* Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet lieto$anas instrukciju
* In vitro diagnostikai un pasparbaudei

A gripas A/B+COVID-19 /IRSV C € 2004
Combo Ag tests

Modelis: Daudzpanelu Cl:u: TeSterO
Paraugs: Deguna uztriepes paraugs

Gripas A/B+COVID-19/RSV Combo Ag tests ir in vitro imGnhromatografisks tests A gripas
(ieskaitot H1N1 apakstipu), B gripas, respiratora sincitiala virusa un/vai SARS-CoV-2
nukleokapsidas proteina antigéna kvalitativai un diferencialai noteik§anai deguna uztriepes
paraugos, kas ieglti no personam ar vai bez simptomiem vai citiem epidemiologiskiem
iemesliem, lai raditu aizdomas par gripas A/B, RSV un/vai COVID-19 infekciju.

Ta ir paredzéta, lai palidz&tu atri diagnosticét A gripas, B gripas, respiratori sincitiala virusa
un/vai SARS-CoV-2 infekcijas. Sis tests ir paredzéts bezrecepsu lietoanai majas apstak|os,
izmantojot pasu savaktus deguna uztriepes paraugus, kas ieglti no 14 gadus veciem un
vecakiem cilvékiem ar A/B gripas un RSV/COVID-19 simptomiem pirmo 7 dienu laika pé&c
simptomu paradi$anas. Tests ir paredzéts arT pieauguso paraugiem, kas nemti no deguna no 2
gadus veciem vai vecakiem individiem ar gripas A/B un RSV/COVID-19 pazimém un simptom-
iem pirmo 7 dienu laika péc simptomu paradisanas. Sis tests ir paredzéts bezrecepsu lietoda-
nai majas apstaklos, izmantojot pasu savaktus tieSos deguna uztriepes paraugus no 14 gadus
veciem un vecakiem individiem vai pieaugus$o savaktus deguna paraugus no 2 gadus veciem
un vecakiem individiem ar vai bez simptomiem vai citiem epidemiologiskiem iemesliem, kas
rada aizdomas par A/B gripu un RSV/COVID-19. Personam bez COVID-19 simptomiem un/vai
personam, kas dzivo apgabalos ar zemu COVID-19 infekciju skaitu un nav zinama COVID-19
iedarbiba, var bt vairak kladaini pozitivu rezultatu. TestéSana personam bez simptomiem
javeic tikai apstiprinatu vai varbatéju gadijumu kontaktpersonam vai citu epidemiologisku
iemeslu dél, kas rada aizdomas par COVID-19 infekciju, un péc tam javeic papildu apstiprinosa
testéSana ar molekularo testu.

Sis tests sniedz tikai provizorisku testa rezultatu. Tapéc jebkur$ reagétspéjigs paraugs ar A
gripas A/B+COVID-19/RSV Combo Ag testu ir jaapstiprina ar alternativu testé$anas metodi
(-em) un klTniskajiem rezultatiem.

IEVA|

Gripa ir loti lipiga, akdta virusu izraisita elpcelu infekcija ar tadiem simptomiem ka galvassapes,
drebuli, sauss klepus, kermena sapes vai drudzis. Ta ir infekcijas slimiba, kas viegli izplatas ar
klepus un $kaudi$sanas aerosola pilienu, kas satur dzivu virusu. Slimibas izraisTtaji ir
imunologiski daudzveidigi viensinu RNS virusi, kas pazistami k& gripas virusi. A tipa gripas
virusi parasti ir izplatitaki neka B tipa gripas virusi un ir saistiti ar jutigakajam gripas epidémi-
jam, savukart B tipa gripas infekcijas parasti ir vieglakas. Diagnoze ir sarezgita, jo sakotnégjie
simptomi ir [Tdzigi citu infekcijas izraisitaju izraisttajiem simptomiem. Precizai diagnozei un atrai
pacientu arsté$anai var bit pozitiva ietekme uz sabiedribas veselibu. Atra un preciza gripas
virusu infekcijas diagnosticéSana var arf palidzét samazinat nepiemérotu antibiotiku lietosanu
un dod arstam iespé&ju nozimét atbilstoSus pretvirusu medikamentus.

Respiratoru sincitialais viruss ir RNS viruss, kas pieder pie Paramyxoviridae dzimtas virusiem.
Slimiba izplatas gaisa pilienu cela un cie$a kontakta cela. Ta biezak sastopama jaundzimusa-
jiem un zidainiem, kas jaunaki par 6 ménesiem. Inkubacijas periods ir 3 ~ 7 dienas. Zidainiem
un maziem bérniem ir smagaki simptomi, tostarp augsts drudzis, rinits, faringits un laringits,
kam seko bronhiolits un pneimonija. DaZiem slimiem b&rniem var komplicéties ar vidusauss
iekaisumu, pleiritu un miokarditu u. c. Aug$&jo elpcelu infekcija ir galvenais infekcijas simptoms
pieaugusajiem un vecakiem bérniem.

CoV galvenokart izplatas tie$a kontakta ar izdaltjumiem vai ar aerosoliem un pilieniem. Pieradi-
jumi liecina, ka infekcija tiek parnesta fekaliju-orala cela. L1dz $im ir konstatéti 7 HCoV veidi,
kas izraisa cilvéku elpcelu slimibas: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63,
HCoV-HKU, MERS-CoV un COVID-19, kas ir nopietni cilvéku elpcelu slimibu patogéni. Tas
kliniskas izpausmes ir drudzis, energétisks un sistémisks simptomatisms, sauss klepus,
apgritinata elpo$ana u. c., un tas var saasinaties [iJdz smagai pneimonijai, elpo$anas mazspé-
jai, akGtam respiratoram distresa sindromam, septiskam Sokam, vairaku organu mazspéjai,
smagiem skabju un bazu vielmainas traucgjumiem u. c. un pat strauji apdraudét dzivibu.

PRINCIPI

A/B gripas antigéna testa sloksné izmanto peles antigripas A monoklonalo antivielu (T1), peles
antigripas B monoklonalo antivielu (T2) un kazas antipeles IgG poliklonalas antivielas (C), kas
attiecigi ir imobilizétas uz nitrocelulozes membranas. Taja izmanto koloidalo zeltu, lai markétu
peles pretgripas A monoklonalo antivielu un peles pretgripas B monoklonalo antivielu. Izmanto-
jot nanokoloidala zelta tehnologiju un piemérojot loti specifisku antivielas-antigéna reakciju un
imunohromatografiskas analizes tehnologijas principu. TestéSanas laika A tipa gripas virusu
antigéns parauga apvienojas ar koloidalo zeltu markéto peles antigripas A monoklonalo antivie-
lu, veidojot kompleksu, kas péc tam hromatografijas laika tiek apvienots ar peles antigripas A
monoklonalo antivielu, kas parklats testa ITnija T1, $aja laika T1 zona ir viena sarkana [Tnija. B
tipa gripas virusu antigéns parauga apvienojas ar ar koloidalo zeltu markétu peles antigripas B
monoklonalo antivielu, veidojot kompleksu, kas péc tam hromatografijas laika tika apvienots ar
peles antigripas B monoklonalo antivielu, kas parklats testa Iinija T2, $aja laika T2 apgabala ir
viena sarkana linija. Ja paraugi nesatur A un B tipa gripas virusu antigénus, T1 un T2 zona nav
sarkanas krasas Iiniju. Neatkarigi no A vai B tipa gripas virusu antigénu klatbdtnes parauga
kvalitates kontroles zona (C) vienmér veidojas sarkana Inija. Sarkana linija, kas paradas
kvalitates kontroles zona (C), kalpo ka parbaude, 1. ka ir pievienots pietiekams parauga
tilpums, 2. ka ir iegata pareiza plasma, 3. un ka reagentu kvalitates kontrole. COVID-19/RSV
antigéna testa sloksné izmanto peles anti-COVID-19 monoklonalo antivielu (T2), peles
anti-RSV monoklonalo antivielu (T1) un kazas anti-MICE IgG poliklonalas antivielas (C), kas
attiecigi ir imobilizétas uz nitrocelulozes membranas. Taja izmanto koloidalo zeltu, lai markétu
peles anti-COVID-19 monoklonalo antivielu, peles anti-RSV monoklonalo antivielu. Izmantojot
nanokoloidala zelta tehnologiju un piemérojot oti specifisku antivielas-antigéna reakciju un
imunohromatografiskas analizes tehnologijas principu. Veicot testé$anu, parauga esosais
COVID-19 antigéns apvienojas ar koloido zeltu markéto peles anti-COVID-19 monoklonalo
antivielu, veidojot kompleksu, kas péc tam hromatografijas laika tiek apvienots ar peles
anti-COVID-19 monoklonalo antivielu, kas parklata testa ITnija T2, $aja laika T2 zona ir viena
sarkana Iinija. RSV antigéns parauga apvienojas ar koloidala zelta iezimé&tu RSV monoklonalo
antivielu, veidojot kompleksu, kas péc tam hromatografijas laika tika apvienots ar peles
anti-RSV monoklonalo antivielu, kas parklata testa Iinija T1, un $aja laika T1 apgabala ir viena
sarkana ITnija. Ja paraugi nesatur COVID-19 un RSV antigénus, T1 un T2 apgabala nav
sarkanas krasas ITniju. Neatkarigi no COVID-19 vai RSV virusu antigénu klatbatnes parauga
kvalitates kontroles zona (C) vienmér veidojas sarkana Iinija. Sarkana linija, kas paradas
kvalitates kontroles zona (C), kalpo ka parbaude, 1. ka ir pievienots pietiekams parauga
tilpums, 2. ka ir ieglta pareiza plisma, 3. un ka reagentu kvalitates kontrole.

SNIEGTIE MATERIALI

A gripas A/B+COVID-19/RSV Combo Ag testa ir $adi elementi, kas nepiecie$ami testa veikSanai:
. Testa kasete

. LietoSanas instrukcija

. Paraugu nemsanas mégene, kas satur apstrades $kidumu

Paraugu nemsanas tampons

. Caurulidu stativs (péc izvéles)

. Savak$anas maisins$ (péc izvéles)

NEPIECIESAMIE, BET NEPIEGADATIE MATERIALI

1. Pulkstenis vai taimeris

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

. Pirms &7 testa veik3anas ripigi izlasiet lietoSanas instrukciju.

. Tikai in vitro diagnostikai.

. Neizmantojiet testa kaseti péc deriguma termina beigam.

. Testa kasetei japaliek aizzimogota maisina Iidz pat lietoSanai. Neizmantojiet testa kaseti, ja
maisin$ ir bojats vai plomba ir bojata.

. Neizmantojiet atkartoti kaseti un tamponu.

. Nesajauciet un nemaisiet sava starpa dazadus paraugus.

. Paraugu nems$anai jaizmanto komplekta ieklautais tampons.

. Testé$anas procesa jaievéro SPECIMENU APSTRADE un TESTESANAS PROCEDURA.

. Péc testa savakt un ievietot izlietotas produkta sastavdalas savak$anas maisa. Maisinu
aizveriet un ievietojiet cita plastmasas maisina. Izmetiet maisu kopa ar sadzives atkritumi-
em. Vai arT savakt un apstradat saskana ar vietéja epidémiju profilakses departamenta
prasibam.

10. Stradajot ar tamponu, nepieskarieties tampona galvinai.

11. Nepietiekama paraugu nemsana vai nepareizs paraugu nemsanas process var novest pie

nepareiziem rezultatiem.

12.Pirms un péc lietoSanas testa komplektu un materialus uzglabat bérniem un majdzivniekiem

nepieejama vieta.

13. Nésajiet aizsargmasku vai citu sejas aizsegu, kad nemat uztriepes no bérniem vai citam

personam.

UZGLABASANA UN STABILI
Uzglabasana: uzglabat 2-30°C temperatara.
Deriguma termins: 24 ménesi.

Atvérta kasete jaizlieto 1 stundas laika.

PARAUGU SAGATAVOSANA

1. Tiri$ana un sagatavo$ana pirms testa
Nomazgajiet vai dezinficéjiet rokas un pilniba nosusiniet.
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2. Paraugu nemsana un apstrade

PIEZIME: savaktie uztriepju paraugi nekavéjoties jaapstrada un japarbauda.

PIEZIME: Ja veicat uztriepi citiem, uzlieciet sejas masku. Bérniem tampons var nebit jaievada
tik dzili nasTs. Loti maziem bérniem var bit nepiecieSams, lai cita persona noturétu bérna galvu,
kamér tiek nonemts tampons.

PIEZIME: Ja uztriepes netiek pareizi nonemtas, rezultati var bt kladaini negativi.

PIEZIME: Ladzu, nomazgajiet rokas pirms un péc testa.

PIEZIME: nepieskarieties tampona galam (parauga nemsanas zonai).
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1. Nonemiet foliju no parauga nemsanas mégenes augsdalas.

2. levietojiet cauruliti cauruli$u stativa vai cauruma kastes aizmuguré.

3. No maisina iznem paraugu nem$anas tamponu.

4. |zmantojot komplekta ieklauto sterilo tamponu, uzmanigi ievietojiet tamponu viena nasi.

5. Tampona gals jaievada ITdz 2-4 cm, IT1dz rodas pretestiba. 5 reizes aplveida kustiba
apskrivéjiet tamponu ap iek$&jo sieninu, lai nodrosinatu, ka tiek savaktas gan glotas, gan
$anas. lzmantojot to pasu tamponu, atkartojiet So procesu otrai nasij, lai nodro$inatu, ka no
abam deguna dobumiem tiek savakts pietiekams paraugs.

6. Iznemiet tamponu no deguna dobuma.

7. Tagad paraugs ir gatavs sagatavo$anai, izmantojot testa komplekta ieklauto ekstrakcijas
bufer§kidumu. levietojiet tamponu mégené Iidz pat dibenam, pagrieziet un saspiediet
tamponu 10 reizes, piespieZot galvinu pie mégenes dibena un saniem.

8. Atstajiet tamponu savaksanas mégené uz 1 minati.

9. Vairakas reizes pagrieziet un izspiediet mégeni ar pirkstiem no mégenes arpuses, lai
iegremdétu tamponu. Iznemt tamponu.

10. Ciesi piestipriniet pilinataja uzgaliti pie mégenes. Rapigi samaisiet, pagrieZot vai aplaizot
mégenes dibenu.

Piezime:

1. LOdzu, paraugu nemsanai izmantojiet tamponu.

2. Laiizvairitos no piesarnojuma, paraugus ieteicams nemt, valkajot aizsargcimdus.

3. Paraugu nem péc iespéjas atrak péc simptomu paradisanas.

4. Paraugu ieteicams apstradat uzreiz péc ievaksanas.

TESTA PROCEDURA

Pirms testé$anas vispirms izlasiet noradijumus. Pirms
testéSanas paketes testu jauzsilda I1dz istabas temperatarai.
Neatveriet maisinu, kamér nav gatavs sakt testésanu.

1. Iznemiet testu no aizzimogota maisina. Novietojiet to uz [idzenas, tiras un sausas virsmas.

2. Pagrieziet parauga nem$anas mégeni otradi un, saspiezot savak$anas $kiduma mégeni,
katra parauga iedobé pievienojiet 3 pilienus testa parauga.

3. Pé&c 15 mindtém nolasiet rezultatus.

PIEZIME:

Testa laika testa kaseti nedrikst parvietot vai pacelt, lai novérstu neprecizu rezultatu iegaSanu.

Testu paredzéts lasit 15 mindtes. Ja tests tiek nolasits pirms 10 minatém vai tiek nolasits ilgak

par 30 minatém, rezultati var bat neprecizi (klidaini negativi, klGdaini pozitivi vai nederigi), un

tests ir jaatkarto.

Savakt visas izmantotas iepakojuma sastavdalas un aizzimogot tas savaksanas maisina:

ieskaitot tamponu, testa kasetni un testa atSkaiditaja pudeliti. Izmetiet atkritumu maisinu

saskana ar vietéjiem tiesibu aktiem.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
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Gripas A/BA antigéna testam
1.POZITIVS:

1.1. A gripas pozitivais rezultats:

Divu ITniju - kontroles Iinijas (C) un T1 testa Iinijas - klatbatne rezultatu loga norada uz pozitivu
A gripas virusa antigéna rezultatu.

1,2 B gripa pozitiva:

Divu ITniju - kontroles Iinijas (C) un T2 testa Iinijas - klatbdtne rezultatu loga norada uz pozitivu
rezultatu B gripas virusa antigéna noteik$anai.

1,3 A+B gripas pozitivs rezultats:

Tris Iinijas - kontroles ITnija (C), T1 testa ITnija un T2 testa linija - rezultatos.

logs norada uz pozitivu rezultatu A gripas un B gripas virusa antigéna noteik$anai.
2.NEGATIVA:

Ja rezultatu loga ir tikai kontroles josla (C), tas norada uz negativu rezultatu.

3. NEDERIGS:

Ja péc testa veiksanas rezultatu loga nav redzama kontroles josla (C), rezultats tiek uzskatits
par nederigu. Dazi nederigu rezultatu iemesli ir nepareiza noradijumu neievéro$ana vai art
tests var bat sabojajies péc deriguma termina beigam. leteicams paraugu parbaudtt atkartoti,
izmantojot jaunu testu. Ja probléma saglabajas, Itdzu, partrauciet produkta lietoSanu un sazini-
eties ar testa izplatitaju.

COVID-19/RSV antigéna testam

1. POZITIVS:

1,1 RSV pozitivs:

Divu Iiniju - kontroles Iinijas (C) un T1 testa Iinijas - klatbatne rezultatu loga norada uz pozitivu
RSV virusa antigéna rezultatu.

1,2 COVID-19 pozitivs:

Divu Iiniju - kontroles Iinijas (C) un T2 testa Iinijas - klatbatne rezultatu loga norada uz pozitivu
COVID-19 virusa antigéna rezultatu. Ja COVID-19 testa rezultats ir pozitivs, lietotdji nedrikst
pienemt nekadus mediciniski nozimigus Iémumus bez iepriek$&jas konsultacijas ar arstu.

1,3 COVID-19+RSV pozitivs:

Tris [Tniju - kontroles Iinija (C), T1 testa Iinija un T2 testa Iinija - klatbtne rezultatu loga norada
uz pozitivu RSV un COVID-19 virusa antigéna rezultatu.

2.NEGATIVA:

Ja rezultatu loga ir tikai kontroles josla (C), tas norada uz negativu rezultatu.

3. NEDERIGS:

Ja péc testa veikSanas rezultatu loga nav redzama kontroles josla (C), rezultats tiek uzskatits
par nederigu. Dazi nederigu rezultatu iemesli ir nepareiza noradijumu neievéro$ana vai art
tests var bit sabojajies péc deriguma termina beigam. leteicams paraugu parbaudit atkartoti,
izmantojot jaunu testu. Ja probléema saglabajas, Itdzu, partrauciet produkta lietoSanu un sazini-
eties ar testa izplatitaju.

Piezime:

+ Whether the test result is positive or negative, the used test cassettes, swabs and collection
tubes should be put into the collection bag and then disposed of according to local regulations.
« When the test results are positive (regardless of which pathogen tested positive), you are
likely infected with Flu A/B, RSV or COVID-19. In case of positive result, you should take appro-
priate precautions and seek timely help from a healthcare provider. Individuals who test positive
with COVID-19 virus antigen should follow local regulations and seek follow-up care with their
physician or healthcare provider as additional testing may be necessary.

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

TESTA IEROBEZOJUMI

1. So testu komplektu izmanto tikai in vitro diagnostikai.

2. So testa komplektu izmanto tikai kvalitativai noteik$anai, un tas nevar noteikt antigénu
Iimeni parauga.

3. Sis tests neaizstaj arsta konsultaciju, un to nevajadzétu izmantot ka vienigo pamatu
arstéSanas vai pacienta arsté$anas lémumu pienemsanai, tostarp IEmumu pienemsanai par
infekciju kontroli.

4. Neievérojot paraugu nemsanas un testéSanas noradijumus, rezultati bas kladaini, un $aja
gadijuma rezultati ir nederigi.

5. Ja antigéna saturs parauga ir zemaks par produkta noteik§anas robezu, paradisies viltus
negativs rezultats.

6. Ja testa rezultats ir negativs, bet simptomi joprojam pastav, sazinieties ar savu arstu, lai
sanemtu apstiprinajumu.

7. Testa rezultats var bat negativs, ja paraugs ir savakts, iegats vai transportéts nepareizi.

8. Negativs testa rezultats neizslédz inficéSanas iespéju un neatbrivo jis no vietéjiem noteiku-
miem COVID-19 izplatibas kontrolei (piemé&ram, kontaktu ierobezojumiem un aizsardzibas
pasakumiem).

9. Pozitivs testa rezultats nevar izslégt koinfekciju ar citiem patogéniem.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

1. NoteikSanas robeza (analitiska jutiba)

Agripas LoD &im A/B+COVID-19/RSV Combo Ag testam bija 1,5x10% TCIDso/mL, B gripas LoD
§im komplektam bija 1,5x10° TCIDso/mL, COVID-19 $im komplektam bija 200 TCIDso/mL un
RSV 8im komplektam bija 1,0x10* TCIDso/mL.

2. Augstas devas aka efekts

Lielas devas aka efekts netika novérots, izmantojot A gripas virusa Iidz 4,8 x 107 TCIDso/ml vai
B gripas virusa lidz 4,8 x 108 TCIDso/ml, vai SARS-CoV-2 Iidz 1,8 x 108 TCIDso/ml, vai RSV Iidz
3,2 x 107 TCIDso/ml, izmantojot A/B+COVID-19/RSV Combo Ag testu.

3. Analitiska specifika

Gripas A/B antigéna testam:

3.1 Savstarpéja reaktivitate

Gripas A/B antigéna tests tika novértéts ar 36 baktériju un virusu izolatiem. Baktériju izolati tika
veértéti koncentracija no 107 Iidz 10° org/ml. Virusu izolatus novértéja koncentracija no 10* lidz
108 TCIDso/ml. Adenovirusu 18 un Parainfluen-za virusu 3 testéja 102 TCIDso/ml koncentracija.
Neviens no turpmak uzskaititajiem organismiem vai virusiem gripas A/B antigéna testa nedeva
pozitivu rezultatu.

14 krusteniska reagésana

Cilvéka adenoviruss B Paragripas viruss 3

Cilvéka rinoviruss 2 Viruss | B tipa cilvéka respiratori sincitialais viruss

Cilveka adenoviruss C SARS-COV-2

Cilvéka rinoviruss 14 Acinetobacter calcoaceticus

10. tipa cilvéka adenoviruss Bacteroides fragilis

Cilvéka rinoviruss 16 Neisseria gonorrhoeae

18. tipa cilvéka adenoviruss Neisseria meningitidis

Masalas Pseudomonas aeruginosa
Viruss | Cilvéka koronaviruss OC43 Staphylococcus aureus

Mumps Baktérijas Streptococcus pneumoniae

Cilvéka A9 koksackie viruss

Sendai viruss

Koksackie viruss BS

Paragripas viruss 2

Cilvéka herpes viruss 2

B gripa

Agripa

A cilvéka respiratori sincitialais viruss

Streptococcus sanguis

Proteus vulgaris

Streptococcus sp. Gp.B
Streptococcus sp.Gp.C

Streptococcus sp. Gp.G
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma orale

Cilvéka deguna skalojamais maisijums

3.2 Skérsvielas

Tika novértétas pilnas asinis un vairaki bezrecep$u (OTC) produkti un parastas kimiskas vielas,
un tie netraucéja A/B antigéna testu parbauditajos ITmenos: pilnas asinis (2.5 %), trTs
bezrecep$u mutes skalojamie ITdzekli (25 %), tris bezrecepSu deguna aerosoli (10 %),
4-acetamidofenols (10 mg/ml), acetilsalicilskabe (20 mg/ml), hlorfeniramins (5 mg/ml),
dekstrometorfans (10 mg/ml), difenhidramins (5 mg/ml), efedrins (20 mg/ml),
gvajakolgliceriléteris (20 mg/ml), oksimetazolins (10 mg/ml), fenilefrins (100 mg/ml) un
fenilpropanolamins (20 mg/ml).

COVID-19 /RSV antigéna testam:

3.3 Savstarpéja reaktivitate

Rezultati paradija, ka COVID-19/RSV antigéna testam nav nozimigas krusteniskas reaktivitates
ar zemak uzskaititajiem organismiem vai virusiem:

lesp&jama krusteniska reagésana
B tipa cilvéka respiratori sincitialais viruss

Adenoviruss

Cilvéka metapneumoviruss (hMPV) Viruss | AH7N9 gripa

Rinoviruss B gripa Guangdong/120/00

Enteroviruss/koksackie viruss 84 B gripa Yamagata

Cilvéka koronaviruss OC43 MERS-CoV

Cilvéka koronaviruss 229E Bordetella pertussis

Cilvéka koronaviruss NL63 Chlamydia pneumoniae

Cilvéka koronaviruss HKU1 Haemophilus influenzae
Viruss |1 Cilvéka paragripas viruss Legionella pnuemophila

Cilvéka paragripas viruss 2 Bakisrijas Mycoplasma pneumoniae

Cilvéka paragripas viruss 3
Cilvéka paragripas viruss 4

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (A grupa)

A H3N2 gripa Mycobacterium tuberculosis

AH1N1 gripa Staphylococcus aureus

AH5N1 gripa Staphylococcus epidermidis

SARS-COV-2 Cilvéka deguna skaloanas kidruma maisfjums

A cilvéka respiratori sincitialais viruss Candida albicans

3.4 Skérsvielas

Tika novértétas pilnas asinis, glotada un vairaki bezrecepsu (OTC) produkti un parastas
kimiskas vielas, un tie netraucéja COVID-19 /RSV antigéna testu testétajos lTmenos: pilnas
asinis (2.5 %), Mucins (2 %), fenilefrins (15 %), natrija hlorids (5 %), kromolins (15 %),
oksimetazolins (15 %), flukonazols (5 %), benzokains (0,15 %), veratramins (20 %), cinka
glikonijs (t.i, Zicam) (5 %), Alkalol (10 %), Flutikazona propionats (5 %), Fenols (15 %), Tamiflu
(oseltamivira hosphats) (0,5 %), Mupirocins (0,25 %), Tobramicins (0,0004 %).

4. Kliniska efektivitate

Kliniskajos pétijumos tika novértéti CorDx Gripa A/B+COVID-19/RSV Combo Ag testa kiiniskie
raditaji. Kliniskajos A/B gripas un RSV testa kiiniskajos pétljumos kopuma tika ieklauti 452
simptomatiski vai asimptomatiski subjekti. Tika veikts arT pétfjums ar 560 simptomatiskiem vai
asimptomatiskiem aizdomas turamajiem par COVID-19.

Testa rezultati ir $adi:

FLU A antigéna noteik$anai pozitivas sakritibas Iimenis ir 100,00 %, negativas sakritibas
[imenis ir 99,34 %, kopé&jais sakritibas limenis ir 99,43 %.

FLU B antigéna noteik$anai pozitivas sakritibas limenis ir 96,00 %, negativas sakritibas [Tmenis
ir 99,67 %, kopé&jais sakritibas Iimenis ir 99,15 %.

RSV antigéna noteik$anai pozitivas sakritibas [Tmenis ir 98,98 %, negativas sakritibas [Tmenis ir
99,21 %, kopé&jais sakritibas limenis ir 99,14 %.

COVID-19 antigéna noteik$anai pozitivais sakritibas lTmenis ir 89,09 %, kas ir 98,67 %, ja Ct<
25, 93,00 %, ja Ct<30, un negativa sakritibas limenis ir 100,00 %, kop&jais sakritibas [Tmenis ir
97,86 %.
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Gripi A/B+COVID-19 /RSV
Combo Ag Test

c € 2934
Mudel: Multi-panel

& Testera
Naidis: Nina tampooniproov

Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test on in vitro immunokromatograafiline test gripi A
(sh alatitip H1N1), gripi B, respiratoorse slntstitsiaalviiruse ja/véi SARS-CoV-2 nukleokapsiid-
valgu antigeeni kvalitatiivseks ja diferentseeritud tuvastamiseks nina tampooniproovides, mis
on voetud slimptomitega véi simptomiteta isikutelt voi muudel epidemioloogilistel pohjustel
gripi A/B, RSV ja/véi COVID-19 infektsiooni kahtluse korral.

See on mdeldud A-gripi, B-gripi, respiratoorse siintsttsiaalviiruse ja/véi SARS-CoV-2 infektsio-
onide kiireks diagnoosimiseks. See test on ette ndhtud kasutamiseks kodus, iima retseptita,
14-aastastelt ja vanematelt isikutelt véetud nina tampooniproovidega, kellel on gripi A/B ja
RSV/COVID-19 siimptomid esimese 7 paeva jooksul parast simptomite iimnemist. Test on ette
nahtud ka taiskasvanud isikute 2-aastastelt véi vanematelt isikutelt kogutud ninadéneproovide
jaoks, kellel on gripi A/B ja RSV/COVID-19 siimptomid esimese 7 paeva jooksul pérast simp-
tomite ilmnemist. Test on ette nahtud kasutamiseks kodus, ilma retseptita, 14-aastastelt ja
vanematelt isikutelt ise kogutud otsese nina tampooniprooviga voi 2-aastastelt ja vanematelt
isikutelt kogutud nina proovidega, kellel on v6i ei ole siimptomeid v6i muid epidemioloogilisi
pdhjusi gripi A/B & RSV/COVID-19 kahtluseks. COVID-19 siimptomiteta isikutel ja/vdi isikutel,
kes elavad piirkondades, kus COVID-19 nakkuste arv on véike ja kus puudub teadaolev kokku-
puude COVID-19-ga, vdib esineda rohkem valepositiivseid tulemusi. llma siimptomiteta isikute
testimine peaks piirduma kinnitatud voi tden&oliste juhtude kontaktidega véi muude epidemi-
oloogiliste pdhjustega, mis annavad alust kahtlustada COVID-19 nakkust, ning sellele peaks
jargnema taiendav molekulaarse testiga kinnitav testimine.

See test annab ainult esialgse katsetulemuse. Seet6ttu tuleb iga reaktiivset proovi gripiviiruse
A/B+COVID-19/RSV Combo Ag testiga kinnitada alternatiivse(te) katsemeetodi(de)ga ja
kliiniliste leidudega.

SISSEJUHATUS

Gripp on vaga nakkav dge hingamisteede viirusnakkus, mille simptomid on naiteks peavalu,
kilmavérinad, kuiv kdha, kehavalu véi palavik. Tegemist on nakkushaigusega, mis kandub
kergesti edasi kohimisel ja aevastamisel tekkivate, elusat viirust sisaldavate aerosoolsete
tilkade kaudu. Haigustekitajad on immunoloogiliselt mitmekesised tiheahelalised RNA-viirused,
mida nimetatakse gripiviirusteks. A-tiilipi gripiviirused on tavaliselt levinumad kui B-tiitipi
gripiviirused ja neid seostatakse kdige tundlikumate gripiepideemiate puhul, samas kui B-tiilpi
gripiviirused on tavaliselt kergemad. Diagnoosimine on keeruline, sest esialgsed stimptomid on
sarnased teiste nakkusetekitajate pohjustatud siimptomitega. Tapne diagnoosimine ja patsien-
tide kiire ravi voib avaldada positiivset moju rahvatervisele. Gripiviirusnakkuse kiire ja tapne
diagnoosimine voib aidata vdhendada ka antibiootikumide ebaotstarbekat kasutamist ja annab
arstile véimaluse maarata sobivaid viirusevastaseid ravimeid.

Respiratoorne siintsitsiaalviirus on RNA-viirus, mis kuulub paramiixoviiruste perekonda.
Haigus levib 6hupisarate ja tiheda kontakti kaudu. Seda esineb sagedamini vastsiindinutel ja
alla 6 kuu vanustel imikutel. Inkubatsiooniperiood on 3 ~ 7 p&eva. Imikutel ja vaikelastel on
raskemad stimptomid, sealhulgas kdrge palavik, nohu, fariingiit ja larlingiit, millele jargneb
bronhioliit ja kopsupdletik. Monedel haigetel lastel véib esineda keskkdrvapdletik, kopsupdletik
ja miiokardiit jne. Ulemiste hingamisteede infektsioon on taiskasvanute ja vanemate laste
peamine infektsioonisiimptom.

CoV levib peamiselt otsese kontakti kaudu eritistega voi aerosoolide ja tilkade kaudu. Téendid
viitavad lekandumisele fekaal-oraalsel teel. Praeguseks on leitud 7 liki HCoV-dest pohjustatud
inimese hingamisteede haigusi: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU,
MERS-CoV ja COVID-19, mis on inimeste hingamisteede haiguste tésised haigustekitajad.
Selle kliinilised ilmingud on palavik, enervatiivne ja siisteemne siimpaatia, kuiv kdha, raske
hingamine jne ning see voib sliveneda raskeks kopsupdletikuks, hingamispuudulikkuseks,
agedaks hingamispuudulikkuse stindroomiks, septiliseks $okiks, mitme elundi puudulikkuseks,
raskeks happe-aluse ainevahetuse héireks jne ja isegi eluohtlikuks kiiresti.

POHIMOISTED

Gripi A/B antigeeni testribas kasutatakse hiire A-gripi monoklonaalset antikeha (T1), hiire
B-gripi monoklonaalset antikeha (T2) ja kitse antihiire IgG poliiklonaalset antikeha (C), mis on
vastavalt immobiliseeritud nitrotselluloosmembraanile. Kasutatakse kolloidset kulda, et méargis-
tada hiire A-gripiviiruse monoklonaalset antikeha ja hiire B-gripiviiruse monoklonaalset antike-
ha. Kasutades nanokolloidkullatehnoloogiat ja rakendades véga spetsiifilist antikeha ja antigee-
ni reaktsiooni ning immunokromatograafilise analiiisitehnoloogia p6himétet. Testimisel
ihendatakse proovis olev A-tulipi gripiviiruse antigeen kolloidkullaga margistatud hiire anti-grip-
iviiruse A monoklonaalse antikehaga, et moodustada kompleks, mis seejarel tihendati kromato-
graafia ajal testireas T1 kaetud hiire anti-gripiviiruse A monoklonaalse antikehaga, sel ajal on
T1 piirkonnas (ks punane joon. Proovis olev B-tiilipi gripiviiruse antigeen iihines kolloidkullaga
margistatud hiire B-tlilipi gripiviiruse monoklonaalse antikehaga, moodustades kompleksi, mis
seejarel Uihines kromatograafia kaigus katseliinis T2 kaetud hiire B-tiilipi gripiviiruse monoklo-
naalse antikehaga, sel ajal on T2 piirkonnas lks punane joon. Kui proovid ei sisalda Aja B
tulpi gripiviiruse antigeene, ei ole T1 ja T2 aladel ihtegi punast véarvi joont. Séltumata sellest,
kas proovis on A véi B tiilipi gripiviiruse antigeene, moodustub kvaliteedikontrolli piirkonnas (C)
alati punane joon. Punane joon kvaliteedikontrolli piirkonnas (C) on 1. kontroll, et proovi on
lisatud piisav kogus 2. et on saavutatud nduetekohane voolavus 3. ja reaktiivide kvaliteedikon-
troll.  COVID-19/RSV antigeeni testribal kasutatakse hiire anti-COVID-19 monoklonaalset
antikeha (T2), hiire anti-RSV monoklonaalset antikeha (T1) ja kitse antihiire IgG poliiklonaalset
antikeha (C), mis on vastavalt immobiliseeritud nitrotselluloosmembraanile. Kasutatakse
kolloidkuldi, et margistada hiire anti-COVID-19 monoklonaalset antikeha, hiire anti-RSV monok-
lonaalset antikeha. Kasutades nanokolloidkullatehnoloogiat ja rakendades vaga spetsiifilist
antikeha ja antigeeni reaktsiooni ning immunokromatograafilise analiilisi tehnoloogia
pohimétet. Testimisel Gihendatakse proovis olev COVID-19 antigeen kolloidkullaga mérgistatud
hiire anti-COVID-19 monoklonaalse antikehaga, et moodustada kompleks, mis seejarel
uhendati kromatograafia ajal testjoones T2 kaetud hiire anti-COVID-19 monoklonaalse antike-
haga, sel ajal on T2 piirkonnas (ks punane joon. Proovis olev RSV antigeen lihendas end
kolloidkullaga margistatud RSV monoklonaalse antikehaga, moodustades kompleksi, mis
seejarel Uhendati kromatograafia kéigus testliinis T1 kaetud hiire anti-RSV monoklonaalse
antikehaga, sel ajal on T1 piirkonnas iks punane joon. Kui proovid ei sisalda COVID-19 ja RSV
antigeene, ei ole T1- ja T2-piirkonnas Uhtegi punast véarvi joont. Séltumata COVID-19 voi
RSV-viiruse antigeenide olemasolust proovis, moodustub kvaliteedikontrolli piirkonnas (C) alati
punane joon. Kvaliteedikontrolli piirkonnas (C) olev punane joon on 1. kontroll, et proovi on
lisatud piisav kogus 2. et on saavutatud nduetekohane voolavus 3. ja reaktiivide kvaliteedikon-
trolliks.

ESITATUD MATERJALID

Gripi A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test sisaldab jérgmisi elemente analliisi labiviimiseks:
. Testkassett

. Kasutusjuhend

. Proovivétutoru, mis sisaldab té6tlemislahust

. Proovivétutampoon

. Proovivétutoru (valikuline)

. Kogumiskott (valikuline)

NOUTAVAD, KUID MITTE ETTENAHTUD MATERJALID

1. Kell voi taimer

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Lugege enne selle testi sooritamist hoolikalt kasutusjuhendit.

. Ainult in vitro diagnostika jaoks.

Arge kasutage testkassetti parast kélblikkusaja 15ppu.

. Testkassett peab kuni kasutamiseni jadma suletud kotti. Arge kasutage testkassetti, kui kott
on kahjustatud véi pitser on katki.

. Arge kasutage kassetti ja tampooni uuesti.

Arge segage ja vahetage erinevaid naidiseid.

. Proovide votmiseks tuleb kasutada komplektis toodud tampooni.

. Katsete labiviimisel tuleb jargida PROBLEEMIDE VALMISTAMIST ja KATSETUSPRO-
TSEDUURI.

. Parast testi koguge kasutatud tootekomponendid kokku ja pange need kogumiskotti.
Sulgege kott ja pange see teise kilekotti. Visake kott koos majapidamisjaatmetega &ra. Voi
koguda ja téddelda vastavalt kohaliku epideemiate ennetamise osakonna nduetele.

10. Tampooni késitsemisel &rge puudutage tampooni pead.

11. Ebapiisav proovivétmine voi vale proovivétuprotsess vaib viia valede tulemusteni.

12. Hoidke testikomplekt ja materjalid enne ja parast kasutamist lastele ja lemmikloomadele

kattesaamatus kohas.

13.Kandke kaitsemaski voi muud néokaitset, kui votate tampoone lastelt vdi teistelt isikutelt.

LADUSTAMINE JA STABIILSUS
Séilitamine: hoida temperatuuril 2-30°C.
Sailivusaeg: 24 kuud.

Avatud kassett tuleb kasutada 1 tunni jooksul.

PROOVI ETTEVALMISTAMINE

1. Puh

.P ine ja enne katset
Peske voi desinfitseerige oma kéed ja kuivatage need taielikult.
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2. Proovide kogumine ja to6tlemine

MARKUS: Kogutud tampooniproovid tuleb kohe téédelda ja testida.

MARKUS: Kui te tamponeecrite teisi, kandke palun ndomaski. Laste puhul ei pruugi teil olla vaja
tampooni nii kaugele ninasddrmesse sisestada. Vaga véikeste laste puhul vdib teil olla vaja
teist inimest, kes hoiab lapse pead tampooni vétmise ajal.

MARKUS: Néuetekohase tampooni vétmata jatmine véib pdhjustada valenegatiivseid tulemusi.
MARKUS: Palun peske oma kéed enne ja parast testi.

MARKUS: Arge puudutage tampooni otsa (proovi kogumise ala).
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1. Eemaldage foolium proovivétutoru pealt.

2. Asetage toru torutarindisse voi kasti tagakiiljel olevasse auku.

3. Vétke proovivétutampoon kotist vélja.

4. Kasutades komplektis olevat steriilset tampooni, sisestage tampoon ettevaatlikult Gihte
ninas6ormesse.

5. Tampooni otsa tuleb sisestada kuni 2-4 cm kaugusele, kuni tekib vastupanu. Rullige
tampooniga 5 korda ringikujuliselt imber sisemise seina, et tagada nii lima kui ka rakkude
kogumine. Kasutades sama tampooni, korrake seda protsessi teise ninaséérmesse, et
tagada piisava proovi kogumine mélemast ninaddnsusest.

6. Témmake tampoon ninadonest vélja.

7. Proov on niilid valmis ettevalmistamiseks, kasutades testikomplektiga kaasasolevat ekstra-
heerimispuhvrit. Sisestage tampoon kogumisndu péhja, podrake ja pigistage tampooni 10
korda, surudes samal ajal tampooni pead vastu kogumisnéu pdhja ja kiilge.

8. Jatke tampooniproov kogumisvoolikusse 1 minutiks.

9. Pd&drake ja pigistage toru mitu korda sérmedega véljastpoolt toru, et tampoon sisse imbuda.
Eemaldage tampoon.

10. Kinnitage tilgutiotsik kindlalt tuubile. Segage pdhjalikult, keerutades véi libistades tuubi
pohja.

Markus:

1. Palun kasutage proovi vétmiseks tampooni.

2. Véga soovitatav on proovi koguda kaitsekindaid kandes, et véltida saastumist.

3. Koguda proovi niipea kui vdimalik parast siimptomite ilmnemist.

4. Proovi on soovitatav tdddelda kohe parast proovi kogumist.

TESTIMISPROTSEDUUR

Enne testimist lugege esmalt juhiseid. Enne testimist tooge
pakendatud test toatemperatuurile. Arge avage kotti enne
testimise alustamist.




1. Votke test pitseeritud kotist valja. Asetage see tasasele, puhtale ja kuivale pinnale.

2. Poodrake proovi kogumisvoolikuga Umber ja lisage 3 tilka uuritavat proovi, pigistades
kogumislahuse voolikut igasse proovikaevu.

3. Lugege tulemusi 15 minuti parast.

MARKUS:

Katse ajal ei tohi kassetti ligutada ega tosta, et valtida ebatapseid tulemusi.

Test on ette ndhtud lugemiseks 15 minuti jooksul. Kui testi loetakse enne 10 minutit vai tle 30

minuti, véivad tulemused olla ebatapsed (valenegatiivsed, valepositiivsed voi kehtetud) ja testi

tuleb korrata.

Koguge kdik kasutatud pakendi komponendid kokku ja pitseerige need kogumiskotti: sealhul-

gas tampoon, testkassett ja analiilisilahuse pudel. Visake jaatmekott ara vastavalt kohalikele

odigusaktidele.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE
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Invaliidne Invaliidne

Gripi A/B Antigeeni testi jaoks

1.POSITIIVNE:

1.1 Gripp A positiivne:

Kahe joone (kontrolljoon (C) ja T1 testjoon) esinemine tulemusaknas néitab A-gripiviiruse
antigeeni positiivset tulemust.

1.2 Gripp B-positiivne:

Kahe joone (kontrolljoon (C) ja T2 testjoon) esinemine tulemusaknas viitab positiivsele
tulemusele B- gripiviiruse antigeeni suhtes.

1.3 Gripp A+B positiivne:

Kolme joone (kontrolljoon (C), T1 testjoon ja T2 testjoon) olemasolu tulemuse sees.

aken naitab positiivset tulemust A-gripi ja B-gripi viiruse antigeeni suhtes.

2.NEGATIIVNE:

Ainult kontrollribade (C) olemasolu tulemusaknas viitab negatiivsele tulemusele.

3. INVALIIDNE:

Kui kontrollriba (C) ei ole parast testi labiviimist tulemuse aknas néhtav, loetakse tulemus
kehtetuks. Mdned kehtetute tulemuste pdhjused on tingitud sellest, et juhiseid ei jargita digesti
voi et test on aegunud Ule aegumiskuupaeva. Soovitatav on proovi uuesti testida, kasutades
uut testi. Kui probleem pisib, I6petage toote kasutamine ja votke (ihendust testi turustajaga.
COVID-19/RSV antigeeni testimiseks

1.POSTIVE:

1.1 RSV positiivne:

Kahe joone (kontrolljoon (C) ja T1 testjoon) olemasolu tulemusaknas néitab positiivset tulemust
RSV viiruse antigeeni suhtes.

1.2 COVID-19 positiivne:

Kahe joone (kontrolljoon (C) ja T2 testjoon) olemasolu tulemusaknas néitab positiivset tulemust
COVID-19 viiruse antigeeni suhtes. Kui COVID-19 test on positiivne, ei tohiks kasutajad votta
vastu Uhtegi meditsiiniliselt olulist otsust ilma arstiga konsulteerimata.

1.3 COVID-19+RSV positiivne:

Kolme joone (kontrolljoon (C), T1 testjoon ja T2 testjoon) olemasolu tulemusaknas naitab
positiivset tulemust RSV ja COVID-19 viiruse antigeeni suhtes.

2.NEGATIIVNE:

Ainult kontrollribade (C) olemasolu tulemusaknas viitab negatiivsele tulemusele.

3. INVALIIDNE:

Kui kontrollriba (C) ei ole parast testi Iabiviimist tulemuse aknas néhtav, loetakse tulemus
kehtetuks. Mdned kehtetute tulemuste pohjused on tingitud sellest, et juhiseid ei jargita digesti
voi et test on aegunud lile aegumiskuupdeva. Soovitatav on proovi uuesti testida, kasutades
uut testi. Kui probleem plsib, 16petage toote kasutamine ja votke (ihendust testi turustajaga.
Markus:

« Olenemata sellest, kas testi tulemus on positiivne v&i negatiivne, tuleb kasutatud testkasset-
id, tampoonid ja kogumisanumad panna kogumiskotti ja seejérel havitada vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

« Kui testi tulemused on positiivsed (olenemata sellest, milline patogeen on positiivne), olete
téendoliselt nakatunud grippi A/B, RSV v6i COVID-19-ga. Positiivse tulemuse korral peaksite
vétma asjakohaseid ettevaatusabindusid ja poérduma digeaegselt tervishoiuteenuse osutaja
poole. Isikud, kelle test COVID-19 viiruse antigeeni suhtes on positiivne, peaksid jargima
kohalikke eeskirju ja p6érduma oma arsti vdi tervishoiuteenuse osutaja poole, kuna véib olla
vajalik tdiendav testimine.

« Kui testi tulemus on negatiivne, tdhendab see, et te ei pruugi olla nakatunud grippi A/B, RSV
voi COVID-19. Siiski on véimalik, et tulemus on valenegatiivne. Kui teie test on negatiivne, kuid
teil esinevad siiski simptomid voi olete kunagi puutunud kokku kahtlusalusega, tuleb testi
korrata vahemalt 24 tunni ja mitte rohkem kui 48 tunni parast voi kasutada PCR-reaktiivi voi
minna haiglasse, et kinnitada, kas olete nakatunud Grippi A/FluB, RSV v6i COVID-19-ga.

TESTI PIIRANGUD

. Seda testikomplekti kasutatakse ainult in vitro diagnostikas.

. Seda testikomplekti kasutatakse ainult kvalitatiivseks avastamiseks ja see ei saa naidata
antigeenide taset proovis.

. See test ei asenda arstlikku konsultatsiooni ja seda ei tohiks kasutada ainsa alusena ravi
voi patsiendi raviotsuste tegemisel, sealhulgas nakkustdrjeotsuste tegemisel.

. Proovide vétmise ja uurimise juhiste eiramine toob kaasa ekslikud tulemused, mis on
sellisel juhul kehtetud.

. Kui antigeeni sisaldus proovis on alla toote avastamispiiri, ilmneb valenegatiivne tulemus.

. Kui testi tulemus on negatiivne, kuid siimptomid on endiselt olemas, peate kinnituse
saamiseks podrduma oma arsti poole.

. Testitulemus v&ib olla negatiivne, kui proovi kogutakse, ekstraheeritakse véi transporditakse
valesti.

. Negatiivne testitulemus ei valista nakatumise v6imalust ega vabasta teid COVID-19 leviku
kontrollimiseks kehtestatud kohalikest eeskirjadest (nt kontaktpiirangud ja kaitsemeetmed).

. Positiivne testitulemus ei saa valistada kaasnevat nakatumist teiste haigustekitajatega.

TOIMIVUSOMADUSED

1. Avastamise piir (analiiitiline tundlikkus)

Influentsatesti A/B+COVID-19/RSV Combo Ag LoD oli 1,56x10* TCIDso/mL, Influentsatesti B oli
1,5x10° TCIDso/mL, COVID-19 oli 200 TCIDso/mL jaRSVoli 1,0x10* TCIDso/mL.

2. Korge annuse konksu méju

Suurte annuste konksu méju ei taheldatud kuni 4,8 x 107 TCIDso/mL gripiviiruse A vGi kuni 4,8 x
108 TCIDso/mL gripiviiruse B v6i kuni 1,8 x 10° TCIDso/mL SARS-CoV-2 vdi kuni 3,2 x 107
TCIDso/mL RSV puhul Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag testiga.

3. Analiiiitiline spetsiifilisus

Gripi A/B antigeeni test:

3.1 Ristreaktiivsus

Gripi A/B antigeeni testi hinnati kokku 36 bakteriaalse ja viirusliku isolaadiga. Bakteriaalsed
isolaadid hinnati kontsentratsioonis vahemikus 107 kuni 10° org/ml. Viirusisolaate hinnati
kontsentratsioonis vahemikus 10* kuni 108 TCIDso/ml. Adenoviirus 18 ja Parainfluen- za viirus 3
testiti 10?2 TCIDso/mL. Ukski allpool loetletud organismidest véi viirustest ei andnud positiivset
tulemust gripi A/B antigeeni testis.
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* Atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijas pries naudojant
* Skirtas naudoti savikontrolei in vitro diagnostikos tikslais

C€20s
Gripo A/B + COVID-19 + RSV
kombinuotas Ag testas
o & Testera
Testo rGsis: kombinuotas testas.
Méginio tipas: nosies tepinélio méginys.

NAUDOJIMAS PAGAL PASKIRT]

,CorDx" Gripo A/B + COVID-19 + RSV kombinuotas Ag testas yra skirtas atlikti imunochromato-
grafinj in vitro tyrimg. Testas yra skirtas kokybiskam ir diferenciniam nukleokapsidés baltymo
gripo A (jskaitant H1N1 potipj), gripo B, respiracinio sincitinio viruso (RSV) ir (arba)
SARS-CoV-2 antigeny aptikimui nosies tepinélio méginyje. Testas skirtas tirti méginius, paimtus
i§ asmeny su simptomais, be simptomy arba kai dél kity epidemiologiniy prieZas¢iy yra
jtariama gripo A/B, RSV ir (arba) COVID-19 infekcija. Sis tyrimas suteikia tik preliminarius
tyrimo rezultatus. Todél, bet koks méginys, kurio rezultatas yra teigiamas, naudojant ,CorDx “
Gripo A/B + COVID-19 + RSV kombinuotg Ag testa, turi bati patvirtintas alternatyviu (-iais)
tyrimo metodu (-ais) ir klinikiniais duomenimis.

Testas yra skirtas greitai diagnozuoti gripo A, gripo B, RSV ir (arba) SARS-CoV-2 infekcijas.
Testas skirtas nereceptiniam naudojimui namuose, tiriant pacgiy paimtus nosies tepinélio
méginius i$ 14 mety ir vyresniy asmeny, kuriems per pirmasias 7 dienas nuo simptomy atsirad-
imo pasirei$ké gripo A/B ir RSV/COVID-19 simptomai. Tyrimas taip pat skirtas tirti suaugusiujy
paimtus nosies tepinélio méginius i$ 2 mety ir vyresniy asmeny, kuriems per pirmgsias 7
dienas nuo simptomy atsiradimo pasireiké gripo A/B ir RSV/COVID-19 simptomai. Sis testas
skirtas nereceptiniam naudojimui namuose su paciy paimtais nosies tepinélio méginiais i$ 14
mety ir vyresniy asmeny arba suaugusiyjy paimtais nosies tepinélio méginiais i$ 2 mety ir
vyresniy asmeny, kuriems pasireiské simptomai arba dél kity epidemiologiniy priezasciy galima
jtarti gripo A/B ir RSV/COVID-19 infekcija. Tiriant méginius, paimtus i§ asmeny, neturingiy
COVID-19 simptomy ir (arba) gyvenanciy vietovése, kuriose yra mazai COVID-19 infekcijy, ir
neturéjusiy Zinomo COVID-19 kontakto, gali pasireik&ti daugiau klaidingy teigiamy rezultaty.
Asmeny, neturinéiy simptomuy, tyrimai turéty bati atliekami tik patvirtinto ar tikétino kontakto
atvejais arba dél kity epidemiologiniy priezasc¢iy, leidZian¢iy jtarti COVID-19 infekcijg. Tokiu
atveju, atlikus §j tyrimg, turéty bati atliekamas papildomas molekulinis tyrimas.

Sis tyrimas suteikia tik preliminarius tyrimo rezultatus. Todél bet koks méginys, kurio rezultatas
yra teigiamas, naudojant ,CorDx “ Gripo A/B + COVID-19 + RSV kombinuotg Ag testa, turi bati
patvirtintas alternatyviu (-iais) tyrimo metodu (-ais) ir klinikiniais duomenimis.

SUVESTINE INFORMACIJA

Gripas yra labai uzkre¢iama, Gmi virusiné kvépavimo taky infekcija, kurios simptomai yra
galvos skausmas, Saltkrétis, sausas kosulys, kiino skausmai ar kar§¢iavimas. Tai yra uzkrecia-
ma liga, kuri yra lengvai perduodama aerozoliniais laseliais, kuriuose yra gyvo viruso, kosint ir
Siaudint. Ligos sukéléjai yra imunologigkai jvairis vienos grandinés RNR virusai, vadinami gripo
virusais. A tipo gripo virusai paprastai yra labiau paplite nei B tipo gripo virusai ir yra susije su
jautriausiomis gripo epidemijomis, o B tipo gripo infekcijos paprastai biina lengvesnés. Diagno-
zuoti gripg yra sudétinga, nes pradiniai simptomai yra panasis j tuos, kuriuos sukelia kiti
infekciniai agentai. Greitai ir tiksliai diagnozavus gripo virusing infekcija, galima sumazinti
netinkama antibiotiky vartojima ir suteikti gydytojui galimybe paskirti tinkamus antivirusinius
vaistus.

RSV yra RNR virusas, priklausantis paramiksovirusy $eimai. Liga plinta oro ladeliniu badu ir
artimo kontakto badu. Liga daZniau pasitaiko naujagimiams ir iki 6 ménesiy amziaus kadikiams.
Inkubacinis laikotarpis yra 3-7 dienos. Kadikiams ir maZiems vaikams bidingi sunkesni simpto-
mai, jskaitant aukstg temperatara, rinitg, faringita ir laringitg, bronchiolitg ir pneumonijg. Taip
pat, re¢iau sergantiems vaikams pasireiskiantys simptomai yra vidurinés ausies uzdegimas,
pleuritas, miokarditas ir kt. Vir§utiniy kvépavimo taky infekcija yra pagrindinis suaugusiujy ir
vyresniy vaiky infekcijos simptomas.

CoV dazniausiai perduodamas per tiesioginj salytj su sekretais arba per aerozolius ir ladelius.
Tyrimai rodo, kad uzsikre¢iama fekaliniu-oraliniu bidu. Siuo metu aptiktos 7 HCoV rasys, kurios
sukelia Zmogaus kvépavimo taky ligas: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63,
HCoV-HKU, MERS-CoV ir COVID-19. Sios radys yra rimti zmogaus kvépavimo taky ligy
sukéléjai. Klinikinés ligos apraiskos yra kar§¢iavimas, nerviniai ir sisteminiai simptomai, sausas
kosulys, pasunkéjes kvépavimas ir kt. Liga gali patimeéti iki sunkios pneumonijos, kvépavimo
nepakankamumo, Gminio kvépavimo sutrikimo sindromo, septinio $oko, daugelio organy
nepakankamumo, sunkiy rags¢iy ir $army apykaitos sutrikimy ir kt. Taip pat, liga greitai gali
pradeéti kelti pavojy gyvybei.

VEIKIMO PRINCIPAS

Gripo A/B antigeno testo juosteléje yra naudojami peliy anti-gripo A monokloniniai antiknai
(T1), pelés anti-gripo B monokloniniai antikiinai (T2) ir ozky anti-pelés IgG polikloniniai antika-
nai (C), kurie yra atitinkamai imobilizuoti ant nitroceliuliozés membranos. Testas naudoja koloid-
inj auksg peliy anti-gripo A monokloniniams antikinams ir peliy anti-gripo B monokloniniams
antikinams Zyméti. Testas naudoja nanokoloidinio aukso technologijg ir taiko itin specifine
antikliny-antigeno reakcijg bei imunochromatografinés analizés technologijos principa. Atliekant
tyrima, méginyje esantis A tipo gripo viruso antigenas yra sujungiamas su koloidiniu auksu
pazymétu pelés anti-gripo A monokloniniu antikinu, kad susidaryty kompleksas, kuris
chromatografijos metu yra sujungiamas su pelés anti-gripo A monokloniniu antiktinu, padengtu
ant tyrimo linijos T1. Tyrimo rezultatas yra teigiamas, jeigu T1 srityje atsiranda raudona linija.
Méginyje esantis B tipo gripo viruso antigenas kartu su koloidiniu auksu pazymétu pelés
anti-gripo B monokloniniu antikiinu sudaro kompleksg, kuris chromatografijos metu yra sujung-
iamas su pelés anti-gripo B monokloniniu antikiinu, padengtu ant tyrimo linijos. Tyrimo rezulta-
tas yra teigiamas, jeigu T2 srityje atsiranda raudona linija. Kai méginiuose néra gripo A ir B tipo
virusy antigeny, T1 ir T2 srityse nepasirodo jokia spalvota linija. Nepriklausomai nuo to, ar
meéginyje yra gripo A ar B tipo virusy antigeny, kokybés kontrolés srityje (C) visada pasirodys
raudona linija. Kokybés kontrolés srityje (C) atsiranda raudona linija, kuri yra naudojama kaip
reagenty kontrolés priemoné ir kuri patvirtina, kad buvo jpiltas pakankamas méginio taris ir kad
jvyko tinkamas srautas. COVID-19/RSV antigeno tyrimo juosteléje naudojami peliy
anti-COVID-19 monokloniniai antikinai (T2), pelés anti-RSV monokloniniai antikinai (T1) ir
ozkos anti-pelés IgG polikloniniai antikiinai (C), kurie yra atitinkamai imobilizuoti ant nitroceli-
uliozés membranos. Testas naudoja koloidinj auksg peliy anti-COVID-19 monokloniniam
antikdnui ir pelés anti-RSV monokloniniam antiknui pazymeéti. Testas naudoja nanokoloidinio
aukso technologijg ir taiko itin specifing antikiny-antigeno reakcijg bei imunochromatografinés
analizés technologijos principa. Atliekant tyrimg, méginyje esantis COVID-19 antigenas yra
sujungiamas su koloidiniu auksu pazymétu pelés anti-COVID-19 monokloniniu antikiinu, kad
susidaryty kompleksas, kuris chromatografijos metu yra sujungiamas su pelés anti-COVID-19
monokloniniu antikinu, padengtu ant tyrimo linijos T2. Tyrimo rezultatas yra teigiamas, jeigu T2
srityje atsiranda raudona linija. Atliekant tyrimg, méginyje esantis RSV antigenas yra sujungia-
mas su koloidiniu auksu pazymétu pelés anti-RSV monokloniniu antikinu, kad susidaryty
kompleksas, kuris chromatografijos metu yra sujungiamas su pelés anti-RSV monokloniniu
antikiinu, padengtu ant tyrimo linijos T1. Tyrimo rezultatas yra teigiamas, jeigu T1 srityje
atsiranda raudona linija. Kai méginiuose néra COVID-19 ir RSV antigeny, T1 ir T2 srityse
nepasirodo jokia spalvota linija. Nepriklausomai nuo to, ar méginyje yra COVID-19 ar RSV
virusy antigeny, kokybés kontrolés srityje (C) visada pasirodys raudona linija. Kokybés
kontrolés srityje (C) atsiranda raudona linija, kuri yra naudojama kaip reagenty kontrolés
priemoné ir kuri patvirtina, kad buvo jpiltas pakankamas méginio taris ir kad jvyko tinkamas
srautas.

TIEKIAMOS MEDZIAGOS

,CorDx “ Gripo A/B + COVID-19 + RSV kombinuoto Ag testo rinkinyje yra teikiamos Sios medzia-
gos, kurios reikalingos atliekant analize:

Vaimalik ristreageeriv aine 1. Testo kaseté 2. Naudojimo instrukcijos
Inimese adenoviirus B Parainfripi viirus 3 3. Méginiy surinkimo mégintuvélis su apdorojimo tirpalu
Inimese rinoviirus 2 Viirus | Inimese hingamisteede siintsiitsiaalviirus B 4. Méginiy émimo tamponas 5. Mégintuveéliy stovas (neprivaloma)
Inimese adenoviirus C SARS-COV-2 6. Surinkimo mai3elis (neprivaloma)
Inimese rinoviirus 14 Acinetobacter calcoaceticus -
Inimese adenoviirus tlitp 10 Bacteroides fragilis REIKALINGOS MEDZIAGOS’ KURIU NERA RINKINYJE
Inimese rinoviirus 16 Neisseria gonorrhoeae 1. Laikrodis arba laikmatis
Inimese adenoviiruse tiitip 18 Neisseria meningitidis ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PR|EMONES
Leetrid Pseudomonas aeruginosa L N . o " N N
Viirus | Inimese koronaviirus OC43 Staphylococcus aureus 1. Plne.s a?llkdalml testa, alt|d2|a| perskaitykite naudojimo instrukcijas.
Mumps . .| Streptococcus pneumoniae 2. Tikin V|tro_d|agnost|ka|4 o - o
Imimese Coxsackie virus AS Bakterid Streplocooous sanguis 3. Nenaudokite testo kasetés pasibaigus galiojimo laikui.
Sendai virus Proteus vulgaris 4. :I'esto ka;gté turki bf:?i Iaikonja_ standarioje pakuotéje iki naudojimo. Nenaudokite testo
Coxsackie viirus BS Streptococcus sp. Gp.B nggu pakuote yr.a Pazels a L
Parainfripi viirus 2 Streptococcus sp.Gp.C 5. [\Ilenal{'dolk.lte te.st.o kasetfes_ |r. tampono pakartotinai.
Inimese herpesviirus 2 Streptococcus sp. Gp.G 6. o7 ite s!(lrt!ngu meg,mll'!' - .
Gripp B Mycobaclerium tuberculoss 7. Meéginiams paimti naudokite rinkinyje esantj tampona.
- 8. Sekite instrukcijas nurodytas MEGINIY PARUOSIMO ir NAUDOJIMO INSTRUKCIJY
Gripp A Mycoplasma orale skyriuose
Ini hi isteede stintsiitsiaalviirus A Ini i ' " A . . oL e s .
nimese hingamisteede suntsusiaalvirns nimese ninapesy 9. Atlikus tyrimg, surinkite panaudotas testo rinkinio medziagas j surinkimo maiselj. UZzdarykite
3.2 Hairivad ained maiselj ir jdékite jj j kitg plastikinj maiSelj. ISmeskite maiselj su buitinémis atliekomis arba

Hinnati taisveri ning mitmeid kasimidgiravimeid ja tavalisi kemikaale, mis ei m6jutanud
gripiviiruse A/B antigeeni testi testitud tasemetel: taisveri (2.5%), kolm kasimutgiravimite
suuvett (25%), kolm ka@simugiravimite ninasprei (10%), 4-atsetamidofenool (10mg/ml),
atsettililsalitstitilhape (20mg/ml), kloorfeniramiin (5mg/ml), dekstrometorfaan (10mg/ml),
Difenhidramiin (5mg/ml), efedriin (20mg/ml), guajakoolglitseriileeter (20mg/ml),
oksimetasoliin (10mg/ml), fentdlefriin (100mg/ml) ja fentllpropaanoolamiin (20mg/ml).
COVID-19 /RSV antigeeni testi jaoks:

3.3 Ristreaktiivsus

Tulemused naitasid, et COVID-19/RSV antigeenitestil ei ole méarkimisvaarset ristreaktiivsust
allpool loetletud organismide véi viirustega.

Voimalik ristreageeriv aine

Adenoviirus Inimese hingamisteede siintstitsiaalviirus B
Inimese metapneumoviirus (hMPV) Viirus | Gripp AH7N9
Rhinoviirus B-gripp Guangdong/120/00
Enteroviirus/coxsackie viirus 84 B-gripp Yamagata
Inimese koronaviirus OC43 MERS-CoV
Inimese koronaviirus 229E Bordetella pertussis
Inimese koronaviirus NL63 Chlamydia pneumoniae
Inimese koronaviirus HKU1 Haemophilus influenzae

Viirus | Inimese parainfriinaviirus 1 Legionella pnuemophila
Inimese parainfriinaviirus 2 Bakterid Mycoplasma pneumoniae
Inimese parainfriinaviirus 3 Streptococcus pneumoniae
Inimese parainfriinaviirus 4 Streptococcus pyogenes (riihm A)
Gripp A H3N2 Mycobacterium tuberculosis
AH1N1 gripp Staphylococcus aureus
Gripp AH5N1 Staphylococcus epidermidis
SARS-COV-2 Inimese nina loputusvedeliku segu
Inimese hingamisteede siintsitsiaalviirus A Candida albicans

3.4 Hairivad ained

Hinnati taisveri, mutsiini ja mitmeid kasimudgiravimeid ning tavalisi kemikaale, mis ei méjuta-
nud COVID-19 /RSV antigeenitesti testitud tasemetel: téisveri (2.5%), mukiin (2%), fenidlefriin
(15%), naatriumkloriid (5%), kromoliitin (15%), okslimetasoliin (15%), flukonasool (5%),
bensokaiin (0,15%), veratramiin (20%), tsink-gliikoonium (st, Zicam) (5%), Alkalol (10%),
Flutikasoonpropionaat (5%), Fenool (15%), Tamiflu (Oseltamivir hosfaat) (0,5%), Mupirocin
(0,25%), Tobramiitsiin (0,0004%).

4. Kliiniline efektiivsus

Kliinilistes uuringutes hinnati CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag testi Kliinilisi
naitajaid. Gripi A/B ja RSV testi kliinilisse uuringusse kaasati kokku 452 simptomaatilist voi
aslUimptomaatilist isikut. Ja viidi labi uuring 560 siimptomaatilise vdi asiimptomaatilise
COVID-19 kahtlusaluse kohta.
K d on jérg
FLU A antigeeni tuvastamisel on positiivse kokkulangevuse maar 100,00%, negatiivse kokku-
langevuse maar 99,34%, kogu kokkulangevuse maéar 99,43%.

FLU B antigeeni tuvastamisel on positiivse kokkulangevuse méaar 96,00%, negatiivse kokkulan-
gevuse maar 99,67%, uldine kokkulangevuse maar 99,15%.

RSV antigeeni tuvastamisel on positiivse kokkulangevuse maar 98,98%, negatiivse kokkulan-
gevuse maar 99,21%, uldine kokkulangevuse maar 99,14%.

COVID-19 antigeeni tuvastamisel on positiivne kokkulangevuse maar 89,09%, mis on 98,67%,
kui Ct<25, 93,00%, kui Ct<30, ja negatiivne kokkulangevuse maar on 100,00%, kogu kokkulan-
gevuse maar on 97,86%
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Neskirtas pakartotiniam naudojimui
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surinkite ir apdorokite pagal vietinio epidemijy prevencijos skyriaus reikalavimus.

10. Dirbdami su tamponu nelieskite tampono galiuko.

11.Nepakankamas méginiy tlris arba netinkamas méginiy émimo procesas gali lemti klaidin-
gus rezultatus.

12. Tyrimo rinkinj ir medziagas laikykite vaikams ir naminiams gyviinams nepasiekiamoje
vietoje pries ir po naudojimo.

13. Dévékite apsaugine kauke ar kitas veidg dengiancias priemones, kai renkate méginius i$
vaiky ar kity asmeny.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Laikymas: laikyti 2-30 °C temperatiroje.
Laikymo trukmé: 24 ménesiai.
Atidaryta testo kaseté turéty bati panaudota per 1 valanda.

MEGINIY PARUOSIMAS

1. Valymas ir paruo$imas prie$ atliekant testg
Nusiplaukite arba dezinfekuokite rankas ir visiskai iSdziovinkite.

2. Méginiy surinkimas ir apdorojimas

PASTABA: Paimtus tepinéliy méginius reikia nedelsiant apdoroti ir istirti.

PASTABA: Jei imate méginj i$ kity asmeny, dévékite veido kauke. Vaikams gali nereikéti kisti
tampono giliai j Snerve. Labai maziems vaikams gali prireikti kito asmens, kuris méginio émimo
metu laikyty vaiko galva.

PASTABA: Jei méginys nebus tinkamai paimtas, rezultatai gali bati klaidingi.

PASTABA: Prie§ ir po tyrimo nusiplaukite rankas.

PASTABA: Nelieskite tampono galiuko (méginiy surinkimo srities).
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. Nuimkite folijg nuo méginio surinkimo mégintuvélio vir§aus.

. |dékite mégintuvélj | mégintuvéliy stovg arba angg dézutés galinéje puséje.

18imkite méginiy émimo tampong i§ pakuotés.

. Naudodami sterily tampona, esantj rinkinyje, atsargiai jkiskite tampong j vieng Snerve.

. Tampong reikia jkisti iki 2-4 cm, kol atsiras pasiprieSinimas. Pasukite tampong 5 kartus
sukamaisiais judesiais aplink vidine sienele, kad baty surinktos gleivés ir Iastelés. Naudoda-
mi tg patj tampong, pakartokite §j procesg su kita $nerve, kad paimtuméte tinkamg méginj i$
abiejy nosies ertmiy.

6. IStraukite tampong i$ nosies ertmeés.

7. Dabar méginys yra parengtas paruosti naudojant ekstrahavimo buferj, esantj tyrimo rinkiny-
je. JkiSkite tampong j surinkimo meégintuvélj iki dugno, pasukite ir suspauskite tampong 10
karty, tuo pat metu spausdami tampono galiukg prie surinkimo mégintuvélio dugno ir $ono.

8. Palikite tampong surinkimo mégintuvélyje 1 minute.

9. Kelis kartus pasukite ir suspauskite mégintuvélj pir§tais i§ mégintuvélio iSorés, kad
panardintuméte tampona. I$traukite tampona.

10. Tvirtai pritvirtinkite pipetés antgalj prie mégintuvélio. Kruopsciai iSmaisykite sukiodami arba
brikstelédami mégintuvélio dugna.

Pastaba:

1. Naudokite tampong méginiams paimti.

2. Norint iSvengti uzter§imo, labai rekomenduojama imti méginius naudojant apsaugines
pirtines.

3. Paimkite méginj i$ karto po simptomy atsiradimo.

4. Paémus méginj rekomenduojama jj apdoroti i$ karto.

TESTA PROCEDURA
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Prie§ atlikdami testa, pirmiausia perskaitykite instrukcijas.
Pries pradedant tyrima, supakuotg tyrimo rinkinj pasildykite iki
kambario temperatiros. Neatidarykite pakuotés, kol nepasiru-
osete pradeti tyrimo.
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1. 18imkite testg i§ sandarios pakuotés. Padékite ant lygaus, $varaus ir sauso pavir$iaus.

2. Apverskite méginio surinkimo mégintuvelj ir j kiekvieng tyrimo sritj jlasinkite 3 lasus tiriamojo
méginio, spausdami émimo tirpalo mégintuvélj.

3. Rezultatus perskaitykite po 15 minugiy.

PASTABA:

Kad iSvengtuméte netiksliy rezultaty, testo kasetés tyrimo metu negalima judinti ar kelti. Testo

rezultatus reikia perskaityti po 15 minuciy. Jei testo rezultatai yra skaitomi po 10 minuéiy arba

po 30 minugiy, rezultatai gali bati netikslds (klaidingai neigiami, klaidingai teigiami arba

neteisingi), todél testq reikia pakartoti.

Surinkite visas panaudotas medziagas, jskaitant tampong, tyrimo kasete ir tyrimo skiediklio

buteliuka, ir sandariai uzdarykite surinkimo maiselyje. ISmeskite atlieky mai$g pagal vietinius

taisykles.

REZULTATY AISKINIMAS
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Gripo A/B antigeno testas
1. TEIGIAMAS:

1.1 Gripo A teigiamas:

Gripo A antigeno testo rezultatas yra teigiamas, jeigu viena linija pasirodo kontrolingje srityje C,
o kita linija pasirodo tyrimo srityje T1.

1.2 Gripo B teigiamas:

Gripo B antigeno testo rezultatas yra teigiamas, jeigu viena linija pasirodo kontrolinéje srityje C,
o kita linija pasirodo tyrimo srityje T2.

1.3 Gripo A+B teigiamas:

Gripo A+B antigeno testo rezultatas yra teigiamas, jeigu viena linija pasirodo kontrolinéje srityje
C, antra linija pasirodo tyrimo srityje T1 ir trecia linija pasirodo tyrimo srityje T2.

2. NEIGIAMAS:

Rezultatas yra neigiamas, jeigu linija pasirodo tik kontrolinéje srityje C.

3. NEPAVYKES:

Jeigu kontrolingje srityje C neatsiranda jokia linija, rezultatas yra laikomas negaliojanciu.
Netinkami rezultatai gali bati gaunami, kai tyrimas néra atliktas pagal nurodytas instrukcijas,
arba kai testas yra naudojamas pasibaigus galiojimo laikui. Méginj rekomenduojama pakartoti-
nai istirti naudojant naujq testa. Jeigu problema i$lieka, nustokite naudoti tyrimo rinkinj ir
susisiekite su vietiniu platintoju.

COVID-19/RSV antigeno testas

1. TEIGIAMAS:

1.1 RSV teigiamas:

RSV antigeno testo rezultatas yra teigiamas, jeigu viena linija pasirodo kontrolingje srityje C, o
kita linija pasirodo tyrimo srityje T1.

1.2 COVID-19 teigiamas:

COVID-19 viruso antigeno testo rezultatas yra teigiamas, jeigu viena linija pasirodo kontrolinéje
srityje C, o kita linija pasirodo tyrimo srityje T2. Jei COVID-19 testo rezultatas yra teigiamas,
asmenys neturéty priimti jokiy medicininiu pozidriu svarbiy sprendimy prie$ tai nepasitare su
gydytoju.

1.3 COVID-19+RSV teigiamas:

COVID-19+R8V viruso antigeno testo rezultatas yra teigiamas, jeigu viena linija pasirodo
kontrolinéje srityje C, antra linija pasirodo tyrimo srityje T1 ir trecia linija pasirodo tyrimo srityje
T2.

2. NEIGIAMAS:

Rezultatas yra neigiamas, jeigu linija pasirodo tik kontrolinéje srityje C.

3. NEPAVYKES:

Jeigu kontrolingje srityje C neatsiranda jokia linija, rezultatas yra laikomas negaliojanciu.
Netinkami rezultatai gali bati gaunami, kai tyrimas néra atliktas pagal nurodytas instrukcijas,
arba kai testas yra naudojamas pasibaigus galiojimo laikui. Méginj rekomenduojama pakartoti-
nai istirti naudojant naujq testa. Jeigu problema i$lieka, nustokite naudoti tyrimo rinkinj ir
susisiekite su vietiniu platintoju.

Pastaba:

« Nepriklausomai nuo to, ar tyrimo rezultatas yra teigiamas, ar neigiamas, panaudotas tyrimo
kasetes, tamponus ir surinkimo mégintuvélius reikia jdéti j surinkimo maiselj ir iSmesti pagal
vietines taisykles.

« Kai tyrimo rezultatai yra teigiami (neatsizvelgiant j tai, kurio patogeno testas buvo teigiamas),
greiciausiai esate uZsikréte A/B gripu, RSV arba COVID-19. Jei rezultatas yra teigiamas,
turétuméte imtis atitinkamy atsargumo priemoniy ir laiku kreiptis pagalbos | sveikatos priezitros
paslaugy teikéja. Asmenys, kuriy COVID-19 viruso antigeno testo rezultatas yra teigiamas,
turéty laikytis vietiniy taisykliy ir kreiptis j savo gydytojq arba sveikatos priezitros paslaugy
teikéja, nes gali prireikti papildomy tyrimy.

« Kai tyrimo rezultatas yra neigiamas, tai reikia, kad nesate uzsikréte A/B gripu, RSV ar
COVID-19. Taciau yra tikimybeé, kad testo rezultatai yra klaidingai neigiami. Jei jasy testas
neigiamas, bet vis dar yra simptomy arba kada nors esate kontaktave su uzsikrétusiu asmeniu,
bitina pakartoti tyrimg po 24 valandy, bet ne véliau kaip po 48 valandy arba naudoti PGR
reagentus arba vykti j ligonine ir patvirtinti, ar esate uzsikréte Gripu A/B, RSV ar COVID-19.

APRIBOJIMAI

. Sis testo rinkinys naudojamas tik in vitro diagnostikai.

. Sis testo rinkinys naudojamas tik kokybiniam aptikimui ir negali nurodyti antigeny lygio
méginyje.

. Sis testas nepakeigia medicininés konsultacijos ir neturéty bati naudojamas kaip vienintelis
gydymo ar paciento sprendimy pagrindas, jskaitant sprendimus dél infekcijy kontrolés.

. Nesilaikant méginiy surinkimo ir tyrimo instrukcijy, rezultatai bus klaidingi, o tokiu atveju
rezultatai yra negaliojantys.

. Jei antigeno kiekis méginyje yra mazesnis uz produkto aptikimo ribg, bus rodomas klaidin-
gai neigiamas rezultatas.

. Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas, bet simptomai vis tiek islieka, reikia kreiptis j gydytojg
dél patvirtinimo.

. Jei méginys paimtas, i§imtas arba transportuojamas netinkamai, gali bati gautas neigiamas
tyrimo rezultatas.

. Neigiamas testo rezultatas neatmeta galimybés uZsikrésti ir neatleis jasy nuo vietiniy
COVID-19 plitimo kontrolés taisykliy (pvz.: kontakto apribojimy ir apsaugos priemoniy).

. Teigiamas tyrimo rezultatas negali atmesti koinfekcijos su kitais patogenais.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

1. Aptikimo riba (analitinis jautrumas)

Naudojant ,CorDx “ Gripo A/B + COVID-19 + RSV kombinuotg Ag testg, gripo A aptikimo riba
yra 1.5 x 10* TCIDso/mL, gripo B aptikimo riba yra 1.5 x 10° TCIDso/mL, COVID-19 aptikimo
riba yra 200 TCIDso/mL, RSV aptikimo riba yra 1.0 x 10% TCIDso/mL.

2. Didelés dozés smuginis poveikis

Naudojant ,CorDx“ Gripo A/B + COVID-19 + RSV kombinuotg Ag testa, didelés dozés smuginio
poveikio nebuvo pastebéta, kai gripo A viruso buvo iki 4.8 x 107 TCIDso/mL, gripo B viruso buvo
iki 4.8 x 108 TCIDso/mL, SARS-CoV-2 buvo iki 1.8 x 10° TCIDso/mL, RSV buvo 3.2 x 107
TCIDso/mL.

3. Analitinis specifiSkumas

Gripo A/B antigeno testas:

3.1 Kryzminis reaktyvumas

Gripo A/B antigeno testas buvo jvertintas i$ viso naudojant 36 bakterijy ir virusy izoliatus.
Bakterijy izoliatai buvo jvertinti esant 107-10° org/ml koncentracijai. Viruso izoliatai buvo jvertinti
esant 10%-10® TCIDso/mL koncentracijai. Adenovirusas 18 ir paragripo virusas 3 buvo tiriami
esant 102 TCIDso/mL. Né vienas i$ toliau isvardyty organizmy ar virusy nedavé teigiamo
rezultato atliekant gripo A/B antigeno testa.
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Galimas kryZminis reagentas

Paragripo virusas 3

Zmogaus respiracinis sincitinis virusas B
SARS-COV-2

Acinetobacter calcoaceticus
Bacteroides fragilis

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Zmogaus adenovirusas B
Zmogaus rinovirusas 2
Zmogaus adenovirusas C
Zmogaus rinovirusas 14
Zmogaus adenoviruso tipas 10
Zmogaus rinovirusas 16
Zmogaus adenoviruso tipas 18

Virusas

Tymai Pseudomonas aeruginosa
Virusas Zmogaus koronavirusas OC43 Staphylococcus aureus
Kiaulyté Streptococcus pneumoniae

®

Zmogaus koksaki virusas A9 !
Sendai virusas

Koksaki virusas BS

Paragripo virusas 2

Zmogaus herpeso virusas 2

Gripas B

Gripas A

Zmogaus respiracinis sincitinis virusas A

Streptococcus sanguis

Proteus vulgaris

Streptococcus sp. Gp.B

Streptococcus sp.Gp.C

Streptococcus sp. Gp.G

Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma orale

Zmoniy nosies skalavimo skys&iy miginys

3.2 Trukdanciosios medziagos

Buvo jvertintas konservuotas kraujas, keli nereceptiniai (OTC) produktai ir jprastos cheminés
medziagos, kurios netrukdé gripo A/B antigeno testui tirtais lygiais: konservuotas kraujas
(2,5%), trys nereceptiniai burnos skalavimo skysciai (25%), trys nereceptiniai nosies purskalai
(10%), 4-acetamidofenolis (10mg/ml), acelilsalicilo ragstis (20mg/ml), chlorfeniraminas
(5mg/ml), dekslromelhorfanas (10mg/mL), difenhidraminas (5mg/ml). (20 mg/ml), gvajakolio
glicerilo eteris (20 mg/ml), oksimetazolinas (10 mg/ml), fenilefrinas (100 mg/ml) ir
fenilpropanolaminas (20 mg/ml).

COVID-19 /RSV antigeno testas:

3.3 Kryzminis reaktyvumas

Rezultatai parodé, kad COVID-19/RSV antigeno testas neturi reikSmingo kryzminio reaktyvumo
su toliau iSvardytais organizmais ar virusais:

Galimas kryZminis reagentas

Zmogaus respiracinis sincitinis virusas B
Gripas AH7N9

Gripas B Guangdong/120/00

Adenovirusas
Zmogaus metapneumovirusas (hMPV)
Rinovirusas

Virusas

Enterovirusas/koksaki virusas 84

Gripas B Yamagata

Zmogaus koronavirusas OC43

MERS-CoV

Zmogaus koronavirusas 229E

Bordetella pertussis

Zmogaus koronavirusas NL63

Chlamydia pneumoniae

Zmogaus koronavirusas HKU1

Haemophilus influenzae

Virusas

Zmogaus paragripo virusas 1

Legionella pnuemophila

Zmogaus paragripo virusas 2
Zmogaus paragripo virusas 3
Zmogaus paragripo virusas 4

Mycoplasma pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (A grupé)

Gripas A H3N2 Mycobacterium tuberculosis

AH1N1 gripas Staphylococcus aureus

Gripas A H5N1 Staphylococcus epidermidis
SARS-COV-2 Zmoniy nosies skalavimo skysciy misinys

Candida albicans

Zmogaus respiracinis sincitinis virusas A

3.4 Trukdanciosios medziagos

Buvo jvertintas konservuotas kraujas, mucinas, keli nereceptiniai produktai ir jprastos cheminés
medziagos, kurios netrukdé COVID-19/RSV antigeno tyrimui tirtais lygiais: konservuotas
kraujas (2,5%), mucinas (2%), fenilefrinas (15%), natrio chloridas (5%), kromolinas (15%),
oksimetazolinas (15%), flukonazolas (5%), benzokainas (0,15%), veratraminas (20%), cinko
gliukonis (t. Zicam) (5%), alkalolis (10%), flutikazono propionatas (5%), fenolis (15%), tamiflu
(oseltamiviro fosfatas) (0,5%), mupirocinas (0,25%), tobramicinas (0,0004%).

4. Klinikinis veiksmingumas

Klinikiniy tyrimy metu buvo jvertintos ,CorDx “ Gripo A/B + COVID-19 + RSV kombinuoto Ag
testo klinikinés charakteristikos. Klinikiniam gripo A/B ir RSV testo tyrimui i$ viso buvo istirti 452
simptominiai arba besimptomiai asmenys. Taip pat buvo atliktas 560 simptominiy ar besimp-
tomiy asmeny, jtariamy COVID-19, tyrimas.

Tyrimo rezultatai yra tokie:

Gripo A antigeno aptikimo atveju teigiamas koreliacijos koeficientas yra 100,00%, neigiamas
koreliacijos koeficientas yra 99,34%, bendras koreliacijos koeficientas yra 99,43%.

Gripo B antigeno aptikimo atveju teigiamas koreliacijos koeficientas yra 96,00%, neigiamas
koreliacijos koeficientas yra 99,67%, bendras koreliacijos koeficientas yra 99,15%.

RSV antigeno aptikimo atveju teigiamas koreliacijos koeficientas yra 98,98%, neigiamas
koreliacijos koeficientas yra 99,21%, bendras koreliacijos koeficientas yra 99,14%.

COVID-19 antigeno aptikimo atveju teigiamas koreliacijos koeficientas yra 89,09%, kuris yra
98,67%, kai CtS25 ir 93,00%, kai CIS30, o neigiamas koreliacijos koeficientas yra 100,00%,
bendras koreliacijos koeficientas yra 97,86%.

GAMIN ONTAKTINE INFORMACIJA
® Neskirtas pakartotiniam naudojimui
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Z; | Saugoti nuo saulés $viesos

Partijos numeris
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Medicinos prietaisas skirtas in vitro diagnostikai Tinkamumo vartoti data

Saugoti temperatiroje nuo 2 iki 30 °C Zr. naudojimo instrukcijg

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje Gamintojas

Nenaudokite, jeigu pastebéjote pakuotés paZeidimy Numeris kataloge
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CorDx, Inc.
9540 Waples St. #C
San Diego, CA 92121

Manufacturing site: Core Technology Co., Ltd.
Room 100, C Building, No.29 Life Park Rd.,
Changping District, Beijing 102206, P.R. China

Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr.1, 47877, Willich, Germany

Catalogue number:
REF BC292-01

BC292-05 BC292-25

Model 1 test/box 5 tests/box | 25 tests/box

Né: IFU-FIuA/B+COVID/RSV-Ag-C
Ver.: 1.0
Efektivitate. Datums: 2022. gada augusts



