CorDx

Influenza A+B/Covid-19/RS virus Combo Ag Test
Navod k poutziti — uréeno pro samotestovani

Zamyslené pouZiti

Chfipka A+B/COVID-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunochromatograficky test pro kvalitativni a diferencialni detekci
antigenu nukleokapsidového proteinu z chfipky A (véetné podtypu HIN1), chfipky B, respiraéniho syncycidlniho viru a SARS-
CoV-2 ve vzorcich vytéru z nosu od jedincl s pfiznaky i bez pfiznakd, nebo z jinych epidemiologickych divodd podezfeni na
chfipku Infekce A/B, RSV nebo COVID-19.

Je urcen k rychlé diagnostice chipky A, chfipky B, respiracniho syncycialniho viru a SARS-CoV-2. Tento test je urcen pro
domaci poutZiti bez lékafského predpisu k ani z nosnich vytérd jedinct ve véku 14 let a starsich s pfiznaky ch¥ipky
A+B/RSV/COVID-19 béhem prvnich 7 dnii od nastupu pfiznaku. Test je uréen i pro déti ve véku 2 let a starich, jimz vzorek

bez znamé expozice COVID-19, se mize objevit vice fale3né pozitivnich vysledku. Testovani jedinct bez pfiznakia by mélo byt
omezeno na kontakty potvrzenych nebo pravdépodobnych pfipadd nebo na jiné epidemiologické divody podezfeni na
infekci COVID-19 a mélo by byt nasledovano dalsim potvrzujicim molekularnim testem.
Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testem Influenza
A+B/COVID-19/RSV Combo Ag potvrzen alternativni testovaci metodou (metodami) a klinickymi nalezy.

Uvod
Chripka je vysoce nakazliva, akutni virova infekce dychacich cest s pfiznaky, jako jsou bolesti hlavy, zimnice, suchy kasel,
bolesti téla nebo horecka. Jednd se o pfenosné onemocnéni, které se snadno prenasi aerosolizovanymi kapickami
obsahujicimi Zivy virus z kaslani a kychani. Pfi¢innymi faktory onemocnéni jsou imunologicky riiznorodé jednoretézcové RNA
viry znamé jako chfipkové viry. Viry chfipky typu A jsou obvykle ¢astéjsi nez viry chfipky typu B a jsou spojeny s
nejcitlivéjsimi epidemiemi chfipky, zatimco infekce chfipky typu B jsou obvykle mirnéjsi. Diagnéza je obtizna, protoze
pocatedni pfiznaky jsou podobné pfiznakiim zptsobenym jinymi infekénimi agenty. Pfesnd diagndza a rychld Ié¢ba pacientd
muze mit pozitivni vliv na vefejné zdravi a mize také pomoci sniZit nevhodné pouzivani antibiotik a dava lékafi pfilezitost
predepsat vhodné antivirové Iéky.
Respiracni syncycialni virus je RNA virus patfici do rodiny paramyxoviridae. Onemocnéni se $ifi vzdusnymi kapickami a
blizkym kontaktem. Je ¢astéj$i u novorozencl a kojencti mladsich 6 mésicd. Inkubacni doba je 3-7 dni. Kojenci a malé déti
maji zdvaznéj3i pfiznaky, véetné vysoké horecky, rymy, faryngitidy a laryngitidy, nasledované bronchiolitidou a pneumonii. U
nékterych nemocnych déti se mize objevit i otitis media, pleurisy a myokarditidy atd. Infekce hornich cest dychacich je
hlavnim pfiznakem infekce u dospélych a starsich déti. CoV se prenasi hlavné pfimym kontaktem se sekrety nebo aerosoly a
kapi¢kami. Duikazy naznaluji pfenos fekalné-oralni cestou. 7 druhi HCovs zpUsobuijicich respiraéni onemocnéni jsou: HCov-
229E, CoV-0C43, SARS-CoV, HCov-NL63, HCov-HKU, MERS-CoV a COVID-19. Tyto jsou zavaznymi patogeny respiracnich
onemocnéni ¢lovéka. Jeho klinickymi projevy jsou horecka, nervové a systémové ptiznaky, suchy kasel, obtizné dychani atd.
Muze se zhorsit na tézkou pneumonii, respiraéni selhani, syndrom akutni respiraéni tisné, septicky 3ok, selhani vice organd,
zavazné acidobazické metabolické poruchy atd. Mize byt i Zivot ohroZujici.
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Skladovéni a datum expirace
Skladovani: skladujte pfi 2-30 °C.
Doba pouzitelnosti: 24 mésict.
Oteviena kazeta by méla byt pouZita do 1 hodiny.

Princip testu
Testovaci prouzek antigenu chfipky A/B pouziva my3i monoklonalni protilatku proti chfipce A (T1), my3i monoklonaini
protildtku proti chfipce B (T2) a kozi anti-my3i IgG polyklonalni protilatky (C), které jsou imobilizovany na nitrocelulézové
membrané. PouZiva koloidni zlato ke znaceni mysi monoklonalni protilatky proti chfipce A a mysi monoklonalni protilatky
proti chfipce B. VyuZiti technologie nano-koloidniho zlata a aplikace principu technologie vysoce specifické reakce
protildtka-antigen a imunochromatografické analyzy. Pfi testovani se antigen viru chfipky typu A ve vzorku spoji s koloidnim
zlatem znacenym mysi monoklonalni protilatkou proti chfipce A za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi
monoklonalni protilatkou proti chfipce A potazenou testovaci linii T1. Béhem chromatografie je v tomto okamziku v oblasti
T1 jedna cervena ¢ara. Antigen viru chfipky typu B ve vzorku spojeny s koloidnim zlatem zna¢enym mysi monoklonaini
protilatkou proti chfipce B za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi monoklonalni protilatkou proti chfipce B
potazenou v testovaci linii T2. Béhem chromatografie je v tuto chvili v oblasti T2 jedna cervena ¢ara. Pokud vzorky
neobsahuiji antigeny vir chfipky typu A a B, nejsou v oblastech T1 a T2 zadné Eervené &ry.

Bez ohledu na pfitomnost antigenti viru chfipky typu A nebo B ve vzorku se v oblasti kontroly kvality (C) vidy vytvofi éervend
¢ara. Cervend ¢ara objevend v oblasti kontroly kvality (C) slouzi k ovéfeni:
1) Ze je pfidan dostate¢ny objem vzorku
2) ze je dosazeno spravného pritoku
3) a jako kontrola kvality reagencii
Testovaci prouzek antigenu COVID-19/RSV pouziva mysi anti-COVID-19 monoklonélIni protilatku (T2), my3i anti-RSV
monoklondlIni protilatku (T1) a kozi anti-my3i 1gG polyklonalni protilatky (C), které jsou imobilizovany na nitrocelulézové
membréné. Pouziva koloidni zlato ke znaceni mysi anti-COVID-19 monoklonalni protilatky, mysi anti-RSV monoklonalni
protilatky. VyuZziti technologie nano-koloidniho zlata a aplikace principu technologie vysoce specifické reakce protilatka-
antigen a imunochromatografické analyzy. Pfi testovani se antigen COVID-19 ve vzorku spoji s koloidnim zlatem znacenym
mysi anti-COVID-19 monoklonalni protilétkou za vzniku komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi anti-
-COVID-19 monoklondlni protildtkou potazenou testovaci linii T2. Béhem chromatografie je v tomto okamziku v oblasti T2
jedna Cervena cara. Antigen RSV ve vzorku se spoji s koloidnim zlatem znacenym monoklonalni protilatkou RSV za vzniku
komplexu, ktery byl poté kombinovan s mysi anti-RSV monoklonalni protildtkou potazenou testovaci linii T1. Béhem
chromatografie je v tomto okamziku jedna Cervena linie v oblasti T1. Pokud vzorky neobsahuji antigeny COVID-19 a RSV, v
oblastech T1 a T2 nejsou zddné Cervené &ary. Bez ohledu na pfitomnost antigend virl COVID-19 nebo RSV ve vzorku se v
oblasti kontroly kvality (C) vidy vytvoi &ervena &ara. Cervens &ra se objevi v oblasti kontroly kvality (C) a slouzi k ovéFeni:
1) Ze je pfidan dostatecny objem vzorku
2) ze je dosazeno spravného pritoku
3) a jako kontrola kvality reagencii
Pfiprava vzorku

« Umyjte a dezinfikujte si ruce, ususte.

« Odstrate folii z horni ¢asti zkumavky pro odbér vzorku.

« Umistéte zkumavku do vyFezu na zadni strané krabicky.

« Vyjméte vytérovou tycinku pro odbér vzorka.

« Pomoci vytérové tycinky, ktera je soucasti soupravy, opatrné odeberte vzorek vytfenim jedné nosni

dirky.

Spicka tycinky s tamponem by méla byt vloZena do 2-4 cm, dokud neucitite odpor. Tycinkou pétkrat
otocte kruhovym pohybem kolem vnitrni stény, abyste zajistili, Ze odeberete jak hlen, tak burky.
Stejnym zpUsobem se stejnou ty¢inkou opakujte tento postup pro druhou nosni dirku, abyste zajistili, ze
z obou nosnich dutin bude odebran odpovidajici vzorek.

Vytahnéte vytérovou ty€inku z nosni dutiny.

Vlozte vytérovou ty¢inku tamponem dolli do sbérné zkumavky, aby se dotkla dna, zmacknéte zkumavku a
otocte 10x. Tlate tycinku proti spodni a boéni strané sbérné zkumavky.

Nechte ty¢inku ve sbérné zkumavce po dobu 1 minuty.

Zmécknéte zkumavku nékolikrat prsty z vnéjsi strany, a za otaceni ty&inky ji vyjméte ze zkumavky.
Zazatkujte zkumavku 3pi¢kou kapatka. Dikladné promichejte zakrouzenim zkumavkou.
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Poznamky:
Odebrané vzorky by mély byt okamZité zpracovany a testovany.
Pokud odebirate vzorek ostatnim, noste oblicejovou masku.
U déti mozna nebudete muset vloZit tampon tak daleko do nosni dirky.
U velmi malych déti mozna budete potiebovat jinou osobu, ktera ustali hlavu ditéte pfi odebirani vzorku.
Nespravné odebrany vzorek mizZe zpUsobit falesné negativni vysledky.
Pred testovanim a po ném si umyjte ruce.
Nedotykejte se 3picky (oblasti odbéru vzorki) vytérového ty&inky.
Pro odbér vzork{ poutzijte vyhradné vytérovou ty€inku z baleni.
Durazné se doporucuje odebirat vzorek s ochrannymi rukavicemi, aby nedoslo ke kontaminaci.

Postup testovani
Pfed provedenim testu si prectéte vSechny informace uvedené v tomto navodu. Pfed pouzitim nechte testovac
dosahnout pokojové teploty (20-30°C). Neotevirejte sadu, dokud neni pfipravena k zahajeni testovani.
Vyjméte test z uzavieného sacku. Polozte jej na rovny, Cisty a suchy povrch.
Z pipraveného vzorku ve zkumavce kapnéte 3 kapky zkusebniho vzorku do kazdé jamky na testovaci kazeté.
Prectéte si vysledky za 15 minut.
Poznamky:
Zkusebni kazeta by se béhem zkousky neméla pohybovat ani zvedat, aby se zabrénilo nepfesnym vysledkim.
Zkouska je urcena k odecteni po 15 minutdch. Pokud je test odecten pred 10 minutami nebo je precten déle nez 30 minut,
vysledky mohou byt nepfesné (falesné negativni, falesné pozitivni nebo neplatné) a test by mél byt opakovan.
Celou poutzitou testovaci sadu vlozte do pfiloZeného sacku a utésnéte. Vlozte sacek do dalsiho sacku a také utésnéte.
Zlikvidujte s domovnim odpadem nebo podle pokynt mistniho oddéleni prevence epidemie.
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Interpretace vysledkii Pro test antigenu chfipky A/B POZITIVN{

Chfipka A pozitivi Fitomnost ¢ervenych Earek v kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti

T1 naznacuji pozitivni vysledek virového antigenu chiipky A.

Chfipka B pozitiv Fitomnost ¢ervenych ¢arek v kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti T2 naznauji pozitivni vysledek
virového antigenu chfipky B.

Chfipka A+B pozitivni: Pfitomnost éervenych &arek v kontrolni linii (C), testovaci linii T1 a testovaci linii T2 naznaduji
pozitivni vysledek virového antigenu chfipky A a chfipky B.

NEGATIVNI: PFitomnost éervené ¢arky pouze v kontrolnim pasmu (C) znamena negativni vysledek.

NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po provedeni testu viditelna cervena ¢arka, vysledek se povazujte za
neplatny.

Neplatny vysledek mtze byt zavinén nékolika pficinami: nespravnym dodrzovanim pokynd, nespravnym odebranim vzorku,
nebo se test mohl po uplynuti doby pouZitelnosti zhorsit. Pfi neplatném vysledku doporuéujeme provést test znovu s novou
sadou. Pokud problém pretrvava, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Pro test antigenu COVID-19/RSV

POZITIVNI

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

COVID-19 pozitivni: Pfitomnost Eervenych arek v kontrolni linii (C) a v testovaci oblasti T1 naznaéuiji pozitivni vysledek
pozitivni vysledek pro virovy antigen COVID-19.

Pokud je test COVID-19 pozitivni, uzivatelé by méli kontaktovat svého praktického lékare ohledné dalsiho postupu.
COVID-19+RSV pozitivni: Pfitomnost ¢ervenych &arek v kontrolni linii (C), testovaci linii T1 a testovaci linii T2 naznaéuji
pozitivni vysledek pro virovy antigen RSV a COVID-19.

NEGATIVNI: PFitomnost ¢ervené ¢arky pouze v kontrolnim pasmu (C) znamena negativni vysledek.
NEPLATNY: Pokud v kontrolnim pasmu (C) neni po provedeni testu viditelna cervena ¢arka, vysledek se povazujte za
neplatny.
Neplatny vysledek mize byt zavinén nékolika pficinami: nespravnym dodrzovanim pokynd, nespravnym odebranim vzorku,
nebo se test mohl po uplynuti doby poufZitelnosti zhorsit. Pfi neplatném vysledku doporucujeme provést test znovu s novou
sadou. Pokud problém pretrvava, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
Poznamky:
At uz je vysledek testu pozitivni nebo negativni, pouZita testovaci sada by méla byt vloZzena do sa¢ku a zlikvidovéna podle
mistnich pFedpisd.
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 vhodnd opatfeni a kontaktovat svého
lékare.
Jednotlivci, ktefi maji pozitivni test s antigenem viru COVID-19, by se méli fidit mistnimi predpisy a kontaktovat svého lékare
k doporuceni nasledného postupu.
Pokud je vysledek testu negativni, znamend to, ze nemusite byt infikovani chfipkou A/B, RSV nebo COVID-19. Existuje viak
moznost, Ze se jedna o faleSné negativni vysledek. Pokud jste testovani negativné, ale stale mate pfitomné ptiznaky nebo
jste byli v kontaktu s moznym nakazenym, je nutné test opakovat nejméné po 24 hodinach a ne vice nez 48 hodinéach, nebo
pouzit PCR test, nebo jit do nemocnice, abyste potvrdili, zda jste infikovani chfipkou A/B, 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 nemuze indikovat hladinu antigend ve vzorku.
Tento test nenahrazuje lékai'skou konzultaci a nemél by byt pouzivan jako jediny zéklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo lécbé
pacientti, véetné rozhodnuti o kontrole infekce.
Nedodrzeni pokyn( pro odbér vzorki a testovani povede k chybnym a neplatnym vysledkam.
Pokud je obsah antigenu ve vzorku nizsi nez detekéni limit produktu, objevi se faleSné negativni vysledek.
Pokud je vysledek testu negativni, ale pfiznaky stale pfetrvavaji, kontaktujte svého lékare.
Pokud je vzorek odebran, extrahovan nebo pfepravovéan nespravné, mize dojit k negativnimu vysledku testu.
Negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce a nezbavi vas povinnosti dodrzovani mistnich hygienickych opatteni
proti ifeni nakazy (napf. omezeni kontaktd a ochranna opatfeni).
Pozitivni vysledek testu nemize vylougit soubéznou infekci jinymi patogeny.

Vykonnostni charakteristiky
Mez detekce (analyticka citlivost)
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
U az 4,8 x 107 TCID50/mL viru chipky A nebo aZ 4,8 x 108 TCID50/ml viru chfipky B nebo az do 1,8 x 10 6 TCID50/ml SARS-
CoV-2 nebo az 3,2 x 10 7 TCID50/ml RSV s chiipkou A/ B+COVID-19/RSV nebyl pozorovan zadny Géinek héku s vysokou
davkou Test Combo Ag.

Klinicky vykon
Klinické vykonnostni charakteristiky testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag byly hodnoceny v klinickych
studiich. Do klinické studie testu na ch¥ipku A/B a RSV bylo zafazeno celkem 452 symptomatickych nebo asymptomatickych
subjektd. Byla p studie 0 560 ickych nebo ickych podezielych z COVID-19. Vysledky testu
jsou nasledujici:
Pro detekci antigenu FLU A je pozitivni mira shody 100,00%, mira negativni shody okolnosti je 99,34%, celkovd mira
koincidence je 99,43%.
Pro detekci antigenu FLU B je pozitivni koincidencni 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%, celkovd mira koincidence je
99,14%.
Pro detekci antigenu COVID-19 je mira pozitivni shody 89,09%, coZ je 98,67%, kdyz Cts25, 93,00% pri Cts30, a mira negativni
shody je 100,00%, celkovd mira koincidence je 97,86%.

Upozornéni
Pred provedenim tohoto testu si peclivé prectéte navod k pouZziti.
Pouze pro diagnostické poufiti in vitro.
Nepouzivejte testovaci kazetu po uplynuti doby expirace.
Zkusebni kazeta by méla zistat v uzavieném sacku az do poutziti. NepouZivejte testovaci kazetu, pokud je pouzdro
poskozené nebo je tésnéni rozbité.
Kazetu a vytérovou tycinky znovu nepouzivejte.
Nemichejte a neprohazujte riizné vzorky.
Pro odbér vzorki poutzijte vyhradné vytérovou tyéinku dodanou v baleni.
Proces testovani musi obsahovat fadné po sobé piipravu vzorku a postup testovani.
Po testu v3e vlozte do sacku z baleni. Zaviete sacek a vlozte jej do jiného plastového sacku. Zlikvidujte sacek s domacim
Nebo zlikvidujte podle poz & mistnich hygienickych pokyn.
Pfi manipulaci s ty¢inkou se nedotykejte hlavy tamponu.
Nedostate¢ny odbér vzorki nebo nespravny proces odbéru vzorkd mize vést k nespravnym vysledkiim.
Pied pouZitim a po poutziti uchovévejte testovaci soupravu a materialy mimo dosah déti a domacich zvifat.
Pfi odbéru vzorkl od déti nebo jinych osob pouzivejte bezpe¢nostni masku nebo jiny obli¢ejovy kryt.
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