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BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Der Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo

Schnelltest) ist ein chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen

Nachweis von SARS-CoV-2-, Influenza A-, Influenza B- und Respiratory

Syncytial Virus (RSV)-Antigenen in Nasenrachenabstrichproben von

Personen mit Verdacht auf SARS-CoV-2/Influenza/RSV-Infektion in

Verbindung mit dem klinischen Bild und den Ergebnissen anderer

Labortests.

Der Test ist nur fir die In-Vitro-Diagnostik und nur fir die professionelle

Anwendung bestimmt. Er ist fur klinische Laboratorien

und medizinische Fachkréfte als Point-of-Care-Test vorgesehen. Nicht zur
privaten Anwendung.

PRINZIP

Der SARS-CoV-2-Schnelltest hat eine Linie mit Anti-SARS-CoV-2-
Antikorpern auf der Nachweislinie (T-Linie) und eine Linie mit Anti-
Maus-IgG-Antikérpern auf der Qualitdtskontrolllinie (C-Linie). Wenn die
extrahierte Probe in die Probenvertiefung gegeben wird, reagiert sie
mit dem markierten Antikdrper und bildet einen Komplex. Das Gemisch
wandert dann durch Kapillarwirkung durch die Membran und interagiert
mit dem beschichteten Anti-SARS-CoV-2 Antikorper auf der Nachweislinie.
Wenn die Probe SARS-CoV-2 Antigen enthalt, erscheint die Nachweislinie
rot, was anzeigt, dass das SARS-CoV-2 Antigen positiv ist. Andernfalls
ist das Testergebnis negativ. Die Testvorrichtung enthdlt auch eine
Qualitatskontrolllinie C, die bei allen gultigen Tests rot erscheint. Wenn die
Qualitatskontrolllinie C nicht angezeigt wird, ist das Testergebnis ungdiltig,
auch wenn die Nachweislinie angezeigt wird.

Der Influenza A+B Schnelltest hat eine Linie mit Anti-Influenza A
Antikorpern auf der Nachweislinie (A-Linie), eine Linie mit Anti-Influenza B
Antikorpern auf der Nachweislinie (B-Linie) und eine Linie mit Anti-Maus-
1gG-Antikorpern auf der Qualitdtskontrolllinie (C-Linie). Wenn die Probe
in die Probenvertiefung gegeben wird, reagiert sie mit dem markierten
Antikorper und bildet einen Komplex. Das Gemisch wandert dann durch
Kapillarwirkung durch die Membran und interagiert mit den beschichteten
Anti-Influenza A Antikorpern und Anti-Influenza B Antikorpern auf der
Nachweislinie. Wenn die Probe Influenza A oder Influenza B Antigen
enthdlt, erscheint die Nachweislinie rot, was anzeigt, dass das Influenza
A oder Influenza B Antigen positiv ist. Andernfalls ist das Testergebnis
negativ. Die Testvorrichtung enthélt auch eine Qualitatskontrolllinie C,
die bei allen gltigen Tests rot erscheint. Wenn die Qualitatskontrolllinie
C nicht angezeigt wird, ist das Testergebnis ungiltig, auch wenn die
Nachweislinie angezeigt wird.

Der RSV-Schnelltest enthalt eine Linie mit Anti-RSV Antikorpern auf der
Nachweislinie (T-Linie) und eine Linie mit Anti-Maus-IgG Antikérpern
auf der Qualitatskontrolllinie (C-Linie). Wenn die extrahierte Probe in
die Probenvertiefung gegeben wird, reagiert sie mit dem markierten
Antikorper und bildet einen Komplex. Das Gemisch wandert dann
durch Kapillarwirkung durch die Membran und interagiert mit dem
beschichteten Anti-RSV Antikorper auf der Nachweislinie. Wenn die
Probe RSV-Antigen enthilt, erscheint die Nachweislinie rot, was anzeigt,
dass das RSV-Antigen positiv ist. Andernfalls ist das Testergebnis negativ.
Die Testvorrichtung enthalt auch eine Qualitatskontrolllinie C, die bei
allen gultigen Tests rot erscheint. Wenn die Qualitatskontrolllinie C nicht
angezeigt wird, ist das Testergebnis ungiiltig, auch wenn die Nachweislinie
angezeigt wird.

ZUSAMMENSETZUNG

Jedes Testkit enthdlt eine Testkassette, eine Extraktionslosung (im
versiegelten Rohrchen), eine Rohrchenspitze, einen Rohrchensténder,
einen sterilen Tupfer und eine Packungsbeilage.

Bendatigte, aber nicht mitgelieferte Materialien: Zeitgeber.

LAGERUNG UND STABILITAT

« Bewahren Sie das Testkit an einem trockenen Ort zwischen 2 und
30°C auf. Vor Licht schitzen. Die Einwirkung von Temperatur und/
oder Feuchtigkeit auBerhalb der spezifizierten Bedingungen kann zu
ungenauen Ergebnissen fiihren.

« Nicht einfrieren. Verwenden Sie das Testkit bei Temperaturen zwischen
15 und 30°C.

« Verwenden Sie das Testkit bei einer Luftfeuchtigkeit zwischen 10-90%.

« Verwenden Sie das Testkit nicht (iber das Verfallsdatum hinaus (auf
dem Folienbeutel und der Schachtel aufgedruckt).

Hinweis: Alle Ablaufdaten werden im Format Jahr-Monat-Tag aufgedruckt.
2022-06-18 zeigt den 18. Juni 2022 an.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet.

- Diese Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests
vollstandig gelesen werden. Die Nichtbeachtung der Packungsbeilage
fuhrt zu ungenauen Testergebnissen.

- Offnen Sie den Folienbeutel der Testvorrichtung erst unmittelbar vor
Gebrauch.

« Verwenden Sie keine abgelaufenen Testgerate

« Bringen Sie alle Reagenzien vor Gebrauch auf Zimmertemperatur
(15°C-30°C).

« Verwenden Sie die Bestandteile eines anderen Testsatzes nicht als
Ersatz fur die Bestandteile dieses Satzes.

. Tragen Sie beim Umgang mit den Reagenzien des Kits und den
klinischen Proben Schutzkleidung und Einweghandschuhe. Waschen
Sie nach der Durchfiihrung des Tests Ihre Hande grundlich.

« Rauchen, trinken oder essen sie nicht in Bereichen, in denen mit
Proben oder Kit-Reagenzien gearbeitet wird.

- Entsorgen Sie alle Proben und Materialien, die zur Durchfiihrung des
Tests verwendet wurden, als Biogefdhrdungsabfall

« Behandeln Sie die Negativ- und Positivkontrollen auf die gleiche Weise
wie die Patientenproben.

EINSCHRANKUNGEN

- Dieser Test ist nur fur die In-vitro-Diagnostik geeignet und kann nicht
wiederverwendet werden.

« Derverwendete Test sollte als potenziell infektioses Material behandelt
und ordnungsgemaR entsorgt werden.

« Das Testkit sollte vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und
Hitze geschitzt werden.

« Bitte prufen Sie vor Verwendung, ob das Testkit beschadigt ist und
kontrollieren Sie das Verfallsdatum.

« Das Probenvolumen hat Einfluss auf die Genauigkeit des
Testergebnisses. Ein unzureichendes Probenvolumen kann zu einem
falsch positiven oder negativen Ergebnis fihren.

« Die Testergebnisse missen in Verbindung mit anderen, dem Arzt zur
Verfiigung stehenden, klinischen Daten bewertet werden.

« Positive Testergebnisse schlieBen Infektionen mit anderen Erregern
nicht aus.

- Die positiven und negativen pradiktiven Werte hdangen stark von der
Prévalenz ab. Die lokale Pravalenz sollte bei der Interpretation der
diagnostischen Testergebnisse beriicksichtigt werden.

. Seien Sie bitte sehr vorsichtig bei der Entnahme
Nasenrachenabstrichproben von Kindern.

«  Komponenten aus verschiedenen Chargen dirfen nicht zusammen
verwendet werden.
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PROBENENTNAHME

Betrachten Sie jegliches Material menschlichen Ursprungs als infektios
und handhaben Sie es nach den Ublichen Verfahren der biologischen
Sicherheit.

Probenentnahme

Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Nasenrachenabstrich. Es ist wichtig,
so viel Sekret wie mdglich zu gewinnen. Fihren Sie zur Entnahme einer
Nasenrachenabstrichproben den sterilen Tupfer in das Nasenloch ein, das
unter Sichtprifung das meiste Sekret aufweist.

Halten Sie den Tupfer in der Ndhe des Septumbodens der Nase, wahrend
Sie den Tupfer vorsichtig in den hinteren Nasopharynx driicken. Drehen
Sie den Tupfer mehrere Male und entfernen Sie ihn dann aus dem
Nasopharynx.

TESTVERFAHREN
Beachten Sie, dass die Testkassetten und die Extraktionslésung vor dem

Testen eine Temperatur zwischen 15 und 30 °C aufweisen sollten.

1. Offnen Sie die Extraktionslésung (im versiegelten Réhrchen).

2. Proben sammeln siehe Probenentnahme.

3. Fuhren Sie den Tupfer mit der entnommenen Probe in das mit
Extraktionsldsung gefiillte Rohrchen ein. Rollen Sie den Tupfer 5 Mal,
wéhrend Sie den Tupferkopf gegen den Boden und die Seite des
Réhrchens driicken.

4. Entfernen Sie den Tupfer, wahrend Sie die Seiten des Rohrchens
zusammendricken, um die Flissigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren.
Versuchen Sie, so viel Flussigkeit wie maoglich freizusetzen. Entsorgen
Sie den gebrauchten Tupfer als Biogeféhrdungsabfall.

Steriler Tupfer T
*® 5mal
— e

5. Setzen Sie die Rohrchenspitze auf.

Rohrchenspitze

6. Entnehmen Sie eine Testkassette aus einem versiegelten Folienbeutel
und legen Sie sie auf eine saubere und ebene Oberflache.

7. Geben Sie 3 Tropfen der extrahierten Probe in die Probenvertiefung.

Bitte vermeiden Sie Blasen beim Auftragen.

3 Tropfen

Testvorrichtung

e

8. Lesen Sie das Testergebnis nach 15 Minuten ab. Werten Sie das
Ergebnis nicht nach mehr als 20 Minuten aus.

AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE
Bei SARS-CoV-2:
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Positives Ergebnis:

Sowohl die Qualitatskontrolllinie Cals auch die Nachweislinie T erscheinen.
Negatives Ergebnis:
Es wird nur die Qualitatskontrolllinie C angezeigt, nicht die Nachweislinie T.
Ungiiltiges Ergebnis:

Die Qualitatskontrolllinie C wird nicht angezeigt. Damit ist der Test
ungiiltig. Das gilt unabhdngig davon, ob die Nachweislinie T angezeigt
wird oder nicht. Sammeln Sie eine neue Probe und fiihren Sie einen
weiteren Test mit einer neuen Testvorrichtung durch.

Bei Influenza A+B:
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Positives Ergebnis:

Positives Influenza A Antigen:

Sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die Nachweislinie Influenza
A erscheinen. Die Nachweislinie Influenza B wird dabei nicht angezeigt.
Positives Influenza B Antigen:

Sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die Nachweislinie Influenza
B erscheinen. Die Nachweislinie Influenza A wird dabei nicht angezeigt.
Positives Influenza A und B Antigen:

Alle 3 Linien erscheinen. Sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die
Nachweislinien Influenza A und Influenza B.

Negatives Ergebnis

Es erscheint nur die Qualitatskontrolllinie C, nicht die Nachweislinie
Influenza A und Influenza B. Dies zeigt an, dass das Testergebnis sowohl
fur Influenza A als auch firr Influenza B-Antigene negativ ist.

Ungiiltiges Ergebnis

Die Qualitatskontrolllinie C wird nicht angezeigt. Damit ist der Test
ungliltig. Das gilt unabhdngig davon, ob die Nachweislinie T angezeigt
wird oder nicht. Sammeln Sie eine neue Probe und fiihren Sie einen
weiteren Test mit einer neuen Testvorrichtung durch.

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/
Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test)
Package Insert
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INTENDED USE

The Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test) is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative
detection of SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B and Respiratory
Syncytial Virus (RSV) antigens in nasopharyngeal swab specimens from
individuals with suspected

SARS-CoV-2/Influenza/RSV infection in  conjunction with
presentation and the results of other laboratory tests.

The test is for in vitro diagnostic use only. For professional use only. It is
intended for clinical laboratories and healthcare professional use only for
point-of-care testing. Not for at-home testing.

clinical

PRINCIPLE

SARS-CoV-2 Rapid Test has one line of anti SARS CoV 2 antibody on the
detection line (T line) and one line of anti-mouse IgG antibody on the
quality control line (C line). When extracted specimen is added to the
specimen well, it will react with the labeled antibody to form a complex,
the mixture then migrates through the membrane by capillary action
and interacts with the coated anti SARS-CoV-2 antibody on the detection
line. If the specimen contains SARS-CoV-2 antigen, the detection line will
appear red indicating the SARS-CoV-2 antigen is positive. Otherwise, the
test result will be negative. The test device also contains a quality control
line C which should appear red for all valid tests. If the quality control line
C does not appear, the test result will be invalid even if the detection line
appears.

Influenza A+B Rapid Test has one line of anti-influenza A antibody on
the detection line (A line), one line of anti influenza B antibody on the
detection line (B line) and one line of anti-mouse IgG antibody on each
quality control line (C line). When the specimen is added to the specimen
well, it will react with the labeled antibody to form a complex; the mixture
then migrates through the membrane by capillary action and interacts
with the coated anti-influenza A antibody and Anti-influenza B antibody
on the detection line. If the specimen contains influenza A or influenza
B antigen, the detection line will appear red indicating the presence
of influenza A or influenza B antigen. Otherwise, the test result will be
negative. The test device also contains the quality control line C which
should appear red for all valid tests. If the quality control line C does not
appear, the test result will be invalid even if the detection line appears.
RSV Rapid Test has one line of anti-RSV antibody on the detection line
(T line) and one line of anti-mouse IgG antibody on the quality control
line (C line). When extracted specimen is added to the specimen well, it
will react with the labeled antibody to form a complex, the mixture then
migrates through the membrane by capillary action and interacts with the
coated anti-RSV antibody on the detection line. If the specimen contains
RSV antigen, the detection line will appear red indicating the RSV antigen
is positive. Otherwise, the test result will be negative. The test device also
contains a quality control line C which should appear red for all valid tests.
If the quality control line C does not appear, the test result will be invalid
even if the detection line appears.

COMPOSITION

Each test kit contains test, sterile swab, extraction solution (in the sealed
tube), tube tip, tube stand and package insert.

Materials required but not provided: timer.

STORAGE AND STABILITY

« Store the test kit in a cool, dry place between 36-86°F (2-30°C). Keep

away from light. Exposure to temperature and / or humidity outside the

specified conditions may cause inaccurate results.

Do not freeze. Use the test kit at temperatures between 59-86°F (15-

30°C).

« Use the test kit between 10-90% humidity.

« Do not use the test kit beyond the expiration date (printed on the foil
pouch and box).

Note: All expiration dates are printed in Year-Month-Day format. 2022-06-
18 indicates June 18, 2022.2022-06-18.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Forin vitro diagnostic use only.

« This package insert must be read completely before performing the
test. Failure to follow the insert gives inaccurate test results.

« Do not open the sealed pouch unless ready to conduct the assay.

Do not use expired devices.

« Bring all reagents to room temperature (15°C-30°C) before use.

Do not use the components in any other type of test kit as a substitute

for the components in this kit.

«  Wear protective clothing and disposable gloves while handling the
kit reagents and clinical specimens. Wash hands thoroughly after
performing the test.

« Do not smoke, drink, or eat in areas where specimens or kit reagents
are being handled.

« Dispose of all specimens and materials used to perform the test as

biohazardous waste.

Handle the Negative and Positive Control in the same manner as

patient specimens.

LIMITATIONS

«  This test is for in- vitro diagnostic use only and cannot be re-used.

«  The used test should be treated as potentially infectious materials and
should be disposed of properly.

« The test kit should be kept away from direct sunlight, moisture and
heat.

« Please check if the test kit has any damage and check the expiry date
before use.

«  The sample volume will affect the accuracy of the test result. Inaccurate
sample volume may cause a false positive or negative result.

«  Test results must be evaluated in conjunction with other clinical data
available to the physician.

« Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.

« Positive and negative predictive values are highly dependent on
prevalence. The local prevalence should be taken into consideration
when interpreting diagnostic test results.

« Please be very careful when collecting nasopharyngeal swab specimen

from children.

Components from different batches are not allowed to be used in

combination.

SPECIMEN COLLECTION
Consider any materials of human origin as infectious and handle them
using standard biosafety procedures.

Specimen Collection

Use the nasopharyngeal swab supplied in the kit. It is important to obtain
as much secretion as possible. Therefore, to collect a nasopharyngeal
swab sample, carefully insert the sterile swab into the nostril that presents
the most secretions under visual inspection. Keep the swab near the
septum floor of the nose while gently pushing the swab into the posterior
nasopharynx. Rotate the swab several times, and then remove it from the
nasopharynx.

TEST PROCEDURE
Allow the Test Devices and Extraction Solution to equilibrate to 15-30°C

prior to testing.

1. Open the extraction solution (in the sealed tube).

2.
3.

Collect specimen refer to Specimen Collection.

Insert the swab with collected specimen into the extraction tube filled
with extraction solution. Roll the swab 5 times while pressing the head
against the bottom and side of the extraction tube.

. Remove the swab while squeezing the sides of the tube to extract the
liquid from the swab. Try to release as much liquid as possible. Dispose
the used swab as a biohazard waste.

Sterile swab T
® 5 times
— M
5. Puton the tube tip.
Tube tip
218%

6. Take out a test device from sealed foil pouch and put it on a clean and
level surface.

Apply 3 drops of the extracted specimen into the each specimen well.
Please avoid bubbles during applying.

7.

3 drops

Test device

8. Read the test result at 15 minutes. Don‘t read the result after 20
minutes.
INTERPRETATION OF TEST RESULTS

For SARS-CoV-2:
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Positive Result:

Both the quality control line C and the detection line T appear.

Negative Result:

Only the quality control line C appears, with no other line appearing on
the detection line.

Invalid Result:

Quality control line C fails to appear indicating the test is invalid, no matter
if the detection line appears or not. Collect a new specimen and perform
another test with a new test device.

For Influenza A+B:
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Positive Results:

Positive influenza A antigen:

Both the quality control line C and the influenza A detection line appear,
while the influenza B detection line does not appear.

Positive influenza B antigen:

Both the quality control line C and the influenza B detection line appear,
while the influenza A detection line does not appear.

Positive influenza A and B antigen:

All 3 lines appear, including the quality control line C and the influenza A
and influenza B detection lines.

Negative Result:

Only the quality control line C appears, with no other line appearing on
the influenza A and influenza B detection line. It indicates the test result is
negative for both influenza A and influenza B antigens.

Invalid Results:

Quality control line C fails to appear indicating the test is invalid, no matter
if the influenza A or influenza B detection line appears or not. Collect a new
specimen and perform another test with a new test device.

For RSV:
I — L= A
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Positive Result:

Both the quality control line C and the detection line T appear.

Negative Result:

Only the quality control line C appears, with no other line appearing on
the detection line.

Invalid Result:

Quality control line C fails to appear indicating the test is invalid, no matter
if the detection line appears or not. Collect a new specimen and perform
another test with a new test device.

QUALITY CONTROL

Internal procedural controls are included in the test. A colored line
appearing in the control region (C) is the internal procedural control. This
procedural control line indicates that sufficient flow has occurred, and
the functional integrity of the test device has been maintained. Control

Mem6paHaTa upe3 KanunapHo feicTBre 1 B3auMOAeNCTBa C NOKPUTOTO
aHT SARS-COV-2 aHTUTANO Ha NUHMATA 3a OTKpuBaHe. AKo npobata
cbabpxa SARS-CoV-2 aHTUreH, IMHUATA 3a OTKPMBaHe Le

we ce noABM YepBeHa WHAMKauuA, 4ye aHTureHsT SARS-CoV-2 e
nonoxwuteneH. B npotuBeH cnyuyail pesyntaThT OT TecTa le 6bae
oTpuuaTeneH. TeCTOBOTO W3Aenvie CbAbPXKa W JIMHWA 3a KOHTPON
Ha KauecTBOTO C, KOATO TpAGBa fla Ce MOKaxe B YepPBEHO 3a BCUYKM
BannAHY TecToBe. AKO NIMHMATa 32 KOHTPON Ha KauecTBoTo C He ce NoABy,
Pe3ynTaThT OT TecTa Le 6bAe HeBaNWAEeH, 0PU aKo ce NOABU NMHUATa 3a
OTKpUBaHe.

Bbp3uaT TecT 3a rpun A+B vma eanH pef aHTUTPUMHU aHTUTeNa cpeLly
rpun A Ha SMHMATa 3a OTKpMBaHe (MMHWA A), eAVH peA aHTUrpUnHU

a vysledky dal3ich laboratornich testu.

Test je ur¢en pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pouze pro
profesiondlni pouziti. Test je ur¢en pro klinické laboratofe a pouziti ve
zdravotnictvi pro testovani v misté péce. Neni ur¢en pro domaci testovani.

PRINCIP

SARS-CoV-2 Rapid Test ma jednu linii protilatek proti SARS-CoV-2 na
detekéni linii (linie T) a jednu linii protilatek anti-mys3i IgG na linii kontroly
kvality (linie C). Kdyz je extrahovany vzorek ptidan do jamky na vzorek,
bude reagovat se znaenou protilatkou za vzniku komplexu, smés
pak migruje pfes membranu kapildrnim plsobenim a interaguje na
detekeni linii s protilatkovym potahem anti SARS-CoV-2. Pokud vzorek

la ligne de détection (ligne B) et une ligne d‘anticorps IgG qui correspond
a la ligne de contréle qualité (ligne C). Lorsque Iéchantillon est ajouté au
puits d'échantillonnage, il réagira avec l'anticorps marqué pour former un
complexe. Le mélange migre ensuite a travers la membrane par action
capillaire et interagit avec I'anticorps antigrippe A et I'anticorps antigrippe
B enrobés sur la ligne de détection. Si I'échantillon contient un antigéne
de la grippe A ou de la grippe B, la ligne de détection apparaitra en rouge,
indiquant la présence de l'antigéne de la grippe A ou de la grippe B. Dans
le cas contraire, le résultat du test sera négatif. Le dispositif de test contient
également la ligne de contrdle qualité C qui doit apparaitre en rouge pour
tous les tests valides. Si la ligne de contréle qualité C n‘apparait pas, le
résultat du test est invalide méme si la ligne de détection apparait.

aHTUTeNa cpelly rpun B Ha nuHWATa 3a oTKpuBaHe (MuHKA B) n eguH pep obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni linka zéervend, coz znamena, Le test rapide VRS comporte une ligne d‘anticorps anti-VRS sur la

aHTU-MULLKN |gG aHTUTena Ha BCAKA NIMHUA 3a KOHTPON Ha KauyecTBOTO
(nuHwus B). Korato npo6ara ce ao6asy B rHe3aoTo 3a npo6a, 71 Wwe pearmpa
C MapKUPaHOTO aHTWUTANO, 3a Aa o6pa3yBa KOMMNEKC; Clef ToBa cmecTa
Murpupa npes membpaHata Ypes KanunApHoO AeNCTBUE 1 B3aUMOAECTBa
C MOKPWUTWTE aHTUTPWUMHU aHTUTena A W aHTUrPUNHU aHTWTena B Ha
NNHKATA 3a OTKpMBaHe. AKO Mpob6ata CbAbpXKa rpUNeH aHTUreH A unu
rPUMNEeH aHTUreH B, NMHKATa 3a OTKPUBaHe Le ce NMoKaxe YepBeHa, KOeTo
MoKasBa HalMUMEeTO Ha TPWMeH aHTUreH A wnn rpuneH antureH B. B
NPOTVBEH C/y4aii pe3ynTaTsT OT TecTa Lje 6bAe oTpuLaTeneH. TecToBoTo
n3penue Cbabpxa 1 NIMHUA 3a KOHTPON Ha KauecTBoTo C, KOATO TpAGBa
[la ce MOKaXe B YepPBEHO 3a BCWYKM BaNuAHU TecToBe. AKO NMHUATA 3a
KOHTPON Ha KauecTBoTo C He ce MOfBW, Pe3ynTaTbT OT TecTa lje 6bae
HeBa/lMfEeH, IOPV aKo Ce MOABU IMHMATA 33 OTKpPUBaHe.

Bbp3nar Tect 3a RSV uma eanH pepn aHTU-RSV aHTUTena Ha nvHMATa 3a
oTKpuBaHe (MuHuA T) U efnH pea aHTU-muwK IgG aHTUTeNna Ha NMHWATa
3a KOHTpon Ha KauyectBoTo (MuHuA C). KoraTo m3BneueHata npoba ce
nobaBu B rHe3A0TO 3a Npo6a, TA Le pearnpa ¢ MapKUPaHOTO aHTUTANO,
3a fla obpasyBa KOMMNEKC, Ciefj KOETO CMecTa MUrpupa npes membpaHata
ypes KanuaspHO AeNCTBME W B3aMMOAENCTBA C MOKPUTOTO aHTM-RSV
AHTUTANO Ha NMHUATa 33 OTKpMBaHe. AKo npobaTa CbabpKa RSV aHTureH,
NINHKATA 33 OTKPMBaHE e Ce MOoKaXe B YepBEHO, KOeTo Mokasga, ue RSV
AHTUTEHBT € NONoXNTeNeH. B NpoTuBeH cyvaii pesynTaTsT OT TecTa lie
6bae oTpuuateneH. TeCTOBOTO U3eNvie CbAbPXKa W JIMHWA 338 KOHTPON
Ha KauecTBOTO C, KOATO TpAGBa fla Ce MOKaxe B YepBEHO 3a BCUYKM
BanMAHY TecToBe. AKO NIMHMATa 32 KOHTPON Ha KauecTBoTo C He ce nosBy,
Pe3ynTaThT OT TecTa Le 6bAe HeBaNWAeH, 0PU aKo ce NOABU NUHWATa 3a
OTKpUBaHe.

CbAbBPXXAHUE

BceKu KOMMNEKT CbbpXKa TeCT, CTepUIEH TaMMOH, Pa3TBOP 3a U3BNNYaHe
(B 3amevataHa enpyBeTKa), HaKpallHMK 3a enpyBeTKa, MocTaBKa 3a
enpyBeTKa 1 IMCTOBKA.

Heob6xoanmu, HO He OCUTypeH MaTepUanii: YHaCoBHUK.

CbXPAHEHUE U YCTONYUBOCT

« CobxpaHaBaiiTe TecToBMA Habop Ha XNafgHO U CyXO MACTO npu
Temnepatypa mexay 2-30°C  (36-86°F). la ce nasu OT cBeTIMHa.
M3naraHeTto Ha TemnepaTypa W/Wau BNaxXHOCT M3BbH MOCOYEHUTE
YCNOBUA MOXe [la A0Be/ie 10 HETOUHU pe3ynTaTy.

« He 3ampasaBaiTe. /3nonssanTe TecToBMA Habop Mpu TemnepaTypu
mexay 15 1 30°C (59-86°F).

«  W3non3gaiTe TectoBna Habop npw BaaxHocT 10-90%.

« He v3nonsBaiTe TECTOBMA KOMMNEKT Cief W3TUYAHE Ha CPOKa Ha
rofiHOCT (OTneyaTaH BbpXy $pONMOTO U KyTuATa).

3a6enexka: Bcuukn gatTm Ha u3TMYaHe Ha CpPOKa Ha BalMAHOCT ce
oTnevaTsar BbB GopmaT roanHa-meceLi-feH. 2022-06-18 o3Hauasa 18 1oHM
2022r.

NPEAYNPEXAEHUA N NPEANA3HU MEPKU

«  Camo 3a VH BATPO AMArHOCTMKa.

« Tasn nuctoBka TpsbBa fda 6bAe MpodyeTeHa M3UANO  MPeau
M3BbPLIBAHETO Ha TecTa. HecnassaHeTo Ha yKasaHusTa B NNCTOBKATa
BOAM A0 HETOYHW PE3yNTaTy OT TecTa.

« He oTBapsiiTe 3aneuataHaTa ONakoBKa, OCBEH aKo He CTe roToBW Aa
M3BbpLUINTE aHaM3a.

+ He u3nonsgaiTe yCTPONCTBA C M3TEKB CPOK HA FOAHOCT.

« Mpeau ynotpeba foBefeTe BCMUKM PeakTVBM A0 CTaiiHa Temrneparypa
(15°C-30°C).

« He u3non3gaiiTe enemeHTUTE OT APYT BUA KOMIIEKT 3a TECTBaHe Kato
3aMeCTUTeN Ha eNIEMEHTUTE B TO31 KOMIIEKT.

« Hocete 3awuTtHO 06NEKNO 1 PbKaBMLM 3a e[HOKpaTHa ynoTtpeba,
[loKaTo paboTnTe C PeakTMBUTE OT KOMIIEKTA 1 KIIVHUYHUTE MPo6u.
MamuiiTe fobpe pbLeTe C1 Clied U3BbPLUBAHE Ha TecTa.

« He nywere, He NuinTe 1 He ce XpaHeTe Ha MecTaTa, KbeTo ce paboTu ¢
npo6w nnu peakTmew oT Habopa.

« W3xBbpnete BcuukvM 06pasyM U Matepuany, W3mMon3BaHu
M3BbPLUBAHE Ha TECTa, KaTo BMOJIOrMYHO OMacHM OTNagbLM.

« PaboteTe c oTpuuaTenHaTa U MosIOXMTENHATa KOHTPOHa npo6a no
CbLYYIA HAUYMH, KaKTO C MPO6UTE Ha MaumMeHTuTe.

3a

OrPAHUYEHUA

« To3u TecT e NpefiHa3HauYeH Camo 3a UH BUTPO NarHOCTNYHa ynotpeba
1 He MOXe [la Ce U3MON3Ba NMOBTOPHO.

« V3non3BaHmAT TecT TpAGBa Aa ce TpeTMpa KaTo MOTEHLMANHO
VHOEKLMO3€eH MaTepuan v fja ce U3XBbPM NO NOAXOAALL HAUVH.

« TectoBuAT Habop TpAGBa Aa ce CbXpaHABa fjaney oT NpAKa CIbHYEBa
CBETNVHa, BNiara 1 TonnmHa.

« Mons, npoBepeTe fanu TeCTOBNAT Habop He e yBpeAeH 1 NpoBepeTe
CpOKa Ha roAHOCT, PeAu Aa ro n3nonseare.

« 0O6embT Ha NpobaTa BAVAE BbPXy TOYHOCTTa Ha pe3ynTaTa OT TecTa.
HepoctaTbuHO TOUHMAT 06em Ha Npo6aTa Moxe Aa fjoBeae A0 Ganiivs
NONOXMWTENEH WAV OTPULIATENEH Pe3yNTaT.

« PesynTtatnte OT TecTa TpAGBa Aa Ce OLEHABAT 3aeHO C APYTU KNNHUYHN
CBefIeHUsA, C KOMTO pasronara nekapar.

« [lonoXuTenHuTe pesyntaTi OT TecTa He U3KMIOUBAT KO-WHdEeKUMn C
[pyru natoreHu.

- T[lonoxutenHata W oTpuuaTenHata npefABuAVMA CTONHOCT CUNTHO
3aBUCAT OT pa3npocTpaHeHneTo. Mpu TbAIKyBaHETO Ha pesynTatute oT
[IMarHOCTNYHWMTE TecToBe TPAGBa A1a Ce B3eMe NpefBUA MECTHWTE HUBA
Ha pa3npocTpaHeHue.

« Mons, 6beTe MHOrO BHMATENHW, KOraTo B3emate HasodapuHreaneH
TamnoH oT geLia.

+ He e paspelweHo fa ce W3Mon3eaT B KOMOGMHAUUA enemMeHT OT
pasnuuHN NapTUaun.

CbBUPAHE HA NMPOBU

CmsTaiTe BCUYKM MaTepuany OT YOBELKN MPOM3XOA 3a MHGEKLMO3HU
n 6opaBeTe C TAX, KaTo W3Mos3Bate CTaHAAPTHWTE Mpouesypu 3a
61obe3onacHoOCT.

Cb6upaHe Ha npobute

M3nonsgaitTe HasoQapuvHreasnHus TamroH, BKIIOYEH B KOMIIEKTa.
BaxHO e fa ce Moyuu Bb3MOXKHO HAil-rONIIMO KOJIMYECTBO CEKPET.
3aToBa, 3a fia B3emeTe Mpoba ¢ HasodapuHreaneH TaMroH, BHUMATENHO
rocTaBeTe CTePUHNA TAMMOH B HO3APATa, KOSITO MPY BU3yasiHa MpoBepKa
MoKa3Ba Hal-MHOro cekpeTu. [lpbXTe TamroHa 61130 A0 ABHOTO Ha
HOCHaTa nperpaga, JOKaTo BHVMATESIHO rO BKapBaTe B 3afHaTa 4acT Ha
HOCOrNbTKaTa. 3aBbpTeTe TaMMOHa HAKOJIKO BTV 1 CJIef TOBA ro n3BageTe
OT HOCOTTbTKaTA.

MPOLIEAYPA 3A TECTBAHE
M3vakaiiTe TecToBWTe YCTPOICTBA W W3BNEYEHWA pasTBOp fa ce
cTabunusmpart go 15-30°C npeaw TecTBaHeTo.

1. OTBOpeTe pa3TBOpa 3a N3BNMYaHe (B 3aneyaTtaHaTa enpyseTka).

2. B3emerte npoba, BUXTe pasgen,BsemaHe Ha npoba”.

3. lMocraBeTe TamnoHa C B3eTata nNpobGa B enpyBeTKaTa 3a M3BANYaHE,
Nb/iHa C pa3TBOP 3a M3B/AMYaHe. 3aBbpTeTe TamrnoHa 5 NbTW, Kato
npuTUCKaTe rnasata My Kbm AbHOTO M CTpaHaTa Ha ernpyseTKaTa 3a
eKcTpakuma.

I/I3Ba,qe're TaMMnoOHa, KaTo NpuUTUCKaTe CTeHUTe Ha enpyBeTKaTa, 3a
[a v3BneyeTe TEYHOCTTa OT TamnoHa. OnuTaiTe ce ga ocsobogute
KONKOTO € BBb3MOXHO MnoBeYye TeYyHOCT. M3xsbpneTe n3non3BaHmnA
TaMMOH KaTo 6MONOrMYHO onaceH oTnagbK.

4.

CTepvmeH TaMMoOH
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. TNocTaBeTe HakpaiiH1Ka Ha TybaTa.

HakpaiiHuk Ha TybaTa

) /

6. VI3BajeTe TECTOBOTO YCTPOMCTBO OT 3areyaTaHaTa orakoBKa oT ¢pomo
11 7O NOCTaBETE BbPXY UMCTa W paBHa MOBBPXHOCT.

7. HaHeceTe no 3 Karkw OT U3BfeyeHaTa Npo6a BbB BCAKO FHE3RO 3a
npob6a. Monsi, nsbsreaite 06pasyBaHETO Ha MeXypueTa Mo Bpeme Ha
HaHacsaHeTo.

3 Kankn

TecToBO YCTPOICTBO

=

] &
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8. Otuetete pesyntata oT Tecta cnep 15
pe3synTata cneq 20 MUHY T,

MUHYTU. He npuemaiite

TbJIKYBAHE HA PE3YJITATUTE OT TECTOBETE
3a SARS-CoV-2:

[ (— i L
I ) T 1 — T
Monoxutenex OTpuuateneH HeBanupeH

MonoxuteneH pesynrar:

MosBABaT Ce KaKTo NMNHUATA 3a KOHTPO/ Ha KayecTBOTO C, Taka U NMHUATa
3a oTkpuBaHe T.

OTpuuaTeneH pesynrar:

MoABABa ce camo NMMHUATa 3a KOHTPON Ha KauecTBoTo C, 6e3 fja ce nosBABa
Apyra INHUA Ha NNMHNATA 3a OTKPUBaHe.

HeBanupeH pesynrar:

JInHnATa 3a KOHTPON Ha KauecTBoTO C He ce MOABABa, KOETO 03HauaBa, Ye
TeCTbT e HeBaNWAEeH, He3aBUCUMO [anu ce NoABABa IMHUATA 3a OTKPVBaHe

Ze antigen SARS-CoV-2 je pozitivni. V opa¢ném pfipadé bude vysledek
testu negativni. Testovaci zafizeni také obsahuje kontrolni linii C, ktera by
méla byt u viech platnych testli cervena. Pokud se linie kontroly kvality
C nezobrazi, vysledek testu je neplatny, i presto, ze se objevi detekéni linie.
Chiipka A+B Rapid Test ma jednu linii protilatek proti chfipce A na detekéni
linii (linie A), jednu linii protilatek proti chiipce B na detekéni linii (linie B)
a jednu linku protilatek proti mysim IgG na kazdé linii kontroly kvality (linie
C). Kdyz je vzorek pfidan do jamky na vzorek, bude reagovat se znacenou
protilatkou za vzniku komplexu; smés pak migruje pfes membranu
kapilarnim plsobenim a interaguje na detekéni linii s protilatkovym
potahem proti chiipce A a protildtkovym potahem proti chfipce B. Pokud
vzorek obsahuje antigen chfipky A nebo chfipky B, detekéni linie z¢ervena,
coz indikuje pfitomnost antigenu chfipky A nebo chfipky B. V opa¢ném
pfipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni také obsahuje
kontrolni linii C, kterd by méla byt u viech platnych testti ¢ervena. Pokud
se linie kontroly kvality C nezobrazi, vysledek testu bude neplatny, i pfesto,
Ze se objevi detekéni linie.

RSV Rapid Test mé jednu linii protilatek proti RSV (linie T) a jednu linii
protilatek proti my3ilgG nalinii kontroly kvality (linie C). Kdyz je extrahovany
vzorek pfidan do jamky na vzorek, bude reagovat se znac¢enou protilatkou
za vzniku komplexu, smés pak migruje pfes membranu kapilarnim
pusobenim a interaguje na detekéni linii s protilatkovym potahem anti-
RSV. Pokud vzorek obsahuje antigen RSV, detek¢ni linie zéervena, coz
zZnamena, ze antigen RSV je pozitivni. V opa¢ném piipadé bude vysledek
testu negativni. Testovaci zafizeni také obsahuje linii kontroly kvality
C, ktera by se u viech platnych testt méla objevit ¢ervené. Pokud se linie
kontroly kvality C nezobrazi, vysledek testu bude neplatny, i kdyz se objevi
detekeni linie.

SLOZENI

Kazda testovaci souprava obsahuje test, sterilni tampon, extrakéni
roztok (v uzaviené zkumavce), $pi¢ku zkumavky, stojanek na zkumavku
a pribalovy letak.

Pottebny material, ktery neni soucasti baleni: ¢asovac.

SKLADOVANI A STABILITA

« Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté
2 - 30 °C (36 - 86 °F). Chrante pied svétlem. Vystaveni teploté a/nebo
vlhkosti mimo specifikované podminky muze zptsobit nepfesné
vysledky.

« Chrante pfed mrazem. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach
mezi 15-30°C

« (59-86°F).

« Testovaci soupravu pouzivejte pfi vlhkosti 10 - 90 %.

« Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti
(vytisténé na foliovém sacku a krabici).

Poznamka: Viechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-
den. 2022-06-18 oznacuje 18. ervna 2022.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« Pied provedenim testu je nutné si celou tuto pfibalovou informaci
precist. Nerespektovani pfibalové informace poskytuje nepfesné
vysledky testu.

« Neotevirejte uzavieny sacek, pokud nejste pfipraveni provést test.

« Nepouzivejte prosla zafizeni.

« Pred pouzitim vytemperujte viechna ¢inidla na pokojovou teplotu (15
-30°C).

« Nepouzivejte soucasti z zadného jiného typu testovaci soupravy jako
nahradu za soucasti v této soupravé.

«  Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy a klinickymi vzorky pouzivejte
ochranny odév a jednorazové rukavice. Po provedeni testu si dikladné
umyjte ruce.

« Nekufte, nepijte ani nejezte v mistech, kde se manipuluje se vzorky
nebo reagenciemi soupravy.

«  VSechny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako
biologicky nebezpe¢ny odpad.

« Snegativni a pozitivni kontrolou zachazejte stejnym zptisobem jako se
vzorky pacientd.

OMEZENI

« Tento test je ur¢en pouze pro diagnostické pouziti in vitro a nelze jej
zZnovu pouzit.

« S pouzitym testem by se mélo zachazet jako s potencialné infekénim
materidlem a mél by byt fadné zlikvidovan.

« Testovaci souprava by méla byt chranéna pred pfimym slune¢nim
zatenim, vihkosti a teplem.

« Pred pouzitim zkontrolujte, zda testovaci souprava neni poskozend,
a zkontrolujte datum expirace.

«  Objem vzorku ovlivni pfesnost vysledku testu. Nepfesny objem vzorku
mze zplsobit falesné pozitivni nebo negativni vysledek.

«  Vysledky testd musi byt vyhodnoceny ve spojeni s dalsimi klinickymi
udaji, které ma lékaf k dispozici.

«  Pozitivni vysledky testt nevylucuji koinfekci s jinymi patogeny.

« Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na
prevalenci. Pii interpretaci vysledkt diagnostickych testt je tieba vzit
v Gvahu mistni prevalenci.

«  Pfiodbéru vytéru z nosohltanu déti budte velmi opatrni.

«  Komponenty z rliznych 3arzi se nesmi vzajemné kombinovat.

ODBER VZORKU
Jakeékoli materialy lidského plivodu povazujte za infekéni a zachazejte
s nimi za pouziti standardnich postup( biologické bezpeénosti.

Odbér vzorku

Poutzijte nasofaryngealni tampon dodany v soupravé. Je dlezité ziskat co
nejvice sekretu. Pro odbér vzorku vytéru z nosohltanu proto opatrné vlozte
sterilni tampon do nosni dirky, ktera pfi vizualni kontrole vykazuje nejvice
sekret(i. Tampon drzte v blizkosti dna nosni pfepazky a jemné ho zatlacte
do zadniho nosohltanu. Tamponem nékolikrat otacejte a poté jej vyjméte
znosohltanu.

POSTUP TESTU
Pred testovanim nechte testovaci zafizeni a extrak¢ni roztok vytemperovat
na15-30°C.

1. Oteviete extrakéni roztok (v uzaviené zkumavce).

. Odeberte vzorek viz Odbér vzorku.

. Vlozte tampon s odebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné
extrakénim roztokem. Otocte tamponem 5x a pfitom tlacte hlavicku na
dno a stranu extrakéni zkumavky.

. Vyjméte tampon a zdroven stisknéte strany zkumavky, abyste
z tamponu extrahovali tekutinu. Snazte se uvolnit co nejvice tekutiny.
Pouzity tampon zlikviduijte jako biologicky nebezpe¢ny odpad.

T

Sterilni tampon

9| 5 krat

— M+

. Nasadte Spicku zkumavky.

Spicka zkumavky

) /

. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a polozte jej
na Cisty a rovny povrch.

. Aplikujte 3 kapky extrahovaného vzorku do kazdé jamky pro vzorek. Pfi
aplikaci se, prosim, vyhnéte bublindm.

3 kapky

Testovaci zafizeni

e

8. Vysledek testu odectéte po 15 minutéach.
uplnynuti 20 minut.

Vysledek neodecitejte po

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Pro SARS-CoV-2:

D I— L8 L
I T 1 — T
Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T.

Negativni vysledek:

Objevi se pouze linie kontroly kvality C, na detekéni linii se neobjevi zadna
linie.

Neplatny vysledek:

Linie kontroly kvality C se neobjevi, coz znamend, Ze test je neplatny, bez
ohledu na to, zda se detekéni linie objevi nebo ne. Odeberte novy vzorek
a provedte dalsi test s novym testovacim zafizenim.

Pro chiipku A+B:

— — — — c €
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Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni vysledky:
Pozitivni chiipka A antigen:

ligne de détection (ligne T) et une ligne d‘anticorps IgG sur la ligne de
contréle qualité (ligne C). Lorsque l‘échantillon extrait est ajouté au
puits d‘échantillonnage, il réagira avec |'anticorps marqué pour former
un complexe. Le mélange migre ensuite a travers la membrane par
action capillaire et interagit avec lanticorps anti-VRS enrobé sur la ligne
de détection. Si l'échantillon contient de l'antigéne du VRS, la ligne de
détection apparaitra en rouge, indiquant que le test au VRS est positif.
Dans le cas contraire, le résultat du test est négatif. Le dispositif de test
contient également une ligne de controle qualité C qui doit apparaitre en
rouge pour tous les tests valides. Si la ligne de contréle qualité C napparait
pas, le résultat du test est invalide méme si la ligne de détection apparait.

COMPOSITION

Chaque kit de test contient un test, un écouvillon stérile, une solution
d‘extraction (dans le tube scellé), un embout de tube, un support de tube
et une notice.

Matériel nécessaire mais non fourni : minuteur.

STOCKAGE ET STABILITE

« Conservez le kit de test dans un endroit frais et sec entre 36 et 86 °F (2 :

et 30 °C). Tenir a I'abri de la lumiére. L'exposition a une température et/
ou a une humidité en dehors des conditions spécifiées peut entrainer
des résultats inexacts.

« Ne pas congeler. Utilisez le kit de test a des températures comprises
entre 59 et 86 °F (15 et 30 °C).

« Utilisez le kit de test entre 10 et 90 % d’humidité.

sur le sachet en aluminium et sur la boite).

Note: Toutes les dates d'expiration sont indiquées dans le format Année-
Mois-Jour. 2022-06-18 indique le 18 juin 2022.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Pour usage diagnostic in vitro uniquement.

« Cette notice doit étre lue dans son intégralité avant d'effectuer le test.
Le non-respect de la notice d'utilisation peut conduire a des résultats
de test inexacts.

« N'ouvrez pas le sachet scellé avant d’étre prét a effectuer le test.

« Ne pas utiliser de produits périmés.

« Porter tous les réactifs a température ambiante (15°C-30°C) avant
utilisation.

« Nutilisez pas les composants d'un autre type de kit de test en
remplacement des composants de ce kit.

« Portez des vétements de protection et des gants jetables lors de la
manipulation des réactifs du kit et des échantillons cliniques. Lavez-
vous soigneusement les mains aprés avoir effectué le test.

« Ne pas fumer, boire ou manger dans les zones ou des échantillons ou
des réactifs du kit sont manipulés.

« Jetez tous les échantillons et matériaux utilisés pour effectuer le test
comme déchet bio-logiquement dangereux.

« Manipulez les tests controles négatif et positif de la méme maniére que
les échantillons des patients.

LIMITES

« Ce test est destiné uniquement a un usage diagnostic in vitro et ne
peut pas étre réutilisé.

« Le test utilisé doit étre traité comme un matériel potentiellement
infectieux et doit étre éliminé de maniére appropriée.

« Le kit de test doit étre conservé a l'abri de la lumiére directe du soleil, *

de I'humidité et de la chaleur.

« Veuillez vérifier si le kit de test est endommagé et vérifier la date de
péremption avant utilisation.

« Le volume de Iéchantillon affectera la précision du résultat du test. Un
volume d'échantillon inexact peut entrainer un résultat faussement
positif ou négatif.

« Les résultats des tests doivent étre évalués en conjonction avec *

d‘autres données cliniques dont dispose le médecin.

« Les résultats positifs des tests nexcluent pas les coinfections avec

d‘autres agents pathogenes.

-+ Les valeurs prédictives positives et négatives dépendent fortement de *

la prévalence. La prévalence locale doit étre prise en considération lors
de l'interprétation des résultats des tests de diagnostic.

« Soyez trés prudent lorsque vous prélevez des échantillons sur =

écouvillon nasopharyngé chez des enfants.

-« Les composants de différents lots ne peuvent pas étre utilisés en ~

combinaison.

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS
Considérez tout matériel dorigine humaine comme infectieux et
manipulez-le en suivant les procédures standard de biosécurité.

Prélévement des échantillons

Utilisez Iécouvillon nasopharyngé fourni dans le kit. Il est important
d'obtenir autant de sécrétions que possible. Par conséquent, pour prélever
un échantillon sur écouvillon nasopharyngé, insérez soigneusement
I"écouvillon stérile dans la narine qui présente le plus de sécrétions aprés
inspection visuelle. Gardez Iécouvillon prés du plancher de la cloison
nasale tout en poussant doucement Iécouvillon dans le nasopharynx
posté-rieur. Faites pivoter Iécouvillon plusieurs fois, puis retirez-le du
nasopharynx.

PROCEDURE DE TEST
Laisser les dispositifs de test et la solution d'extraction se stabiliser a 15-

30°C avant de procéder au test.

1. Ouvrir la solution d'extraction (dans le tube scellé).

2.
3.

Récupérez |'échantillon (cf section prélévement des échantillons).
Insérez |écouvillon contenant I'échantillon collecté dans le tube
d‘extraction rempli de solution d'extraction. Faites tourner I'écouvillon
5 fois tout en appuyant la téte contre le fond et le c6té du tube
d'extraction.

. Retirez Iécouvillon tout en pressant les c6tés du tube pour extraire
le liquide de Iécouvillon. Essayez de libérer autant de liquide que
possible. Jetez Iécouvillon usagé comme un déchet présentant un
risque biologique.

Ecouvillon stérile T
a{® 5 fois
5. Mettez I'embout du tube.
Embout du tube
) 4
6. Sortez un dispositif de test de la pochette en aluminium scellée et
placez-le sur une surface propre et plane.
7. Appliquez 3 gouttes de l‘échantillon extrait dans chaque puits

d‘échantillonnage. Veuillez éviter de former des bulles lors de
l'application.

3 gouttes

Dispositif de test

=
e
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8. Lisez le résultat du test aprés 15 minutes. Ne lisez pas le résultat aprés

20 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS DES TESTS
Pour le virus SARS-CoV-2:

D — —C C L
I ) T 1 (— T
Positif Négatif Invalide

Résultat positif :

La ligne de controle qualité C et la ligne de détection T apparaissent.
Résultat négatif :

Seule la ligne de contréle qualité C apparait, aucune autre ligne
n‘apparaissant sur la ligne de détection.

Résultat invalide :

La ligne de controéle qualité C n‘apparait pas, ce qui indique que le test nest
pas valide, que la ligne de détection apparaisse ou non. Prélevez un nouvel
échantillon et effectuez un autre test avec un nouveau dispositif de test.

Pour les grippes A+B :

— — — — T E
— A — Ll I A — a
4 - — ] — L i —f
Positif Négatif Invalide

Résultats positifs :

Antigéne grippal A positif :

La ligne de controle de qualité C et la ligne de détection de la grippe A
apparaissent, tandis que la ligne de détection de la grippe B n‘apparait pas.
Antigéne grippal B positif :

La ligne de contréle de qualité C et la ligne de détection de la grippe B
apparaissent, tandis que la ligne de détection de la grippe A n‘apparait pas.
Antigéne grippal A et B positif :

Les 3 lignes apparaissent, y compris la ligne de contréle qualité C et les
lignes de détection de la grippe A et de la grippe B.

Résultat négatif :

Seule la ligne de contrdle qualité C apparait, aucune autre ligne

nm He. Bsemere HOBa Npo6a U M3BbPLIETE HOB TECT C HOBO TECTOBO (Opjevi se linie kontroly kvality C i linie detekce chiipky A, zatimco linie Napparaissant sur la ligne de détection de la grippe A et de la grippe B.

cpepcTBoO.

3arpun A+B:

— — — — T c

— A — & — A —
Y m— — v — L i —
MonoxwuTteneH OtpuuateneH HeBanupeH

MonoxurenHn pesynrtartu:

MonoxuteneH rpuneH auTureH A:

MosBABaT Ce KaKTo NMMHUATA 3a KOHTPON Ha Ka4yecTBoToO C, Taka U NMHUATa
3a OTKpuMBaHe Ha rpun A, AOKaTO NNHUATA 3@ OTKpKMBaHe Ha rpun B He ce
nosasABea.

MonoxuteneH rpuneH auTurex B:

MosBABaT Ce KaKTo NMMHUATA 3a KOHTPON Ha Ka4yecTBoToO C, Taka U NMHUATa
3a OTKpuMBaHe Ha rpun B, AOKaTO NNHUATA 3a OTKpUBaHe Ha rpun A He ce
nosasABea.

MonoxuteneH rpuneH auturexd A n B:

MosBABaT ce BcMukM 3 NINHUX, BKNKOYUTENHO JNIMHMATA 3a KOHTPON Ha
KauecTBoTo C 1 NIMHMMTE 3a OTKpuMBaHe Ha rpun Awn rpun B.
OTpuuarteneH pesynrar:

MosBsABa ce camo NMHKATa 3a KOHTPON Ha Ka4yecTBOTO C, 6e3 Aa ce nosAsAsa
Apyra NMHUA Ha INHWATA 3a OTKPUBaHe Ha rpun An rpun B. ToBa nokassea,
4e pe3ynTaTbT OT TecTa € OTpuuaTesieH 3a aHTUreHn Ha rpun An rpuvn B.
HeBanuphm pesynratu:

TNuHunaTa 3a KOHTPON Ha Ka4yecTBOTO CHece noABABa, KOETO O3HauvaBa, ye
TeCTbT € HeBaNnnaeH, He3aBMCMMO fann ce NoABABa NINHNATA 3a OTKPMUBaHe
Ha rpun A unv rpun B. B3emeTe HoBa npoba v HanpaBeTe HOB TECT C HOBO
TECTOBO YCTPOMNCTBO.

3aRsVv:
S [s [— L s
— T T T (— T T
MonoxwuTeneH OtpuuateneH HeBanugeH

Monoxurenex pesynrat:

detekce chfipky B se nezobrazi.

Pozitivni chiipka B antigen:

Objevi se linie kontroly kvality C i linie detekce chfipky B, zatimco linie
detekce chfipky A se nezobrazi.

Pozitivni chiipka A a B antigen:

chfipky A a chfipky B.

Negativni vysledek:

Objevi se pouze linie kontroly kvality C, zddna linie se neobjevi na linii
detekce chfipky A a chiipky B. Znamena to, ze vysledek testu je negativni
na antigeny chiipky A i chiipky B.

Neplatné vysledky:

Nezobrazuje se linie kontroly kvality C, coz znameng, ze test je neplatny,
bez ohledu na to, zda se linie detekce chfipky A nebo chfipky B objevi
nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim
zafizenim.

Pro RSV:

M E— — i e
— T T — T
Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T.

Negativni vysledek:

Objevi se pouze linie kontroly kvality C, na detekéni linii se neobjevi zadna
linie.

Neplatny vysledek:

Kontrolni linie C se neobjevi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez
ohledu na to, zda se detekéni linie objevi nebo ne. Odeberte novy vzorek
a provedte dalsi test s novym testovacim zafizenim.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu jsou interni procedurdlni kontroly. Barevna linie objevujici
se v kontrolni oblasti (C) je interni proceduralni kontrola. Tato procedurdlni
kontrolni linie indikuje, Ze doslo k dostatecnému pratoku a funkéni
integrita testovaciho zafizeni byla zachovéna. Kontrolni standardy nejsou
dodavany s touto sadou; doporucuje se viak testovat pozitivni a negativni

Cela indique que le résultat du test est négatif pour les antigénes de la
grippe A et de la grippe B.

Résultats invalides :

La ligne de controle qualité C n‘apparait pas, ce qui indique que le test
n'est pas valide, peu importe si la ligne de détection de la grippe A ou de

® Objevi se viechny 3 linie, véetné linie kontroly kvality C a linie detekce la grippe B apparait ou non. Prélevez un nouvel échantillon et effectuez un

autre test avec un nouveau dispositif de test.

Pour le VRS ( Virus Respiratoire Syncitial):

M I— i e
—T T T — T T
Positif Négatif Invalide

Résultat positif :

La ligne de controle qualité C et la ligne de détection T apparaissent.
Résultat négatif :

Seule la ligne de contréle qualité C apparait, aucune autre ligne
n‘apparaissant sur la ligne de détection.

Résultat invalide :

La ligne de controéle qualité C n‘apparait pas, ce qui indique que le test nest
pas valide, que la ligne de détection apparaisse ou non. Prélevez un nouvel
échantillon et effectuez un autre test avec un nouveau dispositif de test.

CONTROLE QUALITE

Des controles de qualité internes sont inclus dans le test. Une ligne
colorée apparaissant dans la région de contrdle (C) correspond au contrdle
de qualité interne. Cette ligne de controle qualité indique qu‘un débit
suffisant s‘est produit et que l'intégrité fonctionnelle du dispositif de test
a été maintenue. Les étalons de contréle ne sont pas fournis avec ce kit ;
cependant, il est recommandé de tester les contrdles positifs et négatifs
en laboratoire pour confirmer la procédure de test et vérifier la bonne
exécution du test.

PERFORMANCE

Sensibilité clinique/spécificité cliniq

Au total, 362 échantillons ont été testés a I'aide du test antigénique rapide
Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Grippes A+B/VRS). Ces échantillons
ont été obtenus par prélévement nasopharyngé auprés de patients

MOABABAT Ce KAKTO MMHIAT 33 KOHTPON Ha KauecTsoTo C, Taka v nuHuaTa kontroly jako spréavny laboratorni postup pro potvrzeni testovaciho symptomatiques. Les performances du test antigénique rapide Wellion

3a oTkpuBaHe T.

OTpuuaTeneH pesynrar:

MoABABa ce camo NMMHUATa 3a KOHTPON Ha KauecTsoTo C, 6e3 fja ce nosBABa
Apyra IMHUA Ha NINHNATA 3a OTKPUBaHe.

HeBanupeH pesynrar:

postupu a ovéreni spravného provedeni testu.

VYKONNOST
Klinicka citlivost/klinicka specificita
Pomoci Wellion Combotestu 4v1 (SARS-CoV-2/Chiipka A+B/RSV Ag

Combo-test 4in1 (SARS-CoV-2/Grippes A+B/VRS) ont été comparées a un
test moléculaire commercialisé.

Tableau 1 : Performances du test antigénique rapide Wellion Combotest
4in1 (SARS-CoV-2/Grippes A+B/VRS) pour le virus SARS-CoV-2 comparées

JIMHUATa 33 KOHTPON Ha KauecTBOTO C He Ce NOABABA, KOETO O3Havasa, ye COMbo Rapid Test) bylo testovano celkem 362 vzorku. Tyto vzorky byly au test PCR

N'utilisez pas le kit de test audela de la date de péremption (imprimée

mpootedei otnv umodoyr| Seiypatog, Ba avTiSpAcEl pE TO EMONUACHEVO
QAVTIOWHA Yl va SNUIOUPYHOEL pia CUVOEDN, TO PEiYHA KATOTTIV TTEPVAEL HEOW
™G HEUPPAVNG HE TPIXOEISIKY Spdon Kat AANAEMSEPA UE TO EMKANUHPEVO
avtiowpa anti-ypirn A Kat To avtiowpa anti-ypinm B otn ypapun avixveuong.
Av 10 Seiypa TEPIEKEL avTyOvo ypimng A 1y ypiming B, n ypappry avixveuong
Ba gpgaviCetal KOKKIVN uMoSNAWVOVTAG TNV TTAPoUsia avTiyovou ypimng
A 1} ypinng B. Ala@opeTIKG, TO amoTéNeopa Tou TeoT Ba eival apvnTiko.
H ouokeur eNéyxou TIEPIEXEL EMTIONG TN Ypapur TTOlOTIKOU eAéyxou C mou
Ba mpémel va gugaviletal KOKKIvn yla 6Aa Ta éykupa TEOT. Av n ypappn
ToloTIKOU eNéyxou C Sev epgavioTei, To anotéAeopa tng Sokiung Oa givat
GKUPO aKOpa Kat av n ypappn avixveuong epgaviotei. To RSV Rapid Test éxet
Hia ypaupry amd avtiowpa anti-RSV ot ypappr avixveuong (ypaupn T) kat
pia ypappry and avtiowpa IgG anti-mouse 0Tn Ypappr moloTikol eAéyxou
(ypappnry C). Otav 1o e€axbév deiypa mpootedei otnv umodoxr Seiypatog,
Ba avTidpdcel pe TO EMONUACHEVO QVTIOWHA Yyl va SnUIOUPYROEL pia
oUVOEoN, TO Heiypa KATOTIV TTEPVAEL PECW TNG MEMBPAVNG ME TPIXOEISIKN
Spaon kat aAANAEMSPA pe TO EMKAAVpPEVO avTiowpa anti-RSV otn ypappn
avixveuonc. Av Tto Seiypa mepiéxel avttyévo RSV, n ypapur avixveuong
Ba gu@avioTel KOKKIVN UTTOSEIKVUOVTAG OTI TO avTlyovo RSV eival BeTiko.
Ala@opeTikd, To amotéheopa Tou TEOT Ba gival apvnTiko. H cuokeun
£NEYXOU TIEPIEKEL EMTIONG HIa YPAUHN TIOIOTIKOU eNéyxou C mou Ba mpémel va
gp@avifeTal KOKKIVN yla OAa Ta éyKUPA TECT. AV 1 YPAUUI TIOIOTIKOU EAEYXOU
C Sev gpgavioTei, To amotéAeopa e Sokipig Ba givat dkupo akdpa Katav n
YPAUI aVixveuong EUQAVICTEL.

ZYNOEZH

KaBe KIT ENEyXOU TIEPIEXEL TEOT, AMOCTEIPWHEVO OTUAES, SlaAupa EKXUAIONG
(0T0 OPpaylopévo OwARVa), KAmakt owArva, Baon owAriva Kai évleto
OuoKevaoiag.

YAk Tou amartouvTal aAAA Sev TTapEXovTal: XPOVOUETPO.

AMOOHKEYZH KAI XS TAGEPOTHTA

AnoBnKelUOoTE TO KIT eENéyXou 0€ 5p0cePO, ENpo néPog petagl 36-86°F (2-

30°C). Kpatriote To pakpld amd 1o gwe. H ékBeon o€ Beppokpacia kar/n

uypacia €KTOC TwV KABOPIOHEVWY OUVONKWY UMOPEL va TPOKANEDEL

avakpipn amoteAéopata.

+  Mnv KatapuxeTe. XpNOIUOTIOINOTE TO KIT €NéyXOU Of BepHOKpATieg
petagl 59-86°F (15-30°C).

«  XpnotpomoloTe To KIT eNéyxou o€ emimeda vypaciag petagy 10-90%.

Mn XPNOIWOTIOIEITE TO KIT €NéYXOU HETA TNV nuepopnviac Aigng

(ekTUTTWpPEVO OTN BriKN AAOUMIVIOU Kalt OTO KOUTi).

Inpeiwon: ONeg ol nuepopnvieq ARENG extumwvovtal o popdry Etog-
Mnvac-Huépa. To 2022-06-18 umodnAwvel 18 louviou 2022.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPOOYAAZEIZ

« Tain vitro SlayvwoTikr Xprion pévo.
Auté TO évBeto ouokevaaoiag mpémel va SlaBacTei TARPWG TPV ano
™ Siegaywyny g Sokurc. H pn mpnon tou évBetou Sivel avakpiPn
anoteAéopata SoKIUAG.

« Mnv avoiyete ™ o@payliopévn OrKn €KTOC €dv €ioTe £TOIHOl va
EKTENEOETE TNV SOKIUN.

+  Mn XpnolpoTOIEiTE CUOKEUEG TTOU £X0UV AEEL

- O¢pte O Ta avTiSpaoTrpla og Beppokpacia Swuartiou (15°C-30°C) mpv

ané ™ xpron.

Mn xpnolporoteite ta e€aptripata and omolodnmote AMo €idog Kit

€AEYXOU WG UTTOKATACTATO YIa TA EE0PTIHHATA AUTOU TOU KIT.

Dopdte MPOOTATEVTIKA evSupacia Kal yavtia piag Xpriong katd to

XEPIOPO Twv avTidpactnpiwv Kal Twv KMVIKWY Selypdtwy Tou KIT.

MAUVETE KAAG TA XEPLA HETA TNV EKTEAEDT TOUG TEOT.

Mnv KamvileTe, pnv TVETE 1} TPWTE OE XWPOUG OTTOU YIVETAL XEIPIOUOG

Seypatwy 1 avtidpactnpiwv Tou KIT.

«  Amoppiyte A Ta Seiypata Kat Ta UAIKA TTou Xpnotpomotibnkav yia tyv
€KTENEDN TOU TEOT WG PloAoyikd emikivéuva andBAnTa.

«  XelploTeiTe Tov apvnTIKS Kat Tov B€TIKG éNeyxo e Tov iSlo Tpomo omwe Ba
Kavarte pe ta deiypata aobevoug.

NEPIOPIZMOI

«  AUTO TO TEOT gival yia in vitro SlayvwoTIKr Xprion Hovo Kat Sev pmopei va
Eava xpnotpomotnei.

«  Ta xpnotpornoinuéva TeoT Ba mpénel va avtipeTwmidovtal wg SuvnTika

HOAUOHATIKA UNIKA Kat Ba Tipémel va amoppintovTal KATAMNAA .

To KIT eENéyXOU TIPETEL VA QUAGCOETAL HAKPLA OO APECO NAIOKO QWG,

vypaoia kat OgppdtnTa.

«  TMapakahoUpe eNEYETE €Gv TO KIT EAEYXOU €xel KAmola {npid Kat eEAEyETe
™MV NUEPoUnVia AEnG mptv amd ™ xprion.

« O dykog Tou Seiyparog Ba emnpPedcel TNV akpiBela TOU AMOTENéOUATOG

™¢ Sokipng. O avakpiBrig Oykog Seiypatog pmopei va mPoKaléoEl

PeudWC BETIKO 1) aPVNTIKO AMOTEAETHA.

Ta anotedéopata tng SoKiprg mpénet va a§lohoyouvtal 6€ GuVSUACHO PE

AMa KAvika Sedopéva mou S1aBETel 0 YIaTpog.

Ta BeTIKA amoTeAéoPATA TWV EEETACEWY GEV AMTOKAEIOLV TNV TAUTOXPOVN

HOAuvon pe GNa maboyova.

O1BETIKEG KAl APVNTIKEG TIPOYVWOTIKEG TIMEG EEAPTWVTAL OE PEYANO BaBuO

amd Tov emMmoAacuo. O TomKAG emmoAacpoc Ba mpémet va AapBavetat

uUTTOYN KATA TNV EPUNVEIA TWV ATOTEAECUATWY TWV SIAYVWOTIKWY TECT.

MapakahoUpe va €i0Te TONO TIPOCEKTIKOI OTAv OUANéyeTe Seiypata

PIVOPAPUYYIKOU EMIXPICHATOC ammd maudid.

E€aptipata amd  Sagpopetikég  maptidec  Sev

Xpnotuomolouvtal o€ GUVSUACHO.

emTpéneTal  va

ZYANOTH AEIFMATOZ
Oewpr|oTe omoladnmoTe UNKA avOpwivng TPOEAELONG WG HONUOHATIKA Kal
XEIPIOTEITE TA XPNOIHOTTOIWVTAC TUTTIKEC Stadikacieg Bloac@dlelag.

Zulloyn Agiypatog

XPNOILOTIOOTE TO PIVOPAPUYYIKO OTUNES TIOU TTapéxeTal oTo KIT. Eival
ONUAVTIKO Va AMTOKTAOETE O0O0 TO SuvaATOV TTEPICOOTEPN EKKPLON. EMopévwg,
yla va CUNEEeTe éva Seiypa PIVOQPAPUYYIKOU EMIXPIOPATOG, EICAYETE
TIPOOEKTIKA TO AMOOCTEIPWHEVO OTUAES OTO pouBouvi ou mapouatadel Tig
TIEPIOOOTEPEC EKKPIOEIG UTTO OMTIKN €&éTacn. Kpatrote 10 OTUNed Kovtd
ot1o Slappaypa TG MUTNG evw mMECETE amald To OTUAed oTov omioblo
pvo@apuyya. MepoTPEPTE TO OTUNED OPKETEC POPEG Kal, OTN OUVEXELD,
AQAPEOTE TO amd TO PIVOPAPLYYA.

AIAAIKAZIA EZETAZHZ
AQROTE TIC CUOKEUEG ENEyXOU Kal TO SidAupa ekxUAong va e§lcoppomnnBoiv
aToug 15-30°C Tpv amod tn SoKIpr.

1. Avoi€Tte To Sidhupa ekXUAIONG (0TO OPPAYICHEVO OWARVA).

2. Ta cuNoyn Seiypatog, avatpé€te otn Zuloyn Agiypatog.

3. Ewodyete t0 OTUNES pe TO OUNeXBév Seiypa oTov yepdto owArva
e€aywyng pe Stéhupa ekxUNoNG. MePIOTPEPTE TO OTUNED 5 POPES EVW
mECETE TNV KEPAAR 0TO MUBUEVA Kat 0TO TIAAL TOU CWwARva e§aywyng.
AQaIpEOTE TO GTUNES evw MECETE TIC TTAEUPEC TOU CwArva yla va e§ayBel
70 Uypd amd 1o OTUAES. Mpoomabriote va ameleuBepwoete 600 TO
Suvatdv mePICTOTEPO UYPS. ATTOPPIYPTE TO XPNOIUOTIOINUEVO GTUAES WG
amoBANTo Blohoyikou Kivdivvou.

4.

ATIOOTEIPWUEVO OTUAED

9|% 5 gopéc
— M
5. BdATte TO Kamdki 0To CwArjva.
Kamaki owAfjva
218%
6. BydATe pia cuokeur eEAéyxou amd Tnv oppayiopévn Brikn aAoupviou Kat

TOMOOETHOTE TNV O€ pia KaBapr Kat eMmedn m@avela.
Epappoote 3 otaydvec and To efaxPév Seiypa oe kabe umodoxn
Seiypatoc. MapakahoUpE AMOPUYETE TIG PUOAISES KATA TNV EQAPHOY.

7.

3 oTayoveg

JUOKEUN EAEyXou

=
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8. Alopdote 1o amotéheopa TnG Sokipng oe 15 Aemtd. Mnv SiaBdoete to

anotéAeopa PeTd amd 20 Aemtd.

EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN AOKIMHX
MNa SARS-CoV-2:

[ (— L8 =
— T 1 — T
OTIKO ApvnTikod Mn éykupo

O€TIKS amotéAeopa:

Augpdtepeg epgavifovtatl n ypappry mooTikol eAéyxou C Kat n ypappn
avixveuong T.

ApvnTiKO amotéAecpa:

Moévo n ypappn molotikou ehéyxou C epgaviletal, Xwpic va eugaviletal
Kapia GANN ypappr 0Tn ypappr avixveuong.

Mn éykupo amotéeopa:

H ypappri molotikou eAéyxou C amoTUYXAVEL VA EUPAVIOTEL UTTOSEIKVUOVTAG
ot n Sokipn Sev eival £ykupn, aveédptnTta amd To av eppaviletal i oxt n
YPOpUI avixveuonc. SUNEETE éva véo Seiypa Kat EKTENEDTE pia GAAN Sokipn
HE pia VEa OUOKEUT| ENéyXOU.

Na lpinn A+B:
— — — — c £
— A — A — A — a
0 — — v — L i —f
OeTIKO ApvnTiko Mn éykupo

O€TIKG amoteAécpata:

O€TIKG avTiy6vo ypinng A:

Augpdtepeg epgavilovtatl n ypappry moloTikol eAéyxou C Kat n ypappn
avixveuong ypinng A, vw n ypapur avixveuong ypimng B dev epgaviletal.
OzTIKO avTiyévo ypinng B:

ApQOTEPEG pgavifovtal n ypapun moloTikol eléyxou C Kal n ypapun
avixveuong ypinng B, evw n ypapur avixveuong ypinng A dev epgpaviletat.
O£TIKG avTiy6vo ypimng A kai B:

Epgavifovtat kat ot 3 ypappés, oupmepilapBavopévng TG yPappnig
TOLOTIKOU €Aéyxou C Kal TwV YPAUUWY avixveuong ypimng A kat ypinng B.
ApvnTiKO amotéAecpa:

Epgavi{etat pévo n ypappn molotikol eAéyxou C, Xwpi¢ kapio AANn ypapun
va gppavietal oTn ypappr avixveuong ypimng A kat ypirng B. Ymodeikvuel
OTL To amotéAeopa TG SOKIUAG Eival apvnTIKO TOOO yia Ta avTlydva tng
ypinng A 600 Kkat yta Ta avtiyova ypimng B.

Mn éyKupa amoteAéopata:

H ypapprj molotikou eAéyxou C amoTUyXAVEL va EUPAVIOTEL UTOSEIKVUOVTAG
OTL To TEOT Sev gival €ykupo, avefdaptnTa av epgavifeTal i oxt n ypapun
avixveuong ypinng A rj ypimng B. ZuAEETe éva véo Seiypa Kat EKTENEDTE pia
GAAN SoK1pr pE pia véa CUCKELT) ENEYXOL.

NnaRSV:
M E— — = e
—T T T — T
Oc€TIkO ApvnTikd Mn éykupo

O€TIKO amotéAecpa:

Ap@otepeg epgavifovtal n ypapun molotikol eléyxou C Kal n ypapun
avixveuong T.

ApvNTIKG anotéAeopa:

Moévo n ypappn mototikov ehéyxou C eppaviletal, Xwpic va gupavileta
Kapio GANN ypappr 0Tn ypappn avixveuong.

Mn éykupo anoté\eopa:

H ypappr molotikoU eAéyxou C amoTuyXAVvel va EUPAVIOTE] UTTOSEIKVUOVTAG
ot n Sokipny Sev gival €ykupn, aveEdptnTta amd To av eppaviletat i oxt n
YPOHMN avixveuonc. ZUNEETE éva véo Seiypa Kal EKTENEDTE Mia GAAN SoKiun
HE p1a VEa OUOKEUT| ENéyXOU.

EAEFXOZ NMOIOTHTAZ

Eowtepikoi SladikaaTikoi éAeyxol mephapBavovtal oTo TeoT. Mia yxpwin
ypappr mou epgavietal oy mepox eAéyxou (C) €ival o E0WTEPIKOC
S1adIKAOTIKOG ENeYXOG. AUTH N YPAUUN S1a8IKAOTIKOU EAEYXOU UTTOSEIKVUEL
o éxel onpewdei emapkng pory Kat Ot éxel Statnpendei n Aertoupyikn
AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG ENéyXOU. Ta TPOTUTa ENéyXou Sev mapéxovTal
HE autd TO KIT. QOTO0O, CUVICTATAL Va YivovTal SOKIUEG e BETIKOUG Kat
aAPVNTIKOUG EAEYXOUG WG KON EPYAOTNPIOKN TIPAKTIKN yia va emPBePaiwbdei
n Stadikacia Sokiung kat va emaAnBeubei n owoTr amddoon NG SOKIUAG.

ANOAOZH

KAvikr EvaioBncia/Khviki Eidikétnta

Juvolika efetdotnkav 362 Seiypata xpnowdomowwvtag to  Wellion
Combotest 4 og 1 (fpriyopo Xuvduactikdé Teot SARS-CoV-2/lpinn A+B/
RSV Ag). Autd ta Seiypata eAfjgBnoav and pvo@apuyyikd emixpiopa anéd
OUUITTWHATIKOUG 00OEVEIC.

H an6doon tou Wellion Combotest 4 og 1 (Tpriyopo ZuvduaoTikd Teot
SARS-CoV-2/Tpinn A+B/RSV Ag) ouykpinke pe pia eumopevpatononpévn
Hopiakr} Sokipaoia.

Mivakag 1: Amédoon tou Wellion Combotest 4 og 1 (Tpriyopo ZuvduaoTikod
Teot SARS-CoV-2/lpinn A+B/RSV Ag) og SARS-CoV-2 GUYKPITIKA UE TO TEOT
PCR.

R tandard A lied with this kit: h hy od that TECTST € HEBaNAZEH, HE3ABYCHMO faNU Ce MOABABA MHUATa 32 OTKPUBAHE ziskany vytérem z nosohltanu od symptomatickych pacientd. V¥kon [ festantigénique rapide Wellion PCR Tl oot 1o T o
Bei RSV: s aq lar s are nof §upp ied with this kit; however, it is recommended that ||\ Boovate Hosa NpoGa U M3BbPLIETE HOB TECT C HOBO TECTOBO Wellion Combotestu 4v1 (SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Ag Combo Rapid | combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Grippes » e ellion orp otest 4 0¢ (PnVOPo
positive and negative contrlols be tested _ ycrpoiicTeo. Test) byl porovnan s komeréné dostupnym molekularnim testem. A+B/VRS) pour e virus SARS-CoV-2 Positif Négatif Total Zuvduaotikd Teot SARS-CoV-2/Tpimn o ApwTid Sivolo
as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify Tabulka 1: Vykonnost SARS-CoV-2 Wellion Combotest 4v1 (rychly test Positf ™ 1 I A+B/RSV Ag) — yia SARS-CoV-2
" - " " = proper test performance. KOHTPOJ HA KAYECTBOTO SARS-CoV-2/Chiipka A+B/RSV Ag) ve srovnani s testem PCR Negatit 4 255 259 Benk_ 102 1 103
PERFORMANCE MpoBepKaTa BK/IOUBA BBTPEWHN MPOLEAYPHA MEPKM 33 KOHTPON. [ Wellion Combotest 4in (SARS-CoV-2/ PR Total 106 256 362 AZ":V”;A";" 136 igz ;2
T o - . OupeTeHaTa NIMHUA, KOATO ce nosABABa B KOHTponHata ob6nacT (C), e | chiipka A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) Sensibilité 96,23% (102/106, 95%Cl, 90,70%~98,52% -
[r— 7 T r—T T Clinical Sensitivity/Clinical Specificity ‘ __ BBTPEWHWAT NpoLeaypeH KoHTpon. Tasn npoLieaypHa KOHTPONHa MHUA i -pro SASS-E::/-; PN pogtin Negativni Celkem Spécificité 99, 610/32255/256 959%1, 97,82%~99, 930/:; Evauoty 96,23% (1021106, 55560, 0,70%~38,52%)
[ | A total of 362 specimens were tested using thg Wellion Combotesj( 4in1 NOKa3Ba, Ye € HACTBMNN AOCTATYEH NOTOK 1 € 3anaseHa yHKLOHanHaTa Pozitivni ™ 3 G Précision 98,62% (3571362, 95%C1, 96,81%~99,41%) Ellepmw 99,61% (255/256, 95%C, 97,82%~99,93%)
(SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test). These specimens UANOCT Ha WM3MUTBAHOTO yCTPOMCTBO. KOHTPOMHUTE CTAHAApT! He Negatiuni 4 7 7% AkpiBela 98,62% (357/362, 95%Cl, 96,81%~99,41%)
Positiv Negativ Ungiltig were obtained by nasopharyngeal swab from symptomatic patients. The . y Tableau 2 : Performances du test antigénique rapide Wellion Combotest . . . ] )
performance of the Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/ S BXIOHEHM B TOSN KOMMIEKT: mpenopptea ce obase pa ce Tecrear Celkem 106 256 362 ; CoV/Cri geniaue fap . Mivakag 2: AmoSoon tou Wellion Combotest 4 oe 1 (Tpriyopo ZuvSuaoTiko
- . MIONOKWTENHI U OTPULIATENHI KOHTPONM Senitivit 96,23% (102/106,95%C1,90,70%~98,52%) __| i1 (SARS-CoV-2/Grippes A+B/VRS) pour le virus de la grippe A ro o/ oc oy o moimn A+B/RSY Ag) o€ Fpimn A : PCR
Positives Ergebnis: RSV Ag Combo Rapid Test)was compared to a commercialized molecular .- " ‘e " < enzitivita 222 A%, P AT B0L A comparées au test PCR E0TSARS-Cov-2/Tptmn A+ g) o& pinn A ouykprrikd pe To 10T PCR.
_ ni: - ) o ) no6pa nabopaTopHa NpaKTIKa, 3a Aa ce NOTBbPAM NpoLedypata Ha Spedifcita 99,61% (255/256, 95%(, 97,82%~99,93%) - ;
Sowohl die Qualitatskontrolllinie Cals auch die Nachweislinie T erscheinen. assay. - Wellion Combotest 4 o€ 1 (Tpriyopo PCR
Negatives Ergebnis: V1aNUTBaHE 1 fa CE NPOBEPW NPABUIHOTO MINBAHEHNE Ha TecTa. Pesnost 98,62% (357/362, 95%(1, 96,81%~99,41%) Test antigénique rapide Wellion PR 5 STeot SARS.CoV- 2T
N X " . . . . _— . Y . . ~ Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Grippes - I . Oetikd Apvntiko Zovolo
Es W|I(I1 f\urdle Qu':ll'ta'tskontrollllnleCangezelgt, nicht die Nachweislinie T. Table 1: SARS-CoV-2 Performance of the4WeII|on Combotest 4in1 (SARS U3MbAHEHUE Tabulka 2: Chiipka A - vykonnost Wellion Combotest 4v1 (SARS-CoV-2/ A-+BIVRS) - pourla rippe A Positif Négatif Total A+B/RSVAg)—ylu Tpim A
gpgu t'gl.ef ELge mlTI" ie C wird nich igt. Damit ist der T CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) as Compared to PCRTest 1 uya YYBCTBUTENHOCT/KNNHUYHA cneumduuHocT Chiipka A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) ve srovnani s PCR testem Positif 55 4 59 9“““” 55 4 59
ie "(lltL.Ja |lt)ats o_r|1ttro |;;:e“ 'Wldr nicl tba(r;_ge;elgr:. .alr_m_t |_|§t er ?S: Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PCR 06wo 362 npobu baxa nscnepsaHn ¢ 6bpana Tect Wellion Combotest Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PR Neégatif 3 300 303 APYnTlKo 3 300 303
ungiltig. Das gilt unabhéingig davon, ob die Nachweislinie T angezeigt | | .., x../msy Ag Combo Rapid ot Negat ol 4in1 (SARS-CoV-2/rpun A+B/RSV Ag Combo Rapid Test). Tesu npo6i 63Xa | (irioka p+8/Ro\ Ag Rapid Test) - pro Total % 308 36 Zovoho 58 304 362
wird oder nicht. Entnehmen Sie eine neue Probe und fiihren Sie einen Test) - for SARS-CoV-2 osiiv egativ ota nonyyeHn upes HasodapuHreaneH TamMMoH OT MaLUMEHTU CbC CUMMTOMN. , Pozitivni Negativni Celkem e, Evawbnoi 94,83% (55/58, 95%C, 85,86%~98,23%)
weiteren Test mit einer neuen Testkassette durch chiipku A Sensibilité 94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86%~98,23%) p o o o
: Positive 102 1 103 EdekTnsHocTTa Ha Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/ Poaitivni % n ) Specifcté 98,68% (300/304, 95%C1, 96,67%~99,49%) Edota 98,68% (300/304, 95%(, 96,67%~99,49%)
i i - —— - . — . AkpiBela 98,07% (355/362, 95%C, 96,06%~99,06%)
QUALITATSKONTROLLE NGT?;;'IVE 136 ;:g igg TRZ/TAQ Combo Rapid Test) e cpasHeHa c komepc Par MoneKynApeH Negativni 3 300 30 Précision 98,07% (355/362, 95%C1, 96,06%~99,06%)
Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Im Kontrollbereich - . X . } Celkem 58 304 362 . - . . Nivakag 3: Amédoon Tou Wellion Combotest 4 o 1 (Tpriyopo ZuvduacTikd
C* erscheint eine farbige Linie als interne Verfahrenskontrolle. Diese Sen5|.t|wtv 96,23% (102/106, 95%(l, 90,70%~98,52%) Tabnuua 1: EpekTnsHocT Ha SARS-CoV-2 Ha Wellion Combotest 4in1 (SARS- Senzitivita 94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86%~98,23%) T:fnbleau 3: PevformarTces du test antigénique raplfje Wellion Combotest Teot SARS-CoV-2/Tpirn A+B/RSV Ag) ot lpinn B ouykpITiké pe To Teat PCR.
v 9 i 9 9 CoV-2/ A+B/RSV Ag Combo R 4in1 (SARS-CoV-2/G A+B/VRS) | de la G B
Verfahrenskontroll at d ) ichende Prob Specificity 99,61% (255/256, 95%(1, 97,82%~99,93%) oV-2/rpun A+l g Combo Rap Specificita 98,68% (300/304, 95%(, 96,67%~99,49%) in -CoV-2/Grippes A+ pour le virus de la Grippe _ :
erfahrenskontrolle zeigt an, dass eine ausreichende Probenmenge e 08,6296 (3577362, 950, 96.81%~99,41%) i : p ) , , 96, ; comparées au test PCR Wellion Combotest 4 e 1 (Tpiyopo PR
nach oben gelaufen ist und die Funktionsfihigkeit der Testkassette Y / d Bl / Wellion Combotest 4in1 (6bp3 rect PR Presnost 98,07% (355/362, 95%Cl, 96,06%~99,06%) 5 o Teot SARS-CoV-2/Tpimn N
sbo s X I o . . SARS-CoV-2/rpun A-+B/RSV A Test antigéni ide Welli PCR X OeTiko ApvnTikd Tiovoho
gDewahrIelstet ist. Kontrollstandards sind in diesem Kit nicht enthalten. Table 2: Influenza A Performance of the Wellion Combotest 4in1 (SARS- 3 0( l;p;m 9 0 0 06 Tabulka 3: Chiipka B vykonnost Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ | ¢ ?:nt'gén]"::;g’_"( ;_256'9" A+B/RSV Ag) - yia Ipimn B o
ennoch sollten Positiv- und Negativkontrollen durchgefiihrt werden, um cov-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) as Compared to PCR Test 0mbo) - 3a onoxurenex TpuLiaTeNneH Lo Chinka A+B/RSY Ag Combo Rapid Test Ani s PCR test ombotest 4in 0 rippes Positif Négatif Total QeTikd 0 5 37
das Testprozedere zu bestatigen und die Testleistung zu tberpriifen. ) . SARS-CoV-2 ripka A+ g Combo Rapid Test) ve srovnani s estem A+B/VRS) - pourla grippe B AovTd 1 34 35
Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PR 102 1 103 Wellion Combotest 4inT (SARS-CoV-2/ PR Positif 32 5 37 zp o A
LEISTUNGSDATEN Influenza A-+B/RSV Ag Combo Rapid Positiv Negativ Total Orpu 4 25 259 Chipka A-+B/RSV Ag Combo Rapid Negatif 1 324 3% e 32 97% (32133 95923984 68%~9, 462/:)2
- L i\ ;- 'y ', O/ ~ 77/
Klinische Sensitivitit und klinische Spezifitat Test) - forInfluenza A 06wo 106 256 362 test)- Pozitivni Negativni Celkem Total 33 329 362 Eibom 98,48% (3241329, 95%(1, 96,49%~99,35%)
Insgesamt 362 Proben wurden mit dem Wellion Combotest 4in1 Postive 5 4 59 HyscTBuTenHocT 96,23% (102/106,95%C1, 90,70%~98,52%) pro chfipku B Sensibilté 96,979 (32/33, 95%], 84,68%~99 46%) AxpiBeia 98.34% (356/362, 95%C, 96.43%~99,24%)
(SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) getestet. Diese Negative 3 300 303 Creunduaroct 99,61% (255/256, 95%C, 97,82%~99,93%) Pozitivni 3 5 37 Spécificité 98,48% (324/329, 95%(, 96,49%~99,35%) : 1 .
Proben wurden durch Nasenvorhofabstriche von symptomatischen Total 8 304 362 TouHocT 98,62% (357/362, 95%1, 96,81%~99,41%) Negativni 1 34 325 Précision 98,34% (356/362, 95%(1, 96,43%~99,24%) Nivakac 4: Ané8oon Tou Wellion Combotest 4 og 1 (prRyopo TuvBUAGTIKG
Patienten gewonnen. Die Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS- 26"5'%'":" 9322%3{;3;349;‘;/2238;;2;&/:gggzi;/?)}) Tabmaua 2:Tokasareni 3a rpun A Ha Gspavs Tect Wellion Combotest 4in1 Celkem 3 329 362 Tableau 4 : Performances du test antigénique rapide Wellion Combotest TeoT SARS-CoV-2/pimm A+B/RSV Ag) o RSV oUyKpITIKA He To TeoT PCR.
CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) wurde mit einem pecincity A} i , 20,0776~ 99, 47, . Senzitivita 96,97% (32/33, 95%C, 84,68%~99,46%) y Welli n
_CoV- i - 4 A . i _CoV- i i -ré ellion Combotest 4 o¢ 1 (Tpriyopo PR
kommerzialisierten molekularen Assay verglichen. Accuracy 98,07% (355/362, 95%(, 96,06%~99,06%) (SARS-CoV-2/rpun A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) B cpaBHeHne c PCR Specificta 98,48% (3241329, 95%C1, 96,49%~99,35%) '1:3; (SARS-CoV-2/Grippes A+B/VRS) pour le virus VSR compa-rées au test St o SARS—CoV—‘]Zr]/Y'pSrn
Tabelle 1: SARS-CoV-2 Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-COV-2/ Tp1e 3. |nfluenza B Performance of the Wellion Combotest 4in1 (SARS- Tecta Presnost 98,34% (356/362, 95%(, 96,43%~99,24%) A+BRSV Ag) - yia RV OeTiko Apuntikd Tivoho
Influenza A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) im Vergleich zum PCR-Test o . Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PCR Wellion Combotest 4in1 (Test rapide PCR -
- i CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) as Compared to PCR Test rpAn A-+B/RSY Ag Combo Rapid Test Tabulka 4: RSV vykonnost Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Chiipka | combiné SARS-CoV-2/Influenza A48/ - — @{TIKO' m 2 113
Wellion Combotest din’ (SARS-CaV-2/ PR Wellion Combotest 4in' (SARS-CoV-2/ PCR “sarpunA Monoxurenen Orpuyarenen O6wo | A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) ve srovnani s PCR testem RSV Ag) - pourle VSR Positif Négatif Total Apwrd 2 17 249
Influenza A+B/RSV Ag Combo Positiv Negativ Gesamt Influenza A-+B/RSV Ag Combo Rapid Test) - - ) — Tovoho 113 249 362
Schnelltest) - bei SARS-CoV-2 9 forInfluenza B Positiv Negativ Total I 55 4 59 Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PCR Positf m 2 113 Euauonoi 98,23% (111/113, 95%(1, 93.78%~99,51%)
Positv 0 1 103 Duitce 2 5 7 P 538 igg zgi Chfipka A;B/t')“" Ay R(S°\;“b° Rapid pozitva Negativni Collem NTE(?:;I” 1?3 ;g ;‘g EbIT 99,200% (247/249, 95%C1, 97,12%~99,78%)
Negativ 4 255 259 : est) - pro Axpi 98,90% (358/362, 95%C, 97,19%~99,57%
Gefamt % - o NeTgatllve 1 34 325 UyBcTBHTenHoCT 94,83% (5558, 95%C, 85,86%~98,23%) Pozitivni m ) 3 Sensibilite 98,23% (1117113, 95%C1, 93,78%~99,51%) pifea i < -99,57%)
o ota 3 329 362 Creunguoct 98,68% (300/304, 95%1, 96,67%~99,49%) Negativni 2 217 249 Spécificité 99,20% (247/249, 95%(1, 97,12%~99,78%)
Sensitivitit 96,23% (102/106, 95%C, 90,70%~98,52% o 8 220 ‘ gativni p : 122 2 O i - 5 -
el Oa( 6 b Oa) Sensitivity 96,97% (32/33,95%C, 84,68%~99,46%) Tourocr 98,07% (355/362, 95%(l, 96,06%~99,06%) Celkem s 29 %2 Précision 98.90% (358/362 95%C, 97.19%~99,57%) Wellion Combotest 4u1 (SARS-CoV-2/Influ
pezifitdt 99,61% (255/256, 95%(l, 97,82%~99,93%) Specifici 98 48% (324/329, 95%(1, 96,49%~99,35% .
Genavigkei 98,62% (357/362, 95%(, 96,81%~99,41%) pecificty 48% , 95%(1,96,49%~99,35%) ] ) Senzitivita 98,23% (111/113,95%C1, 93,78%~99,51%) enca A+B/RSV Ag Combo brzi test)
62% 5%, %, ATh Accuracy 98,34% (356/362, 95%(, 96,43%~99,24%) | Tabnwua 3: Mokasaresnm 3a rpun B Ha 6bp3ua Tect Wellion Combotest 4in1 Specficta 99,20% (2477249, 95%C), 97,12%~99,78%) Wellion Combotest 4 o 1 (fpriyopo k pakirani
el . ! ,20% , 95%1, 97, ,78% Umetak pakiranju
. . . . (SARS-CoV-2/rpun A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) B cpaBHeHne ¢ PCR " .
Tabelle 2: Influenza A Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ Table 4: RSV Performance of the Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ Piesnost 98,90% (358/362, 95%(l, 97,19%~99,57%) JuvduaoTiko
Influenza A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) im Vergleich zum PCR-Test Tecta NAMJENA

Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) as Compared to PCR Test

- - Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PCR
We”l“’f'; (°mb:‘i§/‘;?\} :SA(RS'?V'Z/ PR Wellion Combotest 4in’ (SARS-CoV-2/ PR o A+ BV AgCombo RapidTest) | 1 5 o
nfluenza g Combo . . Influenza A-+B/RSV Aq Combo Rapid N 0N10XUTENeH TpULaTened o
Schnelltest) - bei Influenza A Positiv Negativ Gesamt Test) - for aSV P Positiv Negativ Total -3arpun B 5 ; -
Positiv 55 4 59 Positive i 2 m oon 1 T 3%
zegat“{ 538 zgg ig; Negative 2 2147 249 0610 33 329 362
esam
Sensitivitit 94,839% (55/58, 95%(1, 85,86%~98,23%) Jotal L 2 32 dyscrainentioct 9697% (32/33, 95%, 84,68%~99,46%)
sy e i) Sensitivity 98,23% (111/113,95%C1, 93,78%~99,51%) Crewbnmoc 98,48% (247329, 95%0], 96,49%~99.35%)
Speriftit .689% (3007304, 95%(), 9667099 45%) Specificity 99,20% (247/249,95%C1, 97,12%~99,78%) Towoq 98.34% (356/362, 95%C), 96,43%~99,24%)
98,07% (355/362,95%C1, 96,06%~99,06%) Accuracy 98,90% (356/362, 95%C), 97,19%~99,57%)

Tabelle 3: Influenza B Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/
Influenza A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) im Vergleich zum PCR-Test

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PR
Influenza A+B/RSV Ag Combo - .
Schnelltest) - bei Inﬂ?Jenza B Positiv Negativ Gesamt
Positiv 32 5 37
Negativ 1 324 325
Gesamt 3 329 362
Sensitivitat 96,97% (32/33, 95%C1, 84,68%~99,46%)
Spezifitat 98,48% (324/329, 95%(l, 96,49%~99,35%)
Genauigkei 98,34% (356/362, 95%(, 96,43%~99,24%)

Tabelle 4: RSV-Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/
Influenza A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) im Vergleich zum PCR-Test

Wellion SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+BIRSY AEA%T& (:/Rza)p idTest for Positiv Negativ Gesamt

Positiv m 2 13

Negativ 2 247 249

Gesamt 113 249 362

Sensitivitét 98,23% (111/113, 95%Cl, 93,78%~99,51%)

Spezifitat 99,20% (247/249, 95%(l, 97,12%~99,78%)

Genauigkei 98,90% (358/362, 95%Cl, 97,19%~99,57%)

Wellion kKom6uHupaH TecT 4in1 (6bpP3 TecT 3a
SARS-CoV-2/ rpun A+B/RSV Ag Combo)

CbAabpiKaHue Ha onakoBKaTa

NMPEAHA3HAYEHA YNIOTPEBA

Wellion kom6uHupaH Tect 481 (SARS-CoV-2/rpun A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test) e 6bp3 xpomaTtorpadcknm MMyHOaHanu3 3a KauyecTBEHO
OTKpMBaHe Ha aHTureHn Ha SARS-CoV-2, rpun A, rpun B n pecnupatopHo-
cuHumTManeH supyc (RSV) B npobu ot HasodapuHreaneH TamnoH oT nuua
CbC CbMHEHVe 3a

SARS-CoV-2/rpun/RSV uHbeKuMA BbB BPb3Ka C KNMHUYHATA KapTiHa 1
pesynTatuTe OT ApYrn N1abopaTopHM TecToBe.

TecTbT e npeAHasHauyeH camMoO 3a WH BUTPO AumarHoctka. Camo 3a
npodecroHanHa ynotpeba. lpeAHasHayeH € caMO 3a KAUHWYHW
nabopatopun 1 npodecrmoHanHa ynotpeba oT MEANLIMHCKIA CNeumanmcTn
3a TeCTBaHe B TOUKaTa Ha 06cnyxBaHe. He e npeaHasHaueH 3a TecTBaHe B
AOMaLLHN yCNOBUA.

nPHUUN

Tabnvua 4: EpekTBHOCT Ha RSV Ha 6bp3ua Tect Wellion Combotest 4in1
(SARS-CoV-2/rpun A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) B cpaBHeHne ¢ PCR
TecTa

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PR
fpun AH;/:‘S)V A}g S;vbo Rapid Monoxutenex OTpuuatened 0610

I m 2 13

Otp 2 2147 249

0610 13 249 362
YYyBcTBUTENHOCT 98,23% (111/113, 95%(l, 93,78%~99,51%)
Cneunduyroct 99,20% (247/249, 95%(l, 97,12%~99,78%)
TouHocT 98,90% (358/362, 95%(, 97,19%~99,57%)

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/
Chripka A+B/RSV Ag Combo Rapid Test)
Piibalovy letak

POUZITI
Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Ag Combo

Wellion Combotest 4in1 (Test rapide antigé-
nique combiné SARS-CoV-2 / Grippes A + B/
VRS)

Notice d'utilisation

UTILISATION PREVUE

Le Wellion Combotest 4in1 (Test rapide antigénique combiné SARS-CoV-2
/ Grippes A + B / VRS) est un test immunologique chromatographique
rapide pour la détection qualitative des antigénes des virus SARS-CoV-2,
de la grippe A, de la grippe B et du virus respiratoire syncytial (VRS) dans
des échantillons prélevés par écouvillon nasopharyngé chez des individus
présentant des symptomes cliniques d‘infection par les virus SARS-CoV-2,
grippes A ou B et VRS, et des résultats d'autres tests de laboratoire.

Le test est destiné uniquement a un usage diagnostic in vitro. Il est destiné
a une utilisation par des professionnels de santé pour une réalisation dans
des laboratoires ou des établissements de santé. Il n'est pas congu pour
l'usage domestique.

PRINCIPE

Le test rapide SARS-CoV-2 comporte une ligne d‘anticorps anti-SARS CoV
2 sur la ligne de détection (ligne T) et une ligne d‘anticorps IgG sur la ligne
de contréle qualité (ligne C). Lorsque Iéchantillon extrait est ajouté au
puits d'échantillonnage, il réagira avec I'anticorps marqué pour former
un complexe. Le mélange migre ensuite a travers la membrane par action
capillaire et interagit avec I'anticorps anti-SARS-CoV-2 enrobé sur la ligne
de détection. Si Iéchantillon contient I'antigéne du virus SARS-CoV-2, la
ligne de détection T apparait en rouge indiquant que le test est positif.
Dans le cas contraire, le résultat du test sera négatif. Le dispositif de test
contient également une ligne de contréle qualité C qui doit apparaitre en

Bbp3uar Tect SARS-CoV-2 vma efmH peq aHTn SARS CoV 2 aHTuTena Ha Rapid Test) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci rouge pour tous les tests valides. i la ligne de contréle qualité C n‘apparait
NHWATa 3a OTKpuBaHe (MuHNA T) 1 eanH pea aHTU-MMwK IgG aHTUTena antigend SARS-CoV-2, chiipky A, chiipky B a respira¢niho syncytialniho pas, le résultat du test est invalide méme si la ligne de détection T apparait.
Ha IMHNATA 32 KOHTPON Ha KauecTBoTO (MnHNA C). KoraTo ekcTpaxmpaHata viru (RSV) ve vzorcich nasofaryngedlnich vytéri od jedincl s podezienim Le test rapide Grippes A+B comporte une ligne d‘anticorps antigrippe A
npo6a ce go6asu B rHe3noTO 3a Npoba, TA We pearlpa C MapknpaHoto na infekci SARS-CoV-2/chfipka/RSV ve spojeni s klinickym obrazem syr |a ligne de détection (ligne A), une ligne d‘anticorps antigrippe B sur

aHTUTANO, 3a i3 06pasyBa KOMMIEKC, ClIeA KOETO CMecTa MUrpupa npes

Teot SARS-CoV-2/lpinn A+B/RSV Ag)
'EvOeTO OUOKEVAGiag

MPOBAEMNOMENH XPHZH

To Wellion Combotest 4 oe 1 (fpriyopo Zuvduaotikd Teot SARS-CoV-2/
pimn A+B/RSV Ag) eival Hia Taxeio XpWHATOYPAQIKY avoooSokipacia
yla TV moloTIKr avixvevon tou SARS-CoV-2, Tng Mpimng A, tng Mpinng B kat
TWV avTlyovwy Tou AvamveuoTikoU SuykutiakoU lou (RSV) oe Seiypata
PIVOPAPLYYIKOU eMixpiouatog amd dropa e umopia poAuvong SARS-CoV-2/
Ipimn/RSV o€ ouvSuaopo pe TNV KMVIKN €IKOVA Kat Ta anmoTeAEoHaTa AAAWY
£PYACTNPIOKWY ECETACEWV.

To TeoT €ival yla in vitro SlayvwoTikh Xprion povo. MNa emayyeAuatikn
xprion povo. Mpoopiletat yia xprion uovo amd KAVIKA EpyacTtipla Kat and
eMayYeEAUATIES LYEiaG yia SoKIpég 0To onpeio TG epovTidac. Oxt yia Sokipég
oTo ot

APXH

To SARS-CoV-2 Rapid Test €xel pia ypapur and avtiowpa anti-SARS-CoV-2
0T ypaupr avixveuong (ypapun T) kat pia ypappr and avtiowpa IgG anti-
mouse aTn ypappr moloTikol ehéyxou (ypapun C). Otav to e§axBév Seiypa
mpootedel otnv unodoyr| Seiypatog, Ba avTtidpAcel UE TO EMONUACHEVO
avTiowHa yia va SNUIoUPYRAOEL pia CUVBEDH, TO HElYHA KATOTIV TTEPVAEL MECW
™G HEUPPAVNG HE TPIXOESIKY Spdon kat AANNAEMSPA e TO EMKAAUMHEVO
avtiowpa anti-SARS-CoV-2 otn ypaupn avixvevong. Av To Seiypa mepéxet
avtiydvo SARS-CoV-2, n ypauppr avixveuonc 6a €UQAVIOTED KOKKIVN
unodelkvlovTag 0TI To avTyovo SARS-CoV-2 gival BeTikd. Ala@opETIKd, TO
amoTéAeopa Tou TeoT Ba ival apvnTIKO. H GUOKEUN EAEYXOU TIEPIEXEL EMTIONG
Hia ypappn mototikoU ehéyxou C mou Ba mpémel va epgpaviletal KOKKIvN yia
OMa Ta £yKUpA TEOT. AV 1 YPaupr ToloTIkou eNéyxou C Sev EPPAVIOTE, TO
amotéAeopa TG Sokiurg Ba ival AKUPO aKOPA Kal av N Ypappn avixveuong
EUPAVIOTEL

To Rapid Test pinng A+B €xel pia ypapury and avtiowpa anti-ypinn A otn
ypaupry avixvevong (ypaupn A), pia ypapul amd avticwua anti-ypinn B
ot ypaupr avixvevong (ypappr B) kat pia ypappry amd avtiowpa IgG
anti-mouse o€ KABg ypapur mototikou eAéyxou (ypappr C). Otav to deiypa

Wellion Combotest 4ul (SARS-CoV-2/Influenca A+B/RSV Ag Combo
brzi test) je brzi kromatografski imunoloski test za kvalitativnu detekciju
SARS-CoV-2, Influenca A, Influenca B i respiratornog sincicijskog virusa
(RSV) antigene u uzorcima briseva nazofarinksa od osoba sa sumnjom
na SARS-CoV-2/influencu/RSV infekciju u kombinaciji s klinickom slikom i
rezultatima drugih laboratorijskih pretraga.

Test je samo za in vitro dijagnosticku upotrebu. Samo za profesionalnu
upotrebu. Namijenjen je za klinicke laboratorije i profesionalnu upotrebu
u zdravstvu samo za testiranje na licu mjesta. Nije za testiranje kod kuce.

PRINCIP

SARS-CoV-2 brzi test ima jednu liniju anti SARS CoV 2 antitijela na liniji
za otkrivanje (T linija) i jednu liniju misjih anti-IgG antitijela na liniji za
kontrolu kvalitete (C linija). Kada se ekstrahirani uzorak doda u jaZicu za
uzorak, on e reagirati s oznacenim antitijelom i formirati kompleks, smjesa
zatim migrira kroz membranu kapilarnim djelovanjem i stupa u interakciju
s obloZzenim anti SARS-CoV-2 antitijelom na liniji detekcije. Ako uzorak
sadrzi antigen SARS-CoV-2, linija za otkrivanje pojavit ¢e se crvenom
bojom $to znaci da je antigen SARS-CoV-2 pozitivan. U protivnom ce
rezultat testa biti negativan. Testni uredaj takoder sadrzi liniju za kontrolu
kvalitete C koja bi trebala biti crvena za sve vazece testove. Ako se linija
kontrole kvalitete C ne pojavi, rezultat testa bit ¢e nevazedi cak i ako se
pojavi linija detekcije.

Brzi test za influencu A+B ima jednu liniju antitijela protiv influence A na
liniji za otkrivanje (A linija), jednu liniju antitijela protiv influence B na liniji
za otkrivanje (linija B) i jednu liniju misjih anti-lgG antitijela na svakoj liniji
kontrole kvalitete (C linija). Kada se uzorak doda u jaZicu za uzorak, reagirat
¢e s oznacenim antitijelom i formirati kompleks; smjesa zatim migrira
kroz membranu kapilarnim djelovanjem i stupa u interakciju s oblozenim
protutijelima protiv influence A i protutijelima protiv influence B na liniji
detekcije. Ako uzorak sadrzi antigen influence A ili influence B, linija za
otkrivanje pojavit ¢e se crvenom bojom $to ukazuje na prisutnost antigena
influence A ili influence B. U protivnom ¢e rezultat testa biti negativan.
Testni uredaj takoder sadrzi liniju kontrole kvalitete C koja bi trebala biti



crvena za sve vazece testove. Ako se linija kontrole kvalitete C ne pojavi,
rezultat testa bit ¢e nevazeci ¢ak i ako se pojavi linija detekcije.

RSV brzi test ima jednu liniju anti-RSV antitijela na liniji za otkrivanje (T
linija) i jednu liniju misjih anti-IgG antitijela na liniji za kontrolu kvalitete (C
linija). Kada se ekstrahirani uzorak doda u jazicu za uzorak, on ¢e reagirati
s oznacenim antitijelom da bi se formirao kompleks, smjesa zatim migrira
kroz membranu kapilarnim djelovanjem i stupa u interakciju s oblozenim
anti-RSV antitijelom na liniji detekcije. Ako uzorak sadrzi RSV antigen, linija
za otkrivanje pojavit ¢e se crvenom bojom 3to znadi da je RSV antigen
pozitivan. U protivnom ¢e rezultat testa biti negativan. Testni uredaj
takoder sadrzi liniju za kontrolu kvalitete C koja bi trebala biti crvena za sve
vazece testove. Ako se linija kontrole kvalitete C ne pojavi, rezultat testa bit
¢e nevazedi ¢ak i ako se pojavi linija detekcije.

SADRZAJ

Svaki set za testiranje sadrzi test, sterilni $tapi¢, otopinu za ekstrakciju (u
zatvorenoj epruveti), vrh epruvete, stalak za epruvete i umetak pakiranju.
Potrebni materijali koji nisu isporu¢eni: mjera¢ vremena.

SKLADISTENJE | STABILNOST

Cuvajte komplet za testiranje na suhom mjestu izmedu 2 i 30°C. Zastititi
od svjetlosti. Izlaganje temperaturi i/ili vlazi izvan navedenih uvjeta
moze dovesti do neto¢nih rezultata.

Nemojte zamrzavati. Koristite test kit na temperaturama izmedu 15 i
30°C.

Koristite testni komplet pri vlaznosti izmedu 10-90%.

Nemojte koristiti testni komplet nakon isteka roka valjanosti (otisnutog
na folijskoj vredici i kutiji).

Napomena: Svi datumi isteka ispisani su u formatu godina-mjesec-dan.
2022-06-18 oznacava 18. lipnja 2022.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Prikladno samo za in vitro dijagnostiku.

Ovu uputu morate u cijelosti proditati prije izvodenja testa.
Nepostivanje upute rezultirat ¢e neto¢nim rezultatima ispitivanja.
Nemojte otvarati zapecacenu vrecicu ako niste spremni za provodenje
testa.

Nemojte koristiti uredaje za testiranje kojima je istekao rok trajanja
Zagrijte sve reagense na sobnu temperaturu (15°C-30°C) prije
upotrebe.

Nemojte koristiti komponente drugog kompleta za testiranje kao
zamjenu za komponente ovog kompleta.

Nosite zastitnu odjecu i jednokratne rukavice kada rukujete reagensima
i klini¢ckim uzorcima. Nakon provodenja testa temeljito operite ruke.
Nemojte pusiti, piti ili jesti u podru¢jima gdje se rukuje uzorcima ili
reagensima.

Zbrinite sve uzorke i materijale koristene za izvodenje testa kao
bioloski opasni otpad

Rukujte negativnim i pozitivnim testovima na isti nacin kao i s uzorcima
pacijenata.

OGRANICENJA

Ovaj test je samo za in-vitro dijagnosti¢ku upotrebu i ne moze se
ponovno koristiti.

Iskoristeni test treba tretirati kao potencijalno zarazni materijal i treba
ga pravilno zbrinuti.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare il kit di test in un luogo fresco e asciutto a una temperatura
compresa tra 36-86°F (2-30°C). Tenere lontano dalla luce. Lesposizione
a temperature e/o umidita al di fuori delle condizioni specificate pud
causare risultati imprecisi.

Non congelare. Utilizzare il kit di test a temperature comprese tra 59-
86°F (15-30°C).

Utilizzare il kit di test tra il 10 e il 90% di umidita.

Non utilizzare il kit di test oltre la data di scadenza (stampata sulla busta
di alluminio e sulla scatola).

Nota: Tutte le date di scadenza sono stampate nel formato Anno-Mese-
Giorno. 2022-06-18 indica il 18 giugno 2022.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Solo per uso diagnostico in vitro

Questo foglietto illustrativo deve essere letto completamente prima
di eseguire il test. Se non si segue linserto, i risultati del test sono
imprecisi.

Non aprire la busta sigillata a meno che non sia pronta per eseguire
il test.

Non utilizzare dispositivi scaduti.

Portare tutti i reagenti a temperatura ambiente (15°C-30°C) prima
dell'uso.

Non utilizzare i componenti di nessun altro tipo di kit di test in
sostituzione dei componenti di questo kit.

Indossare indumenti protettivi e guanti monouso durante la
manipolazione dei reagenti del kit e dei campioni clinici. Lavarsi
accuratamente le mani dopo aver eseguito il test.

Non fumare, bere o mangiare nelle aree in cui vengono maneggiati
campioni o reagenti del kit.

Smaltire tutti i campioni e i materiali utilizzati per eseguire il test come
rifiuti a rischio biologico.

Gestire il controllo negativo e positivo allo stesso modo dei campioni
dei pazienti.

LIMITAZIONI

Questo test & solo per uso diagnostico in vitro e non puo essere
riutilizzato.

Il test usato deve essere trattato come materiale potenzialmente
infettivo e deve essere smaltito correttamente.

Il kit di test deve essere tenuto lontano dalla luce solare diretta,
dall'umidita e dal calore.

Si prega di controllare se il kit del test presenta danni e controllare la
data di scadenza prima dell'uso.

Il volume del campione influenzera |'accuratezza del risultato del
test. Un volume di campione impreciso pud causare un risultato falso
positivo o negativo.

I risultati del test devono essere valutati insieme ad altri dati clinici a
disposizione del medico.

| risultati positivi del test non escludono co-infezioni con altri agenti
patogeni.

| valori predittivi positivi e negativi dipendono fortemente dalla
prevalenza. La prevalenza locale deve essere presa in considerazione
quando si interpretano i risultati dei test diagnostici.

Si prega di prestare molta attenzione quando si preleva un campione di
tampone nasofaringeo dai bambini.

86°F). Manter afastado da luz solar direta. A exposicao a temperatura e/ = 18 Juni 2022.

ou humidade fora das condigées especificadas pode causar resultados
imprecisos.

N&o congelar ou refrigerar. Utilizar o kit de teste a temperaturas entre
15-30°C (59-86°F).

Utilize o kit de teste entre 10-90% de humidade.

Néo utilize o kit de teste ap6s a data de validade (impressa no invélucro
de aluminio e na embalagem exterior).

ota: Todas as datas de validade sdo impressas no formato Ano-Més-Dia.

2022-06-18 indica 18 de junho de 2022.

AVISOS E PRECAUCOES
Uso exclusivo para Diagndstico In Vitro.
Este folheto informativo deve ser lido na integra antes de realizar o
teste. Nao seguir as instrugdes pode resultar em resultados de teste
imprecisos.
Abra o invélucro de aluminio do dispositivo de teste imediatamente
antes de utilizar.
Néo utilize o kit de teste apds o prazo de validade.
Coloque todos os reagentes a temperatura ambiente (15°C-30°C) antes
de usar.
Néo utilize os componentes de qualquer outro tipo de kit de teste
como substituto para os componentes deste kit.
Tome todas as medidas de seguranga necessarias (exemplo: mascara,
luvas, etc.), enquanto manuseia os reagentes e as amostras. Lave bem
as maos apos a realizagdo do teste.
Néo fume, beba ou coma em areas onde estdao a ser manipuladas
amostras ou reagentes do kit.
As amostras e todas as partes do kit sdo consideradas de risco biolégico
e devem ser descartadas como tal.
Manipule o Controlo Negativo e o Controlo Positivo da mesma forma
que as amostras do paciente.

LIMITAGOES

Este teste destina-se apenas a Diagndstico In Vitro e nao pode ser
reutilizado.

Ap6s utilizagao, o teste deve ser tratado como material potencialmente
infeccioso e deve ser descartado adequadamente.

Deve manter o kit de teste afastado da luz solar direta, humidade e
calor.

Por favor, verifique se o kit de teste apresenta algum dano e confira a
data de validade antes de utilizar.

O volume da amostra afetard a precisao do resultado do teste. Um
volume de amostra incorreto pode causar um falso positivo ou
negativo.

Os resultados dos testes devem ser avaliados em conjunto com outros
dados clinicos que o médico tem a sua disposigao.

Resultados positivos nos testes nao excluem coinfecgdes com outros
agentes patogénicos.

Os valores preditivos positivos e negativos sao altamente dependentes
da prevaléncia. A prevaléncia local deve ser levada em consideragdo ao
interpretar os resultados de testes de diagnostico.

Por favor, tenha muito cuidado ao recolher uma amostra de zaragatoa
nasofaringea de criangas.

Componentes de lotes diferentes ndo podem ser usados em conjunto.

«  Komplet za testiranje treba zastititi od izravne sunceve svjetlosti, vlage « Non & consentito 'uso combinato di componenti di lotti diversi. COLHEITA DA AMOSTRA
itopline. Considere qualquer material de origem humana como infeccioso e
« Prije uporabe provjerite je li testni komplet ostecen i provjerite rok RACCOLTA DEI CAMPIONI manipule-o utilizando procedimentos padrao de biosseguranca.
valjanosti. Considerare infettivi tutti i materiali di origine umana e gestirli utilizzando

Volumen uzorka utjece na to¢nost rezultata testa. Nedovoljan volumen
uzorka moze rezultirati lazno pozitivnim ili negativnim rezultatom.
Rezultati ispitivanja moraju se procijeniti zajedno s drugim klini¢kim
podacima dostupnim lije¢niku.

Pozitivni rezultati testa ne isklju¢uju infekcije drugim patogenima.
Pozitivne i negativne prediktivne vrijednosti uvelike ovise o
prevalenciji. Lokalnu prevalenciju treba uzeti u obzir pri tumacenju
rezultata dijagnosti¢kih testova.

Budite vrlo oprezni kada uzimate uzorke nazofaringealnog brisa od
djece.

Komponente iz razli¢itih serija ne smiju se koristiti zajedno.

UZIMANJE UZORKA
Svaki materijal ljudskog podrijetla smatrajte zaraznim i postupajte s njim u
skladu s uobicajenim postupcima bioloske sigurnosti.

Uzimanje uzoraka

Upotrijebite nazofaringealni bris koji se nalazi u kompletu. Vazno je
prikupiti $to vise sekreta. Za uzimanje uzorka nazofaringealnog brisa
umetnite sterilni bris u nosnicu koja vizualno ima najvise sekreta. Drzite
Stapi¢ blizu dna septuma nosa dok lagano gurate 3tapi¢ u straznji
dio nazofarinksa. Okrenite bris nekoliko puta, a zatim ga uklonite iz
nazofarinksa.

POSTUPAKTESTIRANJA
Imajte na umu da ispitni uredaj i otopina za ekstrakciju trebaju biti na

procedure standard di biosicurezza.

Raccolta dei campioni

Utilizzare il tampone nasofaringeo fornito nel kit. E importante ottenere
quanta pit secrezione possibile. Pertanto, per raccogliere un campione di
tampone nasofaringeo, inserire con cautela il tampone sterile nella narice
che presenta la maggior parte delle secrezioni sotto la vista ispezione.
Tenere il tampone vicino al pavimento del setto nasale mentre si spinge
delicatamente il tampone nel rinofaringe posteriore. Ruotare il tampone
pil volte, quindi rimuoverlo dal rinofaringe.

PROCEDURA DI PROVA
Lasciare che i dispositivi di prova e la soluzione di estrazione si equilibrino

C
U

olheita de Amostras
tilize a zaragatoa nasofaringea fornecida no kit. E importante obter o

maximo de secrecao possivel. Para recolher uma amostra com zaragatoa
nasofaringea, insira cuidadosamente a zaragatoa estéril na narina que
apresentar mais secregdes sob inspegao visual. Mantenha a zaragatoa

p

erto do pavimento do septo nasal enquanto a insere suavemente na

nasofaringe posterior. Gire a zaragatoa varias vezes e, em seguida, retire-a

d

[

a nasofaringe.

ROCEDIMENTO DE TESTE

Permitir que o dispositivo de teste e a solugao tampao estabilizem entre
15-30°C antes de iniciar o procedimento de teste.

a 15-30°C prima del test. 1. Abrir a solugdo de extragdo (no tubo selado).
1. Aprire la soluzione di estrazione (nel tubo sigillato).
2. Recolher a amostra de acordo com o procedimento de colheita de
amostras.
2. Raccogli campione, fai riferimento a Raccolta campioni. 3. Inserir a zaragatoa com a amostra recolhida no tubo de extragdo ja

L s o i - 3. Inserire il tampone con il campione raccolto nella provetta di estrazione preenchido com a solugdo de extragdo. Rodar a zaragatoa 5 vezes
temperaturi izmedu 15 i 30 °C prije testiranja. . . . . . . . . .
riempita con la soluzione di estrazione. Arrotolare il tampone 5 volte enquanto pressiona a ponta da mesma contra a parte inferior e lateral
. . " . " premendo la testa contro il fondo e il lato della provetta di estrazione. do tubo de extragdo.
1. Otvorite otopinu za ekstrakciju (u zatvorenoj epruveti). . . A, PR . .
4. Rimuovere il tampone mentre si stringono i lati della provetta per 4. Remover a zaragatoa enquanto aperta as laterais do tubo para extrair
estrarre il liquido dal tampone. Cerca di rilasciare quanto pil liquido o liquido da zaragatoa. Tentar obter o maximo de amostra possivel.
possibile. Smaltire il tampone usato come rifiuto a rischio biologico. Descartar a zaragatoa usada como um residuo de risco bioldgico.
Tampone sterile 1T Zaragatoa Estéril 1T
< %|® 5yolte |® 5Vezes
— e — e
2. Prikupite uzorak - pogledajte Uzimanje uzoraka.
3. Umetnite Stapi¢ s uzorkom u epruvetu napunjenu otopinom za
ekstrakciju. Smotajte Stapi¢ 5 puta dok pritiscete glavu stapi¢a uzdnoi 5. Mettere la punta del tubo. 5. Coloque a tampa do tubo.
stranu epruvete.
4. Uklonite 3tapi¢ dok pritiécete stranice epruvete kako biste izvadili Punta del tubo Tampa do Tubo
tekucinu iz Stapica. Pokusajte ispustiti $to vise tekucine. Iskoristeni
wra e o . ) | v
Stapic odlozite kao bioloski opasni otpad. / 4
Sterilni bris 1t
4|® 5puta
6. Estrarre un dispositivo di prova dalla busta di alluminio sigillata e 6. Retirar o dispositivo de teste do invélucro e colocar numa superficie
> —>Me— posizionarlo su una superficie pulita e piana. limpa e nivelada.
7. Applicare 3 gocce del campione estratto nel pozzetto di ciascun 7. Aplicar 3 gotas (cerca de 60 L) da amostra extraida na janela da

campione. Si prega di evitare bolle durante l'applicazione.

5. Pri¢vrstite vrh epruvete

amostra. Evitar bolhas durante a aplicagao.

Vrh epruvete 3 gocce 3 Gotas
; i

4 Dispositivo di prova o Dispositivo de Teste o

# Y f s
i BRCH i BRCH

< 5 < 5

i ¢ a 2] a
6. lzvadite testni uredaj iz zapecacene vrecice s folijom i stavite ga na ' 7 ) = ' 0 o =

cistu i ravnu povrsinu.
7. Nanesite 3 kapi ekstrahiranog uzorka u svaku jazicu uzorka. Molimo
izbjegavajte mjehurice tijekom nanosenja. 8. Leggere il risultato del test dopo 15 minuti. Non leggere il risultato

dopo 20 minuti.

3 kapi INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEI TEST

8.

Ler o resultado do teste em 15 minutos. Nao ler o resultado depois de
20 minutos.

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

i Per SARS-CoV-2: Para o SARS-CoV-2:
Testni uredaj 2
i 3 ] : ] [ (— L8 L [ (— i L
e
3 - a — 1 1 — T — 1 1 — T
Positivo Negativo Invalido Positivo Negativo Invélido

8. Ocitajte rezultat testa nakon 15 minuta. Nemojte itati rezultat nakon
vi$e od 20 minuta. Risultato positivo:

rilevamento T.

Risultato negativo:

Viene visualizzata solo la riga di controllo qualita C, mentre nessun‘altra

riga viene visualizzata sulla riga di rilevamento.

TUMACENJE REZULTATA ISPITIVANJA
Za SARS-CoV-2:

R

R

esultado Positivo:

esultado Negativo:

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Endast for in vitro-diagnostik. .
Denna bipacksedel méste ldsas fullstandigt innan testet utfors.
Underlatenhet att folja bilagan kan ge felaktiga testresultat. .
Oppna inte den forseglade pdsen om du inte &r redo att utféra
analysen. .

BEGRANSNINGAR

Anvénd inte utgédngna testenheter

Lat alla reagenser uppna rumstemperatur (15°C-30°C) fore anvandning.
Anvédnd inte komponenterna i ett annat testkit som erséttning for
komponenterna i detta kit. .
Bar skyddsklader och engangshandskar vid hantering av kit-reagenser
och kliniska prover. Efter att ha utfort testet, tvatta handerna noggrant.
ROk, drick eller at inte i omraden dar prover eller kit-reagenser hanteras.
Kassera alla prover och material som anvénts for att utfora testet, som
biologiskt farligt avfall. .
Hantera de negativa och positiva kontrollerna pd samma satt som
patientproverna.

Detta test ar endast for in vitro-diagnostik och kan inte ateranvandas.
Testet som anvands ska behandlas som potentiellt smittsamt material
och kasseras pa ratt satt.

Testkitet ska skyddas fran direkt solljus, fukt och varme.

Fore anvandning, kontrollera om testkitet &r skadat och kontrollera
utgangsdatumet.

Provméngden paverkar noggrannheten av testresultatet. Otillrdcklig
provvolym kan resultera i ett falskt positivt eller negativt resultat.
Testresultaten maste utvarderas tillsammans med andra kliniska data
som dr tillgangliga for lakaren.

Positiva testresultat utesluter inte infektioner med andra patogener.
De positiva och negativa prediktiva vardena beror starkt pé
prevalensen. Lokal prevalens bor beaktas vid tolkning av diagnostiska
testresultat.

Var mycket forsiktig nar du samlar in nasofaryngeala pinnprover fran

barn. 1.

Komponenter fran olika partier far inte anvandas tillsammans.

PROVTAGNING
Betrakta allt material av manskligt ursprung som smittsamt och hantera
det enligt vedertagna biosakerhetsprocedurer.

Provtagning
Anvénd provtagningspinnen som medfoljer i kitet. Det ar viktigt att fa sa

mycket sekret frdn nasofarynx, som majligt. For att ta ett nasofaryngealt
pinnprov, satt forsiktigt in den sterila pinnen i nasborren som har mest

sekret under visuell inspektion. Hall pinnen ndra ndsans septumbotten
samtidigt som du forsiktigt trycker pinnen in i den bakre nasofarynx. Vrid
pinnen flera ganger och ta sedan bort den fran nasofarynx.

TESTPROCEDUR
Observera att testkassetterna och extraktionslosningen ska ha en
temperatur mellan 15 och 30°C fore testning.

1.

4.

Oppna extraktionsldsningen (i det férseglade réret).

. Samla prover se provtagning.
. Satt ner pinnen med sekretprovet som tagits, i roret fyllt med

extraktionslosning. Rulla pinnen 5 génger samtidigt som du trycker
pinnens huvud mot botten och sidan av réret.

Ta bort pinnen samtidigt som du klammer pa sidorna av roret for att
dra ut vétskan fran pinnen. Forsok att sldppa ut sa mycket vétska som
mojligt. Kassera den anvanda pinnen som biologiskt farligt avfall.

ODVZEM VZORCEV
Kakr3ne koli materiale ¢loveskega izvora je treba obravnavati kot kuzne in
z njimi ravnati po standardnih postopkih za biolosko varnost.

Odvzem vzorcev

Uporabite pali¢ico za odvzem nosno-zrelnega brisa, prilozeno v kompletu.
Pomembno je, da pridobite ¢im ve¢jo koli¢ino izlo¢ka. Pri odvzemu vzorca
nosno-zrelnega brisa zato previdno vstavite sterilno pali¢ico za odvzem
brisa v tisto nosnico, v kateri ste po vizualnem pregledu opazili najve¢ roztok pri izbovej teplote 15-30°C.
izlo¢kov. Pali¢ico za odvzem brisa drzite ob dnu nosnega pretina in jo med
tem nezno potiskajte v posteriorni nazofarinks. Pali¢ico za odvzem brisa
veckrat zavrtite, nato pa jo izvlecite iz nazofarinksa.

. Namestite konico epruvete.

ga ustrezno odstraniti.
Komplet za testiranje ne sme biti izpostavljen neposredni son¢ni

mnozstvo vzorky moéze sposobit falosne pozitivny alebo negativny
vysledok.

svetlobi, vlagi in vrocini. « Vysledky by mali byt vyhodnotené v sulade s ostatnymi klinickymi
Pred uporabo preverite, ali je komplet za testiranje kakor koli udajmi, ktoré ma lekar k dispozicii.
poskodovan, in preverite rok uporabe. « Pozitivny vysledok testu nevylucuje koinfekciu s inymi patogénmi.

Koli¢ina vzorca bo vplivala na to¢nost rezultata testa. Ce je kolicina «
vzorca nepravilna, je rezultat lahko lazno pozitiven ali lazno negativen.
Rezultate testa je treba ovrednotiti skupaj z drugimi klini¢ni podatki, ki

Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty su vysoko zavislé od
prevalencie. Pri interpretacii vysledkov diagnostickych testov by sa
mala brat do tvahy lokélna prevalencia.

so na voljo zdravniku. «  Priodbere vzoriek vyteru z nosohltanu u deti budte obzvlast opatrni.
Pri pozitivnih rezultatih testa so¢asne okuzbe z drugimi patogeni niso « Komponenty z réznych 3arzi nie je mozné navzdjom kombinovat.
izklju¢ene.

Pozitivne in negativne napovedne vrednosti so zelo odvisne od
razdirjenosti. Pri razlagi rezultatov diagnosti¢nih testov je treba
upostevati razsirjenost v lokalnem okolju.

Pri odvzemu vzorcev nosno-zrelnega brisa pri otrocih bodite zelo
previdni.

Sestavnih delov iz razli¢nih serij ni dovoljeno uporabljati kombinirano.

ODBER VZORKY
Akékolvek materialy
zaobchadzajte s
bezpecnosti.

ludského poévodu povazujte za infekéné a
nimi podla 3tandardnych postupov biologickej

Odber vzorky

Pouzite nazofaryngeélny tampdn dodany v stprave. Je dolezité ziskat

¢o najvacsie mnozstvo sekrétu. Preto na odber vzorky tampdénom z
nosohltanu opatrne zasurite tampén do nosovej dierky, ktora pri vizuéinej
kontrole vykazuje va¢sie mnozstvo sekrétu. Tampoén drzte v blizkosti

septa dna nosa a jemne ho zatlaéte do zadného nosohltanu. Tampén

POSTOPEK TESTIRANJA
Pred testiranjem pocakajte, da se temperatura pripomockov za testiranje
in raztopine za ekstrakcijo izenaci na 15-30 °C.

Odprite raztopino za ekstrakcijo (v zatesnjeni epruveti).

1.

niekolkokrat otocte a potom vytiahnite z nosohltanu.

POSTUP TESTOVANIA
Pred zacatim testovania uchovavajte testovacie zariadenia a extrakény

Otvorte extrakény roztok (v zapecatenej skimavke).

2. Pre odber vzorky pozrite ¢ast Odber vzorky
3. Tampdén s odobratou vzorkou vlozte do skimavky naplnenej

. Odvzemite vzorec; glejte razdelek Odvzem vzorcev.
. Pali¢ico za odvzem brisa z odvzetim vzorcem vstavite v epruveto za

ekstrakcijo, napolnjeno z raztopino za ekstrakcijo. Pali¢ico za odvzem
brisa 5-krat zavrtite, med tem pa njeno glavo pritiskajte ob dno in
stranske dele epruvete za ekstrakcijo.

. lzvlecite pali¢ico za odvzem brisa in med tem stiskajte stranske

dele epruvete, da ekstrahirate tekocino s palic¢ice za odvzem brisa.
Poskrbite, da se bo izlocilo ¢im ve¢ tekocine. Uporabljeno palicico za

odvzem brisa odstranite med biolosko nevarne odpadke. 5.

Sterilna palicica za odvzem brisa t
% 5krat

— e

Konica epruvete

) /

extrakénym roztokom. Otocte 5x, pricom pritlacajte koniec tampéna
o dno a stenu extrakénej skiimavky.

. Vytiahnite tampon pricom stlacajte steny skimaky, aby ste z tampéna
dostali ¢o najviac sekrétu. Pouzity tampdn znehodnotte ako biologicky
nebezpecény odpad.

Sterilny tampon

4| 5 krat

— ¢+

Nasadte hrot skimavky

Hrot skamavky

) /

6. Vyberte testovacie zariadenie zo zapecateného féliového vrectska a

polozte ho na cisty rovny povrch.

7. Do kazdej jamky na vzorku nakvapkajte 3 kvapky odobratej vzorky.

Prosim vyhnite sa tvorbe bublin pocas aplikacie.

3 kvapky

Testovacie zariadenie

6. Pripomocek za testiranje izvlecite iz zatesnjene vrecke iz folije ter ga a
Steril bomullspinne 1 poloZite na Cisto in ravno povrsino. i ) & a
7. Vvsako vdolbinico za vzorec nanesite 3 kapljice ekstrahiranega vzorca. -
%{® 5ganger Med nanasanjem pazite, da se ne bodo pojavili mehurki. T a
— —dMae—
3 kapljice . e L e
] 8. Vysledok testu od¢itajte po 15 minutach. Neod¢itavajte vysledok po 20
5. Fast rorspetsen. Pripomocek za testiranje s mindtach.
Rérspets i 8 INTERPRETACIA VYSLEDKOV
g Pre SARS-CoV-2:
2 a
. ) [ (— i L
8. Po 15 minutah odcitajte rezultat. Rezultata po 20 minutah ne — | T 1 — T
6. Taen testkassett fran en forseglad foliepase och placera den pa en ren, odditavajte vec.
plan yta.
7. Tillsatt 3 droppar av det extraherade provet till kassettens testéppning. RAZLAGA REZULTATOV TESTA Pozitivny Negativny Neplatny
Undvik bubblor nar du applicerar. Za SARS-CoV-2:
Pozitivny vysledok:
Objavili sa obe ciarky, kontrolna C aj detekénd Ciarka T.
3 droppar — — — I i« Negativny vysledok: o o
Objavila sa iba kontrolna ciarka C bez akejkolvek ciarky v detek¢nej casti.
Testenhet — | T 1 — T Neplatny vysledok:
e.s s i Kontrolnd ciarka C sa nezobrazila, ¢co znamend, Ze test je neplatny bez
E y & a ohladu na to, ¢i sa zobrazila detekéna ciarka alebo nie. Odoberte novu
5 Pozitiven Negativen Neveljaven vzorku a zopakujte test s novym testovacim zariadenim.
x O ) 2 Pozitiven rezultat: Pre chripku A+B
- - pojavita se ¢rta za kontrolo kakovosti C in ¢rta zaznavanja T.
Negativen rezultat: — — — — 3 2 g
8. Lis testresultatet efter 15 minuter. Utvérdera inte resultatet efter mer pojavi se samo (rta za kontrolo kakovosti C, na ¢rti zaznavanja pa se nNe s w — A — i — a
&n 20 minuter. pojavi nobena druga ¢rta. [ —— ¥ — L B —
Neveljaven rezultat:
UTVARDERING AV TESTRESULTATEN ¢rta za kontrolo Kakoyosti Csene pojavi, k;.ar Pomeni, dajeAtest neveljaver\, Pozitivny Negativny Neplatny
For SARS-CoV-2: ne glede na to, ali se ¢rta zaznavanja pojavi ali ne. Odvzemite nov vzorec in
z novim pripomockom za testiranje izvedite nov test. Pozitivny vysledok:

| . 4 — C i Za virus gripe tipov A + B:
— T 1 — T — — — — * o
— A (— A — — a
¢ — — v — i —f
Positiv Negativ Ogiltigt
Pozitiven Negativen Neveljaven

Positivt resultat:

Bade kvalitetskontrollinjen C och detekteringslinjen T visas.

Negativt resultat:

Endast kvalitetskontrollinjen C visas, inte detektionsraden T.

Ogiltigt resultat:

Kvalitetskontrollinjen C visas inte. Detta betyder att testet ar ogiltigt. Detta
galler oavsett om detektionslinjen T visas eller inte. Samla ett nytt prov och

utfor ett nytt test med en ny testenhet.

For influensa A+B:

Pozitivni rezultati:
Pozitivni antigen za virus gripe tipa A:

poj

A, ¢rta zaznavanja virusa gripe tipa B pa se ne pojavi.
Pozitivni antigen za virus gripe tipa B:

poj
B¢

Pozitivni antigen za virus gripe tipov A in B:

poj
zazl

Pozitivny antigén chripky A:

Zobrazili sa obidve ¢iarky, kontrolna ¢iarka C a detekéna ciarka chripky A,
pricom detekéna ciarka chripky B sa nezobrazila.

Pozitivny antigén chripky B:

Zobrazili sa obe ¢iarky, kontrolna ciarka C a detekénd ciarka chripky B,
pricom detekéna ciarka chripky A sa nezobrazila.

Pozitivny antigén chripky A a B:

Zobrazili sa vietky 3 ciarky, kontrolna ciarka C a kontrolné ciarky chripky

AaB.

avita se ¢rta za kontrolo kakovosti C in ¢rta zaznavanja virusa gripe tipa
avita se ¢rta za kontrolo kakovosti C in ¢rta zaznavanja virusa gripe tipa
rta zaznavanja virusa gripe tipa A pa se ne pojavi.

avijo se vse 3 ¢rte, vkljuéno s ¢rto za kontrolo kakovosti C ter ¢rtama
navanja virusa gripe tipov A in B.

Negativny vysledok

Zobrazila sa iba kontrolna ¢iarka C bez toho, aby sa zobrazila ina detekéna
ciarka chripky A alebo B. Znamena to, Ze vysledok testu je negativny pre
oba antigény chripky A aj chripky B.

Neplatny vysledok:

Ak sa nezobrazila kontrolna ciarka C, test je neplatny bez ohlad na to, ¢i
sa zobrazila detekéna ciarka chripky A alebo B alebo nie. Zopakujte test
odobratim novej vzorky pouzitim nového testovacieho zariadenia.

Pre RSV:

f— — — f—C I - f Negativen rezultat:
Ju— [ - o [r— - p— pojavi se samo ¢rta za kontrolo kakovosti C, na ¢rti zaznavanja virusa gripe
o m— — fu— b ® =P ti5ov Ain B pa se ne pojavi nobena druga ¢rta. To kaze, da je rezultat testa
za antigena virusa gripe tipov A in B negativen. JENNNC JE— C C
Positiv Negativ Ogiltig Neveljavni rezultati:
¢rta za kontrolo kakovosti C se ne pojavi, kar pomeni, da je test neveljaven, [— U T Ju—T T
Positivt resultat: ne glede na to, ali se ¢rta zaznavanja virusa gripe tipov A in B pojavi ali
Positivt influensa A-antigen: ne. Odvzemite nov vzorec in z novim pripomockom za testiranje izvedite h )
Bade kvalitetskontrollinjen C och influensa A-detektionslinjen visas. nov test. Pozitivny Negativny Neplatny
Influensa B-detektionslinjen visas inte.
Positivt influensa B-antigen: ZaRSV: Pozitivny vysledok:

N . . R = . . N . . ~ Bade kvalitetskontrollinjen C och influensa B-detektionslinjen visas.
Vengono visualizzate sia la linea di controllo qualita C che la linea di Tanto a Linha de Controlo de Qualidade C quanto a Linha de Detecao T | 1q.,ansa A-detektionslinjen visas inte.

aparecem.

Positivt influensa A- och B-antigen:

A i Alla 3 raderna visas. Bade kvalitetskontrollinjen C och detektionslinjerna
Apenas a Linha de Controlo de Qualidade C aparece, sem nenhuma outra Influensa A och Influensa B.

linha aparecer na linha de detecao.

Negativt resultat:

Endast kvalitetskontrollinjen C visas, inte detektionslinjen for influensa

influensa A- och influensa B-antigener.

Kvalitetskontrollinjen C visas inte. Detta betyder att testet ar ogiltigt. Detta
géller oavsett om detektionslinjen T visas eller inte. Samla ett nytt prov och pojavita se ¢rta za kontrolo kakovosti C in ¢rta zaznavanja T.

— — fa i Risultato non valido: Resultado Invalido:
La riga C del controllo qualita non viene visualizzata indicando che il test Se a Linha de Controlo de Qualidade C nao aparece indica que o teste é A och influensa B. Detta indikerar att testresultatet & negativt fér bade
— | T 1 — T non é valido, indipendentemente dal fatto che la riga di rilevamento venga invélido, independentemente de a linha de detecao aparecer ou néo.
visualizzata o meno. Raccogliere un nuovo campione ed eseguire un altro Coletar uma nova amostra e realizar um novo teste com outro dispositivo Ogiltigt resultat:
test con un nuovo dispositivo di test. de teste.
Pozitivno Negativno Nevazece
Per l'influenza A+B: Para a Influenza (Gripe) A+B:

Pozitivan rezultat:

Pojavljuju se i linija kontrole kvalitete Ci linija detekcije T. — — — — < c i — — — — c £

Negativan rezultat: — W — A — i — 5 — A — & — A m—
Pojavljuje se samo linija kontrole kvalitete C, bez druge linije koja se o — " B — P — . — L] § —
pojavljuje na liniji detekcije.

N.e\.l.azea rezultat:. o . . . Positivo Negativo Invalido Positivo Negativo Invalido

Linija kontrole kvalitete C se ne pojavljuje $to znaci da test nije valjan, bez

obzira pojavljuje li se linija detekcije ili ne. Uzmite novi uzorak i izvedite jos Risultati positivi: Resultados Positivos:

jedan test s novim test uredajem. Antig positivo dell‘infl A: Resultado Positivo - Antigénio Influenza A:

Vengono visualizzate sia la linea di controllo qualita C che la linea di

Zainfluencu A+B: rilevamento dell'influenza A, mentre la linea di rilevamento dell'influenza

B non viene visualizzata
— — — — < g £ ©  Antigene positivo dell‘infl B:
—= 5 — - [— L f— " Vengono visualizzate sia la linea di controllo qualita C che la linea di
| — B f— o * mmmt rjlevamento dell'influenza B, mentre la linea di rilevamento dell‘influenza
A non viene visualizzata.
Pozitivno Negativno Nevazece Antigene positivo dell‘infl AeB:

Vengono visualizzate tutte e 3 le linee, compresa la linea di controllo
Pozitivni rezultati: qualita C e le linee di rilevamento dell'influenza A e dell‘influenza B.
Pozitivan antigen influence A: Risultato negativo:
Pojavljuju se i linija za kontrolu kvalitete Ci linija za otkrivanje influence A, Viene visualizzata solo la linea di controllo qualita C, mentre nessun‘altra
dok se linija za otkrivanje influence B ne pojavljuje. riga appare sulla linea di rilevamento dell'influenza A e dell'influenza B.
Pozitivan antigen influence B: Indica che il risultato del test & negativo sia per gli antigeni dell‘influenza A
Pojavljuju se i linija za kontrolu kvalitete C i linija za otkrivanje influence B, che per quelli dell'influenza B.
dok se linija za otkrivanje influence A ne pojavljuje. Risultati non validi:
Pozitivan antigen influence A i B: La riga C del controllo qualita non viene visualizzata indicando che il test
Pojavljuju se sve 3 linije, ukljucujudi liniju kontrole kvalitete C i linije za non & valido, indipendentemente dal fatto che la linea di rilevamento
otkrivanje influence A i influence B. dellinfluenza A o dell‘influenza B appaia o meno. Raccogliere un nuovo
Negativan rezultat: campione ed eseguire un altro test con un nuovo dispositivo di prova.
Pojavljuje se samo linija kontrole kvalitete C, bez druge linije koja se

pojavljuje na liniji za otkrivanje influence A i influence B. To pokazuje da je Per RSV:

A

mbas as linhas de controlo de qualidade C e de detecao da gripe A

aparecem, enquanto a linha de dete¢ao da gripe B nao aparece.

R

esultado Positivo - Antigénio Influenza B:

utfor ett nytt test med en ny testenhet.

Negativen rezultat:

Neveljaven rezultat:

Pozitiven rezultat:

Zobrazili sa obe ¢iarky, kontrolnd ciarka C aj detekéna ciarka T.
Negativny vysledok:
Zobrazila sa iba kontrolnd ¢iarka C bez toho, aby sa zobrazila detekéna

M I— € e Ciarka.

Neplatny vysledok:

— T T [— T T Ak sa nezobrazi kontrolnd ¢iarka C, znamena to, ze test je neplatny bez
ohladu na to, ¢i sa zobrazi detekéna ciarka alebo nie. Zopakujte test
odobratim novej vzorky pouzitim nového testovacieho zariadenia.

Pozitiven Negativen Neveljaven KONTROLA KVALITY

Sucastou testu su
zobrazujuca sa v poli kontroly (C) je internou kontrolou postupu. Tato
prodedurélna kontrolna ciarka indikuje, ze doslo k dostato¢nému prietoku
a ze bola zachovana funk¢na integrita testovacieho zariadenia. Kontrolné
Standardy sa s touto stpravou nedodévaju; odporica sa vsak testovat
pozitivne aj negativne kontroly ako osvedceny laboratérny postup na
overenie spravnosti postupu testovania a vykonu testu.

avi se samo Crta za kontrolo kakovosti C, na ¢rti zaznavanja pa se ne
avi nobena druga ¢rta.

Crta za kontrolo kakovosti C se ne pojavi, kar pomeni, da je test neveljaven,

ne glede na to, ali se ¢rta zaznavanja pojavi ali ne. Odvzemite nov vzorec in
znovim pripomockom za testiranje izvedite nov test.

V test so vkljucene notranje kontrole postopka. Notranja kontrola
postopka je obarvana crta, ki se pojavi na kontrolnem obmocju (C). Ta

poj
Fér RSV: poj
M E— — i
—T T T — T KO
Positiv Negativ Ogiltig

Ambas as linhas de controlo de qualidade C e de detegdo da gripe B Positivt resultat:
aparecem, enquanto a linha de detegao da gripe A nao aparece.

R

esultado Positivo - Antigénio Influenza A e B:

Todas as 3 linhas aparecem, incluindo a linha de controlo de qualidade C e Endast kvalitetskontrollinjen C visas, inte detektionsraden T.
as linhas de detegao da gripe A e da gripe B.

R

esultado Negativo:

outra linha surja nas linhas de detecdo da gripe A e da gripe B. Indica que utfér ett nytt test med en ny testpatron.

o
R

Se alinha de controlo de qualidade C ndo aparecer, indicando que o teste ¢ Interna  procedurkontroller ingér i testet. En fargad
invalido, independentemente de a linha de dete¢do da gripe A ou da gripe i
B aparecer ou nao, recolha uma nova amostra e realize outro teste com um procedurkontroll indikerar att en tillrdcklig méngd prov har flédat upp och testom.

n

P.

resultado do teste é negativo para os antigénios da gripe A e da gripe B.
esultado Invalido:

ovo dispositivo de teste.

ara o VSR (Virus Sincicial Respiratério):

rezultat testa negativan i za antigene influence A i influence B. M - — T C
Nevazeci rezultat:
Linija kontrole kvalitete C se ne pojavljuje $to znaci da test nije valjan, bez [— AT T J— T
obzira pojavljuje li se linija detekije ili ne. Uzmite novi uzorak i izvedite jo3 M — | T <
jedan test s novim test uredajem.
— T T [— T T Positivo Negativo Invalido
ZaRsV: Resultado Positivo:
Ambas as linhas de controlo de qualidade C e detegdo T aparecem.
Positivo Negativo Invalido Resultado Negativo:
Apenas a linha de controlo de qualidade C aparece, sem que nenhuma
e — T C Risultato positvo: outra linha surja na linha de detegéo.
Vengono visualizzate sia la linea di controllo qualita C che la linea di Resultado Invalido:
f— T T [— T T rilevamento T. A linha de controlo de qualidade C nao aparece, indicando que o teste
Risultato Negativo: é invalido, independentemente de a linha de detecdo aparecer ou néo.
Viene visualizzata solo la riga di controllo qualita C, mentre nessun‘altra Recolha uma nova amostra e realize outro teste com um novo dispositivo
Pozitivno Negativno Nevazedi riga viene visualizzata sulla riga di rilevamento. de teste.

Risultato non valido:

La riga C del controllo qualita non viene visualizzata indicando che il test
non é valido, indipendentemente dal fatto che la riga di rilevamento venga
visualizzata o meno. Raccogliere un nuovo campione ed eseguire un altro
test con un nuovo dispositivo di test.

Pozitivan rezultat:

Pojavljuju se i linija kontrole kvalitete Ci linija detekcije T.

Negativan rezultat:

Pojavljuje se samo linija kontrole kvalitete C, bez druge linije koja se
pojavljuje na liniji detekcije.

Nevazeci rezultat: CONTROLLO QUALITA!

Linija kontrole kvalitete C se ne pojavljuje $to znaci da test nije valjan, bez | controlli procedurali interni sono inclusi nel test. Una linea colorata che
obzira pojavljuje li se linija detekcije ili ne. Uzmite novi uzorak i izvedite jod appare nell'area di controllo (C) & il controllo procedurale interno. Questa
jedan test s novim test uredajem. linea di controllo procedurale indica che si & verificato un flusso sufficiente
e che l'integrita funzionale del dispositivo di prova é stata mantenuta.
Gli standard di controllo non sono forniti con questo kit; Tuttavia, si
raccomanda di testare i controlli positivi e negativi come buona pratica di
laboratorio per confermare la procedura di prova e per verificare le corrette
prestazioni della prova.

KONTROLA KVALITETE

U test su ukljucene interne proceduralne kontrole. Crta u boji koja se

pojavljuje u kontrolnoj regiji (C) je unutarnja proceduralna kontrola. Ova

proceduralna kontrolna linija pokazuje da je doslo do dovoljnog protoka

i da je funkcionalni integritet ispitnog uredaja odrzan. Kontrolni standardi

se ne isporucuju s ovim kompletom; medutim, preporucuje se da se PRESTAZIONE

pozitivne i negativne kontrole testiraju kao dobra laboratorijska praksa Sensibilita clinica/specificita clinica

kako bi se potvrdio postupak ispitivanja i provjerila ispravna izvedba testa. Un totale di 362 campioni sono stati testati utilizzando il Wellion
Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test).

C

ONTROLO DE QUALIDADE

O teste inclui controlos procedimentais internos. A linha colorida que
aparece na regiao de controlo (C) é o controlo procedimental interno.

Esta linha de controlo procedimental indica que ocorreu fluxo suficiente

e

que a integridade funcional do dispositivo de teste foi mantida. Nao sao

fornecidos padrdes de controlo com este kit; no entanto, é recomendado
testar controlos positivos e negativos como uma boa pratica laboratorial

p

ara confirmar o procedimento do teste e verificar o desempenho

adequado do teste.

DESEMPENHO

S
U
4

ensibilidade Clinica/Especificidade Clinica
m total de 362 amostras foram testadas utilizando o Wellion Combotest
in1 (Teste Rapido de Antigénio SARS-CoV-2/Influenza A+B/VSR). Estas

amostras foram obtidas através de recolha de amostra nasofaringea
com zaragatoa em pacientes sintométicos. O desempenho do Wellion

@
\%

ombotest 4in1 (Teste Répido de Antigénio SARS-CoV-2/Influenza A+B/
SR) foi comparado com um ensaio molecular comercializado.

Tabela 1: Desempenho do Teste a SARS-CoV-2 do Wellion Combotest

Crta za kontrolo postopka kaze, da je bil pretok ustrezen in da pripomocek
za testiranje brezhibno deluje. Kontrolni standardi temu kompletu niso

interné proceduralne kontroly. Farebna ciarka

VYKON
Klinicka citllivost/Klinicka Specifickost

Celkovo bolo pomocou Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza

NTROLA KAKOVOSTI

A+B/RSV Ag Combo Rychly Test) testovanych 362 vzoriek. Tieto vzorky
boli ziskané nazofaryngealnym vyterom od symptomatickych pacientov.
Vykon Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rychly Test) bol porovnany s komer¢ne dostupnym molekuldrnym testom.
Tabulka 1: SARS-CoV-2 Vykon Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/

priloZeni, je pa v okviru dobre laboratorijske prakse priporocljivo testirati Chripka A+B/RSV Ag Combo Rychly Test) v porovnani s PCR testom.
Bade k.valitetskontrollinjen C och detekteringslinjen T visas. _pozitivng in .n_egativne l_<ontro|ne vzorce, da se potrdi postopek testiranja Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PR
Negativt resultat: in preveri, ali je delovanje testa pravilno. Chripka A-+B/RSV Ag Combo Rapid
Pozitivny Negativny Spolu
oo Test) — pre SARS-CoV-2
Ogiltigt resultat: USPESNOST Poziiuny 102 1 103
Kvalitetskontrollinjen C visas inte. Detta betyder att testet r ogiltigt. Detta Kliniéna ob¢utljivost/klini¢na specifi¢nost Negativny 4 255 259
Apenas a linha de controlo de qualidade C aparece, sem que nenhuma géller oavsett om detektionslinjen T visas eller inte. Samla ett nytt provoch S testom Wellion Combotest 4in1 (hitrim kombiniranim antigenskim Spolu 106 256 362
testom za virus SARS-CoV-2/virus gripe tipov A + B/RSV) je bilo skupno Gitlivost 96,23% (1027106, 95%C1, 90.70%~98,52%)
testiranih 362 vzorcev. Ti vzorci so bili pridobljeni z nosno-zrelnim brisom Shecifickost 99’61%(255/256’ 95%0' 97l82%~99'93%)
KVALITETSKONTROLL pri simptomatskih pacientih. Uspesnost testa Wellion Combotest 4in1 ‘:’resnost' 98'62% (357/362/ 95%0' 96’81%~99/41%]
linje visas (hitrega kombiniranega antigenskega testa za virus SARS-CoV-2/virus - - — -
kontrollomradet "C" som en intern procedurkontroll. Denna gripe tipov A + B/RSV je bila primerjana s komercialnim molekularnim Tabulka 2: Chripka A Vykon Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Chripka
A+B/RSV Ag Combo Rychly Test)v porovnani s PCR-Testom
att testkassettens funktionalitet &r garanterad. Kontrollstandarder ingar Preglednica 1: Uspesnost testa Wellion Combotest 4in1 za virus SARS- Wellion Combotest 4in1 (SARSCoV-2/ PR
inte i detta kit. Positiva och negativa kontroller bér dock utféras for att CoV-2 (hitrega kombiniranega antigenskega testa za virus SARS-CoV-2/ :h“’mk ‘E_;/;;Vl;n (( b -Ro d
bekréfta testproceduren och verifiera testprestanda. virus gripe tipov A + B/RSV) v primerjavi s testom PCR te?tl; _aw g‘sgr(nR?estaoprln Pozitivny Negativny Spolu
PRESTANDA We.lli.on Fomk.mtest ftin] (hitr? PR pgzi:[Yny 55 4 59
s . - . kombinirani antigenski test za virus Negativny 3 300 303
Klinisk sensitivitet och klinisk specificitet SARS-CoV-2/uirus gripe tipov A + B/
Totalt 362 prover testades med Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ RSV) - 22 Pozitiven Negativen Skupno Sp‘o!u. 58 - 0304 0 362
Influensa A+B/RSV Ag Combo snabbtest). Dessa prover erholls fréan virus SARS-CoV-2 sSen%mvna‘ 94,83% (55/58, 95%, 85,86%~98,23%)
nasala vestibulprover fran symtomatiska patienter. Prestandan for Wellion Pozitiven 02 7 m Péflﬁ(kolst 98,68341 (300/304, 95%Cl, 96,672/u~99,49:b)
Combotest 4i1 (SARS-CoV-2/Influensa A+B/RSV Ag Combo snabbtest) Neglien . 25 2% Presnost 98,07% (355/362, 95%(, 96,06%~95,06%)
jamfordes med en kommersialiserad molekylar analys. Skupno 106 256 362 Tabulka 3: Chripka B Vykon Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Chripkaa
cutli 0, . 0 A+B/RSV Ag Combo Rychly Test) v porovnani s PCR-Testom
Tabell 1: SARS-CoV-2-prestanda for Wellion Combotest 4i1 (SARS-CoV-2/ 2::::2:22: Zgﬁ; :;gz;?g 223/{;8 2(7);(2):2 gzgg‘;:; Wellion C bg 4 1(SAR:( Vyz/ . PCR
i e g ,61% 2 ) 21,627/0~73, lellion Combotest 4in -CoV-.
Influensa A+B/RSV Ag Combo-snabbtest) jamfort med PCR-testet Totnost 98,62% (3577362, 95%C1, 96,81%~99,41%) Chripka A-+B/RSV Ag Combo Rapd - '
Wellion Combotest 4i1 (SARS-CoV-2/ PCR Test) - re Chripku B Pozitivny Negativny Spolu
Influensa A+B/RSV Aq Combo - ] Preglednica 2: Uspesnost testa Wellion Combotest 4in1 za virus gripe tipa Poziti ) 5 37
snabbtest) - for SARS-CoV-2 Positiv Negativ Totalt A (hitrega kombiniranega antigenskega testa za virus SARS-CoV-2/virus NOZ' tlyny 1 m 3%
Positiv 102 1 103 gripe tipov A + B/RSV) v primerjavi s testom PCR esg:‘l:nny 3 3 ey
Negativ 4 25 29 Wellion Combotest 4in1 (hitri PCR Citlivost 96,97% (32/33, 95%, 84,68%~99,46%)
Totalt 106 256 362 ini Kitest za virus Specifickost 98,48% (324/329, 95%(1, 96,49%~99,35%)
Kanslighet 96,23% (102/106, 95%, 90,70%~98,52%) SARS-CoV-2/virus gripe tipov A + B/ Pozitiven Negativen Skupno Presnost 98,34% (356/362, 95%, 96,43%~99,24%)
Specificitet 99,61% (255/256, 95%(, 97,82%~99,93%) RSV) — za virus gripe tipa A
Noggrannhet 98,62% (357/362, 95%(l, 96,81%~99,41%) Pozitiven 55 4 59 Tabulka 4: RSV-Vykon Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Chripka A+B/
i RSV Ag Combo Rychly Test) v porovnani s PCR-Testom
Tabell 2: Influensa A-prestanda for Wellion Combotest 4i1 (SARS-CoV-2/ N:E:S:sn 538 ;gg ig; el g( b J ):(SA);S PxTET P R
. PN . lellion Combotest 4in -CoV-,
Influensa A+B/RSV Ag Combo-snabbtest) jamfort med PCR-testet Obcutljvost 94,83% (55/58, 95%C, 85,86%~98,23%) Chripka A-+B/RSV Ag Combo Rapd - '
Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/ PCR Specifiénost 98,68% (300/304, 95%1, 96,67%~99,49%) Test) - pre RSV Pozitivny Negativny Spolu
Influenza A+B/RSV Ag Combo Positiv Negativ Totalt Tocnost 98,07% (355/362, 95%C, 96,06%~99,06%) Pozitivny m 2 113
snabbtest) - for influensa A Negativn ) 247 249
Positiv 55 4 59 Preglednica 3: Uspe$nost testa Wellion Combotest 4in1 za virus gripe tipa Sg - y 113 49 %0
Negativ 3 300 303 B A(hitrgga kombiniranega.antiger)skega testa za virus SARS-CoV-2/virus Citlllivosf 98,23% (1117113, 95%C], 93.78%~99.51%)
Totalt 58 304 362 gripe tipov A + B/RSV) v primerjavi s testom PCR Specifickost 99,20% (247/249, 95%0, 97,129%~99,78%)
Kanslighet 94,83% (55/58, 95%C, 85,86%~98,23%) Wellion Combotest 4inT (hitri PCR Presnost 98,90% (358/362, 95%(1, 97,19%~99,57%)
Specificitet 98,68% (300/304, 95%Cl, 96,67%~99,49%) kombinirani ki test za virus
Noggrannhet 98,07% (355/362, 95%(l, 96,06%~99,06%) SARS-CoV-2/virus gripe tipov A + B/ Pozitiven Negativen Skupno SYMBOLF' / INDEX Of SYMBOLS / YKA3ATEN HA CUMBOJIUTE
B ) ] RSV) — za virus gripe tipa B / REJSTRIK SYMBOLU / INDEX DES SYMBOLES / EYPETHPIO
Tabell 3: Influensa B-prestanda for WE||I0‘I_'.1 C?mbotest 4i1 (SARS-CoV-2/ Pozitiven ) 5 37 SYMBOAQN/ KAZALO SIMBOLA / INDICE DEI SIMBOLI - LEGENDA /
Influensa A+B/RSV Ag Combo-snabbtest) jamfort med PCR-testet Neqafi 1 32 325 iNDICE DE SIMBOLOS / FORTECKNING OVER SYMBOLER / KAZALO
Wellion Combotest 4 (SARS-CoV-2/ PQR Skupno 33 329 362 SIMBOLOV /VYSVETLIVKY K SYMBOLOM
Influensa A+B/RSV Ag Combo " . Obdutljivost 96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68%~99,46%)
. Positiv Negativ Totalt —
snabbtest) - for influensa B Specificnost 98,48% (324/329, 95%(, 96,49%~99,35%) Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for use / Bixe
:05“':9 312 3;4 ;275 Totnost 98,349% (356/362, 959%C1, 96,43%~99,24%6) WHCTRYKUMUTe 33 ynoTpeta / Prettéte si navod k poutiti / Consulter les
egativ ) NG . o .
Totalt 33 329 362 Preglednica 4: Uspesnost testa Wellion Combotest 4in1 za RSV (hitrega Dzl |nstiuct|onsd ”;"'ja[t'o" /ltZuuliog)\tsmfnz.nc 0? nVlE/(()(anrlltc/PrlouctltE _
R .~ kombiniranega antigenskega testa za virus SARS-CoV-2/virus gripe tipov upute za uporabu / Consultare fe istruzioni perTuso / Lonsulte as Instrucoes
Kanslighet 96,979% (32/33, 95%, 84,68%~99,46%) A+ BIRSY) 9a antiger N gt PCR gripe tip de Utilizagao / Folj instruktionerna / Glejte navodila za uporabo. / Precitajte
Specificitet 98,48% (324/329, 95%1, 96,49%~99,35%) + Vprimerjavis testom i ndvod na pouitie
Noggrannhet 98,34% (356/362, 95%(, 96,43%~99,24%) Wellion Combotest 4in1 (hitri PCR o .
Kombinirani antigenski test za virus Nur fiir In-Vitro-Diagnostischen Gebrauch / For in vitro diagnostic use only
Tabell 4: RSV-prestanda for Wellion Combotest 4i1 (SARS-CoV-2/Influensa IS " . / Camo 3a wH BUTPO AnarHocTiyHa ynotpe6a / Pouze pro diagnostické
o SARS-CoV-2/virus gripe tipov A + B/ Pozitiven Negativen Skupno e N N N -
A+B/RSV Ag Combo-snabbtest) jamfort med PCR-testet RSV) — 22 RSV pouZiti in vitro / Pour usage diagnostic in vitro uniquement / Tia in vitro
Wellion Combotest 4i1 (SARS-CoV-2/ PR Pozitiven m 2 m IVD | diaywuoriyypion pévo /Samo 22 invitro dijagnosteku patrebu / Solo
Influensa A+B/RSV Ag Combo ot et ol — ) 247 29 pgr usqdlagnqs\lco in vm.o/Apenas par.a Dlagngstlco InVnro./ Er}daslfor in
snabbtest) - for RSV Y Skupno 3 29 362 vnn:j—.dlagnt:.slll(k'/ Na[r.\‘e.nj‘eno.:amo za diagnosticno uporabo in vitro. / Iba
Positive m 2 3 Obéutfivost 98,23% (111/113, 95%(I, 93,78%~99,51%) pré clagnostické pouzitie n-yitro
Negativ 2 247 249 Speificnost 99,20% (247/249, 95%(l, 97,12%~99,78%) Lagertemperatur / Storage temperature limitations / OrpaHuuenua Ha
Totalt 13 249 362 Toénost 98,90% (358/362, 95%Cl, 97,19%~99,57%) TemnepaTypara Ha cbxpatenue / Omezeni skladovaci teploty / Limites de
Kanslighet 98,23% (111/113, 95%(l, 93,78%~99,51%) . . 30°C température de stockage / Opta Beppokpaciac amoBiikeuon / Temperatura
Specificitet 99,20% (247/249, 95%Cl, 97,12%~99,78%) ® Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV—Z/Inﬂu- 2°C skladistenja / Limiti della temperatura di conservazione / Limites de
Noggrannhet 98,90% (358/362, 95%(l, 97,19%~99,57%) enza A+B/RSV Ag Ry'Chly test) Temperatura de A / Forvari ratur / Omejitve pri
. A . .. . Pribal 7 letak temperaturi shranjevanja / Teplota skladovania
Wellion Combotest 4in1 (hitri kombinirani ribalovy leta ) - "
. . . ) Verwendbar bis / Use by / Jla ce u3non3sa ot / Spotiebujte do / Utiliser
antigenski test za virus SARS-CoV-2/virus g avant/ Xprion wc/ Upotrijebiti do / Da utilizzare per / Prazo de Validade /
gripe tipov A + B/RSV) PRIBALOVY LETAK Utgangsdatum / Uporabno do / PouZitelny do

PODACI O IZVEDBI Questi campioni sono stati ottenuti mediante tampone nasofaringeo da 4in1 (Teste Rapido de Antigénio SARS-CoV-2/Influenza A+B/VSR), em
Klini¢ka osjetljivost/klini¢ka specifi¢nost pazienti sintomatici. Le prestazioni del Wellion Combotest 4in1 (SARS- comparagao com um PCR.
Testirano je ukupno 362 uzorka pomocu Wellion Cor_nbotesta §u1 (SARS-_ CoV—Z/Inﬂuelnza A+B/RSV Ag Combo Ragid'Test) sono state confrontate Wellion Combotest 4in1 (Teste Rapido de PR
CoV-2/Influenca A+B/RSV Ag Combo brzi test). Ovi su uzorci dobiveni con quelle di un test molecolare commercializzato. Antigénio SARS-CoV-2/Influenza A-+8/
brisom nazofarinksa od simptomatskih pacijenata. U¢inkovitost Wellion Tabella 1: Prestazioni SARS-CoV-2 del Wellion Combotest 4in1 (test rapido VSR) — para SARS-CoV-2. Positivo Negativo Total
Combotesta 4ul (SARS-CoV-2/Influenca A+B/RSV Ag Combo brzi test) combinato SARS-CoV-2/influenza A+B/RSV Ag) rispetto al test PCR Positivo 102 1 103
usporedena je s komercijaliziranim molekularnim testom. - - - -
Tablica 1: U¢inkovitost SARS-CoV-2 Wellion Combotesta 4u1 (SARS-CoV-2/ Mgm?éi??:g}é‘g;ﬁ:;]tur::zlgo PCR NeTgoe::Ivo 136 ;gg ;22
Influenca A+B/RSV Ag Combo brzi test) u usporedbi s PCR testom A+BIRSV Aq) - Positivo Negativo Totale Sensibilidade 96,23% (102/106, 95%(,90,70%~98,52%)
Wellion Combotest 4u1 (SARS-CoV-2/ PCR per SARS-CoV-2 Especificidade 99,61% (255/256, 95%C, 97,82%~99,93%)
Influenca A+B/RSV Ag Combo brzi test) - . . Positivo 102 1 103 Precisao 98,62% (357/362, 95%(l, 96,81%~99,41%)
22 SARS-CoV-2 Poritivan Negathan Ukupno Negativo 4 255 259
Pozitivan 102 1 103 Totale 106 256 362 Tabela 2: Desempenho do Teste a Influenza A (Gripe A) do Wellion
Nomati 4 255 259 Sensibilita 96,23% (102/106, 95%l, 90,70%~98,52%) Combotest 4in1 (Teste Rapido de Antigénio SARS-CoV-2/Influenza A+B/
Ukupno 106 256 362 Spedifcita 99,61% (255/256,95%1, 97,82%~99,93%) VSR), em comparagao com um PCR.
Osjetljivost 96,23% (102/106, 95%(, 90,70%~98,52%) Accuratezza 98,62% (357/362, 95%(l, 96,81%~99,41%) Wellion Combotest 4in1 (Teste Rapido de PCR
Speifiénost 99,61% (255/256, 95%(l, 97,82%~99,93%) o L . . Antigénio SARS-CoV-2/Influenza A+B/ . .
Totnost 98,62% (357/362, 95%C), 96,81%~99,41%) Tabella 2: Prestazioni dell'influenza A del Wellion Combotest 4in1 (SARS- VSR) = para Influenza A (Gripe ). Positivo Negativo Total
) B - ] CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) rispetto al test PCR Positivo 55 n 59
Tablica 2: Ucinkovitost AWeIIlon ACombotesta 4ul (SAR‘S—CoV—Z/Inﬂuenca Wellion Combotest 4in1 (test rapido PR Negativo 3 300 303
A+B/RSV Ag Combo brzi test) za influencu A u usporedbi s PCR testom combinato SARS-CoV-2/influenza Total 58 304 362
Wellion Combotest 4u1 (SARS-CoV-2/ PCR A+B/RSV Ag) - Positivo Negativo Totale Sensibilidad 94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86%~98,23%)
influenca A+B/RSV Ag kombinirani per l'influenza A Especificidade 98,68% (300/304, 95%C, 96,67%~99,49%)
brzi test) - Pozitivan Negativan Ukupno Positivo 55 4 59 Precisao 98,07% (355/362, 95%(, 96,06%~99,06%)
zainfluencu A Negativo 3 300 303
Pozitivan 55 1 59 Totale 58 304 362 Tabela 3: Desempenho do Teste a Influenza B (Gripe B) do Wellion
Nonati 3 300 303 Sensibilita 94,83% (55/58, 95%(, 85,86%~98,23%) Combotest 4in1 (T?ste Répido de Antigénio SARS-CoV-2/Influenza A+B/
Ukupno 58 304 362 Spedifcita 98,68% (300/304, 95%(, 96,67%~99,49%) VSR), em comparagao com um PCR.
Osjetljivost 94,83% (55/58, 95%C|, 85,86%~98,23%) Accuratezza 98,07% (355/362, 95%Cl, 96,06%~99,06%) Wellion Combotest 4in1 (Teste PR
Specificnost 98,68% (300/304, 95%(, 96,67%~99,49%) o ] ] Répido de Antigénio SARS-CoV-2/
Totnost 98,07% (355/362, 95%(, 96,06%~99,06%) Tabella 3: Prestazioni dell'influenza B del Welllon. Combotest 4in1 (SARS- Influenza A+B/VSR) — para Influenza Positivo Negativo Total
) B ) ] CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) rispetto al test PCR B (Gripe B).
Tablica 3: Ucinkovitost AWeIIlon ACombotesta 4u1 (SARAS—ConZ/Inﬂuenca Wellion Combotest 4in (test rapido PR Positivo 3 5 37
A+B/RSV Ag Combo brzi test) za influencu B u usporedbi s PCR testom combinato SARS-CoV-2/influenza Negativo 1 34 325
Wellion Combotest 4uT (SARS-CoV-2/ PCR A+B/RSV Ag) - Positivo Negativo Totale Total 3 329 362
influenca A+B/RSV Ag kombinirani per 'influenza B Sensibilidad 96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68%~99,46%)
brzi test) - Pozitivan Negativan Ukupno Positivo 32 5 37 Especificidade 98,48% (324/329, 95%(l, 96,49%~99,35%)
zainfluencu B Negativo 1 324 325 Precisao 98,34% (356/362, 95%Cl, 96,43%~99,24%)
Pozitivan 32 5 37 Totale 33 329 362
Negativan 1 34 325 Sensibilita 96,97% (32/33, 95%(, 84,68%~99,46%) Tabela 4: Desempenho do Teste ao VSR (Virus Sincicial Respiratério)
Ukupno 3 329 362 Specificita 98,48% (324/329, 95%l, 96,49%~99,35%) Wellion Combotest 4in1 ETeste Rapido de Antigénio SARS-CoV-2/Influenza
Osjetljivost 96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68%~99,46%) Accuratezza 98,34% (356/362, 95%C), 96,43%~99,24%) A+B/VSR), em comparagao com um PCR.
Specifiénost 98,48% (324/329, 95%(l, 96,49%~99,35%) o . . Wellion Combotest 4in1 (Teste Rapido PR
Totnost 98,34% (356/362, 95%(, 96,43%~99,24%) Tabella 4: Prestazioni RSV del Wellion Combotest 4in1 (SARS-COV-2/ | o ntigenio SARS-CoV-2/Influenza N )
Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) rispetto al test PCR A+B/VSR) — paraVSR. Positivo Negativo Total
Tablica 4: U¢inkovitost ‘Welllon Combotesta 4u1 (SARS-CoV-2/Influenca Wellion Combotest 4in (test rapido PR Positivo m ) 3
A+B/RSV Ag Combp brzi test) combinato SARS-CoV-2/influenza - . I Negativo 2 247 249
za RSV u usporedbi s PCR testom A-+B/RSV Ag) - per RSV Positivo Negativo Totale Total 3 249 362
Wellion Combotest 4u1 (SARS-CoV-2/ PCR Positivo m 2 3 Sensibilidad 98,23% (111/113, 95%(l, 93,78%~99,51%)
Influenca A+B/RSV Ag Combo brzi . . Negativo 2 2147 249 Especificidade 99,20% (247/249, 95%(l, 97,12%~99,78%)
test) - za RSV Pozitvan Negathvan Ukapno Totale m 29 362 Precisio 98,90% (358/362, 95%C1, 97,19%~99,57%)
Pozitivan m 2 13 Sensibilita 98,23% (111/113, 95%(1, 93,78%~99,51%)
Negativan 2 247 249 Specificita 99,20% (247/249, 95%C, 97,12%~99,78%) @ Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influ-
Ukupno 13 249 362 Accuratezza 98,90% (358/362, 95%(1, 97,19%~99,57%) ensa A+B/RSV Ag Combo snabbtest)
Osjetljivost 98,23% (111/113,95%(1, 93,78%~99,51%) L. . iacksedel
Specifiénost 99,20% (247/249, 95%C), 97,12%~99,78%) Teste Rapido de Antigénio SARS-CoV-2/Influ- Bipacksede
~ vy N s
Toénost 98,90% (358/362, 95%(1, 97,19%~99,57%) enza A+B)/VSR Wellion COMBOTEST 4in1 AVSEDD ANVANDNING

Folheto Informativo

Wellion Combotest 4in1 (test rapido combi-
USO PRETENDIDO

nato SARS-CoV-2/influenza A+B/RSV Ag)
Foglietto illustrativo

@

detecdo qualitativa de antigénios do SARS-CoV-2, Influenza A (Gripe
DESTINAZIONE D‘'USO A), Influenza B (Gripe B) e Virus Sincicial Respiratério (VSR) em amostras
Il Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test) & un test immunologico cromatografico rapido per la
rilevazione qualitativa degli antigeni di SARS-CoV-2, Influenza A, resultados de outros testes laboratoriais.
Influenza B e Virus Respiratorio Sinciziale (RSV) in campioni di tampone O teste destina-se apenas a Diagndstico In Vitro. Apenas para uso
nasofaringeo di individui con sospetta Infezione da SARS-CoV-2/Influenza/ profissional. E destinado a laboratérios clinicos e uso profissional por
RSV in accordo al quadro clinico e i risultati di altri test di laboratorio. profissionais de satide apenas para testes nos pontos de atendimento. Nao
Il test & solo per uso diagnostico in vitro. Solo per uso professionale. E se destina a uso doméstico.
destinato ai laboratori clinici e all'uso professionale solo per i test point-of-
care. Non per test casalingo.

SARS-CoV-2/Influenza/VSR, em conjunto com a apresentacao clinica e os

PRINCIiPIO

O Teste Rapido para SARS-CoV-2 possui uma linha de anticorpo anti-SARS-
CoV-2 na linha de detecéo (linha T) e uma linha de anticorpo anti-IgG
de rato na linha de controlo de qualidade (linha C). Quando a amostra

PRINCIPIO

Il test rapido SARS-CoV-2 ha una linea di anticorpi anti SARS CoV 2 sulla
linea di rilevamento (linea T) e una linea di anticorpi IgG anti-topo sulla extraida é adicionada a janela da amostra, reage com o anticorpo marcado
linea di controllo qualita (linea C). Quando il campione estratto viene paraformar um complexo. A mistura migra através da membrana por agdo
aggiunto al pozzetto del campione, reagira con |'anticorpo marcato per capilar e interage com o anticorpo anti-SARS-CoV-2 revestido na linha
formare un complesso, la miscela migra quindi attraverso la membrana de detegdo. Se a amostra contiver antigénio do SARS-CoV-2, a linha de
per azione capillare e interagisce con I'anticorpo anti-SARS-CoV-2 rivestito detecao ficara vermelha, indicando que o antigénio do SARS-CoV-2 est4
sulla linea di rilevamento. presente. Caso contrario, o resultado do teste sera negativo. O dispositivo
Se il campione contiene I'antigene SARS-CoV-2, appare la linea rossa che de teste também contém a linha de controlo de qualidade C, que deve
indica la positivita all‘antigene SARS-CoV-2. In caso contrario, il risultato aparecer vermelha em todos os testes validos. Se a linha de controlo de
del test sara negativo. Il dispositivo di prova contiene anche una riga di qualidade C nao aparecer, o resultado do teste serd invalido mesmo que a
controllo qualita C che dovrebbe apparire rossa per tutti i test validi. Se linha de detecéo apareca.

la riga di controllo qualita C non viene visualizzata, il risultato del test non O Teste Rapido de Influenza A+B possui uma linha de anticorpo anti-
sara valido anche se viene visualizzata la riga di rilevamento. influenza A na linha de detecéo (linha A), uma linha de anticorpo anti-
Il test rapido per l'influenza A + B ha una linea di anticorpi anti-influenza influenza B na linha de detec¢do (linha B) e uma linha de anticorpo anti-
A sulla linea di rilevamento (linea A), una linea di anticorpi anti-influenza 1gG de rato em cada linha de controlo de qualidade (linha C). Quando a
B sulla linea di rilevamento (linea B) e una linea di anticorpi IgG anti-topo amostra é adicionada a janela da amostra, reage com o anticorpo marcado
su ciascuna linea di controllo qualita (linea C). Quando il campione viene
aggiunto al pozzetto del campione, reagira con |'anticorpo marcato per agao capilar e interage com o anticorpo anti-influenza A e anti-influenza
formare un complesso; La miscela migra quindi attraverso la membrana B revestido nas linhas de dete¢do. Se a amostra contiver antigénio de
per azione capillare e interagisce con il influenza A ou influenza B, a linha de detecdo correspondente ficara
anticorpo anti-influenza A rivestito e anticorpo anti-influenza B sulla vermelha, indicando a presenca do antigénio de influenza A ou influenza
linea di rilevamento. Se il campione contiene |'antigene dellinfluenza B.Caso contrario, o resultado do teste sera negativo. O dispositivo de teste
A o dellinfluenza B, la linea di rilevamento apparira rossa indicando la também contém a linha de controlo de qualidade C, que deve aparecer
presenza dell’antigene dell'influenza A o dell‘influenza B. In caso contrario, vermelha em todos os testes validos. Se a linha de controlo de qualidade
il risultato del test sara negativo. Il dispositivo di prova contiene anche C nao aparecer, o resultado do teste sera invalido mesmo que a linha de
la linea di controllo qualita C che dovrebbe apparire rossa per tutti i test detecdo aparega.

validi. Se la riga di controllo qualita C non viene visualizzata, il risultato del O Teste Rapido VSR (Virus Sincicial Respiratorio) possui uma linha de
test non sara valido anche se la riga di rilevamento appare. anticorpo anti-VSR na linha de detecéo (linha T) e uma linha de anticorpo
Il test rapido RSV ha una linea di anticorpi anti-RSV sulla linea di anti-IgG de rato na linha de controlo de qualidade (linha C). Quando a
rilevamento (linea T) e una linea di anticorpi IgG anti-topo sulla linea di amostra extraida é adicionada a janela da amostra, reage com o anticorpo
controllo qualita (linea C). Quando il campione estratto viene aggiunto al marcado para formar um complexo. A mistura migra através da membrana
pozzetto del campione, reagira con l'anticorpo marcato per formare un por acéo capilar e interage com o anticorpo anti-VSR revestido na linha
complesso, la miscela migra quindi attraverso la membrana per azione de detecdo. Se a amostra contiver antigénio do Virus Sincicial Respiratério,
capillare e interagisce con l'anticorpo anti-RSV rivestito sulla linea di a linha de detecéo ficara vermelha, indicando um resultado positivo para
rilevamento. Se il campione contiene I'antigene RSV, la linea dirilevamento o antigénio do VSR. Caso contrario, o resultado do teste serd negativo. O
apparira rossa indicando che I'antigene RSV ¢ positivo. In caso contrario, dispositivo de teste também contém uma linha de controlo de qualidade
il risultato del test sara negativo. Il dispositivo di prova contiene anche C, que deve aparecer vermelha em todos os testes validos. Se a linha de

Wellion Combotest 4i1 (SARS-CoV-2/Influensa A+B/RSV Ag Combo
snabbtest) & en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ

O Wellion Combotest 4in1 (Teste Rapido de Antigénio SARS-CoV-2/ detektion av SARS-CoV-2, Influensa A, Influensa B och Respiratory
Influenza A+B/VSR) é um ensaio imunocromatografico rapido para a Syncytial Virus (RSV) antigener i nasofaryngeala pinnprover fran individer

med misstdnkt SARS-CoV-2/Influensa/RSV-infektion, i samband med

k

linisk presentation och resultaten av andra laboratorietester.

de zaragatoa nasofaringea de individuos com suspeita de infecdo por Testet &r endast for in vitro-diagnostik. Endast for professionellt bruk.

Den &r endast avsedd for kliniska laboratorier och sjukvardspersonal for
testning pé plats. Inte for hemmatest.

PRINCIP

S
d
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ARS-CoV-2 Snabbtest har en rad anti-SARS CoV 2-antikroppar pé
etektionslinjen  (T-linjen) och en rad anti-mus-IgG-antikroppar
& kvalitetskontrollinjen (C-linjen). N&r extraherat prov tillsétts till

testoppningen kommer det att reagera med den mérkta antikroppen for
att bilda ett komplex. Blandningen migrerar sedan genom membranet

Vi
a
a
C

ia kapillarverkan och interagerar med den belagda anti-SARS-CoV-2-
ntikroppen pé detektionslinjen. Om provet innehaller SARS-CoV-2-
ntigen kommer detektionslinjen att se rod ut, vilket indikerar att SARS-
oV-2-antigenet dr positivt. Annars blir testresultatet negativt. Testenheten

innehaller dven en kvalitetskontrollinje C som ska visas rod for alla giltiga
tester. Om kvalitetskontrollinjen Cinte syns, kommer testresultatet att vara

O

giltigt d&ven om detektionslinjen visas.

Influensa A+B Snabbtest har en rad anti-influensa A-antikroppar pa

d
d
k
d
Bl

etektionslinjen (A-linjen), en rad anti-influensa B-antikroppar pa
etektionslinjen (B-linjen) och en rad anti-mus-lgG-antikroppar pé varje
valitetskontrollinje (C-linje). Nar provet tillférs i testoppningen kommer
et att reagera med den maérkta antikroppen for att bilda ett komplex.
landningen migrerar sedan genom membranet via kapillérverkan och

interagerar med den belagda anti-influensa A-antikroppen och Anti-
influensa B-antikroppen pa detektionslinjen. Om provet innehaller
influensa A- eller influensa B-antigen kommer detektionslinjen att
se rod ut, vilket indikerar nirvaron av influensa A- eller influensa

5
R
o

ven om detektionslinjen visas.
SV Snabbtest haren rad anti-RSV-antikroppar pa detektionslinjen (T-linjen)
ch en rad anti-mus-lgG-antikroppar pé kvalitetskontrollinjen (C-linjen).

Nar extraherat prov tillsétts till testoppningen kommer det att reagera med

d

en markta antikroppen for att bilda ett komplex. Blandningen migrerar

sedan genom membranet genom kapillarverkan och interagerar med den
belagda anti-RSV-antikroppen pa detektionslinjen. Om provet innehaller

R
R

SV-antigen kommer detektionslinjen att se rod ut, vilket indikerar att
SV-antigenet &r positivt. Annars blir testresultatet negativt. Testenheten

innehaller dven en kvalitetskontrollinje C som ska visas rod for alla giltiga
tester. Om kvalitetskontrollinjen C inte syns, kommer testresultatet att vara

O

S

giltigt d&ven om detektionslinjen visas.

AMMANSATTNING

Varje testkit innehéller testkasett, steril pinne, extraktionslosning (i det
forseglade roret), rérspets, rorstall och bipacksedel.
Material som krévs men tillhandahalls inte: timer.

Navodila za uporabo

PREDVIDENA UPORABA

testov.

ryc|

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Rychly test) je

hly chromatograficky imunotest na kvalitativnu detekciu SARS-CoV-2,

chripky A, chripky B a respiracného syncytialneho virusu (RSV) antigénov
Wellion Combotest 4in1 (hitri kombinirani antigenski test za virus SARS- Vo vzorkach nazofaryngeadlnych vyterov od oséb s podozrenim na infekciu
CoV-2/virus gripe tipov A + B/RSV) je hitri kromatografski imunoloski test SARS-CoV-2/Chripky/RSV v spojeni s Klinickym obrazom a vysledkami
za kvalitativno zaznavanje antigenov virusov SARS-CoV-2, gripe tipa A in inych laboratornych testov.

gripe tipa B ter respiratornega sincicijskega virusa (RSV) v vzorcih nosno- Test slizi na iba na diagnostiku in vitro. Iba na profesionalne pouzitie. Je
#relnega brisa pri posameznikih s sumom na okuzbo z virusom SARS- uréeny na pouzitie v Klinickych laboratériach a profesionalne pouzitie
CoV-2/gripe/RSV, skupaj s klini¢no sliko in rezultati drugih laboratorijskih zdravotnickymi pracovnikmi v mieste poskytovania starostlivosti. Nie je

urcs

Test je namenjen samo za diagnosticno uporabo in vitro. Samo za
strokovno uporabo. Namenjen je samo za uporabo v klini¢nih laboratorijih PRINCIP

in samo klini¢nim strokovnjakom za testiranje ob pacientu. Ni namenjeno SARS-CoV-2-Rychly test ma na detekcnej linii (Ciarka T) jednu iarku
protilatok proti SARS-CoV-2 a jednu ciarku protilatky proti mysiemu IgG

testiranju v domacem okolju.

NACELO DELOVANJA

CoV-2 na ¢rti zaznavanja (¢rti T) in eno linijo protiteles proti misjim IgG
na ¢rti za kontrolo kakovosti (¢rti C). Ko bo ekstrahirani vzorec dodan v
vdolbinico za vzorec, bo reagiral z oznacenimi protitelesi, tako da bo
tvoril kompleks; mesanica bo nato s kapilarnim delovanjem presla skozi
membrano in prislo bo do njene interakcije z nanesenimi protitelesi proti
virusu SARS-CoV-2 na ¢érti zaznavanja. Ce je v vzorcu prisoten antigen
virusa SARS-CoV-2, se bo ¢rta zaznavanja obarvala rdece, kar bo kazalo, da
je antigen virusa SARS-CoV-2 pozitiven. V nasprotnem primeru bo rezultat
testa negativen. Pripomocek za testiranje vsebuje tudi kontrolno ¢rto C,
ki se mora pri vseh veljavnih testih obarvati rdece. Ce se ¢rta za kontrolo
kakovosti C ne bo prikazala, bo rezultat neveljaven, tudi ¢e se bo prikazala

crta zaznavanja.

Hitri test za virusa gripe A + B ima eno linijo protiteles proti virusu gripe
tipa A na Crti zaznavanja (¢rti A), eno linijo protiteles proti virusi gripe
tipa B na Crti zaznavanja (¢rti B) in eno linijo protiteles proti misjim IgG na
vsaki ¢rti za kontrolo kakovosti (¢rti C). Ko bo vzorec dodan v vdolbinico
za vzore, bo reagiral z oznacenimi protitelesi, tako da bo tvoril kompleks;
mesanica bo nato s kapilarnim delovanjem predla skozi membrano in
prislo bo do njene interakcije z nanesenimi protitelesi proti virusu gripe
tipa A in virusu gripe tipa B na ¢&rti zaznavanja. Ce bo vzorec vseboval
antigen virusa gripe tipa A ali B, se bo ¢rta zaznavanja obarvala rdece,
kar bo kazalo prisotnost antigena virusa gripe tipa A ali B. V nasprotnem
primeru bo rezultat testa negativen. Pripomocek za testiranje vsebuje tudi
kontrolno érto C, ki se mora pri vseh veljavnih testih obarvati rdece. Ce se
C¢rta za kontrolo kakovosti C ne bo prikazala, bo rezultat neveljaven, tudi e
se bo prikazala ¢rta zaznavanja.

Hitri test za RSV ima eno linijo protiteles proti RSV na ¢rti zaznavanja (Crti
T) in eno linijo protiteles proti misjim IgG na Crti za kontrolo kakovosti (Crti
C). Ko bo ekstrahirani vzorec dodan v vdolbinico za vzorec, bo reagiral z
oznacenimi protitelesi, tako da bo tvoril kompleks; meSanica bo nato
s kapilarnim delovanjem presla skozi membrano in prislo bo do njene
interakcije z nanesenimi protitelesi proti RSV na ¢&rti zaznavanja. Ce bo

na

eny na domace testovanie.

Ciarke kontroly kvality (¢iarka C). Po pridani extrahovanej vzorky do

jamky na vzorku této zreaguje so znacenou protildtkou a vytvori komplex,
Hitri test za virus SARS-CoV-2 ima eno linijo protiteles proti virusu SARS Zmes potom migruje cez membréanu kapilarnym posobenim a interaguje

s potahom protilatky proti SARS-CoV-2 na detekénej ciarke. Ak vzorka
obsahuje antigén SARS-CoV-2, detekénd Ciarka sa sfarbi do cervena, ¢o
znamend, ze antigén SARS-CoV-2 je pozitivny. V opa¢nom pripade bude
vysledok testu negativny. Testovacie zariadenie obsahuje aj kontrolni
¢iarku C, ktora sa sfarbi do ¢ervena pri kazdom platnom testovani. Ak sa
kontrolna ciarka C nesfarbi do Cervena, vysledok testu je neplatny aj v
pripade, Ze sa objavila detek¢nd ciarka.
Rychly test na chripku A+B ma na detek¢nej linii jeden riadok protildtky
proti chripke A (Ciarka A), jeden riadok protilatky proti chripke B na
detekcnej Ciarke (Ciarka B) a jeden riadok protilatky proti mySiemu IgG na
kazdej kontrolnej Ciarke (Ciarka C). Po pridani vzorky do jamky na vzorku

tato zreaguje so znacenou protilatkou za vzniku komplexu; nasledne

dochadza k prechodu zmesi cez membranu kapildrnym pésobenim a
interakcii s potiahnutou protildtkou proti chripke A a proti chripke B na
detekénej Ciarke. V pripade, ak vzorka obsahuje antigén chripky A alebo
B, detek¢na ciarka sa sfarbi do Cervena, ¢im indikuje pritomnost antigénu
chripky A alebo chripky B. V opa¢nom pripade bude vysledok testu
negativny. Testovacie zariadenie obsahuje aj kontrolnu ¢iarku C, ktora sa
sfarbi do ¢ervena pri kazdom platnom testovani. Ak sa kontrolna ¢iarka C
nesfarbi do ¢ervena, vysledok testu je neplatny aj v pripade, Ze sa objavila
detekcna Ciarka.

Rychly test RSV obsahuje jednu ciarku anti-RSV protilatok na detekénej
Ciarke (Ciarka T) a jednu ciarku protilatok proti mysiemu IgG na kontrolnej
Ciarke (Ciarka C). Po pridani vzorky do jamky na vzorku, tato zreaguje
s oznacenymi protildtkami a vytvori zmes, ktora nasledne kapilarnym

posobenim prechddza cez membrédnu a interaguje s potiahnutou

vzorec vseboval antigen RSV, se bo ¢rta zaznavanja obarvala rdece, kar

bo kazalo, da je antigen RSV pozitiven. V nasprotnem primeru bo rezultat
testa negativen. Pripomocek za testiranje vsebuje tudi kontrolno ¢rto C,
ki se mora pri vseh veljavnih testih obarvati rdece. Ce se ¢rta za kontrolo
kakovosti C ne bo prikazala, bo rezultat neveljaven, tudi ¢e se bo prikazala

¢rta zaznavanja.

SESTAVA

protilatkou RSV na detek¢nej Ciarke. V pripade, ak vzorka obsahuje antigén
RSV, detekéna ciarka sa sfarbi do ¢ervena, ¢o znameng, Ze antigén RSV je
pozitivny. V opa¢nom pripade bude vysledok testu negativny. Testovacie
zariadenie obsahuje aj kontrolnu ¢iarku C, ktora sa sfarbi do ¢ervena pri
kazdom platnom testovani. Ak sa kontrolna ¢iarka C nesfarbi do ¢ervena,
vysledok testu je neplatny aj v pripade, Ze sa objavila detek¢nd ciarka.

SUCASTITESTU

Kazda testovacia suprava obsahuje test, sterilny tampon, extrakcny roztok
(v zapecatenej skimavke), hrot skiimavky, stojan na skimavku a pribalovy
letak.

Potrebny material, ktory nie je sti¢astou: stopky

SKLADOVANIE A STABILITA

Vsak komplet vsebuje test, sterilno pali¢ico za odvzem brisa, raztopino za *
ekstrakcijo (v zatesnjeni epruveti), konico epruvete, stojalo za epruveto in

navodila za uporabo.

Potrebni materiali, ki niso prilozeni: ¢asovnik.

SHRANJEVANJE IN STABILNOST
«  Komplet za testiranje shranite na hladnem, suhem mestu s temperaturo *

2-30 °C (36-86 °F). Hranite ga na temnem mestu. Ce bi bil izpostavljen

temperaturi in/ali vlaznosti, katerih vrednosti bi bile zunaj navedenih
pogojev, bi bili rezultati lahko nepravilni.

« Ne zamrzujte. Komplet za testiranje shranjujte pri temperaturah 15-30

°C (59-86 °F).

kompleta za testiranje ne uporabljajte.

Poznamka: Vetky datumy exspiracie s uvedené vo formate Rok-Mesiac-

Testovaciu sUpravu skladujte na chladnom a suchom mieste v
teplotnom rozmedzi 36-86°F (2-30°C). Skladujte na tmavom mieste.
Vystavenie teplotdm a/alebo vlhkosti mimo uvedeného rozmedzia
moze mat za nasledok nespravne vysledky.

Nezmrazujte. Testovaciu sUpravu pouzivajte v prostredi s teplotou
medzi 15 az 30°C.

Testovaciu supravu pouzivajte pri vihkosti 10 - 90%.

Nepouzivajte testovaciu stpravu po datume exspiracie (vyznatenom
na féliovom vrectsku a na krabici).
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para formar um complexo. A mistura migra através da membrana por B-antigen. Annars blir testresultatet negativt. Testenheten innehdller . Komplet za testiranje uporabljajte pri viaznosti 10-90 %.
aven kvalitetskontrollinjen C som ska visas rod fér alla giltiga tester. Om . po izteku roka uporabe (natisnjenega na vrecki iz folije in 3katli) UP
kvalitetskontrollinjen C inte syns kommer testresultatet att vara ogiltigt .

Opomba: vsi roki uporabe so natisnjeni v obliki leto-mesec-dan. Zapis

2022-06-18 pomeni 18. junij 2022.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
«Namenjeno samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.
-+ Pred izvedbo testa je treba v celoti prebrati ta navodila za uporabo. Ce *
navodil ne upostevate, so rezultati testa nepravilni.
- Zatesnjene vrecke ne odprite, dokler niste pripravljeni na izvedbo testa. *
« Ne uporabljajte pripomockov, ki jim je potekel rok uporabe.
« Pred uporabo naj bodo vsi reagenti segreti na sobno temperaturo

(15-30°C).

- Sestavnih delov katerega koli drugega kompleta za testiranje ne
uporabljajte kot nadomestek za sestavne dele v tem kompletu.
«  Pri rokovanju z reagenti kompleta in klini¢nimi vzorci nosite zascitna

oblacila in rokavice za enkratno uporabo. Po izvedbi testa si temeljito

umijte roke.

un linea di controllo qualita C che dovrebbe apparire rossa per tutti i test controlo de qualidade C nao aparecer, o resultado do teste serd invélido
mesmo que a linha de dete¢do apareca.

validi. Se la riga di controllo qualita C non viene visualizzata, il risultato

del test non sara valido anche se viene visualizzata la riga di rilevamento.

COMPOSIZIONE

foglietto illustrativo.
Materiali richiesti ma non forniti: timer.

COMPOSICAO

Cada kit de teste contém: dispositivo de teste, zaragatoa estéril, solugao
Ogni kit contiene il test, il tampone sterile, la soluzione di estrazione (nella de extracao (em tubo selado), tampa do tubo, suporte do tubo e folheto
provetta sigillata), la punta della provetta, il supporto della provetta e il informativo.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazenar o kit de teste em um local fresco e seco entre 2-30°C (36-

FORVARING OCH STABILITET

« Forvara testkitet pa en sval, torr plats mellan 2-30°C (36-86°F). Hall
borta fran ljus. Exponering for temperatur och/eller fukt utanfor de
angivna férhallandena kan orsaka felaktiga resultat.

« Frysinte. Anvand testsatsen vid temperaturer mellan 15-30°C (59-86°F)

« Anvand testkitet mellan 10-90 % luftfuktighet.

- Na obmogjih, na katerih se rokuje z vzorci ali reagenti kompleta, ne

kadite in ne uZivajte pijac ali hrane.
Vse vzorce in materiale, ki so bili uporabljeni za izvedbo testa, *
odstranite med biolosko nevarne odpadke.

Z negativnimi in pozitivnimi kontrolnimi vzorci ravnajte enako kot z *
vzorci pacientov.

« Anvénd inte testkitet efter utgangsdatumet (tryckt pa foliepdsen och oMEJITVE

kartongen).

Notera: Alla utgangsdatum skrivs ut i formatet Ar-Manad-Dag. 2022-06-18

Ta test je namenjen samo za diagnosti¢no uporabo in vitro in ga ni *
mogoce ponovno uporabiti.
Uporabljeni test je treba obravnavati kot potencialno kuzni material in *

'OZORNENIA A OPATRENIA

Iba na diagnostické pouZitie in-vitro.

Pred zacatim testovania si prosim precitajte cely pribalovy letak.
Nedodrzanie pokynov v pribalovom letdku méze mat za nasledok
nespravne vysledky testu.

Zapecatené vrecusko otvarajte az tesne pred vykonanim testu.
NepouZivajte exspirované zariadenia.

Pred pouzitim zohrejte v3etky sucasti na izbovu teplotu (15°C-30°C).
Nepouzivajte komponenty z inych testovacich suprav ako nahradu za
komponenty tejto stpravy.

Pri manipuldcii so sipravou a klinickymi vzorkami pouzivajte ochranny
odev a jednorazové rukavice. Po vykonani testu si dokladne umyte
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ruky.

Na miestach, kde sa manipuluje so vzorkami alebo reakénymi ¢inidlami
nejedzte, nepite ani nefajcite.

Material pouzity na testovanie, ako aj odobraté vzorky znehodnotte
ako biologicky nebezpecny odpad.

S negativnou a pozitivnou kontrolou zaobchddzajte ako so vzorkami
pacienta.

OBMEDZENIA

Tento test sluzi iba na diagnostické pouZzitie in-vitro a nemoéze byt
pouzity opakovane.

S pouzitym testom treba zaobchéadzat ako s potencidlne infekénym
materidlom a mal by byt néleZite zlikvidovany.

Testovacia stiprava by mala byt uchovévana mimo priameho sine¢ného
Ziarenia, vihkosti a tepla.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i testovacia siprava nema poskodenia a
skontrolujte tiez datum exspirécie.

Mnozstvo vzorky ovplyviiuje presnost vysledku testu. Nespravne
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