Prosimy o uwazne przeczytanie instrukcji przed rozpoczeciem badania.
Wytacznie do diagnostyki in vitro, wyréb do samokontroli.

TEST GRYPA A/B + COVID-19/ CE€sn
Prébka: wymaz z nosa

RSV Combo Ag
CorDx
PRZEZNACZENIE

TEST GRYPA A/B+COVID-19/RSV Combo Ag jest testem immunochromatograficznym do
diagnostyki in vitro, przeznaczonym do jakosciowego, réznicowego wykrywania antygenu
biatka nukleokapsydu wirusa grypy typu A (wfaczajac w to podtyp H1N1), wirusa grypy typu
B, wirusa RSV i/lub wirusa SARS-CoV-2 w prébkach wymazu z nosa pobranych od 0séb z
objawami zakazenia lub bez albo z podejrzteniem zakazenia grypa typu A/B, RSV

i/lub COVID-19.

Test jest przeznaczony do stosowania jako pomoc w diagnostyce zakazen wirusami grypy
typu Ai B, wirusem RSV i/lub SARS-CoV-2. Test jest przeznaczony do wykonywania w domu z
uzyciem prébek wymazu z nosa, pobranych samodzielnie przez osoby w wieku 214 lat,
pobranych dzieciom przez osoby doroste albo probek pobranych od oséb bezobjawowych, w
przypadku wystepowania przyczyn epidemiologicznych uzasadniajgcych podejrzenie
zakazenia grypa typu A/B i RSV/COVID-19. U 0s6z bez objawdw COVID-19 i/lub oséb
zamieszkujacych obszary o niskiej liczbie zakazers COVID-19, nieeksponowanych na COVID-19,
moze wystapi¢ wigcej wynikow fatszywie pozytywnych. Testowanie oséb bezobjawowych
nalezy ograniczy¢ do majgcych kontakty z potwierdzonymi lub prawdopodobnymi
przypadkami lub jesli wystepuja przyczyny epidemiologiczne uzasadniajace podejrzenie
zakazenia COVID-19; wyniki takich testéw nalezy potwierdzi¢, wykonujac dodatkowo test
molekularny.

Test zapewnia uzyskanie wstepnego wyniku. W przypadku uzyskarnia wyniku pozytywnego,
nalezy potwierdzi¢ go metoda laboratoryjng, w odniesieniu do objawoéw klinicznych.

WPROWADZENIE

Grypa jest wysoce zakazna, ostrg infekcjg wirusowg uktadu oddechowego z objawami w
postaci bolu gtowy, dreszczy, suchego kaszlu i gorgczki. Jest to choroba przenoszona droga
kropelkowa, podczas kaszlu lub kichania. Czynnikami wywotujgcymi chorobe sg zréznicowane
pod wzgledem immunologicznym wirusy, zawierajgce jednoniciowy RNA, znane jako wirusy
grypy. Wirusy grypy typu A sg zwykle bardziej liczne od wiruséw grypy typu B; wystepowanie
wiruséw grypy typu A jest zwigzane z epidemiami grypy, natomiast zakazenia wirusami grypy
typu B majg zwykle tagodniejszy przebieg. Poczatkowe objawy choroby sg podobne do
objawéw wywotywanych przez inne wirusy. Szybka diagnostyka i rozpoczecie leczenia
wywierajg pozytywny wptyw na zdrowie catego spoteczeristwa, poniewaz moga pomoc w
zmniejszeniu liczby przypadkéw oraz obnizeniu nieuzasadnionego uzycia antybiotykow,
stosujgc odpowiednie leki przeciwwirusowe.

Wirus RSV (Syncytialny wirus oddechowy) jest RNA wirusem nalezgcym do rodziny
paramyksowiruséw. Choroba transmitowana jest drogg kropelkowg poprzez bliski kontakt z
osoba zakazona.Wystepuje czesciej u dzieci, okres inkubacji wynosi ok. 3-7 dni. U niemowlat i
matych dzieci objawy zakazenia sg bardziej nasilone, i maja posta¢ wysokiej goraczki, kataru,
zapalenia gardta, po ktérych nastepuja zapalenie oskrzeli i zapalenie ptuc. U pewnego
odsetka chorych dzieci mogg wystapi¢ powiktania w postaci zapalenia ucha srodkowego,
zapalenia optucnej i zapalenia mig$nia sercowego. U starszych dzieci i oséb dorostych
gtéwnym objawem zakazenia jest zapalenie gérnych drég oddechowych.

COVID-19 jest chorobg przenoszong droga kropelkowa. Wykazano réwniez mozliwo$¢
przenoszenia choroby drogg fekalno-oralng. Obecnie znanych jest 7 rodzajow wiruséw HCov
wywotujgcych choroby uktadu oddechowego cztowieka: HCOV-229E, COV-OC43, SARS-CoV,
HCOV-NL63, MERS-COV i SARS-CoV-2. Objawami klinicznymi zakazenia sg goraczka,
ostabienie i objawy ogdlnoustrojowe, suchy kaszel, trudnosci w oddychaniu. Objawy moga
ulec szybkiemu zaostrzeniu w kierunku cigzkiego zapalenia ptuc, niewydolnosci oddechowej,
zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej, wstrzgsu septycznego, urazu wielonarzagdowego,
cigzkich zaburzen metabolizmu kwasowo-zasadowego, a nawet zagrozenia zycia.

ZASADA DZI NIA

Pole testowe Flu A/B (Grypa A/B) zawiera przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko
antygenom wirusa grypy typu A (FIuA), przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko
antygenom wirusa grypy typu B (FIuB) i przeciwciata poliklonalne skierowane przeciwko
przeciwciatom (C). Przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko wirusom grypy typu A i
B wyznakowano ztotem, z zastosowaniem technologii ztota nanokoloidalnego, wykorzystujac
zasade wysoce swoistej reakcji antygen-przeciwciato i technologie
immunochromatograficzng. Podczas badania obecne w prébce antygeny wirusa grypy typu A
tworza kompleks, faczac sie z wyznakowanymi ztotem koloidalnym przeciwciatami
monoklonalnymi, skierowanymi przeciwko wirusowi grypy typu A, prowadzac do powstania
barwnej linii (FluA). Natomiast obecne w prébce antygeny wirusa grypy typu B tworza
kompleks, taczac sie z wyznakowanymi ztotem koloidalnym przeciwciatami monoklonalnymi,
skierowanymi przeciwko wirusowi grypy tyypu B, prowadzac do powstania barwnej inii
(FluB). Jesli prébka nie zawiera antygendw wirusdw grypy typu A i B, w polach testowych
(FIuA) i (FIuB) nie powstang czerwone linie. Niezaleznie od obecnosci antygenéw wiruséw
grypy typu Ai B w prébce, czerwona linia powstanie zawsze w polu kontrolnym C kasety
testowej. Czerwona linia w polu kortrolnym C stanowi kontrole procedury i stuzy do
weryfikacji 1) wprowadzenia prébki o odpowiedniej objetosci; 2) prawidtowego przeptywu
probki przez membrane kasetki; 3) jako kontrola jakosci odczynnikdw.

Pole testowe COVID-19/RSV zawiera przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwko
antygenom wirusa RSV (RSV), przeciwciata monoklonalne skierowane przeciwciatom
antygenom wirusa SARS-COV-2 (CoV) i przeciwciata poliklonalne skierowane przeciwko
przeciwciatom (C). Przeciwciata nanokoloidalnego skierowane przeciwko RSV i SARS-CoV-2
wyznakowano ztotem, z zastosowaniem technologii ztota nanokoloidalnego, wykorzystujac
zasade wysoce swoistej reakcji antygen-przeciwciato i technologie immunochromatograficzna.
Podczas badania, obecne w prébce antygeny wirusa RSV tworza kompleks, taczac sie z
wyznakowanymi ztotem koloidalnym przeciwciatami monoklonalnymi, skierowanymi
przeciwko RSV, prowadzgc do powstania barwnej linii (RSV). Obecne w prébce antygeny
wirusa SARS-CoV-2 tworzg kompleks, faczac sie z wyznakowanymi ztotem koloidalnym
przeciwciatami monoklonalnymi, skierowanymi przeciwko wirusowi SARS-COV-2, prowadzac
do powstania barwnej linii (CoV). Jesli probka nie zawiera antygendw wiruséw RSV i
SARS-COV-2, w polach testowych RSV i CoV nie powstang czerwone linie. Niezaleznie od
obecnosci antygendw wirusdw RSV i SARS-COV-2 w prdbce, czerwona linia powstanie zawsze
w polu kontrolnym C kasety testowej. Czerwona linia w polu kontrolnym C stanowi kontrole
procedury i stuzy do weryfikacji 1) wprowadzenia prébki o odpowiedniej objetosci; 2)
prawidtowego przeptywu probki przez membrane kasety; 3) jako kontrola jakosci
odczynnikow.

MATERIALY ZAWARTE W OPAKOWANIU

The Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test contains the following items to perform the

Model: wieloparametrowy

assay:
1. Kasetkatestowa

2. Instrukcja obstugi

3. Probéwka wypelniona buforem
4. Wymazéwka do pobrania probki
5. Woreczek na odpady

MATERIALY WYMAGANE, NIEZAWARTE W OPAKOWANIU

1. Zegar lub minutnik

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu, nalezy przeczytac instrukcje obstugi.

Wyréb wytacznie do diagnostyki in vitro.

Nie nalezy stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Kasetka testowa musi pozostawac w szczelnie zamknigtej saszetce do momentu uzycia.
Nie nalezy jej uzywac w przypadku uszkodzenia lub wczesniejszego rozerwania saszetki.
Nie nalezy uzywac kasetki testowej i wymazdéwki ponownie.

Nie nalezy mieszac i zamieniac réznych prébek.

W celu pobrania prébki, nalezy uzy¢ wymazéwki zawartej w zestawie.

Podczas badania, nalezy doktadnie przestrzega¢ wskazéwek zawartych w rozdziatach
PRZYGOTOWANIE PROBEK i PROCEDURA TESTOWA niniejszej instrukcji.

Po wykonaniu badania, nalezy zebrac¢ zuzyte elementy zestawu i umiesci¢ je w woreczku
na odpady, a nastepnie zamknac¢ go, wtozy¢ do kolejnego plastikowego opakowania i
usunaé razem ze $mieciami. Nalezy przestrzega¢ wytycznych dotyczacych zapobiegania
epidemii.

10. Podczas pobierania wymazu, nie nalezy dotykac chtonnej koricowki wymazowki.

11. Pobranie prébki o niewystarczajacej objetosci lub nieprawidtowa procedura pobierania
probki, moga by¢ przyczynami uzyskania nieprawidtowych wynikéw badania.
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Test antygenowy dla grypy typu A/B:

1. Wynik pozytywny:

1.1. Wynik pozytywny grypa typu A (Flu A)

Pojawiajg sie dwie barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), druga w polu testowym FIuA,
ktdéra odpowiada grypie typu A.

1.2. Wynik pozytywny grypa typu B (Flu B)

Pojawiajg sie dwie barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), druga w polu testowym FluB,
ktéra odpowiada grypie typuB.

1.3. Wynik pozytywny grypa typu A+grypatypu B

Pojawiajg sie trzy barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), dwie kolejne: jedna

w polu testowym FluA, ktéra odpowiada grypie typu A i jedna w polu testowym FluB, ktéra
odpowiada grypie typu B.

2. Wynik negatywny:

Pojawia sie tylko jedna barwna linia w polu kontrolnym (C).

3. Wynik niewazny:

Jedli nie pojawia sig barwna linia w polu kontrolnym (C), wynik jest niewazny.

Przyczyny niewaznych wynikow to: niestosowanie sie do wskazéwek, uzycie testu po
uptynieciu daty waznosci.

Zaleca sie ponowne wykonanie testu, uzywajac nowego zestawu testowego. Jesli problem sie
powtérzy, nalezy zaprzestac uzywania produktu i skontaktowac sie z dystrybutorem.

Test antygenowy dla COVID-19/RSV:

1. Wynik pozytywny:

1.1. Wynikpozytywny RSV

Pojawiajg sie dwie barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), druga w polu testowym RSV,

ktéra odpowiada RSV

1.2. Wynik pozytywny COVID-19

Pojawiajg sie dwie barwne linie, jedna w polu kontrolnym (C), druga w polu testowym CoV,

ktéra odpowiada COVID-19

1.3. Wynik pozytywny COVID-19+RSV

Pojawiajg sig trzy barwne linie, jedna w polu kontrolnyrm (C), dwie kolejne: jedna

w polu testowym RSV, ktéra odpowiada RSV i jedna w polu testowym CoV, ktéra odpowiada

COVID-19.

2. Wynik negatywny:

Pojawia sie tylko jedna barwna linia w polu kontrolnym (C)

3. Wynik niewazny:

Jesli nie pojawia sie barwna linia w polu kontrolnym (C), wynik jest niewazny.

Przyczyny niewaznych wynikdw to: niestosowanie sie do wskazowek, uzycie testu po

przekroczeniu daty waznosci. Zaleca sie¢ ponowne wykonanie testu, uzywajgc nowego

zestawu testowego. Jesli problem sie powtdrzy, nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i

skontaktowac sie zdystrybutorem.

UWAGA: Niezaleznie od tego, czy wynik testu jest pozytywny, czy negatywny, zuzytg kasete

testowq oraz probki wymazu nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

*  Gdy wyniki testu s pozytywne (niezaleznie od tego, ktéry patogen zostat wykryty),
prawdopodobnie osoba badana jest zakazona grypa typu A/B, RSV lub COVID-19. W
przypadku wyniku pozytywnego, nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci oraz
zwrdcic sie do swojego lekarza. Osoba z pozytywnym wynikiem testu na obecnos¢
antygenu wirusa COVID-19 powinna postepowac zgodnie z obowrigzujgcymi przepisami
i w celu dalszej diagnostyki zgtosi¢ sie do lekarza pierwszego kontaktu.

* Jezeli wynik testu jest negatywny, oznacza to, ze osoba prawdopodobnie nie jest
zakazona grypa typu A/B, RSV lub COVID-19. Istnieje jednak mozliwos¢, ze wynik jest
fatszywie negatywny. Jesli wynik testu jest negatywny,ale nadal wystepujg objawy lub
osoba badana miata kontakt z osobg chorg,nalezy powtdrzy¢ badania po uptywie
minimum 24 godzin i nie wiecej niz 48 godzin lub wykona¢ badanie PCR albo udac sie do
szpitala w celu potwierdzenia ewentualnego zakazenia grypa typu A / grypa typu B, RSV
lub COVID-19.

OGRANICZENIA

1. Zestaw testowy nalezy uzywac wytgcznie do diagnostyki in vitro.

2. Zestaw testowy stuzy wytgcznie do wykrywania jakosciowego i nie wskazuje stezenia
antygenéw w probce.

3. Test nie powinien zastepowac konsultacji z lekarzem i nie powinienm by¢ stosowany jako
jedyna podstawa dotyczaca decyzji terapeutycznych oraz kontroli zakazen.

4. Niezastosowanie sie do instrukcji dotyczacych pobierania prébek i przeprowadzenia
badania moze skutkowa¢ uzyskaniem btednych lub niewaznych wynikow.

5. Jezeli stezenie antygenu w probce jest ponizej granicy wykrywalnosci produktu, pojawi sie
wynik fatszywie negatywny.

6. Jesli wynik testu jest negatywny, a objawy nadal wystepuja, dla potwierdzenia nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

7. Negatywny wynik testu moze by¢ spowodowany niewtasciwym pobraniem, ekstrakcjg lub
transportowaniem probki.

8. Negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci wystepowania zakazenia i nie zwalnia z
przestrzegania obowigzujacych przepiséw dotyczacych rozprzestrzeniania sie¢ COVID-19
(na przyktad ograniczenie kontaktow i $rodki ochronne).

9. Dodatni wynik testu nie wyklucza wspdtzakazenia innymi patogenami.

CHARAKTERYSTYKA DOKtADNOSCI

1. Granica wykrywalnosci (LoD)

Granica wykrywalnosci w tescie GRYPA A/B + COVID 19/RSV Combo Ag wynosi: dla grypy
typu A 1,5x10° TCIDso/ml, dla grypy typu B 1,5x10° TCIDso/ml, dla COVID-19 200 TCIDso/ml i
dla RSV 1,0 x10* TCIDso/ml.

2. Efekt haka przy duzym stezeniu

Nie zaobserwowano efektu haka w tescie GRYPA A/B + COVID 19/RSV Combo Ag dla: grypy
typu A przy stezeniu do 4,8 x 107 TCIDso/ml, grypy typu B przy stezeniu do 4,8 x 10°
TCIDso/ml, dla SARS-CoV-2 przy stezeniu do 1,8 x 10° TCIDso/ml i dla RSV 3,2 x 107 TCIDso/ml.
3. Swoistos¢ kliniczna

Dla testu GRYPA A/B:

3.1. Reakcje krzyzowe

TEST GRYPA A/B zostat poddany badaniom z uzyciem 36 izolatéw bakteryjnych i wirusowych.
Stezenie izolatow bakteryjnych wynosito pomiedzy 107 a 10° org/ml. Stezenie izolatéw
wirusowych wynosito pomiedzy 10% a 10° TCIDso/ml. Adenowirus typu 18 i wirus paragrypy
typu 3 byt testowany przy stezeniu 102 TCIDso/ml. Wymienione ponizej drobnoustroje nie
wchodza w reakcje krzyzowe z testem GRYPA A/B.

Potencjalne reakcje krzyzowe

Ludzki adenowirus B Wirus paragrypy typu 3

Ludzki rinowirus 2 Wirus | Ludzki syncytialny wirus oddechowy typu B

Ludzki adenowirus C SARS-COV-2

Ludzki rinowirus 14 Acinetobacter calcoaceticus

Ludzki adenowirus 10 Bacteroides fragilis

Ludzki rinowirus 16 Neisseria gonorrhoeae

Ludzki adenowirus 18 Neisseria meningitidis

Wirus odry Pseudomonas aeruginosa

Wirus | Ludzki koronawirus 0C43 Staphylococcus aureus

Wirus $winki Streptococcus pneumoniae

Ludzki wirus Coxsackie A9 Bakteria | Streptococcus sanguis

Wirus Sendai Proteus vulgaris

Wirus Coxsackie B5 Streptococcus sp.Gp. B

Wirus paragrypy typu 2 Streptococcus sp.Gp.C

Ludzki herpeswirus 2 Streptococcus sp. Gp.G

Wirus grypy typu B Mycobacterium tuberculosis

Wirus grypy typu A Mykoplasma doustna

Ludzki syncytialny wirus oddechowytypu A Spulowane probki po ptukaniu jamy nosowej

3.2 Substancje interferujace

W badaniach stwierdzono, ze krew petna i niektére leki dostepne bez recepty oraz
powszechnie stosowane substancje chemiczne nie wykazujg interferencji z testem. Stezenia
badanych substancji wynosity: krew petna (2,5%), trzy ptyny do ptukania jamy ustnej OTC
(25%), trzy spraye do nosa OTC (10%), 4-acetaminofenol(10 mg/ml), kwas acetylosalicylowy
(20 mg/ml), chlorfeniramina (5 mg/ml), dekstrometorfan (10 mg/ml), difenhydramina (5
mg/ml), efedryna (20 mg/ml), eter glicerylowy guajakolu (20 mg/ml), oksymetazolina (10
mg/ml), fenylefryna (100 mg/ml), fenylopropanoloamina (20 mg/ml).

Dla testu COVID-19/RSV ANTYGEN

3.3. Reakcje krzyzowe

Wyniki wskazuja, ze test COVID-19/RSV ANTYGEN nie wykazuje reaktywnosci krzyzowej z
organizmami oraz wirusami wylistowanymi ponizej:

Potencjalne reakcje krzyzowe

12. Materiaty zawarte w zestawie nalezy przechowywac, przed i po uzyciu, poza zasiegiem
dzieci i zwierzat domowych.

13. Podczas pobierania wymazu od dzieci i innych osdb, nalezy zabezpieczy¢ sie w maske
ochronng lub inng ostone twarzy.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywanie: przechowywaé w temperaturze2~30°C.
Okres przydatnosci do uzycia: 24 miesiace.
Kasetke testowa zuzyé w ciagu 1 godziny po otwarciu saszetki.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Mycie przed badaniem

Nalezy umyé lub zdezynfekowaé rece i pozostawié do Kﬂ

calkowitego wyschniecia. @

2. Pobieranie i przygotowanie probki

UWAGA: Pobrane probki wymazéw nalezy natychmiast wykorzystaé do badania.

UWAGA: Podczas pobieraniawymazu od innych osdéb naleiy uzywat maseczkiochronnej.

W trakcie badania dzieci nalezy pamietaé, ze nie ma koniecznosci wsuwania wymazowki
gteboko do nosa.

W przypadku bardzo matych dzieci, nalezy skorzysta¢ z pomocy innej osoby, ktéra przytrzyma
gtowe dziecka podczas pobierania wymazu.

UWAGA: Nieprawidtowe pobranie wymazu moze skutkowaé uzyskaniem wynikow fatszywie
negatywnych.

UWAGA: Przed i po badaniu nalezy umyc rece.
UWAGA: Nie nalezy dotykac czesci chlonnej wymazéwki.
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Usun folig z gornej czesci probéwki z buforem.
2. Umies$¢ probdwke w statywie lub w specjalnie przygotowanym otworze w tylnej czesci
opakowania.
Wyjmij wymazéwke z opakowania.
Wez sterylng wymazéwke dotaczong do zestawu i ostroznie wtéz jg dojednego z nozdrzy.
Wsun koricdwke wymazéwki do nosa na gtebokos$¢ 2-4 cm, az do rnapotkania oporu.
Obro¢ wymazdwke 5 razy wokét wewnetrznej sciany nozdrza, aby upewnic sie, ze
pobrane zostaty zaréwno $luz, jak i komdrki. Uzywajac tej samej wymazoéwki, powtdrz
czynnos¢ dla drugiego nozdrza, aby pobra¢ odpowiednig prébke do badania.
6. Wyciagnij wymazéwke z jamy nosowej.
7.  Umie$¢ wymazdwke w probéwece z buforem. Dociskaj gtéwke do dna oraz bokéw
proboéwki, jednoczesnie obracajac jg 10 razy.
Pozostaw wymazdwke w probdéwce przez 1 minute.
Kilkukrotnie obré¢ wymazdwke w probdéwece, jednoczesnie $ciskajac ja Sciankami
probowki, aby osiggnac jak najwiekszg ilos¢ prébki. Nastepnie wyjmij wymazéwke z
probowki.
10. Zatdz zakraplacz na probdwke. Doktadnie wymieszaj probke, odwracajgc probowke lub
pstrykajac w jej dno.

UWAGA:

Do pobrania prébki nalezy uzywa¢ wymazdowki.

Aby nie zanieczysci¢ probki, zaleca sie uzywanie ochronnych rekawiczek podczas
pobierania prébki.
(3) Probke nalezy pobra¢ jak najszybciej po wystapieniu objawow.
(4) zaleca sie badanie probki natychmiast po pobraniu.

PROCEDURA TESTOWA

Przed wykonaniem testu, nalezy przeczyta¢ instrukcje oraz
doprowadzi¢ wszystkie elementy zestawu do temperatury pokojowej.
Nie nalezy otwierac saszetki do momentu rozpoczecia testu.

1. Wyjmij test z foliowej saszetki. Pot6z go na ptaskiej, czystej i suchhej
powierzchni.

2. Odwroc probéwke z probka i dodaj 3 krople powstatego roztworu do
studzienek kasetki testowej oznaczonej. literg "S". Dodawaj probke
poprzez ci$nigcie probéwki z roztworem.

UWAGA: 3. Odczytaj wynik po 15 minutach.

Aby wynik testu byt doktadny, nie nalezy przesuwac ani podnosic kasetki testowej w trakcie

badania.

Wynik nalezy odczyta¢ w 15. minucie. Jesli wynik testu zostanie odczytany przed uptywem 10

minut lub po uptywie 30 minut, moze by¢ niedoktadny (fatszywie negatywny, fatszywie

pozytywny lub niewazny), w takim wypadku nalezy powtérzy¢ test.

Nalezy zebra¢ wszystkie zuzyte elementy zestawu: w tym wymazéwke, kasetke testowa i

probdéwke z buforem, a nastepnie spakowa¢ do woreczka na odpady i wyrzuci¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

INTERPRETACJA WYNIKOW
Wyniki dla grypy A/B (Flu A/B) Wyniki dla COVID- 19/RSV
) (+) (+) ()

*)

F\uE! FIuB FIuB FIuB Cov CoV Co\/ CoV

FluA FluA FluA FluA RSV RSV RSV RSV
GrypaA/B  GrypaB  GrypaA Neg covm 19 COVID-19 RSV

(Flu A/B) (Flu B) (FluA)
C

F\uEI FIuB FIuB FIuB CoV

FluA FluA FluA FluA RS\/ RSV

Niewazny

Niewazny

nhw

0 ®

Adenowirus Syncytialny wirus oddechowy typu B

Ludzki metapneumowirus(hMPV) Wirus grypy typu A H7N9

Rinowirus Wirus | Wirus grypy typu B Guangdong/120/00

Enterowirus/Wirus Coxsackie B4 Wirus grypy typu B Yamagata

Ludzki koronawirus 0C43 MERS-CoV-2

Ludzki koronawirus 229 Bordetella krztuscowa

Ludzki koronawirus NL63 Chlamydia pneumoniae

Ludzki koronawirus HKU1 Haemophilus influenzae

Wirus

Ludzki wirus paragrypy 1 Legionella pneumophila

Ludzki wirus paragrypy 2 Mycoplasma pneumoniae

Ludzki wirus paragrypy 3 Streptococcus pneumoniae

Bakteria

Ludzki wirus paragrypy 4 Streptococcus pyogenes(grupa A)

Wirus grypy typu A H3N2 Mycobacterium tuberculosis

Wirus grypy typu A HIN1 Staphylococcus aureus

Wirus grypy typu A H5N1 Staphylococcus epidermidis

SARS-CoV-2 Spulowane probki po ptukaniu jamy nosowej

Ludzki syncytialny wirus oddechowy typu A| Yeast | Candida albicans

3.4. Substancje interferujace

W badaniach stwierdzono, ze krew petna i niektére leki dostepne bez recepty oraz
powszechnie stosowane substancje chemiczne nie wykazywaty interferencji z testem: krew
peelna (2,5%), mucyny(2%), fenylefryna (15%),chlorek sodu (5%), Cromolyn (15%),
oksymetazolina (15%), Fluconazeole (5%), benzokaina (0,15%), weratramina (20%), glukonian
cynku (tj. Zicam) (5%), Alkalol (10%), propionian flutykazonu (5%), fenol (15%), Tamiflu
(fosforan oseltamiwiru) (0,5%), mupirocyna (0,25%), tobramycyna (0,0004%).

4. Doktadnos¢ kliniczna

W badaniach klinicznych oceniono doktadnos¢ kliniczng TEST GRYPA A/B + COVID-19/RSV
Combo Ag. Do badan klinicznych testu GRYPA A/B + RSV wigczono 452 osoby objawowe lub
bezobjawowe. Przebadano réwniez 560 os6b objawowych lub bezobjawowych, podejrzanych
o zakazenie COVID-19.

Wyniki badan sg nastepujace:

W przypadku wykrywania antygenu wirusa grypy typuA, wskaznik pozytywrnej zgodnosci
wynosi 100,00%,wskaznik negatywnej zgodnosci wynosi 99,34%, a wskaznik catkowitej
zgodnosci wynosi 99,43%.

W przypadku wykrywania antygenu wirusa grypy typu B, wskaznik pozytywnej zgodnosci
wynosi 96,00%,wskaznik negatywnej zgodnosci wynosi 99,67%, a wskaznik catkowitej
zgodnosci wynosi 99,15%.

W przypadku wykrywania antygenu RSV wskaznik pozytywnej zgodnosci wynosi 98,98%,
wskaznik negatywnej zgodnosci wynosi 99,21%, a wskaznik catkowitej zgodnosci wynosi
99,114%.

W przypadku wykrywania antygenu COVID-19, wskaznik pozzytywnej zgodnosci wynosi
89,09%, co wynosi 98,67%, gdy Ct < 25, 93,00%, gdy Ct < 30, wskaznik negatywnej zgodnosci
wynosi100,00%, a wskaznik catkowitej zgodnosci wynosi 97,86%.

OBJASNIENIA SYMBOLI UZYTYCH NA OPAKOWANIU

Please carefully read the instructions before use
For in vitro diagnostic and self-testing use

Influenza A/B+COVID-19/RSV C €
Specimen: Nasal swab specimen

Combo Ag Test
CorDx
INTENDED USE

Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test is an in vitro immunochromatographic assay for
the qualitative and differential detection of nucleocapsid protein antigen from influenza A
(including the subtype H1N1), influenza B, respiratory syncytial virus and/or SARS-CoV-2 in
nasal swab specimens from individuals with or without symptoms or other epidemiological
reasons to suspect Flu A/B, RSV and /or COVID-19 infections.

Itis intended to aid in the rapid diagnosis of influenza A, influenza B, respiratory syncytial
virus and/or SARS-CoV-2 infections. This test is intended for non-prescription home use with
self-collected nasal swab specimens from individuals aged 14 years and older with symptoms
of Flu A/B & RSV/COVID-19 within the first 7 days of symptoms onset. The test is also
intended for adult-collected nasal samples from individuals aged 2 years or older with signs
and symptoms of Flu A/B & RSV/COVID-19 within the first 7 days of symptoms onset. This
test is intended for non-prescription home use with self-collected direct nasal swab
specimens from individuals aged 14 years and older, or adult-collected nasal samples from
individuals aged 2 years or older with, or without symptoms or other epidemiological
reasons to suspect Flu A/B & RSV/COVID-19. In individuals without COVID-19 symptoms
and/or individuals who live in areas with low numbers of COVID-19 infections and without
known exposure to COVID-19, more false positive results may occur. Testing of individuals
without symptoms should be limited to contacts of confirmed or probable cases or to other
epidemiological reasons to suspect a COVID-19 infection and should be followed by
additional confirmatory testing with a molecular test.

This test provides only a preliminary test result. Therefore, any reactive specimen with the
Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test must be confirmed with alternative testing
method(s) and clinical findings.

INTRODUCTION

Influenza is a highly contagious, acute viral infection of the respiratory tract with symptoms
such as headache, chills, dry cough, body aches or fever. It is a communicable disease that is
easily transmitted through aerosolized droplets containing live virus from coughing and
sneezing. The causative agents of the disease are immunologically diverse single strand RNA
viruses known as influenza viruses. Influenza type A viruses are typically more prevalent than
influenza type B viruses and are associated with most sensitive influenza epidemics, while
influenza type B infections are usually milder. Diagnosis is difficult because the initial
symptoms are similar to those caused by other infectious agents. Accurate diagnosis and
prompt treatment of patients can have a positive effect on public health. Rapid and accurate
diagnosis of influenza viral infection can also help reduce the inappropriate use of antibiotics
and gives the physician the opportunity to prescribe appropriate antiviral medications.
Respiratory syncytial virus is an RNA virus belonging to the paramyxoviridae family. The
disease is spread by airborne droplets and close contact. It is more common in newborns and
infants less than 6 months old. The incubation period is 3 ~ 7 days. Infants and young
children have more severe symptoms, including high fever, rhinitis, pharyngitis and laryngitis,
followed by bronchiolitis and pneumonia. A few sick children can be complicated with otitis
media, pleurisy and myocarditis, etc. Upper respiratory tract infection is the main symptom
of infection in adults and elder children.

CoV is mainly transmitted through direct contact with secretions or through aerosols and
droplets. Evidence suggests transmission via fecal-oral route. 7 kinds of HCoVs caused
human'’s respiratory diseases are found by now: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV,
HCoV-NL63, HCoV-HKU, MERS-CoV and COVID-19 which are the serious pathogens for
human'’s respiratory diseases. Its clinical manifestation are fever, enervate and systemic
symptom, with dry cough, difficult breathing etc. and it may aggravate to severe pneumonia,
respiratory failure, acute respiratory distress syndrome, septic shock, multiple organ failure,
severe acid-base metabolic disorders etc and even life threatening rapidly.

PRINCIPLES

The Flu A/B Antigen Test strip uses mouse anti-influenza A monoclonal antibody (FIuA),
mouse anti-influenza B monoclonal antibody (FluB), and goat anti-mouse IgG polyclonal
antibodies (C) that are respectively immobilized on a nitrocellulose membrane. It uses
colloidal gold to label mouse anti-influenza A monoclonal antibody and mouse anti-influenza
B monoclonal antibody. Using nano-colloidal gold technology and applying highly specific
antibody-antigen reaction and immunochromatographic analysis technology principle. When
testing, the Influenza type A viruses antigen in the sample combined with the colloidal
gold-labeled mouse anti-influenza A monoclonal antibody to form a complex, which was
then combined with the mouse anti-influenza A monoclonal antibody coated in the test line
FIuA during chromatography, at this time there is one red line in the FIuA area. The Influenza
type B viruses antigen in the sample combined with the colloidal gold-labeled mouse
anti-influenza B monoclonal antibody to form a complex, which was then combined with the
mouse anti-influenza B monoclonal antibody coated in the test line FluB during
chromatography, at this time there is one red line in the FluB area. When the samples do not
contain Influenza type A and B viruses antigens, there is no red colored lines in the FIuA and
FluB areas. Regardless of the presence of Influenza type A or B viruses antigens in the
sample, a red line will always form in the quality control area (C). The red line appears in the
quality control area (C) serves as a verification 1. that sufficient volume of sample is added 2.
that proper flow is obtained 3. and as a quality control for the reagents.

The COVID-19/RSV Antigen Test strip uses mouse anti-COVID-19 monoclonal antibody (CoV),
mouse anti-RSV monoclonal antibody (RSV) and goat anti-mouse IgG polyclonal antibodies
(C) that are respectively immobilized on a nitrocellulose membrane. It uses colloidal gold to
label mouse anti-COVID-19 monoclonal antibody, mouse anti-RSV monoclonal antibody.
Using nano-colloidal gold technology and applying highly specific antibody-antigen reaction
and immunochromatographic analysis technology principle. When testing, the COVID-19
antigen in the sample combined with the colloidal gold-labeled mouse anti-COVID-19
monoclonal antibody to form a complex, which was then combined with the mouse
anti-COVID-19 monoclonal antibody coated in the test line CoV during chromatography, at
this time there is one red line in the CoV area. The RSV antigen in the sample combined with
the colloidal gold-labeled RSV monoclonal antibody to form a complex, which was then
combined with the mouse anti-RSV monoclonal antibody coated in the test line RSV during
chromatography, at this time there is one red line in the RSV area. When the samples do not
contain COVID-19 and RSV antigens, there is no red colored lines in the RSV and CoV areas.
Regardless of the presence of COVID-19 or RSV viruses antigens in the sample, a red line will
always form in the quality control area (C). The red line appears in the quality control area (C)
serves as a verification 1. that sufficient volume of sample is added 2. that proper flow is
obtained 3. and as a quality control for the reagents.

MATERIALS PROVIDED

The Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test contains the following items to perform the
assay:

Test cassette

Instruction for use

Sample collection tube containing processing solution

Sampling swab

Collection bag

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

1. Clock or Timer

WARNING AND PRECAUTIONS

Read instructions for use carefully before performing this test.

For in vitro diagnostic use only.

Do not use the test cassette beyond the expiration date.

The test cassette should remain in the sealed pouch until use. Do not use the test
cassette if the pouch is damaged or the seal is broken.

Do not reuse the cassette and swab.

Do not mix and interchange different specimens.

You need to use the swab provided in the kit for sampling.

The testing process must follow SPECIMEN PREPARATION and TEST PROCEDURE.

After the test, collect and put used product components in the collection bag. Close the
bag and put it in another plastic bag. Dispose of the bag with household garbage. Or
collect and process according to the requirements of the local epidemic prevention
department.

10. Do not touch the swab head when handling the swab.

11. Insufficient sampling or wrong sampling process may lead to wrong results.

12. Keep test kit and materials out of the reach of children and pets before and after use.
13. Wear safety mask or other face covering when collecting swabs from children or others.

STORAGE AND STABILITY

Storage: store at 2~30°C.

Shelf life: 24 months.

The opened cassette should be used within 1 hour.
SPECIMEN PREPARATION

1. Cleaning preparation before test

Wash or sanitize your hands, and dry completely. -

2. Sample collection and processing

NOTE: The collected swab samples should be processed and tested immediately.

NOTE: If you are swabbing others, please wear a face mask. With children, you may not need

to insert the swab as far into the nostril. For very young children, you may need another

person to steady the child’s head while swabbing.

NOTE: Failure to swab properly may cause false negative results.

NOTE: Please wash your hands before and after the test.

NOTE: Do not touch the tip (specimen collection area) of the swab.
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Data aktualizacji: wrzesien 2024

1) Remove the foil from the top of the sample collection tube.
2) Place the tube in the tube rack or the hole on box backside.
3) Remove a sampling swab from the pouch.
4) Using the sterile swab provided in the kit, carefully insert the swab into one nostril.
5) The swab tip should be inserted up to 2-4 cm until resistance is met. Roll the swab 5 times
in a circular motion around the inside wall to ensure that both mucus and cells are collected.
Using the same swab, repeat this process for the other nostril to ensure that an adequate
sample is collected from both nasal cavities.
6) Withdraw the swab from the nasal cavity.
7) The specimen is now ready for preparation using the extraction buffer provided in the test
kit. Insert the swab in collection tube to the bottom, rotate and squeeze the swab 10 times
while pressing the head against the bottom and side of the collection tube.
8) Leave the swab in the collection tube for 1 minute.
9) Rotate and squeeze the tube several times with fingers from outside of the tube to
immerse the swab. Remove the swab.
10) Attach the dropper tip firmly onto the tube. Mix thoroughly by swirling or flicking the
bottom of the tube.
Note:
8 Please use swab for specimen collection.

It is highly recommended to collect specimen with wearing a pair of safety gloves to
avoid contamination.
Collect sample as soon as after onset of symptoms.
(@) It is recommended to treat the sample immediately after collection.

TEST PROCEDUR

Read the instructions first prior to testing. Bring the pouched test

to room temperature prior to testing. Do not open the pouch until

ready to begin testing.

1. Remove the test from the sealed pouch. Lay it on a flat, clean
and dry surface.

2. Reverse the sample collection tube, and add 3 drops of test

sample by squeezing the collection solution tube into each of

the sample well.

Read results at 15 minutes.

NOTE: 3.
The test cassette should not be moved or lifted during the test to prevent inaccurate results.
The test is intended to be read at 15 minutes. If the test is read before 10 minutes or is read
more than 30 minutes, results may be inaccurate (false negative, false positive, or invalid)
and the test should be repeated.

Collect all the used package components and sealed in collection bag: including swab, test
cassette and assay diluent bottle. Discard waste bag in accordance with local legislation.

INTERPRETATION OF RESULTS

For Flu A/B For COVID-19/RSV
(+) (+) (+) (-) (+) (+) (+) ()
FIuB FluB 5 FluB @ FluB B COV CoV 5 CoV @ COVB
FluA FluA FluA FluA RSV RSV RSV RSV
Flu A&B FluB FluA COVID 19  COVID-19
FluB Q FluB Q FluB B FluB D CoV Q CoV Q CoV B COVD
FIuA FluA FIuA FIuA RSV RSV RSV RSV

Invalid Invalid



For Flu A/B Antigen Test

1. POSITIVE:

1.1 Flu A Positive:

The presence of two lines as control line (C) and FIuA test line within the result window

indicates a positive result for Influenza A viral antigen.

1.2 Flu B Positive:

The presence of two lines as control line (C) and FluB test line within the result window

indicates a positive result for Influenza B viral antigen.

1.3 Flu A+B Positive:

The presence of three lines as control line (C), FIUA test line and FluB test line within the

result window indicates a positive result for Influenza A and Influenza B viral antigen.

2. NEGATIVE:

The presence of only control band (C) within the result window indicates a negative result.

3. INVALID:

If the control band (C) is not visible within the result window after performing the test, the

result is considered invalid. Some causes of invalid results are because of not following the

directions correctly or the test may have deteriorated beyond the expiration date. It is
recommended that the specimen be re-tested using a new test. If the problem persists,
please stop using the product and contact with the test distributor.

For COVID-19/RSV Antigen Test

1. POSITIVE:

1.1 RSV Positive:

The presence of two lines as control line (C) and RSV test line within the result window

indicates a positive result for RSV viral antigen.

1.2 COVID-19 Positive:

The presence of two lines as control line (C) and CoV test line within the result window

indicates a positive result for COVID-19 viral antigen. If tested COVID-19 positive, users

should not take any decision of medical relevance without first consulting a medical
practitioner.

1.3 COVID-19+RSV Positive:

The presence of three lines as control line (C), RSV test line and CoV test line within the result

window indicates a positive result for RSV and COVID-19 viral antigen.

2. NEGATIVE:

The presence of only control band (C) within the result window indicates a negative result.

3. INVALID:

If the control band (C) is not visible within the result window after performing the test, the

result is considered invalid. Some causes of invalid results are because of not following the

directions correctly or the test may have deteriorated beyond the expiration date. It is
recommended that the specimen be re-tested using a new test. If the problem persists,
please stop using the product and contact with the test distributor.

Note:

*  Whether the test result is positive or negative, the used test cassettes, swabs and
collection tubes should be put into the collection bag and then disposed of according to
local regulations.

e When the test results are positive (regardless of which pathogen tested positive), you
are likely infected with Flu A/B, RSV or COVID-19. In case of positive result, you should
take appropriate precautions and seek timely help from a healthcare provider.
Individuals who test positive with COVID-19 virus antigen should follow local regulations
and seek follow-up care with their physician or healthcare provider as additional testing
may be necessary.

*  When the test result is negative, it means you may not be infected with Flu A/B, RSV or
COVID-19. However, there is possibility that a false negative result appears. If you are
tested negative but still with symptoms present or you were ever in contact with a
suspect, it is necessary to repeat the test after at least 24 hours and no more than 48
hours, or use PCR reagents, or go to the hospital to confirm whether infected with
FIuA/FluB, RSV or COVID-19.

LIMITATION OF THE TEST

1. This test kit is only used for in vitro diagnosis.

2. This test kit is only used for qualitative detection and cannot indicate the level of antigens
in the specimen.

3. This test is not a substitute for a medical consultation and should not be used as the sole
basis for treatment or patient management decisions, including infection control
decisions.

4. Failure to follow the instructions for sample collection and testing will lead to erroneous
results, and in this case the results are invalid.

5. If the antigen content in the sample is below the detection limit of the product, a false
negative result will appear.

6. If the test result is negative, but the symptoms still exist, you need to contact your doctor
for confirmation.

7. A negative test result may occur if the specimen is collected, extracted or transported
improperly.

8. A negative test result does not rule out the possibility of infection and will not set you
free from the local rules to control COVID-19 spread (e.g. contact restrictions and
protective measures).

9. Apositive test result cannot exclude co-infection with other pathogens.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. Limit of Detection (Analytical Sensitivity)

The LoD of Influenza A for Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test was 1.5x10*
TCIDso/mL, Influenza B for this kit was 1.5x10° TCIDso/mL, COVID-19 for this kit was 200
TCIDso/mL and RSV for this kit was 1.0x10* TCIDso/mL.

2. High Dose Hook Effect

No high dose hook effect was observed with up to 4.8 x 10’ TCIDso/mL of Flu A virus, or up to
4.8 x 10° TCIDso/mL of Flu B virus, or up to 1.8 x 10° TCIDso/mL of SARS-CoV-2, or up to 3.2 x
107 TCIDso/mL of RSV with the Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test.

3. Analytical specificity

For Flu A/B Antigen Test:

3.1 Cross-reactivity

The Flu A/B Antigen Test was evaluated with a total of 36 bacterial and viral isolates.
Bacterial isolates were evaluated at a concentration between 107 and 10° org/mL. Viral
isolates were evaluated at a concentration between 10* and 102 TCIDso/mL. Adenovirus 18
and Parainfluenza virus 3 were tested at 102 TCIDso/mL. None of the organisms or viruses
listed below gave a positive result in the Flu A/B Antigen Test.

Potential Cross-Reactant

Human Adenovirus B Parainfluenza virus 3

Human Rhinovirus 2 Virus Human respiratory syncytial virus B

SARS-COV-2

Human Adenovirus C

Human Rhinovirus 14 Acinetobacter calcoaceticus

Human Adenovirus type 10 Bacteroides fragilis

Human Rhinovirus 16 Neisseria gonorrhoeae

Adenovirus type 18 Neisseria meningitidis

Measles Pseudomonas aeruginosa

Human Coronavirus 0C43 Staphylococcus aureus

Virus

Mumps Streptococcus pneumoniae

Human Coxsackievirus A9 Bacteria| Streptococcus sanguis

Sendai virus Proteus vulgaris

Coxsackievirus B5 Streptococcus sp. Gp.B

Parainfluenza virus 2 Streptococcus sp.Gp.C

Human herpesvirus 2 Streptococcus sp. Gp.G

Influenza B Mycobacterium tuberculosis

Influenza A Mycoplasma orale

Human respiratory syncytial virus A Pooled human nasal wash

3.2 Interfering Substances

Whole blood, and several over-the-counter (OTC) products and common chemicals were
evaluated and did not interfere with the Flue A/B Antigen Test at the levels tested: whole
blood (2.5%), three OTC mouthwashes (25%), three OTC nasal sprays (10%),
4-Acetamidophenol (10 mg/mL), Acetylsalicylic Acid (20 mg/mL), Chlorpheniramine (5 mg/mL),
Dextromethorphan (10 mg/mL), Diphenhydramine (5 mg/mL), Ephedrine (20 mg/mL),
Guaiacol glyceryl ether (20 mg/mL), Oxymetazoline (10 mg/mL), Phenylephrine (100
mg/mL), and Phenylpropanolamine (20 mg/mL).

For COVID-19 /RSV Antigen Test:

3.3 Cross-reactivity

Results demonstrated that the COVID-19/RSV Antigen Test has no significant cross-reactivity
with the organisms or viruses listed below:

Potential Cross-Reactant

Adenovirus Respiratory Syncytial Virus B
Influenza A H7N9

Influenza B Guangdong/120/00
Influenza B Yamagata

MERS-CoV

Human metapneumovirus (hMPV)

Rhinovirus Virus

Enterovirus/Coxsackievirus B4

Human coronavirus 0C43

Human coronavirus 229 Bordetella pertussis

Human coronavirus NL63 Chlamydia pneumoniae

Human coronavirus HKU1 Haemophilus influenzae

Virus

Human parainfluenza virus 1 Legionella pnuemophila

Human parainfluenza virus 2 Mycoplasma pneumoniae

Human parainfluenza virus 3 Bacteria | Streptococcus pneumoniae

Human parainfluenza virus 4 Streptococcus pyogenes (group A)

Influenza A H3N2 Mycobacterium tuberculosis
Influenza A HIN1 Staphylococcus aureus
Influenza A HSN1 Staphylococcus epidermidis
SARS-COV-2 Pooled human nasal wash
Respiratory Syncytial Virus A Yeast | Candida albicans

3.4 Interfering Substances

Whole blood, Mucin, and several over-the-counter (OTC) products and common chemicals
were evaluated and did not interfere with the COVID-19 /RSV Antigen Test at the levels
tested: whole blood (2.5%), Mucin (2%), Phenylephrine (15%), Sodium Chloride (5%),
Cromolyn (15%), Oxymetazoline(15%), Fluconazole (5%), Benzocaine (0.15%), Veratramine
(20%), Zincum gluconium (i.e., Zicam) (5%), Alkalol (10%), Fluticasone Propionate (5%),
Phenol (15%), Tamiflu (Oseltamivir hosphate) (0.5%), Mupirocin (0.25%), Tobramycin
(0.0004%).

4. Clinical Performance

Clinical performance characteristics of the CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag
Test was evaluated in the clinical studies. A total of 452 symptomatic or asymptomatic
subjects were enrolled for the clinical study of the Influenza A/B and RSV test. And a study on
560 symptomatic or asymptomatic suspects of COVID-19 was conducted.

The test results are as follows:

For FLU A antigen detection, the positive coincidence rate is 100.00%, the negative
coincidence rate is 99.34%, the total coincidence rate is 99.43%.

For FLU B antigen detection, the positive coincidence rate is 96.00%, the negative
coincidence rate is 99.67%, the total coincidence rate is 99.15%.

For RSV antigen detection, the positive coincidence rate is 98.98%, the negative coincidence
rate is 99.21%, the total coincidence rate is 99.14%.

For COVID-19 antigen detection, the positive coincidence rate is 89.09%, which is 98.67%
when Ct £ 25, 93.00% when Ct < 30, and the negative coincidence rate is 100.00%, the total
coincidence rate is 97.86%.
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ChFipka A+B/Covid-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunochromatograficky test pro
kvalitativni a diferencialni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu viru chfipky A
(véetné podtypu H1N1), chfipky B, respiraniho syncytidlniho viru a/nebo SARS-CoV-2 ve
vzorcich nosnich vytéri od osob s pfiznaky nebo bez nich, ¢i s jinymi epidemiologickymi
davody pro podezieni na infekci chiipkou A/B, RSV a/nebo COVID-19.

Je urcen k rychlé diagnostice infekci chfipkou A, chfipkou B, respiraénim syncytialnim virem
a/nebo SARS-CoV-2. Tento test je uréen k domdacimu pouZiti bez Iékafského predpisu s
vlastnim odbérem vzork( nosnich vytér( od osob ve véku 14 let a starsich s pfiznaky chfipky
A/B a RSV/COVID-19 b&hem prvnich 7 dnd od nastupu pfiznakd. Test je uréen také pro vzorky
z nosu odebrané dospélymi osobami ve véku 2 let a star$imi se zndmkami a pfiznaky chfipky
A/B a RSV/COVID-19 béhem prvnich 7 dnli od nastupu pfiznakd. Tento test je uréen pro
domaci poutZiti bez |ékafského predpisu s vlastnim odbérem vzorki z nosu od osob ve véku
14 let a starsich nebo s vzorky z nosu odebranymi dospélymi osobami ve véku 2 let a starsimi
s pfiznaky nebo bez nich &i s jinymi epidemiologickymi diivody k podezieni na chfipku A/B a
RSV/COVID-19. U osob bez pfiznaki COVID-19 a/nebo u osob Zijicich v oblastech s nizkym
poctem infekci COVID-19 a bez znamé expozice COVID-19 se mUze vyskytnout vice falesné
pozitivnich vysledkd. Testovani osob bez pfiznakd by mélo byt omezeno na kontakty
potvrzenych nebo pravdépodobnych pfipadd nebo na jiné epidemiologické davody k
podezieni na infekci COVID-19 a mélo by byt ndsledovéano dal$im potvrzujicim testovanim
molekularnim testem.

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

Chtipka je vysoce nakazliva, akutni virova infekce dychacich cest s pfiznaky, jako je bolest
hlavy, zimnice, suchy kasel, bolesti téla nebo horecka. Jedna se o pfenosné onemocnéni,
které se snadno pfendsi aerosolovymi kapénkami obsahujicimi Zivy virus z kasle a kychani.
Plvodci onemocnéni jsou imunologicky rozmanité jednovlaknové RNA viry zndmé jako viry
chfipky. Viry chfipky typu A jsou obvykle rozsifenéjsi nez viry chtipky typu B a jsou spojovany
s nejcitlivéjsimi epidemiemi chfipky, zatimco infekce chipky typu B jsou obvykle mirnégjsi.
Diagndza je obtizna, protoZe pocatecni pfiznaky jsou podobné tém, které zpQsobuiji jini
infekcni agens. Pfesna diagndza a rychla Ié¢ba pacientld méze mit pozitivni vliv na verejné
zdravi. Rychld a presna diagndza virové infekce chfipky mize také pomoci snizit nevhodné
uzivani antibiotik a dava |ékafi moznost pfedepsat vhodné antivirové Iéky.

Respiraéni syncycidlni virus je RNA virus patfici do ¢eledi paramyxoviridae. Nemoc se $ifi
vzdusnymi kapénkami a blizkym kontaktem. Je ¢astéjsi u novorozenct a kojenct mladsich 6
mésicu. Inkubaéni doba je 3 ~ 7 dni. Kojenci a malé déti maji zavaznéjsi pfiznaky, véetné
vysoké horecky, rymy, faryngitidy a laryngitidy, nasledované bronchiolitidou a zédpalem plic. U
nékterych nemocnych déti maze dojit k komplikacim jako zénét stfedniho ucha, pleuritida a
myokarditida atd. Infekce hornich cest dychacich je hlavnim pfiznakem infekce u dospélych a
starSich déti.

CoV se prenasi hlavné pfimym kontaktem se sekrety nebo aerosoly a kapénkami. Dikazy
naznacuji prenos fekalné-oralni cestou. V soucasné dobé je zjisténo 7 druhd HCoV
zpUsobujicich respiraéni onemocnéni u lidi: HCoV-229E, CoV-0C43, SARS-CoV, HCoV-NL63,
HCoV-HKU, MERS-CoV a COVID-19, které jsou zavaznymi patogeny pro respiraéni
onemocnéni u lidi. Jeho klinickymi projevy jsou horecka, slabost a systémové pfiznaky se
suchym kaslem, obtiznym dychanim atd. a muzZe se zhorsit v tézky zapal plic, respiracni
selhani, syndrom akutni respiracni tisné, septicky ok, selhani vice organ(, zavazné poruchy
acidobazického metabolismu atd. a dokonce i rychle ohroZovat Zivot.

PRINCIPY

Testovaci prouzek na antigen chfipky typu A/B pouziva my3i monoklonalni protilatku proti
viru chfipky A (FIuA), mysi monoklonalni protilatku proti viru chfipky B (FluB) a kozi
polyklonalni protilatky proti my$imu IgG (C), které jsou imobilizovany na nitrocelulézové
membrané. K znaéeni mysi monoklonalni protilatky proti viru chfipky A a mysi monoklonalni
protilatky proti viru chfipky B pouziva koloidni zlato. Pouziva technologii nanokoloidniho zlata
a aplikuje princip vysoce specifické reakce protildtka-antigen a imunochromatografické
analyzy. PFi testovani se antigen viru chfipky typu A ve vzorku kombinuje s koloidnim zlatem
znacenou mysi monoklondlini protildtkou proti viru chfipky A za vzniku komplexu, ktery se
poté béhem chromatografie kombinuje s mysi monoklonalni protilatkou proti viru chfipky A
nanesenou na testovaci linii FluA. V tomto okamZiku se v oblasti FIuA objevuje jedna ¢ervend
linie. Antigen viru chfipky typu B ve vzorku se spojil s koloidnim zlatem znacenou mysi
monoklondlni protilatkou proti chfipce B za vzniku komplexu, ktery byl nasledné béhem
chromatografie slou¢en s mysi monoklonalni protildtkou proti chtipce B potazenou v
testovaci linii FluB. V tomto okamzZiku se v oblasti FluB objevi jedna ¢ervena linie. Pokud
vzorky neobsahuji antigeny viru chfipky typu A a B, v oblastech FIuA a FluB se neobjevi zadné
&ervené linie. Bez ohledu na pfitomnost antigend viru chfipky typu A nebo B ve vzorku se v
oblasti kontroly kvality (C) vidy vytvofi ¢ervend linie. Cervena linie, kterd se objevi v oblasti
kontroly kvality (C), slouzi k ovéfeni 1. ze byl pfidan dostate¢ny objem vzorku 2. Ze byl
dosazen spravny pratok 3. a jako kontrola kvality &inidel. Testovaci prouzek na antigen
COVID-19/RSV pouziva mys$i monoklondlni protilatku proti COVID-19 (CoV), mysi
monoklonalni protilatku proti RSV (RSV) a kozi polyklonalni protilatky proti mysimu 1gG (C),
které jsou imobilizovany na nitrocelul6zové membrané. K znac¢eni mysi monoklonalni
protilatky proti COVID-19 a my3$i monoklondlni protilatky proti RSV pouZivé koloidni zlato.
Pouzivd technologii nanokoloidniho zlata a vysoce specifickou reakci protildtka-antigen a
princip imunochromatografické analyzy. P¥i testovani se antigen COVID-19 ve vzorku
kombinuje s koloidnim zlatem znacenou mys$i monoklondlni protilatkou proti COVID-19 za
vzniku komplexu, ktery se nasledné béhem chromatografie kombinuje s mysi monoklondlni
protilatkou proti COVID-19 nanesenou na testovaci linii CoV. V této dobé se v oblasti CoV
objevuje jedna ¢ervend linie. Antigen RSV ve vzorku se spojil s monoklondlni protilatkou proti
RSV znacenou koloidnim zlatem za vzniku komplexu, ktery byl nésledné béhem
chromatografie smichan s mysi monoklonalni protilatkou proti RSV nanesenou v testovaci
linii RSV. V tomto okamZiku se v oblasti RSV objevi jedna ¢ervena linie. Pokud vzorky
neobsahuji antigeny COVID-19 a RSV, v oblastech RSV a CoV se neobjevi zadné cervené linie.
Bez ohledu na pfitomnost antigent viru COVID-19 nebo RSV ve vzorku se v oblasti kontroly
kvality (C) vidy vytvori Eervend linie. Cervend linie objevujici se v oblasti kontroly kvality (C)
slouzi k ovéFeni 1. Ze byl pfidan dostate¢ny objem vzorku 2. Ze byl dosazen spravny prutok 3.
a jako kontrola kvality ¢inidel.

DODANE MATERIALY

Chrlpka A+B/Covid-19/RSV Combo Ag Test obsahuje nasledujici polozky pro provedeni testu:
Testovaci kazeta

Navod k pouZziti

Zkumavka pro odbér vzorku s roztokem pro zpracovani

Tampon na odbér vzorku (vytérova tycinka)

Sbérny sacek

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU DODANY

1. Hodiny nebo ¢asovac

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfed provedenim tohoto testu si peclivé pfectéte navod k pouziti.

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

Nepouzivejte testovaci kazetu po uplynuti doby pouzitelnosti.

Testovaci kazeta by méla zistat v uzavieném sacku az do pouziti. Nepouzivejte testovaci

kazetu, pokud je sacek poskozeny nebo je porusena pecet.

Kazetu a tampon znovu nepouzivejte.

Nemichejte a nezamériujte rizné vzorky.

Pro odbér vzorku je nutné pouZzit tampon dodany v sadé.

Testovaci proces musi probihat v souladu s PRIPRAVOU VZORKU a POSTUPEM

TESTOVANI.

Po testu shromazdéte pouzité komponenty produktu a vloZte je do sbérného sacku.

Sacek uzavrete a vlozte do dalsiho plastového sacku. Sacek zlikvidujte s domovnim

odpadem. Nebo jej shromazdéte a zpracujte podle pozadavk( mistniho epidemického

oddéleni.

10. Pfi manipulaci s tamponem se nedotykejte hlavice tamponu.

11. Nedostateény odbér vzorkd nebo nespravny postup odbéru vzorkd mize vést k
nespravnym vysledkam.

2. Uchovévejte testovaci sadu a materialy mimo dosah déti a domacich zvifat pred a po
pouZiti.

3. PFi odbéru tampon( od déti nebo jinych osob pouZivejte ochrannou rousku nebo jiné

zakryti obliceje.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladovani: skladujte pfi teploté 2~30 °C.
Trvanlivost: 24 mésicu.
Oteviend kazeta by méla byt spotfebovana do 1 hodiny.

PRIPRAVA VZORKU

1. Cistici priprava pred testem
Umyijte si nebo dezinfikujte ruce a diikladné je osuste. }F]
2. Odbér a zpracovani vzorku %

POZNAMKA: Odebrané vzorky by mély byt ihned zpracovény a testovény.

POZNAMKA: Pokud odebirate vzorky u jinych osob, noste prosim rousku. U déti nemusite
tampon zavadét tak hluboko do nosni dirky. U velmi malych déti mize byt nutné, aby ditéti
pfi odbéru drzela hlavu jind osoba.

POZNAMKA: Nespravné provedeni muze vést k falesné negativnim vysledkam.

POZNAMKA: Pfed testem a po ném si prosim umyjte ruce.

POZNAMKA: Nedotykejte se hrotu (oblast odbéru vzorku) tamponu.
se hrotu tamponu

Odstrarite
Vs ‘
¢ /
%\macknete
1) Odstrante folii z horni ¢asti zkumavky pro odbér vzorku.

folii

2) Vlozte zkumavku do stojanku na zkumavky nebo do otvoru na zadni strané krabicky.
3) Vyjméte tampon z obalu.
4) Pomoci sterilniho tamponu, ktery je souéasti sady, opatrné vlozte tampon do jedné nosni
dirky.
5) Hrot tamponu by mél byt zasunut 2-4 cm, dokud nepocitite odpor. Tamponem 5krat
krouZivymi pohyby otédcejte po vnitini sténé, abyste zajistili odbér hlenu i bunék. Stejnym
tamponem opakujte tento postup pro druhou nosni dirku, abyste zajistili odbér dostatecného
mnoiZstvi vzorku z obou nosnich dutin.
6) Vyjméte tampon z nosni dutiny.
7) Vzorek je nyni pfipraven k pfipravé s pouZitim extrakéniho pufru, ktery je soucasti testovaci
sady. Vlozte tampon do zkumavky na dno, 10 krat s nim otocte a stisknéte hlavici proti dnu a
boku zkumavky.
8) Nechte tampon ve zkumavce 1 minutu.
9) Nékolikrat otocte a stisknéte zkumavku prsty z vnéjsi strany, abyste ponofili tampon.
Vyjméte tampon.
10) Pevné nasadte hrot kapatka na zkumavku. Dikladné promichejte krouzivym pohybem
nebo poklepavanim po dné zkumavky.
Poznamka:

Pro odbér vzorku poutZijte tampon.

Duirazné se doporucuje odebirat vzorek s pouZzitim ochrannych rukavic, aby se zabranilo
kontaminaci.
Vzorek odeberte co nejdfive po nastupu pfiznakd.
(4) Doporutuje se poutit vzorek ihned po odbéru.

POSTUP TESTU

Pied testovanim si pfectéte pokyny. Pfed testovanim nechte

testovaci sacek vytemperovat na pokojovou teplotu. Sacek

neotevirejte, dokud nejste pfipraveni zahdjit testovani.

1. Vyjméte test ze zataveného sacku. PoloZte jej na rovny, Cisty
a suchy povrch.

2. Otocte zkumavku se vzorkem a pridejte 3 kapky testovaného
vzorku stla¢enim zkumavky se sbérnym roztokem do kazdé

jamky pro vzorek.

POZNAMKA: 3. Odectéte vysledky po 15 minutach.

Testovaci kazeta by se béhem testu neméla pohybovat ani zvedat, aby se predeslo

nepiesnym vysledkam.

Test je urcen k odectu po 15 minutdch. Pokud je test odecten pied 10 minutami nebo po vice

nez 30 minutach, vysledky mohou byt nepfesné (falesné negativni, fale$né pozitivni nebo

neplatné) a test by mél byt opakovan.

Shromazdéte vSechny pouZité soucasti baleni a uzaviete je do sbérného sacku: véetné

tamponu, testovaci kazety a sbérné zkumavky. Odpadni sacek zlikvidujte v souladu s mistnimi

predpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pro chfipku A/B Pro COVID-19/RSV
(+) (+) (+) () (+) (+) (+) (-)

FIuB FIuB F\uB FIuB CoV CoV CoV CoV
FluA FluA FluA FluA RSV RSV RSV RSV

Chrlpka Chripka B Chfipka A Negativni COVID19 COVID-19 RSV  Negativni

FIuB FIuB F\uB FIuB CoV CoV CoV CoV
FluA FluA FluA FIuA RSV RSV RSV RSV

Neplatny Neplatny
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5 krat 5 krat

. zatocte zatocte
viozte 2-4 cm

e i 10 krat e

otocte Pockejte 1 minutu

Pro test na antigen chfipky A/B

1. POZITIVNI:

1.1 Pozitivni na chfipku A:

PFitomnost dvou linek jako kontrolni linie (C) a testovaci linie FIUA ve vysledkovém okénku

indikuje pozitivni vysledek na antigen viru chfipky A.

1.2 Pozitivni na chfipku B:

PFitomnost dvou linek jako kontrolni linie (C) a testovaci linie FIuB ve vysledkovém okénku

indikuje pozitivni vysledek na antigen viru chtipky B.

1.3 Pozitivni na chiipku A+B:

PFitomnost tfi linek jako kontrolni linie (C), testovaci linie FIuA a testovaci linie FluB ve

vysledkovém okénku indikuje pozitivni vysledek na antigen viru chfipky A a chfipky B.

2. NEGATIVNi:

PFitomnost pouze kontrolni linie (C) ve vysledkovém okénku indikuje negativni vysledek.

3. NEPLATNY:

Pokud kontrolni linie (C) neni po provedeni testu viditeInd ve vysledkovém okénku, vysledek

je povazovan za neplatny. Mezi nékteré pficiny neplatnych vysledk( patfi nedodrzeni pokynt

nebo zhorseni kvality testu po uplynuti doby pouZitelnosti. Doporucuje se znovu otestovat
vzorek s novym testem. Pokud problém pretrvava, prestarite produkt pouZivat a kontaktujte
distributora testu.

Pro test na antigen COVID-19/RSV

1. POZITIVNI:

1.1 Pozitivni RSV:

PFitomnost dvou linek jako kontrolni linie (C) a testovaci linie RSV ve vysledkovém okénku

indikuje pozitivni vysledek na virovy antigen RSV.

1.2 Pozitivni COVID-19:

Pfitomnost dvou linek jako kontrolni linie (C) a testovaci linie CoV ve vysledkovém okénku

indikuje pozitivni vysledek na virovy antigen COVID-19. Pokud je test na COVID-19 pozitivni,

uZivatelé by neméli ¢init Zadnd lékarsky relevantni rozhodnuti bez pfedchozi konzultace s

lékarem.

1.3 Pozitivni COVID-19+RSV:

PFitomnost tfi linek jako kontrolni linie (C), testovaci linie RSV a testovaci linie CoV ve

vysledkovém okénku indikuje pozitivni vysledek na RSV a virovy antigen COVID-19.

2. NEGATIVNi:

PFitomnost kontrolni linie (C) pouze v okénku s vysledky indikuje negativni vysledek.

3. NEPLATNY:

Pokud kontrolni linie (C) neni po provedeni testu viditelna v okénku s vysledky, vysledek je

povazovan za neplatny. Mezi nékteré priciny neplatnych vysledkd patfi nedodrzeni pokynt

nebo zhorseni kvality testu po uplynuti doby pouZitelnosti. Doporucuje se vzorek znovu

otestovat s novym testem. Pokud problém pretrvava, prestarite produkt pouZivat a

kontaktujte distributora testu.

POZNAMKA:

e At uZje vysledek testu pozitivni nebo negativni, pouZité testovaci kazety, tampony a
odbérové zkumavky by mély byt vlozeny do sbérného sacku a poté zlikvidovany v
souladu s mistnimi predpisy.

e Pokud jsou vysledky testu pozitivni (bez ohledu na to, ktery patogen byl testovan
pozitivni), jste pravdépodobné nakazeni chfipkou A/B, RSV nebo COVID-19. V pfipadé
pozitivniho vysledku byste méli pfijmout vhodna opatreni a okamzité vyhledat pomoc
|ékate. Osoby s pozitivnim testem na antigen viru COVID-19 by mély dodrzovat mistni
predpisy a vyhledat naslednou péci u svého lékare nebo poskytovatele zdravotni péce,
protoZe muze byt nutné dal3i testovani.

e Pokud je vysledek testu negativni, znamena to, Ze pravdépodobné nejste nakazeni virem
Flu A/B, RSV nebo COVID-19. Existuje viak moznost, Ze se objevi fale3né negativni
vysledek. Pokud méte negativni test, ale pfiznaky stale pretrvévaji, nebo jste byli v
kontaktu s podezielou osobou, je nutné test opakovat po nejméné 24 hodinach a ne
déle nez 48 hodinach, nebo poutzit PCR ¢inidla, nebo jit do nemocnice, aby se potvrdilo,
zda jste nakazeni virem Flu A/Flu B, RSV nebo COVID-19.

OMEZENI TESTU

1. Tato testovaci sada se pouziva pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Tato testovaci sada se pouziva pouze pro kvalitativni detekci a nemuze indikovat hladinu
antigen( ve vzorku.

3. Tento test nenahrazuje |ékarskou konzultaci a nemél by byt pouzivan jako jediny zéklad
pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo pédi o pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole infekce.

4. Nedodrzeni pokyn( pro odbér a testovani vzorku povede k chybnym vysledkim a v tomto
pfipadé jsou vysledky neplatné.

5. Pokud je obsah antigenu ve vzorku pod detekénim limitem produktu, objevi se falesné
negativni vysledek.

6. Pokud je vysledek testu negativni, ale pfiznaky stale pretrvavaji, je nutné kontaktovat
svého lékare pro potvrzeni.

7. Negativni vysledek testu se miiZze objevit, pokud je vzorek odebran, extrahovén nebo
transportovan nespravné.

8. Negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce a nezbavuje vas povinnosti
dodrzovat mistni pravidla pro kontrolu $ifeni COVID-19 (napf. omezeni kontaktu a
ochranna opatfeni).

9. Pozitivni vysledek testu nem(ze vyloucit soubéznou infekci jinymi patogeny.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

1. Mez detekce (analyticka citlivost)

Mez detekce (LOD) pro Chfipka A+B/Covid-19/RSV Combo Ag Test byla 1.5x10* TCIDso/mL,
pro chipku B byla tato souprava 1.5x10° TCIDso/mL, pro COVID-19 byla tato souprava 200
TCIDso/mL a pro RSV byla tato souprava 1.0x10* TCIDso/mL.

2. Hook efekt pfi vysoké dévce

U Chfipka A+B/Covid-19/RSV Combo Ag Test nebyl pozorovan zédny hook efekt pfi vysoké
davce a7 do 4.8 x 107 TCIDso/ml viru chiipky A, ani do 4.8 x 10® TCIDso/ml viru chfipky B, ani
do 1.8 x 10° TCIDso/ml viru SARS-CoV-2, ani do 3.2 x 107 TCIDso/ml RSV.

3. Analyticka specificita

Pro test na antigen chfipky A/B:

3.1 Zkfizena reaktivita

Test na antigen chfipky A/B byl hodnocen s celkem 36 bakteridlnimi a virovymi izolaty. Bakterialni
izolaty byly hodnoceny v koncentraci mezi 10’ a 10° org/ml. Virové izolaty byly hodnoceny v
koncentraci mezi 10* a 10% TCIDso/ml. Adenovirus 18 a virus parainfluenzy 3 byly testovany v
koncentraci 102 TCIDso/ml. Zadny z niZe uvedenych organism( ani viri nedal pozitivni vysledek v
testu na antigen chfipky Flu A/B.

Potencidlni zkfizena reakce

Virus parainfluenzy 3

Lidsky respiraéni syncytialni virus B
SARS-COV-2

Acinetobacter calcoaceticus
Bacteroides fragilis

Lidsky adenovirus B
Lidsky rhinovirus 2 Virus
Lidsky adenovirus C
Lidsky rhinovirus 14
Lidsky adenovirus typ 10

Lidsky rhinovirus 16

Neisseria gonorrhoeae

Adenovirus typ 18

Neisseria meningitidis

Spalnicky Pseudomonas aeruginosa

Virus [ |igsky koronavirus OC43 Staphylococcus aureus
PFiusnice Streptococcus pneumoniae
Lidsky Coxsackievirus A9 Bakterie| streptococcus sanguis
Virus Sendai Proteus vulgaris

Coxsackievirus B5

Virus parainfluenzy 2

Lidsky herpesvirus 2

Chripka B

Chfipka A

Lidsky respiracni syncytialni virus A

Streptococcus sp. Gp.B
Streptococcus sp. Gp.C
Streptococcus sp. Gp.G
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma orale

Souhrn lidské nosni vyplachy

3.2 Interferujici latky

Byla vyhodnocena pIna krev a nékolik volné prodejnych (OTC) produktl a béznych chemikalii,
které neinterferovaly s testem na antigen FlueA/B v testovanych hladinach: pIna krev (2,5 %),
tfi volné prodejné ustni vody (25 %), tfi volné prodejné nosni spreje (10 %), 4-acetamidofenol
(10 mg/ml), kyselina acetylsalicylova (20 mg/ml), chlorfeniramin (5 mg/ml), dextromethorfan
(10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/ml), efedrin (20 mg/ml), guajakol-glyceryl ether (20
mg/ml), oxymetazolin (10 mg/ml), fenylefrin (100 mg/ml) a fenylpropanolamin (20 mg/ml).
Pro test na antigen COVID-19/RSV:

3.3 Zkfizena reaktivita

Vysledky prokazaly, Ze test na antigen COVID-19/RSV nema vyznamnou zkfizenou reaktivitu s
niZze uvedenymi organismy nebo viry:

Potencidl kfizové reakce

Adenovirus Respiracni syncytidlni virus B
Lidsky imovirus ("(MPV)|  Virus | Chfipka A H7N9

Rhinovirus Chfipka B Guangdong/120/00
Enterovirus/Coxsackievirus B4 Chfipka B Yamagata

Lidsky koronavirus OC43 MERS-CoV

Lidsky koronavirus 229E Bordetella pertussis

Lidsky koronavirus NL63
Lidsky koronavirus HKU1
Virus " virus lidské parainfluenzy
Virus lidské parainfluenzy 2

Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae

Lidsky parainfluenza virus 3 Bakterie | Streptococcus pneumoniae

Lidsky parainfluenza virus 4 Streptococcus pyogenes (skupina A)
Chfipka A H3N2 Mycobacterium tuberculosis

Chfipka A HIN1 Zlaty stafylokok

Chfipka A H5N1 Staphylococcus epidermidis
SARS-COV-2 Smigena tekutina pro vyplach nosu u lidi
Respiraéni syncytialni virus A Drozdi | Candida albicans

3.4 Interferujici latky

Byla hodnocena plnd krev, mucin a nékolik volné prodejnych (OTC) produkt(i a béznych
chemikalii, které neinterferovaly s testem COVID-19/RSV Antigen v testovanych hladinach:
plna krev (2,5 %), mucin (2 %), fenylefrin (15 %), chlorid sodny (5 %), kromolyn (15 %),
oxymetazolin (15 %), flukonazol (5 %), benzokain (0,15 %), veratramin (20 %), glukonium
zinecnaty (tj. Zicam) (5 %), alkalol (10 %), flutikason-propionat (5 %), fenol (15 %), Tamiflu
(oseltamivir fosfat) (0,5 %), mupirocin (0,25 %), tobramycin (0,0004 %).

4. Klinicky vykon

Klinické charakteristiky vykonu CorDx Ch¥ipka A+B/Covid-19/RSV Combo Ag Test byly
hodnoceny v klinickych studiich. Do klinické studie testu Influenza A/Band RSV bylo zafazeno
celkem 452 symptomatickych nebo asymptomatickych subjektd. Byla provedena studie s 560
symptomatickymi nebo asymptomatickymi podezielymi na COVID-19.

Vysledky testu jsou nasledujici:

Pro detekci antigenu FLU A je mira pozitivni koincidence 100,00 %, mira negativni
koincidence 99,34 %, celkova mira koincidence 99,43 %.

Pro detekci antigenu FLU B je mira pozitivni koincidence 96,00 %, mira negativni koincidence
99,67 %, celkovéd mira koincidence 99,15 %.

Pro detekci antigenu RSV je mira pozitivni koincidence 98,98 %, mira negativni koincidence
99,21 %, celkové mira koincidence 99,14 %.

Pro detekci antigenu COVID-19 je mira pozitivni koincidence 89,09 %, coz je 98,67 % pfi Ct <
25, 93,00 % pri Ct < 30 a mira negativni koincidence je 100,00 %, celkova mira koincidence je
97,86 %.
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