
pocok. Dokazy naznatuid prenos fekélno-ordinou cestou. V sucasnosti sa zistilo 7 druhov HCoV.
sposobujicich respiracné ochorenia fud: HCoV-229, CoV-0C43, SARS-CoV, HCoV- NL63, HCoV-HKU,
MERS-CoV a COVID-19, ktoré st zavaznymi patogénmi respiracnych ochoreni ¢loveka. Kiinicky sa
prejavuje horuckou, enervickym a systémovym priznakom, suchyim kasfom, stazenyim dchanim atd:
amoze sa zhoréit do tazkej pneumdnie, respiracného zlyhania, syndromu akiitnej respiracnej tiesne,
septického Soku, zlyhania viacenjch organov, tazkych pordch acidobazického metabolizmu atd. a
dokonca maze rychlo ohrozit zivot

Poskytnuté materialy Pozadované, ale neposkytované
+Testovacia kazeta materialy
+Navod na pouzitie Casovat

-Skimavka na odber vzoriek obsahujica
roztok na spracovanie

~Tampon na odber vzoriek

-Odberové vrecko

Skladovanie a stabilita

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

~Trvanlivost: 24 mesiacov.

-Otvorens kazeta by sa mala pouzit do

1 hodiny.

Princil

Testovaci prizok na antigén chripk pou (1), monoklo-
mysiB(12) P (), koré s

Na oznat g pr hripke Aa myse;

e
Tt upathujswsoke ipaciickd reskla proiétks anigén  pinci technolégle munochioms.
tograficej analfzy P estovanisa anigén usov chiy typu A vovorke sl s monoklondinou
protilitkou proti myej chripke typu wvoril komy

pocas chromatografie spojil s monoklondinou protilatkou proti mysej chnpkﬂypu A nanesenou v
testovace linii T, v tomto ¢ase je v oblasti T1 jedna ¢ervend ciara. Antigén virusov chripky typu B
vo vzorke sa spojil s mysou monoklonainou protiitkou proti chripke typu B oznacenou koloidngm
Zlatom a wytvoril komplex kmvy 52 potom s+ o monokiondinou protiétkou proti (hupks

T2

p pouzivat a kontaktujte distribtora testu
Pre test COVID-19/RSV Antigen

POZITIVNY:

RS i tdvoch ciar ako kontrolnej ary (C) a testovace iary T1 v ramai visled-

kového okna znamend pozitivny vysledok na virusovy antigén
+COVID-19 POZITIVNY: Pritomnost dvoch ¢iar ako kantrolnej giary (C) a testovacej iary T2 v rdmci
wjsledkového okna znamena pozitivny vysledok na virusovy antigén COVID-19. Ak je test COVID-19
pozitivny, pouzivatelia by nemali prijmat Ziadne rozhodnutie s medicinskym vyznamom bez pred-
édzajice] konzultacie s lekarom.

C( Ciara ’C) xestovaua Ciara T1 atestovacia
CiaraT2 v rdmci OVID-19.
NEGATIVNY: Pritomnost iba kontrolného pruhu (C) v rémci vys\edkoveho okna znamené nega-
tivny vjsledok
INVALIDNY: Ak po vykonani testu nie je v ramdi vysledkového okna viditefny kontrolny pés (C),
Vysledok sa povazue za neplatny:
Niektoré priciny neplatnych visledkov s sposobené nesprévym dodrziavanim pokynov alebo
sa test mohol znehodnoltit po uplynuti doby pouitelnosti. Odporica sa, aby sa vzorka opa-
tovne otestovala pomocou nového testu. Ak problém pretrvéva, prestafite vyrobok pouzivat a
kontaktuite distribtora testu.
Poznamky:
+Bez ohladu na to, € je vysledok testu pozitivny alebo negativny, pouits testovacia suprava by sa
mala viozit do vrecka a zlikvidovat v sdlade s miestnymi predipismi.
+ Akt vjsledky testu pozitivne (bez ohladu na to, ktory patogén bol pozitivne testovany), pravdepo-
dobne ste infikovany chripkou A/B, RSV alebo COVID-19. Ak je test pozitivny, mali by ste prijat vhodné
preventivne opatrena a kontaktovat svojho lekira.
-Osoby, ktoré majd pozitivny test na antigén COVID-19, by mali dodrziavat miestne predpisy a
kontaktovat svojio lekdra, ktory im odporuci dalsie kroky.
<Ak je vysledok testu negativny, znamend to, ze nemusite byt infikovany chripkou A/B,
RSV alebo COVID-19. Existuje viak moznost, 7e je falosne negativny. Ak je vas test negativ-
ny, ale stale mite priznaky alebo ste boli v kontakte s moznou infikovanou osobou, musite
test zopakovat po najmenej 24 hodinach a najviac 48 hodinach, 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 stprava sa pouziva len na diagnostiku in vitro.
Této testovacia suprava sa pouziva len na kvalitativnu detekciu  nemoze uréit hladinu antigénov
vo vzorke,

troch éer

konaulticiu a nemal

Kespory neobsahudantigény vitsov iy pu A28 v obstach 1 212
farebné ciary. Bez ohladu na pritomnost antigénov chripky typu A alebo BBvirusovych antigénov vo
zorke sa v oblasti kontroly kvality (C) vidy vytvori Cervens éiara. Cervend tiara, ktoré sa objaviv oblasti
kontroly kvality (C), slizi na overenie:
¢isa pridal dostatoény omem vzorky

2.¢isa dosiahol sprévny prie

3.2 ako kontrola kvality émms\
Testovaciprizok na antigén COVID-19/RSY vyuziva mysiu monoklonsinu protiltku proti

«Tento

oliecbe a\ebo P Yn7hodnun ) komro\e infekcie.

nésledok chybné  neplatné vyslecly.
Ak e abiah onibins vo vzorks TS ako detekéns hodnota | pradulc i, G0 k lodne ne.
gativnemu visledku

+Ak je vysledok testu negativny, ale priznaky pretrvavaiu, obrétte sa na svojho lekira

eg
+Negativny vysledok testu nevyluéuje moznost infekcie a nezbavuje vés miestrych hygienickych
opatienina zabrinenieSenia infecie (nap. obmedzenia kontatu a o(hravmé opatrenia).

COVID-19(T2),
19G (C), ktoré st imobilizované na nitroceluldzovej membréne. Na oznacenie mysej munok\una\ne,
protilitky anti-COVID-19, mysej monokloninej pmmatky ant RSV sa pouziv kololdné zlato Vyuziva
technolgiu Zata a upl ecifickis reakeiu protilitk apincip
technoldgie imunochromatografickej analyzy. Pi (Estovzm sa antigén COVID-19 vo vzorke spojil s
mySianti-COVID-19 wytvoril komplex,
ktory sa potom pocas chromatografie spojil s monoklondlnou protilétkou proti mysi anti-COVID-19
nanesenou v testovace; Inii T2, pricom v tomto case je v oblasti T2 jedna Cervené ¢iara. Antigén RSV
Vo vzorke sa spojil s monoklonalnou protilétkou proti RSV oznacenou koloidnym zlatom za vzniku
komplexy, ktory sa potom pocas chromatografie spojil s monoklonalnou protilétkou proti mysiam
anti-RSV patiahnutou T1,vtomto ase 1 jedna cervené tara. Ked'vzorky
neobsahuj antigény COVID-19 a RSV, v oblastiach T1 a T2 e st Ziadne cervené farebné ciary. Bez
ohladu na pritomnost antigénov virusov COVID-19 alebo RSV vo vzorke sa v oblasti kontroly kvality
(C) vady vyvori cerven ciara. Cervend ciara sa objavi v oblasti kontroly kvality (C) a sl na overenie:
1. sa pridal dostatocny objem vzorky,
2.¢isa dosiahol spravny prietok
3.2 ako kontrola kvality cinidiel

Priprava vzoriek
1. Umyte alebo vydezinfikujte si ruky a Gplne ich osuste, (1) )ﬁﬂ
2. Odstréfite foliu 2 horne Casti skiimavky na odber vzorky.
3. Umiestaite skimavku do stojana na skimavky alebo do otvoru na)
zadnej strane dkatule.

Vyberte z vrecka tampon na odber vzoriek.

Pomocou sterilného tampénu, ktory je suicastou stipravy, opatme viozte
tampon do jednej nosovej dierky.
6. Hrot tampénu by sa mal zaviest do vzdialenosti 2-4 cm, kjm sa nenarazi na odpor. Krtizivym
pohybom 5-krat obtocte tampdn okolo vniitorej steny, aby sa zabezpecilo zachytene hiienu 5
buniek. Rovniakym tampénom zopakite tento postup aj pri druhej nosovej dierke, aby ste sa uistil,
7e ste zikali dostatocnt vzorku 2 oboch nosovych dutin
7. Vytiahnite tampon z nosovej dutiny.
8. Vzorka e teraz pripravend na pripravu pomocou extrakiného pufru, ktory e sucastou testovacej
stpravy. VioZte tampdn do odberovej skimavky a2 po dno, ototte a stlacte tampon 10-krat, pricom
pritacte hlavicku o dno a bok odberovej skumavky.
9. Nechajte tampén v odberovej skimavke 1 mindtu.
10. Niekolkokrdt otocte  stlacte skumavku prstami z vonkajiej strany skimavky, aby sa tampén
ponoril. Vyberte tampon.
11. Na skimavku pevne pripevnite $picku kvapkadla. Dékladne premiesajte otacanim alebo po-
Kiepavanim na dno skimavky

94\ (3]

estu ¢it koinfekciu inymi patogénm

Vykonové chara kteristiky

1. Medza detekcie (analyticks citlivost)

Test LoD pre chripku A pre sipravu Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag bol 1,5x104 TCIDS0/ml,
pre chripku B pre tto stpravu bol 1,5x105 TCIDS0/mi,pre COVID-19 pre tito sipravu bol 200TCIDS0/
mla pre RSV pre tito stpravu bol 1,0x104 TCIDS0/ml

2. Utinok vysokyich dévkou

V pripade virusu chripky A do 48 x 107 TCIDS0/ml alebo virusu chripky B do 48 x 108 TCIDS0/
ml alebo virusu SARS-Cov-2 do 1,8 x 10 6 TCID50/ml alebo virusu RSV do 3,2 x 10 7 TCIDS0/
ml s virusom chripky A/B+COVID-19/RSV sa nepozoroval Ziadny Gcinok vysokej davky.
3. Kiinicky vykon

Klinické charaeristy testu Cordx nfluenza AVB+COVID-19/RSV Combo Agsa hodnonh vKlinickych
stidiéch. Do ki hripku A/Ba RSV mptomatickjch
slebo asymptomatickych o566, Vykonala 52 Stadia 560 symptomatickych alebo as\/mpmmauckych
0s6b podozrivych 2 COVID-19.

Vysledky testov si nasledovné:

-V pripadle detekcie antigénu FLU A je miera pozitivnej zhody 100,00 %, miera negativnej zhody 99,34
96 celkova miera zhody 99,43 %.

«Pri detekai antigénu FLU 8 e miera pozm’vne; koincidencie 96,00 %, miera negativne] koincidencie
9967 %, celkova miera koincidencie 99,1

«Pri detekeil antigénu RSV je miera pozmvrvm koincidencie 9898 %, miera negativne] koincidencie
99,21 % a celkova miera koincidencie 99,1

«Pri detekcii antigénu COVID-19 je miera pozitivne] zhody 89,09 %, o je 9867 9% pri Ct<25,93,00% pri
Ct<30a miera negativne) zhody Je 10000 %, celkova miera zhody je 97,86 %.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia

~Pred vykonanim tohto testu s pozorne precitajte névod na pouiie.

+Len na diagnostické pouzitie in vitro.

+Nepouzivaite testovaciu kazetu po uplynutf datumu exspirécie.

+Testovacia kazeta by mala zostat v zapetatenom vrecku az do pouzitia. NepouZivajte testovaciu
Kazetu, ak je vrecko poskodené alebo je porusens pecat.

+Kazetu atampon nepouzivajte opakovane.

+Nemiesajte a nezamienajte rozne vzorky.

+Na odber vzoriek je potrebné pouzit tampdn, ktory je sicastou sipra

. Pmces testovania musi prebiehat podia POSTUPU PRIPRAVY VZORIEK a POSTUPU TESTOVANIA
a.Vrecko uzaviite a viozte do
meho plastového vrecka, Vrecko Zikvidujte spolu s domacim odpadom. Alebo zbierajte  spracujte
podla poziadaviek miestneho oddelenia prevencie epidémil

«Pri manipulécii s tampénom sa nedotykajte hlavicky tamponu

+Nedostatony odber vzoriek alebo nespraviy postup odberu vzoriek moze viest k nespravnym

Odstrafte
foliu

vysledkom
<Tesmva(\u5upravua popouzm uchova ia domcich zvierat,
i et alebo njch hrannd masku alebo ind pokryvku tvére.

Index symbolov

® [Nepouzivajte opakovane Kod davky

o,

Nedotykajte sa hlavicky

tampénu
00, .
<
Potocte 5x

Potocte 5x

0 & s o

Zamiesajte Pockajte
10x 1 minuty
\|

Diagnosticka zdravotmicka
-m porr?ocka in vitro Détum spotreby
J’ * | skiaduite pri teplote 2-30 °C

Pregitalte si navod
na pouzitie
Vyrobca

Aumnzovany zaslupca v

E] | Europske i

D Nepouiwaﬁe ak Je obal poskogery.
retitajte si navod na pouZitie

< [Uchovavajte mimo dosahu
tl

slnecneho svetia
V Obsahue dostatosng mrozstio
pre <n>testy

9560 Wap\es StJednotka C, San D\eaa CA92121 - Kochstr1,47877, Willich,
wl e =]

Pokoj, mistnost 100, budova C, Z\\otm park ¢ 29 Rd.

Changping District, Peking 102206, PR. Cina

Distribuce pro C|
Servatech sro.
Zabehiicka 134/95, 106 00, raha 10
1€0: 29040591

Katalégové islo

|z@m

Udrzujte v suchu

Oznadenie CE

+420277 279330

® Stlacte ®

skimavku

Poznamky:
+Odobraté vzorky vyterov by sa mali okamzite spracovat a otestovat

- Ak robite vytery injm osobam, pouZivajte masku na tvér. U detf nemusite vkladat tampon tak
hlboko do nosove] dierky. V pripade velmi maljch deti moze byt potrebné, aby dalsia osoba pocas
teru pridiavala hlavu dietata
Nesprévne vykonanie vyteru moze sposobit falosne negativne vysledky.

«Pred testom a po fom si umyte ruky

Nedotykajte sa 3picky (oblasti odberu vzorky) tamponu

-Na odber vzorky pouite tampon,

-Dérazne 2 odporica odoberat vzorky v ochrannjich rukaviciach, aby sa zabrérilo
« kontaminacil

-Odoberte vzorku o najskor po objaveni sa priznakov:

+Vzorku sa odporiica spracovat inned po odbere.

I

Chrate pred sluneénim zafenim A [ arzuite v suehu
Y/ | obsahuje dostateéné pro <n>testy] C € | oznatenice
Comxinc Luws Lebensweli G

9540 Waples St Jednotka C, San Diego, CA92121 Kochstr1 47877, Willch,
u grobni misto: Core Technology Co.Ltd Nemecko

Pokol mistnost 100, budova C, Zivotn park & 29d.,
Changping District, Peking 102206, PR.Cina

Import/ trihuce pro CR:
Servatec]

Zibenicks 124195, 106 00, raha 10
1€0: 29040591
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Poradt 19 se s navodem .
Uchovavejte pi 2-30°C [ | k pouzit Postup testovania
Zonomocnén zasta P ce v Evopsre i | g \,ymbce Pred testovanim si najz;‘zﬁ(\vﬂe pokyny. Pred testovani uvede test
e prip
T¢ obal poskozen, "
& preciste s nevod k Pmm 1 Katalogové Eislo na zacatie testovania.

1. Vyberte test zo zapecateného vreciska. Polozte ho na rovny, cisty a
suchy povich

2. Obratte skimavku na odber vzorky a stlacenim skumavky na odber [ 31 B @
roztoku pridajte 3 kvapky testovanej vzorky do kazdej jamky na vzorku, T => O

3 Vys\edky ¢itajte po 15 mindtach
Pozn:

estovata kazeta by 52 potastestu nemala pohybovat ani ziha,aby s zabrénio nepresnym
vysledkom. Test sa ma odcitat po 15 mindtach. Ak sa test odcita skor ako po 10 minutach alebo sa
0dita po viac ako 30 mindtach, vysledky m62u byt nepresné (falone negativne, falosne pozitivne
alebo neplatné) a test by sa mal opakovat.

- Zozbierajte vietky pouZité sicasti balenia a zatvorte ich do zbemého vrecka: vrdtane tamponu,
testovacej kazety a flase s testovacim riedidlom. Odpadové vrecko Zlikvidujte v stilade s miestnymi
prévnymi predpismi

Dovozca/dlsmbutor pre SR:
PROSUM

Pod zamadam\ 2455/62,
Bratislava-Dlbravka, 84102
wwwprosumsk | info@prosum.sk

Revize ¢.2.0-5
Datum revize 2023-02-04



CorDx

VERWENDUNGSZWECK
Bei dem Kombinations-Antigentest auf Influenza NB+COVID-9/RSV handelt es sich um ein im-
munchromatographisches In-vitro-Assay fOr den qualitativen und differenzierten Nachwes
von Nukleokapsidprotein-Antigenen von Influenza A (einschlielllich des Subtyps HINI),
Influenza B, dem Respiratorischen Synzytial-Virus und/oder SARS-Cov-2 in Nasenabstrichp-
roben von Personen mil oder ohne Symptomen oder anderen epidemiologischen Gronden
fOr 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-
cher\ Synzytial-Virus und/oder SARS-Cov-2 helfen. D\esevTes( st torden ich! verscmemungwmmngen
h 4 Jahren mil Symptomen
von Influenza AVB & RSV/COVID18 innerhal er ersten 7 Tage nach Aufneren der Symp(ome bes-

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

Gebrauchsanweisung - zum Selbsttest

C€

2934

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

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

3. lesen Sie die Exgebnisse nach 15 Minuten ab.

Hinwei

Die Testkassette sollte withrend 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 negativ, falsch positiv oder ungultig) und der Test sollte wiederholt werden,

-Sammeln Sie alle verwendeten Verpackungskomponenten ein und verschiie8en Sie sie in einem

timmt. Dieser Test it auch fOr den Gebrauch mil von Erwac!
von 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 bestimm. Bei Personen ohne COVID-19-Sympto-

Tupfer Testkassette und Testverdunnung smittelfiasche. Entsorgen Sie
den Beutel gemilB den drtlichen Vorschriften.

me und/oder Personen, die in Gebieten il einer geringen Anzahl von COVID-19-Infektionen und Far '(:ﬂ‘fj':,‘;) B Fiir COVID-19/RSV
ohne bekannte Exposition gegenOber COVID-19 leben, kiinnen mehr falsch-positive Ergebnisse:
R R R [ R N

aufireten. Personen ohne Symptome sollien nur dann getestet werden, wenn es sich um Kontaki-
personen von bestitigten oder wafrscheinlichen Filen handelt oder wenn andere epidemiologische gg 38 3@ ga é% 38 3@ 36
Grunde tor den Verdacht auf eine Influenza NB oder RSV/COVID-19-Infekiion vorliegen, Zudem 12 b b i i b # i
sollte ein zusiitzlicher Bestitigungstest mittels eines Molekularlsts (z8. PCR) durchgefOhrl werden.
Deser Tost Tefort nr vorivhae Toergebnise Daber mOsso sitiche postie Egeomise deses ™0 PO R N RSy covote RV e
Kombinations-Antigentests auf Influenza NB+COVID-19/RSV durch altenativa Testmethoden und ¢ ¢ ¢ o ¢ ¢ ¢ ¢
Kinische Befunde bestitigt werden. o — R o B N B
EINFOHRUNG ungiltig ungiiltig
Dielnfluenza (Grippe) ist eine hoch ansteckend Symptomen
wie Kopfschmerzen, SchOttelfost trockenem Husten, Gliederschmerzen oder Fieber. s handelt sich

im eine Obertragbare Krankheit, die leicht beim Husten und Niesen durch aerosolisierle Tripichen  INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
il lebenden Viren Oberlragen wird. Die Erreger der Krankheit sind hunt he Fiir denInfluenza A/B Antigen-Te
inzelstrang-RNA-Viren, die als  sind. Infl des Typs A kommen in  POSITIV:
der Regel hiufiger vor als Ifluenza Vien des Typs B und stehen im Zusammenhang mil den melsten  +Influenza A Positiv: D I ) undT
schwerwiegenden Grippe-Epidemien, wirend Infektionen milInfluenza des Typs & des tein positves Ergebnis fur |
milder o) istschwierig,da die anfiinglichen deneniihneln,die durch  +Influenza A Positiv: I ) undT.

t ein positives Ergebnis fur |

ey itk Sch posity auf e uﬂemhche Gesundheit aus, Eine schnelle und korrekte Diagnose
azu beitragen, d insatzvon Antibiotika

d gibt dem Arzt die M..gum 1, verschreiben.

Der Respiratorische Synzytial-Virus ist ein RNA-Virus, das zur Gattung der Paramyxoviridae ge-
hiil. Die Krankheit wird durch luftgetragene Triipfchen und engen Kontakt verbretet. Sie trtt
hilufiger bei Neugeborenen und Siiuglingen im Alter von unter 6 Monaten aut. Die Inkubation-
szeit betriigt 3-7 Tage. Bei Siluglingen und Kleinkindern (bis zu 6 Jahre) treten schwerere Symp-
tome aut, darunter hohes Fieber, Schnupfen, Pharyngitis und Laryngitis, gefolgt von Bronchio-
s und LungenentzOndung. Be eiigen evkvank!en Kindern kann s 2u Komplikationen wie
ndung, kommen. Infektionen

~Influenza A+B Positiv: Das Vorhandensein von drei Linien als Kontrolllinie (C), T1-Testlinie und
T2Testlinie innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein positives Ergebnis fur Influenza A- und Influenza
B-Virusantigen an.
NEGATIV:
Das Vorhandensein einer einzigen Kontrollinie (C) innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein ne-
gatives Exgebnis an.
UNGOITIG:
st die Kontrollinie (C) nach der Durchfuhrung des Tests nicht innerhalb des Ergebnis fensters
sichtbar, wird das Ergebns als ungultig betrachtet. Einige Ursachen fur ungul tige Ergebnisse
liegen darin, dass die Anweisungen nicht korrekt befolgt wurden oder dass der Test nach Ablauf
de

deroberen Infektion bei Erwa Kindern.
Der Carana-Virus wird hauptsiichlich durch direkten Kontakt mil Sekreten oder durch Aerosole und
Triipfchen Oberliagen. Zusitzlich gibt s Hinweise auf eine Oberliagung 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-NLE3, HCoV-HKU, MERS-CoV und
COVID-19, die zu den Erregern von schwerwiegenden Atemwegserkrankungen beim Menschen
gehiiren. Zu den Kiinischen Symptomen gehiiren Fieber, Abgeschlagenheit und systemische Symp-
tome mil trockenem Husten, A(Embeschwerden usw. Die Krankheit kann sich zu einer schweren
tischem Schock multiplem

und sogar

d 8: usw.

o schweren
schnell lebensbedrohlich werden.

BEREITGESTELLTE MATERIALIEN ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREIT-

~Testhassette GESTELLTE MATERIALIEN
«Gebrauchsanweisung T

+Probensammelriihrchen mil Probenverarbei-

tungsiisun LAGERUNG UND HALTBARKEIT

+Tupfer zur Probeentnahme +Lagerung: Lagerung bei 2-30°C

«Riihrchenstiinder +Haltbarkeit: 24 Monate

+sammelbeutel -Eine geiffinete Testkassette muss innerhalb von
1 Stunde verwendet werden.

TESTPRINZIP

Derlnfluenza NB Infl Kirper (T1)
Infl (T2) und polyk I
(O),die jeweils au einer Nmozenulosemembvan \mmnbmswev\ sind.Der Test vevwende! koHo\da\es
Gold zur Markierung von

Kirpern. Dabei wird die Co\dle(hno\og\e genutzt und
hochspezifische Antikiirper-Antigen-Reaktionen sowie das Prinzip der immunchromatographischen
Analysetechnologie angevendet Beim Testen verbinden sch e Influenza A-Antigene i der Pobe

nich! e ist. Es wird empfohlen, die Probe mit einem neuen
verwenden Sie das P

Test Weni
und wenden Sie sich an denTes(hund\ev
Fiir den COVID-19/RSV Antigen-Test
POSITIV:
+RSVPositiv: Das Vorhandensein von zwei Linien als Kontrollinie (C) und Ti-Testlinie innerhalb des
igt ein positives Ergebnis fur

CorDx

UZYCIE ZGODNE Z PRZEZNACZENIEM

Test Influenza A+B/Covid-19/RS virus to immunochromatograficzny test in vitro dojakosciowego
wykrywania antygenu bialkowego nukleokapsydu grypy A (w tym podtypu HINT), arypy B,
symeytialnego winsa oddechowego b SARS-Col-2, ity suty do nicowego wykryiaria
w prébkach blony sluzowej nosa osob
91Ypa A/B, RSV b COVID-19 2 inych powodow epidemiologicanych

Celem testu jest pomoc w Agrypy
8, syncytialnego wirusa odde(howegc lub sms Cov-2.Test mozna zakupic bez recepty  suzy do
V/COVID-19

w(elu testowania wiasnych probek pcbvany(h z b(ony Shzowe] 1052w QU perwszych 7 dhiod

wciagu pierwszych 7

nvod po(zq!ku objanon 2biony Suzowe n0sa 056 wwieku St starszych wykazujacych
Tesi

B1RSV/COVID-19, fest mozna zakupic bez recepty i shuzy do

RSV/COVID-19
1ub be objawow lub podejzanych 2 mny(h powodow epidemiologicznych o zakazenie e 9P
A/B, RSV i/lub COVID-19 w celu  prébek pobranych jnosa lub

przez osoby wwieku 2 lat lub starszych do testowania probek pobranych z blony s’\uzowq nosa
przez osoby doroste. W przypadku takich 0s6b, u kidrych nie pojawiaja sig objawy COVID-19/lub
U 0scb, kidre mieszkajg na takim obszarze, gdzie charakierystyczne s3 niskie wkanik zakazenia

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

Instrukcja obstugi -

PL

do samokontroli 2934

WYKONANIE TESTU
Przed wykonaniem testu nalezy zapoznac sig z poleceniami. Przed
wykonaniem testu nalezy pozostawic go w woreczku w temperaturze
pokojowej, aby sie zagrzal. Nie otwierac woreczka, do momentu goto-
wosci do rozpoczecia testu.

- Wyjac test z zamknigtego woreczka, Umiescié na glaclkiey, czyste
i suchej powierzchni

- Obrocic probowke na probke | poprzez jej przyciéniecie wkiopic
3 krople prébki do kazdego zaglebienia testu.

- Po 15 minutach mozna odczytad wynik

Ostrzezenie:

- W celu zapobiegniecia przed niedokladnymi wynikami w czasie testu nie wolno ruszac ani
podnosic kasety 2 testem.

- Wynik testu nalezy odczytad po 15 minutach. Jedl wynik testu zostanie przeczytany o 10 minut
wczesniej lub 30 minut pozniej niz przewidziany termin, moze to prowadzic do otrzymania
niedokladnego wyniku (bledny negatywny, biedny pozytywny lub niewazny wynik) i w takim
przypadku test nalezy powtdrzyc.

- Wszystkie wykorzystane elementy testu nalezy zebrac w zamknisty woreczek zbiorczy, w tym
réwniez paleczke do pobrania probk, kasete z testem | buteleczke z plynem do rozpuszczen.

COVD-191n zwwusemCO\/\D 19, Woreczka zawierajacego odpady nalezy pozby¢ sié zgodnie z okalnymi przepisami o utylizacj.
h hlub Z2lnychosob  OCENA WYNIKOW
kontakiowych - 19zinnych pe hapo
wykonaniu testu nak konac dodatkowe e badania molekular W przypadku testu na antygen grypy A/B
WYNIKPOZYTYWNY:

Test stuzy wylacznie do uzyskania wstgpnych wynikow. 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 Kiinicznych.

WPROWADZENIE

Grypa jest wysoce zaraziiwg, ostra infekcja wirusowa gérmych drog oddechowych, ktérej typowymi
objawamisa min. bl glowy,dreszcze, suchy kaszel, ble ciala ub goraczka. Jest to choroba zakazna,
kidra fatwo rozprzestrzenia si przez kiopelki zawierajace 2ywego wirusa powstajace przez kaszel
i kichanie. Chorobg wywolujg immunologicznie zréznicowane, jednoniciowe wirusy RNA zwane
wirusami grypy. Wirusy grypy typu A sa czestsze niz wirusy grypy B przewaznie one sa laczone
2 powatnifizyi epidemianiSypy, natomiast arypa powadonana przez s st eguly

Di niejest

inatyct zenie chorych moze mie¢ pozytywny
zne. Szybka dokiadna d " w26z wirus
vpy pom tybiotyku i zapewnia
o madwose aby szep\sah odpowiednie $rodki preccwninsowe, S\/n(yna\ny wirus
Chore

wp}yw na P

- Grypa A wynik pozytywny: Pojawienie siz w okienku wyniku dwéch kresek, kreski kontrolne
(0)1 kreski testuT1 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa grypy
+ Grypa B wynik pozytywny: Pojawienie sig w okienku wyniku dwoch kresek, kreski kontrolne
(O)] kreski testu T2 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa grypy B.
- Grypa AiBwynil trzech kresek, kreski kontrolnej
(O)1 kreski testuT1 i T2 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa grypy Al
WYNIK NEGATYWNY: Jesli w okienku kontrolnym pojawia si¢ tylko jedna kreska kontrolna (C),
oznacza to, ze wynik jest negatywny.
WYNIK NIEWAZNY: Jesli po wykonaniu testu w okienku wyniku nie pojawia sie pasek kontrolny,
weynik nalezy uzna za niewazny.
W niektérych przypadkach olecer jesl
test byl wykorzystany po okresie przydatnosci. Wredy celowe jest ponowne przeprowadzenie
testu przy zyciu nowej kasety Ztestem. Jesl problem nadal bedzie sig pojawiac, prosimy przestac
uzywat produkt | nawiazac kontakt 2 dystrybutorem testu
antygen COVID-19/RSV

oddechowy jest wirusem RNA nalezacym do rodziny

w
WVN\K POZYTYWNY:

sig droga kropelkowa w powietrzu i poprzez bliski kontakt. Czescie] wys(epuje u
niemowlat do 6 miesiaca zycia. Okres inkubacj wynosi okolo 3-7 dni
Worypacku memowlq! i mah/(h dzieci objawy sa powazniejsze, moze to byé wysoka temperatura,
pluc. W niektorych przypadkach u
dz\ec\ jako powikiania po horabie pojawia si¢ stan zapalny ucha $rodkowego, zapalenie oplucnej,
zapalenie migsnia sercowego itp. W przypadku doroslych i starszych dzieci glownym objawem
zakatenia jest zakatenie gornych drég oddechowyc|

Cov Sredini kontakt

setczolowg | kiopelkowa, Dowodly sugeru, 7e wystepue rownles nansmma feka\noora\na o
te] pory zidentyfikowano 7 rodzajow chordb ukladu oddechowego wywolanych przez HCoV:
HCoV-229€, CoV-0C43, SARS-Col, HCOV-NL63, HCOV-HKU, MERS-CoV 1 COVID-19,

Pojawienie wyniku dwoch kresek, kreski kontrolnej (C)
i kresk\ (esmT\ ‘oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa RSV.

pozytywny COVID-19: Pojawienie sig w okienku wyniku dwoch kresek, kreski kont-
foing (C) i kreski testu T2 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa COVID-19. W przypadku
pozytywnego testu na COVID-19 uzytkownik nie moze podjac zadnej decyzji medycznej bez
konsultacjiz lekarzem
+ Wynik pozytywny COVID-19 i RSV: Pojawienie sie w okienku wyniku trzech kresek, kreski
kontrolnej (C) i kreski testu T1 i T2 oznacza wynik pozytywny na antygen wirusa RSY i COVID-19.
WYNIK NEGATYWNY: Jesli w okienku kontrolnym pojawia sie tylko jedna kreska kontrolna (C),
oznacza to, ze wynik jest negatywny.
WYNIK NIEWAZNY: Jesli po wykonaniu testu w okienku wyniku nie pojawia sie pasek kontrolny,

< kidre s oddechowego, Zlowieka i< :
. : ; o A o weynik nalezy uznac za niewazny.

des Ergebristensters zeigr ein positives Ergebnis fur das virale Antigen COVID-19 an. Bei einem S%Zﬁyfh”a"n‘fi".ftumve m; p’mhwadz‘mé“ T oma,ema ol mheyv'y ;Dm‘amgdgemo‘x W niektorych przypadkach olecer, jesl
positiven COVID-19-Test sollten Nutzer keine medizinisch relevanten Entschel dungen treffen, ohne: b . S g P g bicokiogo Zabm&m‘ﬁ' test byl wykorzystany po okresie D,Zydammg Wedly celowe jest ponowne przeprowadzenie
vorher einen Arzt zu konsultieren. ' | P o "awgmugq e testupr Jesli problem nadal bedzie sie pojawia, prosimy przesta¢
- d )T T2 Test- uzywa( produk{ i nawigza¢ kontakt z dystrybutorem testu.

ein fur RSV und COVID-19+ :, KTORENIE SA  Ostrzezenie:
NEGATIV:  Kaseta z testem ZAPEWNIONE Niewleatie o tegocay ik st paleczki

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

UNGOLTIG;
Wenn die Kontrollinie (C) nach der Durchfuhrung des Tests nicht im Ergebnisfenster sichtoar ist,
wird das Ergebnis als ungultig betrachtet, Enige Ursachen fur ungultige Ergebnisse liegen darin,
dass die Anweisungen nicht korrekt befolgt wurden oder dass der Test nach Ablauf des Verfallsda-
tums nicht mehr funktionsfiihig ist. Es wird empfohlen, die Probe mit einem neuen Test erneut
durchzufuhren. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das Produkt nicht mehr und
wenden Sie sich an den Testhiindler.

Hinweis:

-Unabhingg cavon, o das Testergeonis posty der negat it solfen die benuzen Testo-

ssetten, Tupfer und Sammelrchrchen in c gegeben und dann

Vorschriften entsorgt werden

in Kombination mil dem mil Kierl
tikirpern 2u einem Komples, der sich dann wiihrend der Chvomawgvapme mil dem in der Testlinie
l verbindet und eine role Linie in
derTi- lee bildet. Beim Testen vevbmden 5w(h dienfluenza - Anngene inder probe n Kombination

“Wenn die pos Icher Erreger p urde), sind
Sie' mit Infl B, RSV oder COVID-19 infiziert. Im Falle eines positiven Ergebnisses
sollten Sie entsprechende Vorsi und sich rechtzeit Arztwenden

OVID-1 artlichen Vorschriften

befolgen und sich an pren vz oder zustindiges Gesundheitsamt wenden, da moglicherweise
weitere ind

mil dem ueinem
Kompl, et sch darn wuhrend dev cmomamgvapme mil dem in der Teuhme 2 beschichteten
monoklonalen Maus-Anti-Influenza-B-Antikiirpern verbindet und eine role Linie in der T2-Linie bil-
det. Wenn die Proben keine Influenza Typ A- und S-Antigene enthaten, erscheinen keine 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 Qualititskontrolle (C) milglichst immer eine role
Linie. Die role Linie im Qualitiitskontrollbereich (C) dient zur OberprOfung, ob 1. ein ausreichendes
Frobenvolumen 2ugegeben wurds, 2 e ardnungsgematier Durchflussexielt wurde und 3. s

~Wenn das Testevgehms r\egatw ist, bedeutet dies, dass Sie in diesem Moment keinen Nachweis aul
Grippe A/B, RSV oder COVID-19 haben. Es besteht jedech die Moglichkeit, dass ein falsch negatives
Ergebnis auftitt. Wenn Sie negativ getestet wurden, aber immer noch Symptome haben oder mil
einem Verdichtigen in Kontaks waren, sollten Sie den Test nach mindestens 24 und hichstens 48
Stunden wiederholen oder einen PCR-Test durchfuhven oder sich ins Krankenhaus begeben, um zu
uber prufen, ob Sie mit Influenza A/B, RSV oder COVID-19 infiziert sind.

EINSC DESTESTS

n r COVID-19/RS

or

Mau& Anti-COVID: 0 (T1) und polyklonale

Ziegen-Antimaus-lgG-Antiirper (c) diejewels at iner Nirczelllosemembran mmobilserlind

s verwendel olloidales Gold zur Markierung des monokionzlen Maus ATK-COVID-19-Artiirpers
nd des P

Dabei wird die

-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

Antigenenin der Probe angeben

Diserest st ein iz fur eine iirztiche Konsultation und sollte nicht als alleini ge Grundlage fur
inschlielich

genutzt und ho(hspezmx ! Prinzip der immunchromato-
graphischen Analysetechnologie angewendel. el der Testung verbindet sich das COVID-19-Antigen
in der mil kolloidalem Gol OVID-19-Antikiirper
2u einem Komplex, der dann mil dem monoklonalen Maus-Anti-COVID-19-Antikiirper, der wiihrend
der Chromatographe in der Teslinie T2 beschichtet wurde, kombinierl wurde; zu diesem Zeitpunkl
gioeeseine ol Line m T2-Berech (Der Testist posit). Das RS-Antigen in der Probe verband sich
mil dem mil kolloidalem Gold markierl U bild
der dann mil dem  der wiihrend der C

die Testlinie T1 beschichtet wurde, vevbunden wurde 2u diesem Zeitpunkt gibtes ine role Line im
Ti-Bereich (DerTest st positiv). Wenn die Proben keine COVID-19- und RV-Antigene enthalten, gibt es
keine roten Linien in den Bereichen T1 und T2 (Der Testist negativ. U

ubev die Infektionskontrolle, verwendet werden

-Die der fur die P

haften Ergebnissen, die in diesem Fall dann ungulig sind
liegt der Antigengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze des Produkts, wird ein falsch ne-
gatives Exgebnis angezeigt.

~Wenn das Testergebnis negativ ist, die Symptome aber immer noch bestehen, sollten Sie sich zur
Bestiitigung an Ihren Azt wenden.

+Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe unsachgemilB entnom men, extrahiert
oder transportiert wird,

+Fin negaives Testergebis schiet e Mglichkei iner Infktion ich! aus und befret e icht

fubrtzu fehler-

g
von COVID-19- oder RSV-Virus-Antigenen in der Probe bildel sich im Qualititskontrollbereich (C)
immer eine role Linie. Die role Linie im Qualititskonlrollbereich (C) dient zur OberprOfung, ob 1
ein ausreichendes Probenvolumen zugegeben wurde, 2. ein ordnungsgerniiller Durchfluss erzielt
wurde, und 3. als twr die Reagenzien ! auftauchen - dann darf der
Test nich! ausgewertet werden.

PROBENVORBEREITUNG
Waschen oder desinfizieren Sie Ihre Hande und trocknen Sie diese
vollstiindig ab. [1] }ﬁﬂ
Entfernen Sie die Folie von der Oberseite des Probensammel-
riihrchens.
3. Setzen Sie das Riihrchen in den Riihrchenstiinder oder in die vor-
gestanzte Offung aut der ROckseite der Verpackung,
4. Nehmen Sie ein Probenentahmestiibchen aus der Verpackung.
5. FOhren Sie den im Kit enthaltenen sterlen Tupfer vorsichtig in das Nasenloch ein
6. Die Tupferspitze sollte bis zu 2-4 cm emgefohv\ werden, bis sie aut Widerstand trifft. Drehen Sie
denTupfer 5 Malin kreisend: dabei sicher dass
sowohl Schleim als auch Zellen gesammelt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang mil demselben

hen Vorschriften zur g von COVID-19 (z.B.
und SchutzmaBnahmen).
-Ein positives Testergebnis kann eine Koinfektion mil anderen Erregern nich! auss chiieBen.

LEISTUNGSMERKMALE

1. Nachweisgrenze {Analytische Sensitivitar)
Test LoD chiipky A pro chiipku A/B+COVID-19/RSV Combo Ag byl 1,5x104 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 TCIDS0/mL.

2. Hochdosierter Hakeneffekt
Die oD von Influenza A fur den Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Aq Test betrug 1,5x104 TCIDso/
ml,Influenza 8 fur dieses Kit war 15105 TCIDso/m, COVID-1 fur dieses Kit war 200 TCIDso/ml und
RSV fur dieses Kit war 1,0x104 TCIDS0/m.

3. Kiinische Lefstung
Die klinischen leistungsmerkmale des CorDx Influenza A/84COVID-19/RSV Combo Ag Tests wurden
Inden Kinischen Studien bewerte.Insgesart wurden 452 ymptom atische oder asymptomaische
Probanden fur die klinische rekrutiert
SIudle mit hen oder fhtigen von COVID:

Tupfer in dem anderen Nasenloch, um sicherzustellen, dass eine austeichend
beiden Nasenliichern entnomrmen wir

7. Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhiihle 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 0-mal,
wiihrend Sie den Kopf gegen den Baden und die Seite des Sammelriihrchens drOcken.

9. Lassen Sie den Tupfer 1 Minule im Probenriihrchen

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

11. Stecken Sie den Deckel fest auf das Rilhrchen. Mischen Sie die FiOssigkeit grOndiich, indem Sie
‘den Baden des Rilhrchens schwenken oder schnippen

o
Folie
entfemen

2

e e Antigen-Nachwes betragt die posiive Kolnzidenzrate 10000°%, die nefla tive
)34 % und
- Beim Nachweis des Inf betragt die p X

5, die negative

5 %.
-+ Beim RSV-Antigen-Nachwels liegt die positive Komz\denzva(e el 9898 %, die nega tive Koinzi-
denzrate bei 99,21 % und die Gesamtkoinzidenzrate bei 99,1
- Fur den COVID-19-Antigennachweis betrigt die positive Koadenze 89,09 %,d. h. 9867
9% bei Ct'525, 93,00 % bei Ct'530, und die negative Koinzidenzrate betriigt 100,00 %, die Gesam-
tkoinzidenzrate 97,86 %

UND VORSIC

- Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der DurchfOhrung dieses Tests sorgfiltig durch
- Ausschlielllich zur Verwendung in In-vitro-Diagnosti.
~Verwenden Sie die Testkasselte nich! Ober das Verfallsdatum hinaus
-Die Testkassette solte bis zum Gebrauch 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.
DerTestvorgang muss der Anleitung zur PROBENVORBEREITUNG und dem TESTVORGANG entsprechen.

Sammeln Sie nach dem Test die gebrauchten Produktkomponenten in einem Sammelbeutel.
Schliellen Sie den Beutel und stecken Sie diesen i einen weiteren Plastikbeutel. Entsorgen Sie den
Beutel mil dem HausmOlL. Oder sammeln und entsorgen Sie ihn gemar. den Anforderungen der
iirichen Behiirde tor Epidemiepriivention.
-BerOhren Sie beim Umgang mil dem Tupfer nich den Tupferkopf.

~ +Unzureichende oder ein falscher kiinnen zu falschen
Tupferkopf nicht beriihren Ergebnissen fOhren.
+Bewahren Sie das Testkit und di r und nacl erhalb der Reichweite
von Kindern und Haustieren auf.
00 S — +Tragan Sie eine Schutzmaske oder eine andere Gesichtsabdeckung, wenn Sie Abstriche von Kindern
oder anderen Personen nehmen.
<
SYMBOLINDEX
5 Mal —
drehen In-vitro-Diagnostikum & | verwendbar bis
° A | Lagerung bei 2-30°c [Ti] | Sebrauchsanweisung
10 Mal chiigter Vertreter in der
drohen chen Union | Hersteler
Nicht verwenden, wenn die
& | Verpackung beschadigt ist und Artikelnummer
Gebrauchsanweisung beachten
%5 | Vor Sonnenlicht schiitzen 4% | Trocken aufbewahren
-
@ ® | imhalt ausreichend fur )
VI BLE N C € | CE Kennzeichnung
driicken ‘
Co e LonusLeberselcGmbi
9340 Wpies st ecotka C, San Diego, CAO2121 Kochete1 47877, wilch,
- Pokoj, mistnost 100, budova C, Zivotni park & 29 Rd. ,
Changping District, Peking 102206, PR. Cina
Hinweis: .
. verarbeitet und getestet werden. IMPORTIEREN:

plerpr
+ Wenn Sie Abslrche von anderen BeiKinds
mOssen Sie den Tupfer miiglicherweise nich! so weit in das Nasenloch einfOhren. Bei sehr kleinen
Kinden benitigen Se miglchernis eineandere ason, dieden Kopf des Kindes wihend der
Abstrichentnahme festhi

+Wird der Absrich nicht n(hng durchgefOhrt, kann s zu falsch negativen Ergebnissen kommen
+BerOhren Sie nich! die Spitze (Probensammelbereich) des Tupfers.

+Bilte verwenden Sie einen Tupfer zur Probenentnahime.

schuhe zu tragen, um eine Kontamination zu vermeiden.
~Entnehmen Sie die Probe so bald wie milglich nach Auftreten der Symptome.
+Es wird empfohlen, die Probe safari nach der Entnahme zu verwenden

TESTVORGANG

Lesen Sie vor dem Test die Gebrauchsanweisung. Bringen e den verpackten
Test vor dem Testen auf Raumtemperatur. Uffnen Sie den Beurtel erst, wenn
Sie mil dem Test beginnen wollen.
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- Instrukcja uzytkowania

- Probéwka do pobierania z foztworem uzy-
wanym do przetwarzania

- Paleczka do pobrania probki

- Stojakna probowki jako wyciecie w pudetku
- Worek zbiorczy

Zegarek lub stoper

PRZECHOWYWANIE I TRWALOSC

- Przechowywanie: W temperaturze 2-30°C.

+ Czas trwalosci (waznoéci): 24 miesiace.

- Kasete 2 testem po otwarciu nalezy wykor-
2ystac wciagu 1 godziny.

ZASADA DZIALANIA

Paski testowe ja mysie przeciwciak

A(T1), mysie praeciwcialo monoklonalne przeciw grypie B (T2 kozie przeciwciata polkioniine

antymysie 19 (C) unieruchomione w odpowiednich miejscach na nitrocelulozowej membranie.

Poza tym test wykorzystuje réwniez zloto koloidalne do znakowania mysiego przeciwciala mo-

noklonalnego przeciw grypie A\ mysiego przeciwciala monoklonalnego przeciw grypie B. Opiera
z

do gl P probcnk 1 orabh malery mieicie w worku zborceym | ubizonat
zgodne z lokalnymi przepisami

- Jesli wynik testu jest pozy(ywr\y (niezaleznie od tego, o kiorym patogenie jest mowal, pra-
wdopodobriie osoba testowana jest zakazona wirusem grypy A/B lub RSV lub COVID-19, W
przypadku pozytywnego wyniku nalezy podjac odpowiednie srodki ostroznosci  jak najszybeie
skontaktowac sie z lekarzem

- Osoby, ki P testu na obecnosé antyg:
przestrzegac lokalnych przepisow i skonsultowac sie z

lekarzem lub pracownikiem sfuzby zdrowia w sprawie opieki po tescie
« Jesli wynik testu jest negatywny, oznacza to, ze osoba

B, RSV lub COVID-19, Jel wyrik estu est negatywn, ale nadal wystgpuia objawy lub osoba
miafa kontakt 2050ba podejrzana, nalezy powtdrzy¢ test po co najmniej 24 godzinach i nie dluzej
niz 48 godzinach, lub zastosowac test PCR, lub udac sie do szpitala, aby potwierdzic, czy jest sie

OVID-19, powinny

s na zasacie technalogi analzy mmun technologii
pecyficznej reakc) fa. Podcza wanngen
p Azna/d ujacy sig w probce | mysie przeciwci ©grypie

A znakowane kolldem ziota tworza razem komplks, tory nastgprie podczas cmomamgvam
wigze sie 2 powleczonym mysim przeciwciatem monoklonalnym przeciwko grypie A na kresce
testowe]T1; wiedy wobszarze 1 pojawia e jedna czerwona kreska Podczas testu antygen wirusa
grypy typu B znajdujacy sig w probce i mysie przeciwcialo monoklonalne przeciwko grypie B
znakowane koloider zlota tworza razem kompleks, kidry nastepnie podczas chromatografi
wigze sie z powleczonym mysim przeciwcialem monoklonalnym przeciwko grypie B na kresce
testowe] T2; wedy w obszarze T2 pojawia si¢ jedna czerwona kreska. Jesl probka nie zawiera ani
anojgeny w2 oy rypu AaniBw stveheTV T2 e pojaiasic olorow, zervons reska
probee,

VB, RSV, lub COVID-19.
OGRANICZENIA METODY BADAWCZE)

+ Ten zestaw testowy jest przeznaczony wylacznie do diagnostyki in vitro.
- Te i

a

poziomu antygendw w prdbe.

- Test e zastepuje porady lekarskiej, a decyzje dotyczace strategii leczenia i kontroliinfeki nie

moga opierac sig wylacznie na nim.

. jidotycza
mikow, w k(drym

yraniczne) test
~ JeSi ik st st negarywny, "2k objowy wlrzymuja o, nlesy kontaktowac oy ¢ ekarzem
weely wynil

kontrolujacel jakos¢ po;aw\ i reakca barwna, c i
(©) kontroli jakosci potwierdza, ze:

1.dodano wystarczajaca losé probki

2. stworzony zostal odpowiedni przeplyw

3. kontrolowana jest jakos¢ odczynnikow
Paski testowe antygenu COVID-9/RSV wykorzystuja mysie przeciwcialo monoklonalne przeciw
COVID-19 (T2), mysie przeciwcialo monoklonalne przeciw RSV (T1) i kozie przeciwciata polikionalne

) unieruchomione w h miejscach na membranie.

Poza tym test wykorzystuje réwniez zioto koloidalne do znakowania mysiego przeciwciala mo-
noklonalnego przeciw COVID-19 i mysiego przeciwciala monoklonalnego przeciw RSV. Opiera
sig na zasadzie technologii analizy immunochromatograficzne) z wykorzystaniem technologii
nanokoloidalnego zlota i wysoce specyficznej reakeji antygenu przeciwciala. Podczas testu anty-
gen COVID-19 znajdujacy sie w prbee i mysie przeciwcialo monok\ona\ne przeciwko COVID-19

siezpow iafem etk COMDA9 et Testone)
T2 wtedy w obszarze T2 pojawia s jedna czerwona kreska Pod(zauesm antygen RSV znajdujacy
sig w probce | mysie przeci
razem kompleks, ktory nastepnie podczas chroma(ograh\ w\qze sig 2 powleczonym mys\m prze-
ciwcialem przeciwko RSV 1 pojawia sig
jedna czerwona kreska, Jesl prooka nie zawiera ani antygenu COVID-19, ani RSV, w strefie T1 112
nie pojawia sig kolorows, czerwona linia. Niezaleznie od tego, czy antygen COVID-19 lub wirusa
RSV jest obecny w probce, wstrefie kontrolne (C) kontrolujace; jakosc pojawi si¢ reakcja barwna.
Czerwona linia pojawiajaca sie w strefie kontroinej (C) kontroli akosci potwierdza, ze:
fodano wystarczajaca ilos¢ probki

2. stworzony zostal odpowiedni przeplyw

3. kontrolowana jest jakos¢ odczynnikow
PRZYGOTOWANIE PROBKI
1. Umy¢ i zdezynfekowac rece oraz calkowicie je osuszyc.
2. Ust 6 6

° K

probek.
3. Probowke umiescic na stojaku na probowki
4. Wyjac pateczke do pobierania probki z woreczka,
5. Uzywajac sterylnej pateczki do pobierania probek z
zestawem, ostroznie wiozyé probnik do jednej dziurki nosa.
6. Pateczke do pobierania probki nalezy wiozyc na glebokos¢ 2-4 cm, az nie poczuje sig oporu.
Ruchami okreznymi nalezy 5 razy obwies¢ pateczka wzdiuz wewnetrznej scianki nosa, aby w
probce analaa!sig $luz jok i6wniez komorki Ta sama paleczka nalezy powtdrzyc proces w drugiej

u pewniaj zdwoch dziurek probki

7 Wyjac paleczke do pobierania probki z dziurki w nosie.
8. Paleczke do pobierania probek nalezy wiozy¢ do probéwi na probki, az do samego dna
probowki, a nastpnie nalezy ni zakrecic 10 razy, dociskajac koricwka probnika do dna i boku
probowhi do pobierania probek

9. Paleczke do pobierania probki nalezy pozostawiic w probéwce przez | minut

10. Nalezy Scisnac probéwke kilka razy palcami od zewnetrzne strony, aby catkowicie zanurzyc
prébiik w roztworze i wyjac paleczkg do pobierania probk

T1. Mocno dopasowat zakraplacz do probowki. Dokladnie wymieszac poprzez okrgzne ruchy
probowki lub poprzez delikatne uderzanie dna probowki

usunaé
folig

nie dotyka czesci
chionnej wymazéwki

00,

+ Niewlas p bi

do uzyskania wyniku ujemnego.

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

ograniczajacych rozprzestrzenianie sig COVID-19 (np. ograniczenia kontaktu i $rodki ochronne),
P o o tu nie 2y¢ koinfekcji innymi patogenarni.

, ekstrakli portu probek moze p

Wyniki dia grypy A/B (Flu A/B) Wyniki dla COVID-19/RSV

*) ) (o) ©) ) ) ) 5]
o c o c c o c <
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GiypaAB GypaB GypaA  Neg COVID-1s cOVID-19 RSV Neg
(FuAB)  (FuB)  (FlaA) iRSV
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m ko ki T ko i T ke

Niewazny Niewazny

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI
+ Granica wykrywalnosci (czulos¢ analityczna)
Test LoD grypy A dla grypy A/B+COVID-19/RSV Combo Ag wynosil 1,5x104 TCIDSO/mL, grypy B
dla tego zestawu wynosit 1,5x105 TCIDS0/mL, COVID-19 dla tego zestawu wynosit 200 TCIDS0/
L a RSV dla tego zestawu wynosi 1,0x104 TCIDSO/mL.
- Duza dawka dzialania haczyka
Dla do 4,8 x 107 TCIDSO/mL wirusa grypy A lub do 48 x 108 TCIDS0/mL wirusa grypy Blub do 1.8
106 TCID50/mL SARS-CoV-2 lub do 32 x 107 TCIDSO/mL RSV
W przypadku grypy A/B+COVID-19/RSV nie zaobserwowano wplywu wysokiej dawki haczyka
Test Combo
+ Wydajnog¢ Kliniczna
Charakterystyka dziafania Klinicznego testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag zostala
oceniona w badaniach Klinicznych. Do badania klinicznego testu na grype A/B i RSV wiaczono
tacznie 452 osoby z objawarmi lub bez objawdw. Przeprowadzono badanie 560 objawowych lub
bezobjawowych podejrzanych o COVID-19.
Wyniki b.d--’- s3 nastepujace:

antygenu FLU A, wkaz nej koincydencji wynosi 10000%,
wskainik negatywhe Koincydendivynos! 56.34% a og6iny wekafnik Koincydencjiwyosi 9.43%.
+ W przypadku wykrywania an\'yqervu FLUB, wskazmk pozytywnej koincydencji vomos %on%
wskaznik negatywnej koin )
"W przypadku wykrywania antygens RSV, wskainik pozytywne] koincydendji wynosi 9395%
wskalmk neqa!wmej Koincydenji wynosi 99,215 ogolny wskaznik koincydencji wynosi 99,1 4%,

OVID-

tanowi 98679l Ct225, 9300%,gcy Cts30,anegatywny wkainlk zgochodc wynosi 100 no%
g6lny wskaznik zgodnosci wynosi 97,86%. gdfg
OSTRZEZI
- Przed wykonaniem testu prosze zapoznac e z instrukcj uzytkowania.
- Tylko do zastosowania do diagnostyki in vitro.
- Nie uzywac kasety z testem po okresie daty waznoscil
. Kasetsztes!emdu(msuuzy(mu lezy przechowywat {liworeczek
otwarty nie

e uzywac ponownie kasety z testem i pamcm P poblzmz probki
- Nie wolno myli¢ | zamieniac réznych prébek.
. Do pcbr:lma prébki nalezy wykorzystat kolektor prébek znaidujacy sig w zestawie.

iczas procesu testowania nalezy postepowat zgodnie z instrukcjami PRZYGOTOWYWANIA
PROBK\ | WYKONYWANIA TESTU.
- Po tescie wykorzystane skladniki nalezy zebrac | umiescié w zbiorczym worku. Nalezy zamkna¢
worek | umiescic go w innym plastikowym worku. Worek nalezy wyrzucic wraz z odpadami z
gospodarstwa domowego. W pozostalych przypadkach zbierac | przetwarzat zgodnie  przepisami
miejscowego wydzialu przeciwdziatania epidemi.
- Nie nalezy chwytat za uzywana cze&¢ paleczki do pablerania probki.
- Pobranie nieodpowiedniej ilosci prébki lub zastosawanie niewlasciwe] procedury pobierania
prébek moze prowadzic do blednych wynikéw.
- Zestaw do testowania i substancje przed i po uzyciu nalezy trzymac w miejscu zamknigtym
przed dziecmi i zwierzgtami.
- Przy pobieraniu probki od dziecka lub innej osoby nalezy nosic maske lekarska lub inne nar-
zedzie ostaniajace twarz

Ostrzeter
- Pobrana probke natychmiast nalezy przetworzy  test nalezy natychmiast wykonac

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

+ W przypadku dzieci moze sig zdarzyc, ze paleczki do poboru prébki nie trzeba wkladac a2 tak
glgboko do dziurki w nosie.

+ W przypadku bardzo malych dzieci moze sig zdarzyc, ze jedna osoba musi stabilnie trzymac
glowe daeckaw case poblerama probki
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prowadzic
< Prosifny urmy rece przed | po wykonani estu

- Nie dotykac koricowki patyczka do pobierania probek (obszar pobierania probki:

+ W celu pobrania probki prosimy uzy¢ pateczki do pobieraria probek.

+ W celu zapobiegnigcia przed zabrudzeniem w czasie pobierania probki proponue sig korzy-
stania z rekawic ochronnych.

- Po pojawieniu si¢ objawow w mozlwie jak najszybszym terminie nalezy pobrac probke.
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