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Navod k pouziti:

Umyijte a dezinfikujte si ruce, osuste.

Odstrafite folii z horni ¢asti zkumavky pro odbér vzorka.
Umistéte zkumavku do vyfezu na zadni strané krabicky.
Vyjméte vytérovou ty&inku pro odbér vzorka.

Pomoci vytérové tyCinky, kterd je soucCasti soupravy,
opatrné odeberte vzorek vytfenim jedné nosni dirky.
Spicka tydinky s tamponem by méla byt vloZena do 2 - 4
cm, dokud neucitite odpor. Tycinkou pétkrat otocte
kruhovym pohybem kolem vnitfni stény, abyste zajistili, ze
odeberete jak hlen, tak bufiky. Stejnym zplsobem se
stejnou tyCinkou opakujte tento postup pro druhou nosni
dirku, abyste zajistili, Ze z obou nosnich dutin bude
odebran odpovidajici vzorek.

Vytahnéte vytérovou tyc¢inku z nosni dutiny.

Vlozte vytérovou tyCinku tamponem dold do sbérné
zkumavky, aby se dotkla dna, zmacknéte zkumavku a
otocéte 10 krat. Tlacte ty€inku proti spodni a bo¢ni strané
sbérné zkumavky.

Nechte tycinku ve sbérné zkumavce po dobu 1 minuty.
Zmacknéte zkumavku nékolikrat prsty z vnéjsi strany, a za
otaceni tycinky ji vyjméte ze zkumavky.

Zazatkujte zkumavku $pickou kapatka. Dikladné
promichejte zakrouzenim zkumavkou.

Z pfipraveného vzorku ve zkumavce kapnéte 3 kapky
zkusebniho vzorku do kazdé jamky na testovaci kazeté.

Prectéte si vysledky za 15 minut.
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Upozornéni:

Pfed provedenim testu si prectéte v§echny informace uvedené vtomto
navodu. Pfed pouzitim nechte testovaci sadu dosahnout pokojové
teploty (20-30°C). Neotevirejte sadu, dokud neni pfipravena k zahajeni
testovani. Odebrané vzorky by mély byt okamZité zpracovany a
testovany. Pokud odebirdte vzorek ostatnim, noste obli¢ejovou
masku. Dlrazné se doporucuje odebirat vzorek s ochrannymi
rukavicemi, aby nedos$lo ke kontaminaci. Odebirejte vzorek ihned po
nastupu pfiznakl. U déti nemusite vloZit tampon tak daleko do nosni
dirky. Nespravné odebrany vzorek muZze zpUsobit fale§né negativni
vysledky.

Poznamka:

Zkusebni kazeta by se béhem zkousky neméla pohybovat ani zvedat,
aby se zabranilo nepresnym vysledkim.
Zkouska je ur€ena k odecteni po 15 minutach. Pokud je test odecten
prfed 10 minutami nebo je pre¢ten déle nez 30 minut, vysledky mohou
byt nepfesné (faleSné negativni, faleSné pozitivni nebo neplatné) a test
by mél byt opakovan.
Celou pouZitou testovaci sadu vlozte do pfilozeného sacku a utésnéte.
VloZzte sacek do dalSiho sacku a také utésnéte. Zlikvidujte s domovnim
odpadem nebo podle pokynd mistniho oddéleni prevence epidemie.

Pro chiipku A/B Pro COVID-18/RSV

(+) (+) (+) (-) (+) (+) (+) (-)

[= [+ C C c [ [= [
T2 T2 T2 12| TZ| T2 T2 T2|
£l T T T T T T T

Chfipka A&E Chiipka B Chfipka A Neg coviD-19 COVID-18 RSV Neg
LRSV

[: C C C [: c C C
T2 T2 T2 12| T2 T2 T2 T2
T T m T T 3l T T
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Interpretace vysledku: Pro test antigenu chfipky A/B:

POZITIVNI

o Chripka A+B pozitivni: Pfitomnost Cervenych carek v
kontrolni linii (C), testovaci linii T1 a testovaci linii T2
naznacuji pozitivni vysledek virového antigenu chfipky A a
chiipky B. NEGATIVNI: Pfitomnost dervené éarky pouze v
kontrolnim pasmu (C) znamena ne-gativni vysledek.

NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po provedeni testu
viditelna Cervena carka, vysledek se povaZujte za neplatny.

Neplatny vysledek mGze byt zavinén nékolika pfi¢inami: nespravnym
dodrzovanim pokynd, nespravnym odebranim vzorku, nebo se test
mohl po uplynuti doby pouZzitelnosti zhorSit. Pfi neplatném vysledku
doporucujeme provést test znovu s novou sadou. Pokud problém
pretrvava, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte distributora testu.

Pro test antigenu COVID-19/RSV:

POZITIVNI:

o RSV pozitivni: Pfitomnost ¢ervenych ¢arek v kontrolni linii
(C) a v testovaci oblasti T1 naznacuji pozitivni vysledek
pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV.

o COVID-19 pozitivni: Pfitomnost cervenych carek v
kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti T1 naznacuji pozitivni
vysledek pozitivni vysledek pro virovy antigen COVID-19.
Pokud je test COVID-19 pozitivni, uZivatelé by meéli
kontaktovat svého praktického lékafe ohledné dalsiho
postupu.

o COVID-19+RSV pozitivni: Pfitomnost cervenych carek v
kontrolni linii (C), testovaci linii T1 a testovaci linii T2
naznacuji pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV a
COVID-19. NEGATIVNI: Piitomnost &ervené &arky pouze v
kontrolnim pasmu (C) znamena ne-gativni vysledek.

NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po provedeni testu
viditelna Cervena carka, vysledek se povaZzujte za neplatny.

o Chfipka A pozitivni: Pfitomnost ¢ervenych ¢arek v kontrolni
linii (C) a v testovaci oblasti T1 naznaéuji pozitivni vysledek
virového antigenu chfipky A.

Neplatny vysledek muze byt zavinén nékolika pfic¢inami: nespravnym
dodrzovanim pokynd, nespravnym odebranim vzorku, nebo se test
mohl po uplynuti doby pouzitelnosti zhorsit. Pfi neplatném vysledku
doporucujeme provést test znovu s novou sadou. Pokud problém
pretrvava, prestarite produkt pouZivat a kontaktujte distributora testu.
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L Chfipka B pozitivni: Pfitomnost ¢ervenych ¢arek v kontrolni
linii (C) a v testovaci oblasti T2 naznacuji pozitivni vysledek

virového antigenu chfipky B.



Poznamky:
At uz je vysledek testu pozitivni nebo negativni, pouzita testovaci sada
by méla byt vlozena do sacku a zlikvidovéna podle mistnich pfedpist.

Pokud jsou vysledky testu pozitivni (bez ohledu na to, ktery patogen byl
pozitivné testovan), jste pravdépodobné infikovani chfipkou A/B, RSV
nebo COVID-19. V pfipadé pozitivniho vysledku byste méli pfijmout
vhodna opatfeni a kontaktovat svého lékare.
Jednotlivci, ktefi maji pozitivni test s antigenem viru COVID-19, by se
méli fidit mistnimi pfedpisy a kontaktovat svého lékafe k doporuceni
nasledného postupu.
Pokud je vysledek testu negativni, znamena to, Ze nemusite byt
infikovani chfipkou A/B, RSV nebo COVID-19. Existuje vSak mozZnost, Ze
se jedna o faleSné negativni vysledek. Pokud jste testovani negativné,
ale stale mate pfitomné pfiznaky nebo jste byli v kontaktu s moznym
nakaZenym, je nutné test opakovat nejméné po 24 hodinach a ne vice
nez 48 hodinach, nebo pouzit PCR test, nebo jit do nemocnice, abyste
potvrdili, zda jste infikovani chfipkou A/B, RSV nebo COVID-19.

Omezeni:

L] Tato testovaci souprava se pouziva pouze pro diagnostiku
in vitro.

L] Tato testovaci souprava se pouziva pouze pro kvalitativni
detekci a nemuze indikovat hladinu antigend ve vzorku.

L] Tento test nenahrazuje l€karskou konzultaci a nemél by byt
pouzivan jako jediny zéklad pro rozhodnuti o léEbé nebo
léEbé pacientdl, véetné rozhodnuti o kontrole infekce.

L] Nedodrzeni pokyn( pro odbér vzorkl a testovani povede k
chybnym a neplatnym vysledkdm.

L] Pokud je obsah antigenu ve vzorku nizsi nez detekéni limit
produktu, objevi se faleSné negativni vysledek.

L] Pokud je vysledek testu negativni, ale pfiznaky stéle
pretrvavaji, kontaktujte svého lékare.

L] Pokud je vzorek odebran, extrahovan nebo prepravovan

nespravné, mize dojit k negativnimu vysledku testu.

L] Negativni vysledek testu nevyluCuje moznost infekce a
nezbavi vas povinnosti dodrzovani mistnich hygienickych

opatieni proti $ifeni nékazy (napf. omezeni kontaktd a
ochranna opatfeni).

L Pozitivni vysledek testu nemuze vyloudit soubé&znou infekci
jinymi patogeny.

Vykonnostni
Mez detekce (analyticka citlivost)

charakteristiky:

o Test LoD chfipky A pro chfipku A/B+COVID-19/RSV Combo
Ag byl 1,5x104 TCID50/mL, chfipka B pro tuto soupravu
byla 1,5x105 TCID50/mL, COVID-19 pro tuto soupravu byl
200 TCID50/mL a RSV pro tuto soupravu byl 1,0x104
TCID50/mL.

Efekt haku s vysokou davkou

L] U az 4,8 x 107 TCID50/mL viru chfipky A nebo az 4,8 x 108
TCID50/mL viru chfipky B nebo azdo 1,8 x 10 6 TCID50/mL
SARS-CoV-2 nebo az 3,2 x 10 7 TCID50/mL RSV s chfipkou
A/B+COVID-19/RSV nebyl pozorovan zadny Ucinek haku s
vysokou davkou Test Combo Ag.

Klinicky vykon

o Klinické vykonnostni charakteristiky testu CorDx Influenza
A/B+COVID-19/RSV Combo Ag byly hodnoceny v
klinickych studiich. Do klinické studie testu na chfipku A/B
a RSV bylo zafazeno celkem 452 symptomatickych nebo
asymptomatickych subjektd. Byla prove-dena studie o 560
symptomatickych nebo asymptomatickych podezrielych z
COVID-19.

L] 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%.

O Pro detekci antigenu FLU B je pozitivni
koinciden¢ni mira 96,00%, mira negativni

koincidence je 99,67%, celkovd mira
koincidence je 99,15%.

(@) Pro detekci antigenu RSV je pozitivni mira
shody 98,98%, mira negativni koincidence je
99,21%, celkova mira koincidence je 99,14%.

(@) Pro detekci antigenu COVID-19 je mira
pozitivni shody 89,09%, cozZ je 98,67%, kdyz
Cts25, 93,00% pri Ct<30, a mira negativni
shody je 100,00%, celkova mira koincidence je
97,86%.

Upozornéni:

Pfed provedenim tohoto testu si peclivé prectéte navod k
pouziti. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. NepouZivejte testovaci
kazetu po uplynuti doby expirace. Zku$ebni kazeta by méla zlstat v
uzavieném sacku az do pouziti. Nepouzivejte testovaci kazetu, pokud
je pouzdro poskozené nebo je tésnéni rozbité. Kazetu a vytérovou
ty8inky znovu nepouZivejte. Nemichejte a neprohazujte rdzné
vzorky. Pro odbér vzork(l pouZzijte vyhradné vytérovou ty¢inku dodanou
v baleni. Proces testovani musi obsahovat fadné po sobé pfipravu
vzorku a postup testovani.

Po testu vSe vloZte do s&cku z baleni. Zaviete saCek a vloZte jej do
jiného plastového sacku. Zlikvidujte sacek s domacim odpadem. Nebo
zlikvidujte podle pozadavkl mistnich hygienickych pokynd. Pfi
manipulaci s ty¢inkou se nedotykejte hlavy tamponu. Nedostatecny
odbé&r vzork nebo nespravny proces odbéru vzorkl mdze vést k ne-
spravnym vysledkiim. Pfed pouzitim a po pouziti uchovévejte testovaci
soupravu a materidly mimo dosah déti a domacich zvitat. Pfi odbéru
vzork( od déti nebo jinych osob pouzivejte bezpe&nostni masku nebo
jiny oblic¢ejovy kryt.

Skladovani:

o Skladujte pfi teploté 2 - 30 °C. Doba pouzitelnosti: 24
mésicd.

o Oteviena kazeta by méla byt pouzita do 1 hodiny.



