
Influenza A+B/Covid-19/RS virus Combo Ag Test
Návod k použití – pro samotestování

Zamýšlené použití
Chřipka A+B/C0VID-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunochromatografický test pro kvalitativní 
a diferenciální detekci antigenu nukleokapsidového proteinu z chřipky A (včetně podtypu 
H1N1), chřipky B, respiračního syncyciálního viru a SARS-CoV-2 ve vzorcích výtěru z nosu od 
jedinců s příznaky i bez příznaků, nebo z jiných epidemiologických důvodů podezření na chřipku 
Infekce A/B, RSV,nebo COVID-19.
Je určen k rychlé diagnostice chřipky A, chřipky B, respiračního syncyciálního viru a SARS-CoV-2. 
Tento test je určen pro domácí použití bez lékařského předpisu k sebetestování z nosních výtěrů 
jedinců ve věku 14 let a starších s příznaky chřipky A+B/RSV/COVID-19 během prvních 7 dnů od 
nástupu příznaků. Test je určen i pro děti ve věku 2 let a starších, jimž vzorek odebere dospělý. 
U jedinců bez příznaků COVID-19 a/nebo jedinců, kteří žijí v oblastech s nízkým počtem infekcí 
COVID-19 a bez známé expozice COVID-19, se může objevit více falešně pozitivních výsledků. 
Testování jedinců bez příznaků by mělo být omezeno na kontakty potvrzených nebo pravdě-
podobných případů nebo na jiné epidemiologické důvody podezření na infekci COVID-19 a 
mělo by být následováno dalším potvrzujícím molekulárním testem.
Tento test poskytuje pouze předběžný výsledek testu. Proto musí být jakýkoli reaktivní vzorek 
s testem Influenza A+B/COVID-19/RSV Combo Ag potvrzen alternativní testovací metodou 
(metodami) a klinickými nálezy.

Úvod
Chřipka je vysoce nakažlivá, akutní virová infekce dýchacích cest s příznaky, jako jsou bolesti 
hlavy, zimnice, suchý kašel, bolesti těla nebo horečka. Jedná se o přenosné onemocnění, které 
se snadno přenáší aerosolizovanými kapičkami obsahujícími živý virus z kašlání a kýchání. 
Příčinnými faktory onemocnění jsou imunologicky různorodé jednořetězcové RNA viry známé 
jako chřipkové viry. Viry chřipky typu A jsou obvykle častější než viry chřipky typu B a jsou 
spojeny s nejcitlivějšími epidemiemi chřipky, zatímco infekce chřipky typu B jsou obvykle 
mírnější. Diagnóza je obtížná, protože počáteční příznaky jsou podobné příznakům způsobeným 
jinými infekčními agenty. Přesná diagnóza a rychlá léčba pacientů může mít pozitivní vliv na 
veřejné zdraví a může také pomoci snížit nevhodné používání antibiotik a dává lékaři příležitost 
předepsat vhodné antivirové léky.
Respirační syncyciální virus je RNA virus patřící do rodiny paramyxoviridae. Onemocnění se šíří 
vzdušnými kapičkami a blízkým kontaktem. Je častější u novorozenců a kojenců mladších 6 
měsíců. Inkubační doba je 3-7 dní. Kojenci a malé děti mají závažnější příznaky, včetně vysoké 
horečky, rýmy, faryngitidy a laryngitidy, následované bronchiolitidou a pneumonií. U některých 
nemocných dětí se může objevit i otitis media, pleurisy a myokarditidy atd.. Infekce horních 
cest dýchacích je hlavním příznakem infekce u dospělých a starších dětí.
CoV se přenáší hlavně přímým kontaktem se sekrety nebo aerosoly a kapičkami. Důkazy 
naznačují přenos fekálně-orální cestou. 7 druhů HCovs způsobujících respirační onemocnění 
jsou: HCov-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCov-NL63, HCov-HKU, MERS-CoV a COVID-19. Tyto jsou 
závažnými patogeny respiračních onemocnění člověka. Jeho klinickými projevy jsou horečka, 
nervové a systémové příznaky, suchý kašel, obtížné dýchání atd. Může se zhoršit na těžkou 
pneumonii, respirační selhání, syndrom akutní respirační tísně, septický šok, selhání více orgánů, 
závažné acidobazické metabolické poruchy atd.. Může být i život ohrožující.

Princip testu
Testovací proužek antigenu chřipky A/B používá myší monoklonální protilátku proti chřipce A (T1), 
myší monoklonální protilátku proti chřipce B (T2) a kozí anti-myší IgG polyklonální protilátky (C), 
které jsou imobilizovány na nitrocelulózové membráně. Používá koloidní zlato ke značení myší 
monoklonální protilátky proti chřipce A a myší monoklonální protilátky proti chřipce B. Využití 
technologie nano-koloidního zlata a aplikace principu technologie vysoce specifické reakce 
protilátka-antigen a imunochromatografické analýzy. Při testování se antigen viru chřipky typu 
A ve vzorku spojí s koloidním zlatem značeným myší monoklonální protilátkou proti chřipce A 
za vzniku komplexu, který byl poté kombinován s myší monoklonální protilátkou proti chřipce 
A potaženou testovací linií T1. Během chromatografie je v tomto okamžiku v oblasti T1 jedna 
červená čára. Antigen viru chřipky typu B ve vzorku spojený s koloidním zlatem značeným myší 
monoklonální protilátkou proti chřipce B za vzniku komplexu, který byl poté kombinován s myší 
monoklonální protilátkou proti chřipce B potaženou v testovací linii T2. Během chromatografie 
je v tuto chvíli v oblasti T2 jedna červená čára. Pokud vzorky neobsahují antigeny virů chřipky 
typu A a B, nejsou v oblastech T1 a T2 žádné červené čáry.
Bez ohledu na přítomnost antigenů viru chřipky typu A nebo B ve vzorku se v oblasti kon-
troly kvality (C) vždy vytvoří červená čára. Červená čára objevená v oblasti kontroly kvality 
(C) slouží k ověření:

1. že je přidán dostatečný objem vzorku
2. že je dosaženo správného průtoku
3. a jako kontrola kvality reagencií

Testovací proužek antigenu COVID-19/RSV používá myší anti-COVID-19 monoklonální protilátku 
(T2), myší anti-RSV monoklonální protilátku (T1) a kozí anti-myší IgG polyklonální protilátky 
(C), které jsou imobilizovány na nitrocelulózové membráně . Používá koloidní zlato ke značení 
myší anti-COVID-19 monoklonální protilátky, myší anti-RSV monoklonální protilátky. Využití 
technologie nano-koloidního zlata a aplikace principu technologie vysoce specifické reakce 
protilátka-antigen a imunochromatografické analýzy. Při testování se antigen COVID-19 ve 
vzorku spojí s koloidním zlatem značeným myší anti-COVID-19 monoklonální protilátkou za 
vzniku komplexu, který byl poté kombinován s myší anti-COVID-19 monoklonální protilátkou 
potaženou testovací linií T2. Během chromatografie je v tomto okamžiku v oblasti T2 jedna 
červená čára. Antigen RSV ve vzorku se spojí s koloidním zlatem značeným monoklonální 
protilátkou RSV za vzniku komplexu, který byl poté kombinován s myší anti-RSV monoklonální 
protilátkou potaženou testovací linií T1. Během chromatografie je v tomto okamžiku jedna 
červená linie v oblasti T1. Pokud vzorky neobsahují antigeny COVID-19 a RSV, v oblastech T1 
a T2 nejsou žádné červené čáry. Bez ohledu na přítomnost antigenů virů COVID-19 nebo RSV 
ve vzorku se v oblasti kontroly kvality (C) vždy vytvoří červená čára. Červená čára se objeví v 
oblasti kontroly kvality (C) a slouží k ověření: 

1. že je přidán dostatečný objem vzorku
2. že je dosaženo správného průtoku
3. a jako kontrola kvality reagencií

Příprava vzorku
1.	 Umyjte a dezinfikujte si ruce,  usušte.
2.	 Odstraňte fólii z horní části zkumavky pro odběr vzorků.
3.	 Umístěte zkumavku do výřezu na zadní straně krabičky.
4.	 Vyjměte výtěrovou tyčinku pro odběr vzorků.
5.	 Pomocí výtěrové tyčinky, která je součástí soupravy, opatrně odeberte vzorek vytřením 
jedné nosní dírky.
6.	 Špička tyčinky s tamponem by měla být vložena do 2-4 cm, dokud neucítíte odpor. Tyčinkou 
pětkrát otočte kruhovým pohybem kolem vnitřní stěny, abyste zajistili, že odeberete jak hlen, tak 
buňky. Stejným způsobem se stejnou tyčinkou opakujte tento postup pro druhou nosní dírku, 
abyste zajistili, že z obou nosních dutin bude odebrán odpovídající vzorek.
7.	 Vytáhněte výtěrovou tyčinku z nosní dutiny.
8.	 Vložte výtěrovou tyčinku tamponem dolů do sběrné zkumavky, aby se dotkla dna, zmáčk-
netě zkumavku a otočte 10 krát. Tlačte tyčinku proti spodní a boční straně sběrné zkumavky.
9.	 Nechte tyčinku ve sběrné zkumavce po dobu 1 minuty.
10.	Zmáčkněte zkumavku několikrát prsty z vnější strany, a za otáčení tyčinky ji vyjměte ze 
zkumavky.
11.	Zazátkujte zkumavku špičkou kapátka. Důkladně promíchejte zakroužením zkumavkou.
Poznámky:

•	Odebrané vzorky by měly být okamžitě zpracovány a testovány.
•	Pokud odebíráte vzorek ostatním, noste obličejovou masku.
•	U dětí možná nebudete muset vložit tampon tak daleko do nosní dírky.
•	U velmi malých dětí možná budete potřebovat jinou osobu, která ustálí hlavu dítěte při 
odebírání vzorku.
•	Nesprávně odebraný vzorek může způsobit falešně negativní výsledky.
•	Před testováním a po něm si umyjte ruce.
•	Nedotýkejte se špičky (oblasti odběru vzorků) výtěrového tyčinky.
•	Pro odběr vzorků použijte výhradně výtěrovou tyčinku z balení.

•	Důrazně se doporučuje odebírat vzorek s ochrannými rukavicemi, aby nedošlo ke kontaminaci.
•	Odebírejte vzorek ihned po nástupu příznaků.

Postup testování
Před provedením testu si přečtěte všechny informace uvedené v tomto 
návodu. Před použitím nechte testovací sadu dosáhnout pokojové 
teploty (20-30°C). Neotevírejte sadu, dokud není připravena k zahá-
jení testování.
1.   Vyjměte test z uzavřeného sáčku. Položte jej na rovný, čistý a su-
chý povrch.
2.   Z připraveného vzorku ve zkumavce kápněte 3 kapky zkušebního vzorku do každé jamky 
na testovací kazetě.
3.   Přečtěte si výsledky za 15 minut.
Poznámky:
•	Zkušební kazeta by se během zkoušky neměla pohybovat ani zvedat, aby se zabránilo ne-
přesným výsledkům.
•	Zkouška je určena k odečtení po 15 minutách. Pokud je test odečten před 10 minutami nebo 
je přečten déle než 30 minut, výsledky mohou být nepřesné (falešně negativní, falešně pozitivní 
nebo neplatné) a test by měl být opakován.
•	Celou použitou testovací sadu vložte do přiloženého sáčku a utěsněte. Vložte sáček do dal-
šího sáčku a také utěsněte. Zlikvidujte s domovním odpadem nebo podle pokynů místního 
oddělení prevence epidemie.

Interpretace výsledků
Pro test antigenu chřipky A/B
POZITIVNÍ
•	Chřipka A pozitivní: Přítomnost červených čárek v kontrolní linii (C) a v testovací oblasti T1 
naznačují pozitivní výsledek virového antigenu chřipky A.
•	Chřipka B pozitivní: Přítomnost červených čárek v kontrolní linii (C) a v testovací oblasti T2 
naznačují pozitivní výsledek virového antigenu chřipky B.
•	Chřipka A+B pozitivní: Přítomnost červených čárek v kontrolní linii (C), testovací linii T1 a 
testovací linii T2 naznačují pozitivní výsledek virového antigenu chřipky A a chřipky B.
NEGATIVNÍ: Přítomnost červené čárky pouze v kontrolním pásmu (C) znamená negativní výsledek.
NEPLATNÝ: Pokud v kontrolním pásmu (C) není po provedení testu viditelná červená čárka, 
výsledek se považujte za neplatný.

Neplatný výsledek může být zaviněn několika příčinami: nesprávným dodržováním pokynů, 
nesprávným odebráním vzorku, nebo se test mohl po uplynutí doby použitelnosti zhoršit. 
Při neplatném výsledku doporučujeme provést test znovu s novou sadou. Pokud problém 
přetrvává, přestaňte produkt používat a kontaktujte distributora testu.

Pro test antigenu COVID-19/RSV
POZITIVNÍ:
•	RSV pozitivní: Přítomnost červených čárek v kontrolní linii (C) a v testovací oblasti T1 naznačují 
pozitivní výsledek pozitivní výsledek pro virový antigen RSV.
•	COVID-19 pozitivní: Přítomnost červených čárek v kontrolní linii (C) a v testovací oblasti T2 
naznačují pozitivní výsledek pozitivní výsledek pro virový antigen COVID-19. Pokud je test CO-
VID-19 pozitivní, uživatelé by měli kontaktovat svého praktického lékaře ohledně dalšího postupu.
•	COVID-19+RSV pozitivní: Přítomnost červených čárek v kontrolní linii (C), testovací linii T1 a 
testovací linii T2 naznačují pozitivní výsledek pro virový antigen RSV a COVID-19.
NEGATIVNÍ: Přítomnost červené čárky pouze v kontrolním pásmu (C) znamená negativní výsledek.
NEPLATNÝ: Pokud v kontrolním pásmu (C) není po provedení testu viditelná červená čárka, 
výsledek se považujte za neplatný.

Neplatný výsledek může být zaviněn několika příčinami: nesprávným dodržováním pokynů, 
nesprávným odebráním vzorku, nebo se test mohl po uplynutí doby použitelnosti zhoršit. 
Při neplatném výsledku doporučujeme provést test znovu s novou sadou. Pokud problém 
přetrvává, přestaňte produkt používat a kontaktujte distributora testu.

Poznámky:
•	Ať už je výsledek testu pozitivní nebo negativní, použitá testovací sada by měla být vložena 
do sáčku a zlikvidována podle místních předpisů.
•	Pokud jsou výsledky testu pozitivní (bez ohledu na to, který patogen byl pozitivně testován), jste 
pravděpodobně infikováni chřipkou A/B, RSV nebo COVID-19. V případě pozitivního výsledku 
byste měli přijmout vhodná opatření a kontaktovat svého lékaře.
•	Jednotlivci, kteří mají pozitivní test s antigenem viru COVID-19, by se měli řídit místními předpisy 
a kontaktovat svého lékaře k doporučení následného postupu.
•	Pokud je výsledek testu negativní, znamená to, že nemusíte být infikováni chřipkou A/B, RSV 
nebo COVID-19. Existuje však možnost, že se jedná o falešně negativní výsledek. Pokud jste testo-
váni negativně, ale stále máte přítomné příznaky nebo jste byli v kontaktu s možným nakaženým, 
je nutné test opakovat nejméně po 24 hodinách a ne více než 48 hodinách, nebo použít PCR test, 
nebo jít do nemocnice, abyste potvrdili, zda jste infikováni chřipkou A/B, RSV nebo COVID-19.

Omezení
•	Tato testovací souprava se používá pouze pro diagnostiku in vitro.
•	Tato testovací souprava se používá pouze pro kvalitativní detekci a nemůže indikovat hladinu 
antigenů ve vzorku.
•	Tento test nenahrazuje lékařskou konzultaci a neměl by být používán jako jediný základ pro 
rozhodnutí o léčbě nebo léčbě pacientů, včetně rozhodnutí o kontrole infekce.
•	Nedodržení pokynů pro odběr vzorků a testování povede k chybným a neplatným výsledkům.
•	Pokud je obsah antigenu ve vzorku nižší než detekční l imit produktu, objeví se falešně 
negativní výsledek.
•	Pokud je výsledek testu negativní, ale příznaky stále přetrvávají, kontaktujte svého lékaře.
•	Pokud je vzorek odebrán, extrahován nebo přepravován nesprávně, může dojít k negativ-
nímu výsledku testu.
•	Negativní výsledek testu nevylučuje možnost infekce a nezbaví vás povinnosti dodržování 
místních hygienických opatření proti šíření nákazy (např. omezení kontaktů a ochranná opatření).
•	Pozitivní výsledek testu nemůže vyloučit souběžnou infekci jinými patogeny.

Výkonnostní charakteristiky
1.   Mez detekce (analytická citlivost)

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

2.   Efekt háku s vysokou dávkou
U až 4,8 x 107 TCID50/mL viru chřipky A nebo až 4,8 x 108 TCID50/mL viru chřipky B nebo 
až do 1,8 x 10 6 TCID50/mL SARS-CoV-2 nebo až 3,2 x 10 7 TCID50/mL RSV s chřipkou A/
B+COVID-19/RSV nebyl pozorován žádný účinek háku s vysokou dávkou Test Combo Ag.

3.   Klinický výkon
Klinické výkonnostní charakteristiky testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag byly 
hodnoceny v klinických studiích. Do klinické studie testu na chřipku A/B a RSV bylo zařazeno 
celkem 452 symptomatických nebo asymptomatických subjektů. Byla provedena studie o 
560 symptomatických nebo asymptomatických podezřelých z COVID-19.
Výsledky testu jsou následující:
•	 Pro detekci antigenu FLU A je pozitivní míra shody 100,00%, míra negativní shody okolností 
je 99,34%, celková míra koincidence je 99,43%.
•	 Pro detekci antigenu FLU B je pozitivní koincidenční míra 96,00%, míra negativní koincidence 
je 99,67%, celková míra koincidence je 99,15%.
•	 Pro detekci antigenu RSV je pozitivní míra shody 98,98%, míra negativní koincidence je 
99,21%, celková míra koincidence je 99,14%.
•	 Pro detekci antigenu COVID-19 je míra pozitivní shody 89,09%, což je 98,67%, když Ct≤25, 
93,00% při Ct≤30, a míra negativní shody je 100,00%, celková míra koincidence je 97,86%.

Upozornění
•	Před provedením tohoto testu si pečlivě přečtěte návod k použití.
•	Pouze pro diagnostické použití in vitro.
•	Nepoužívejte testovací kazetu po uplynutí doby expirace.
•	Zkušební kazeta by měla zůstat v uzavřeném sáčku až do použití. Nepoužívejte testovací kazetu, 
pokud je pouzdro poškozené nebo je těsnění rozbité.
•	Kazetu a výtěrovou tyčinky znovu nepoužívejte.
•	Nemíchejte a neprohazujte různé vzorky.
•	Pro odběr vzorků pužijte výhradně výtěrovou tyčinku dodanou v balení.
•	Proces testování musí obsahovat řádně po sobě přípravu vzorku a postup testování.
•	Po testu vše vložte do sáčku z balení. Zavřete sáček a vložte jej do jiného plastového sáčku. 
Zlikvidujte sáček s domácím odpadem. Nebo zlikvidujte podle požadavků místních hygi-
enických pokynů.
•	Při manipulaci s tyčinkou se nedotýkejte hlavy tamponu.
•	Nedostatečný odběr vzorků nebo nesprávný proces odběru vzorků může vést k nesprávným 
výsledkům.
•	Před použitím a po použití uchovávejte testovací soupravu a materiály mimo dosah dětí 
a domácích zvířat.
•	Při odběru vzorků od dětí nebo jiných osob používejte bezpečnostní masku nebo jiný ob-
ličejový kryt.

Symboly použité na obalu

CorDx, Inc.			   Luxus Lebenswelt GmbH
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Obsah balení
•	Testovací kazeta
•	Návod k použití
•	Zkumavka pro odběr vzorků obsahující zpra-
covatelský roztok
•	Výtěrová tyčinka
•	Stojan na zkumavku jako výřez v krabičce
•	Sáček na likvidaci testu

Potřebný, ale neposkytovaný 
materiál
Časovač

Skladování a datum expirace
•	Skladování: skladujte při 2-30 °C.
•	Doba použitelnosti: 24 měsíců.
•	Otevřená kazeta by měla být použita do 
1 hodiny.



Influenza A+B/Covid-19/RS virus Combo Ag Test
Návod k použitie – pre sebetestovanie

Určené použitie
Chrípka A+B/C0VID-19/RSV Combo Ag Test je in vitro imunochromatografický test na kva-
litatívnu a diferenciálnu detekciu nukleokapsidového proteínového antigénu chrípky A 
(vrátane subtypu H1N1), chrípky B, Respiračný syncyciálny vírus a SARS-CoV-2 vo vzor-
kách nosových výterov od symptomatických a asymptomatických osôb alebo z iných epi-
demiologických dôvodov s podozrením na infekciu chrípkou A/B, RSV alebo COVID-19. 
Je určený na rýchlu diagnostiku chrípky A, chrípky B, respiračného syncyciálneho vírusu a SARS-
-CoV-2. Tento test je určený na domáce použitie bez lekárskeho predpisu na samostatné testovanie 
nosových výterov od osôb vo veku 14 rokov a starších s príznakmi chrípky A+B/RSV/COVID-19 po-
čas prvých 7 dní od vzniku príznakov. Test je určený aj pre deti vo veku od 2 rokov, ktorým vzorku 
odoberie dospelý. U jedincov bez príznakov COVID-19 a/alebo u jedincov, ktorí žijú v oblastiach 
s nízkym výskytom infekcie COVID-19 a bez známej expozície COVID-19, sa môže vyskytnúť viac 
falošne pozitívnych výsledkov. Testovanie asymptomatických osôb by sa malo obmedziť na kontakty 
potvrdených alebo pravdepodobných prípadov alebo na iné epidemiologické dôvody na podozrenie 
na infekciu COVID-19 a malo by po ňom nasledovať ďalšie potvrdzujúce molekulárne testovanie. 
Tento test poskytuje len predbežný výsledok testu. Preto sa každá reakčná vzorka s testom na chrípku 
A+B/COVID-19/RSV Combo Ag musí potvrdiť alternatívnymi testovacími metódami a klinickými nálezmi.

Úvod
Chrípka je vysoko nákazlivá akútna vírusová infekcia dýchacích ciest s príznakmi, ako sú bolesť hlavy, 
zimnica, suchý kašeľ, bolesti tela alebo horúčka. Je to prenosné ochorenie, ktoré sa ľahko prenáša 
aerosólovými kvapôčkami obsahujúcimi živý vírus pri kašľaní a kýchaní. Pôvodcami ochorenia sú 
imunologicky rôznorodé jednovláknové RNA vírusy známe ako vírusy chrípky. Vírusy chrípky typu A sú 
zvyčajne častejšie ako vírusy chrípky typu B a sú spojené s väčšinou citlivých chrípkových epidémií, zatiaľ 
čo infekcie chrípky typu B sú zvyčajne miernejšie. Diagnostika je zložitá, pretože počiatočné príznaky 
sú podobné tým, ktoré spôsobujú iné infekčné agensy. Presná diagnóza a rýchla liečba pacientov 
môže mať pozitívny vplyv na verejné zdravie. Rýchla a presná diagnostika chrípkovej vírusovej infekcie 
môže tiež pomôcť znížiť nevhodné používanie antibiotík a dáva lekárovi možnosť predpísať vhodné 
antivirotiká. Respiračný syncyciálny vírus je RNA vírus patriaci do čeľade paramyxoviridae. Ochorenie sa 
šíri kvapôčkami prenášanými vzduchom a blízkym kontaktom. Častejšie sa vyskytuje u novorodencov 
a dojčiat mladších ako 6 mesiacov. Inkubačná doba je 3-7 dní. Dojčatá a malé deti majú závažnejšie 
príznaky vrátane vysokej horúčky, nádchy, faryngitídy a laryngitídy, po ktorých nasleduje bronchiolitída 
a pneumónia. U niekoľkých chorých detí sa môže skomplikovať zápal stredného ucha, pleuritída a myo-
karditída atď. Infekcia horných dýchacích ciest je hlavným príznakom infekcie u dospelých a starších detí.
CoV sa prenáša najmä priamym kontaktom so sekrétmi alebo prostredníctvom aerosólov a kva-
pôčok. Dôkazy naznačujú prenos fekálno-orálnou cestou. V súčasnosti sa zistilo 7 druhov HCoV 
spôsobujúcich respiračné ochorenia ľudí: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV- NL63, HCoV-HKU, 
MERS-CoV a COVID-19, ktoré sú závažnými patogénmi respiračných ochorení človeka. Klinicky sa 
prejavuje horúčkou, enervickým a systémovým príznakom, suchým kašľom, sťaženým dýchaním atď. 
a môže sa zhoršiť do ťažkej pneumónie, respiračného zlyhania, syndrómu akútnej respiračnej tiesne, 
septického šoku, zlyhania viacerých orgánov, ťažkých porúch acidobázického metabolizmu atď. a 
dokonca môže rýchlo ohroziť život.

Princípy
Testovací prúžok na antigén chrípky A/B používa monoklonálnu protilátku proti myši A (T1), monoklo-
nálnu protilátku proti myši B (T2) a polyklonálne protilátky proti koziemu IgG (C), ktoré sú imobilizované 
na nitrocelulózovej membráne. Na označenie myšej monoklonálnej protilátky proti chrípke A a myšej 
monoklonálnej protilátky proti chrípke B sa používa koloidné zlato. Využíva technológiu nanokoloidného 
zlata a uplatňuje vysoko špecifickú reakciu protilátka- antigén a princíp technológie imunochroma-
tografickej analýzy. Pri testovaní sa antigén vírusov chrípky typu A vo vzorke spojil s monoklonálnou 
protilátkou proti myšej chrípke typu A označenou koloidným zlatom a vytvoril komplex, ktorý sa potom 
počas chromatografie spojil s monoklonálnou protilátkou proti myšej chrípke typu A nanesenou v 
testovacej línii T1, v tomto čase je v oblasti T1 jedna červená čiara. Antigén vírusov chrípky typu B 
vo vzorke sa spojil s myšou monoklonálnou protilátkou proti chrípke typu B označenou koloidným 
zlatom a vytvoril komplex, ktorý sa potom spojil s myšou monoklonálnou protilátkou proti chrípke typu 
pokrytá v testovacej línii T2 počas chromatografie, v tomto čase je v oblasti T2 jedna červená čiara. 
Keď vzorky neobsahujú antigény vírusov chrípky typu A a B, v oblastiach T1 a T2 nie sú žiadne červené 
farebné čiary. Bez ohľadu na prítomnosť antigénov chrípky typu A alebo BBvírusových antigénov vo 
vzorke sa v oblasti kontroly kvality (C) vždy vytvorí červená čiara. Červená čiara, ktorá sa objaví v oblasti 
kontroly kvality (C), slúži na overenie:

1. či sa pridal dostatočný objem vzorky
2. či sa dosiahol správny prietok
3.a ako kontrola kvality činidiel

Testovací prúžok na antigén COVID-19/RSV využíva myšiu monoklonálnu protilátku proti
COVID-19 (T2), myšiu monoklonálnu protilátku proti RSV (T1) a kozie polyklonálne protilátky proti myším 
IgG (C), ktoré sú imobilizované na nitrocelulózovej membráne. Na označenie myšej monoklonálnej 
protilátky anti-COVID-19, myšej monoklonálnej protilátky anti-RSV sa používa koloidné zlato. Využíva 
technológiu nanokoloidného zlata a uplatňuje vysoko špecifickú reakciu protilátka-antigén a princíp 
technológie imunochromatografickej analýzy. Pri testovaní sa antigén COVID-19 vo vzorke spojil s 
monoklonálnou protilátkou proti myši anti- COVID-19 označenou koloidným zlatom a vytvoril komplex, 
ktorý sa potom počas chromatografie spojil s monoklonálnou protilátkou proti myši anti-COVID-19 
nanesenou v testovacej línii T2, pričom v tomto čase je v oblasti T2 jedna červená čiara. Antigén RSV 
vo vzorke sa spojil s monoklonálnou protilátkou proti RSV označenou koloidným zlatom za vzniku 
komplexu, ktorý sa potom počas chromatografie spojil s monoklonálnou protilátkou proti myšiam 
anti-RSV potiahnutou v testovacej línii T1, v tomto čase je v oblasti T1 jedna červená čiara. Keď vzorky 
neobsahujú antigény COVID-19 a RSV, v oblastiach T1 a T2 nie sú žiadne červené farebné čiary. Bez 
ohľadu na prítomnosť antigénov vírusov COVID-19 alebo RSV vo vzorke sa v oblasti kontroly kvality 
(C) vždy vytvorí červená čiara. Červená čiara sa objaví v oblasti kontroly kvality (C) a slúži na overenie: 

1. či sa pridal dostatočný objem vzorky, 
2. či sa dosiahol správny prietok
3. a ako kontrola kvality činidiel

Príprava vzoriek
1.	 Umyte alebo vydezinfikujte si ruky a úplne ich osušte.
2.	 Odstráňte fóliu z hornej časti skúmavky na odber vzorky.
3.	 Umiestnite skúmavku do stojana na skúmavky alebo do otvoru na zadnej 
strane škatule.
4.	 Vyberte z vrecka tampón na odber vzoriek.
5.	 Pomocou sterilného tampónu, ktorý je súčasťou súpravy, opatrne vložte tampón do jednej no-
sovej dierky.
6.	 Hrot tampónu by sa mal zaviesť do vzdialenosti 2-4 cm, kým sa nenarazí na odpor. Krúživým 
pohybom 5-krát obtočte tampón okolo vnútornej steny, aby sa zabezpečilo zachytenie hlienu aj 
buniek. Rovnakým tampónom zopakujte tento postup aj pri druhej nosovej dierke, aby ste sa uistili, 
že ste získali dostatočnú vzorku z oboch nosových dutín.
7.	 Vytiahnite tampón z nosovej dutiny.
8.	 Vzorka je teraz pripravená na prípravu pomocou extrakčného pufru, ktorý je súčasťou testovacej 
súpravy. Vložte tampón do odberovej skúmavky až po dno, otočte a stlačte tampón 10-krát, pričom 
pritlačte hlavičku o dno a bok odberovej skúmavky.
9.	 Nechajte tampón v odberovej skúmavke 1 minútu.
10.	 Niekoľkokrát otočte a stlačte skúmavku prstami z vonkajšej strany skúmavky, aby sa tampón 
ponoril. Vyberte tampón.
11.	 Na skúmavku pevne pripevnite špičku kvapkadla. Dôkladne premiešajte otáčaním alebo pokle-
pávaním na dno skúmavky
Poznámky:
•	Odobraté vzorky výterov by sa mali okamžite spracovať a otestovať. 
•	Ak robíte výtery iným osobám, používajte masku na tvár. U detí nemusíte vkladať tampón tak hlboko 

do nosovej dierky. V prípade veľmi malých detí môže byť potrebné, aby ďalšia osoba počas výteru 
pridržiavala hlavu dieťaťa.
•	Nesprávne vykonanie výteru môže spôsobiť falošne negatívne výsledky.
•	Pred testom a po ňom si umyte ruky.
•	Nedotýkajte sa špičky (oblasti odberu vzorky) tampónu.
•	Na odber vzorky použite tampón.
•	Dôrazne sa odporúča odoberať vzorky v ochranných rukaviciach, aby sa zabránilo
•	kontaminácii.
•	Odoberte vzorku čo najskôr po objavení sa príznakov.
•	Vzorku sa odporúča spracovať ihneď po odbere.

Postup testovania
Pred testovaním si najprv prečítajte pokyny. Pred testovaním uveďte test 
vo vrecúšku na izbovú teplotu. Vrecúško neotvárajte, kým nie je pripravené 
na začatie testovania.
1.  Vyberte test zo zapečateného vrecúška. Položte ho na rovný, čistý a 

suchý povrch
2.  Obráťte skúmavku na odber vzorky a stlačením skúmavky na odber roztoku pridajte 3 kvapky 
testovanej vzorky do každej jamky na vzorku.
3.  Výsledky čítajte po 15 minútach
Poznámky:
•	Testovacia kazeta by sa počas testu nemala pohybovať ani zdvíhať, aby sa zabránilo nepresným 
výsledkom. Test sa má odčítať po 15 minútach. Ak sa test odčíta skôr ako po 10 minútach alebo sa 
odčíta po viac ako 30 minútach, výsledky môžu byť nepresné (falošne negatívne, falošne pozitívne 
alebo neplatné) a test by sa mal opakovať.
•	Zozbierajte všetky použité súčasti balenia a zatvorte ich do zberného vrecka: vrátane tampónu, 
testovacej kazety a fľaše s testovacím riedidlom. Odpadové vrecko zlikvidujte v súlade s miestnymi 
právnymi predpismi.

Interpretácia výsledkov
Pre test na antigén chrípky A/B
POZITÍVNY:
•	Chrípka A POZITÍVNA: Prítomnosť dvoch čiar ako kontrolnej čiary (C) a testovacej čiary T1 v rámci 
výsledkového okna znamená pozitívny výsledok na vírusový antigén chrípky A.
•	Chrípka B pozitívna: Prítomnosť dvoch čiar ako kontrolnej čiary (C) a testovacej čiary T2 v rámci 
výsledkového okna znamená pozitívny výsledok na vírusový antigén chrípky B.
•	Chrípka A+B pozitívna: Prítomnosť troch čiar ako kontrolnej čiary (C), testovacej čiary T1 a testovacej 
čiary T2 v rámci výsledkového okna znamená pozitívny výsledok na vírusový antigén chrípky A a chrípky B.
NEGATÍVNY: Prítomnosť iba kontrolného pruhu (C) v rámci výsledkového okna znamená negatívny 
výsledok.
INVALIDNÝ: Ak po vykonaní testu nie je v rámci výsledkového okna viditeľný kontrolný pás (C), výsledok 
sa považuje za neplatný. Niektoré príčiny neplatných výsledkov sú spôsobené nesprávnym dodržiavaním 
pokynov alebo sa test mohol znehodnotiť po uplynutí doby použiteľnosti.
Odporúča sa, aby sa vzorka opätovne otestovala pomocou nového testu. Ak problém pretrváva, 
prestaňte výrobok používať a kontaktujte distribútora testu.

Pre test COVID-19/RSV Antigen
POZITÍVNY:
•	RSV POZITÍVNY: Prítomnosť dvoch čiar ako kontrolnej čiary (C) a testovacej čiary T1 v rámci výsled-
kového okna znamená pozitívny výsledok na vírusový antigén RSV.
•	COVID-19 POZITÍVNY: Prítomnosť dvoch čiar ako kontrolnej čiary (C) a testovacej čiary T2 v rámci 
výsledkového okna znamená pozitívny výsledok na vírusový antigén COVID-19. Ak je test COVID-19 
pozitívny, používatelia by nemali prijímať žiadne rozhodnutie s medicínskym významom bez pred-
chádzajúcej konzultácie s lekárom.
•	COVID-19+RSV pozitívny: Prítomnosť troch čiar ako kontrolná čiara (C), testovacia čiara T1 a testovacia 
čiara T2 v rámci výsledkového okna znamená pozitívny výsledok na RSV a vírusový antigén COVID-19.
NEGATÍVNY: Prítomnosť iba kontrolného pruhu (C) v rámci výsledkového okna znamená negatívny 
výsledok.
INVALIDNÝ: Ak po vykonaní testu nie je v rámci výsledkového okna viditeľný kontrolný pás (C), výsledok 
sa považuje za neplatný.

Niektoré príčiny neplatných výsledkov sú spôsobené nesprávnym dodržiavaním pokynov alebo 
sa test mohol znehodnotiť po uplynutí doby použiteľnosti. Odporúča sa, aby sa vzorka opätovne 
otestovala pomocou nového testu. Ak problém pretrváva, prestaňte výrobok používať a kontaktujte 
distribútora testu.

Poznámky:
•	Bez ohľadu na to, či je výsledok testu pozitívny alebo negatívny, použitá testovacia súprava by sa mala 
vložiť do vrecka a zlikvidovať v súlade s miestnymi predpismi.
•	Ak sú výsledky testu pozitívne (bez ohľadu na to, ktorý patogén bol pozitívne testovaný), pravdepo-
dobne ste infikovaný chrípkou A/B, RSV alebo COVID-19. Ak je test pozitívny, mali by ste prijať vhodné 
preventívne opatrenia a kontaktovať svojho lekára.
•	Osoby, ktoré majú pozitívny test na antigén COVID-19, by mali dodržiavať miestne predpisy a kontak-
tovať svojho lekára, ktorý im odporučí ďalšie kroky.
•	Ak je výsledok testu negatívny, znamená to, že nemusíte byť infikovaný chrípkou A/B, 
RSV alebo COVID-19. Existuje však možnosť, že je falošne negatívny. Ak je váš test negatív-
ny, ale stále máte príznaky alebo ste boli v kontakte s možnou infikovanou osobou, musí-
te test zopakovať po najmenej 24 hodinách a najviac 48 hodinách, alebo použiť PCR test, 
alebo ísť do nemocnice, aby sa potvrdilo, či ste infikovaní chrípkou A/B, RSV alebo COVID-19. 

Omedzenie testu
•	Táto testovacia súprava sa používa len na diagnostiku in vitro.
•	Táto testovacia súprava sa používa len na kvalitatívnu detekciu a nemôže určiť hladinu antigénov 
vo vzorke.
•	Tento test nenahrádza lekársku konzultáciu a nemal by sa používať ako jediný základ pre rozhodnutia 
o liečbe alebo manažmente pacientov vrátane rozhodnutí o kontrole infekcie.
•	Nedodržanie pokynov na odber vzoriek a testovanie bude mať za následok chybné a neplatné výsledky.
•	Ak je obsah antigénu vo vzorke nižší ako detekčná hodnota l produktu imit, dôjde k falošne ne-
gatívnemu výsledku.
•	Ak je výsledok testu negatívny, ale príznaky pretrvávajú, obráťte sa na svojho lekára.
•	Ak sa vzorka odoberie, extrahuje alebo prepraví nesprávne, môže sa vyskytnúť negatívny výsledok testu.
•	Negatívny výsledok testu nevylučuje možnosť infekcie a nezbavuje vás miestnych hygienických opatrení 
na zabránenie šírenia infekcie (napr. obmedzenia kontaktu a ochranné opatrenia).
•	Pozitívny výsledok testu nemôže vylúčiť koinfekciu inými patogénmi.

Výkonové charakteristiky
1.   Medza detekcie (analytická citlivosť)
Test LoD pre chrípku A pre súpravu Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag bol 1,5x104 TCID50/ml, 
pre chrípku B pre túto súpravu bol 1,5x105 TCID50/ml, pre COVID-19 pre túto súpravu bol 200 TCID50/
ml a pre RSV pre túto súpravu bol 1,0x104 TCID50/ml.
2.   Účinok vysokých dávkou
V prípade vírusu chrípky A do 4,8 x 107 TCID50/ml alebo vírusu chrípky B do 4,8 x 108 TCID50/
ml alebo vírusu SARS-CoV-2 do 1,8 x 10 6 TCID50/ml alebo vírusu RSV do 3,2 x 10 7 TCID50/
ml s vírusom chrípky A/B+COVID-19/RSV sa nepozoroval žiadny účinok vysokej dávky. 
3.   Klinický výkon
Klinické charakteristiky testu CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag sa hodnotili v klinických 
štúdiách. Do klinickej štúdie testu na chrípku A/B a RSV bolo zaradených celkovo 452 symptomatických 
alebo asymptomatických osôb. Vykonala sa štúdia 560 symptomatických alebo asymptomatických 
osôb podozrivých z COVID-19.
Výsledky testov sú nasledovné:
•	V prípade detekcie antigénu FLU A je miera pozitívnej zhody 100,00 %, miera negatívnej zhody 99,34 
% a celková miera zhody 99,43 %.
•	Pri detekcii antigénu FLU B je miera pozitívnej koincidencie 96,00 %, miera negatívnej koincidencie 
99,67 %, celková miera koincidencie 99,15 %.
•	Pri detekcii antigénu RSV je miera pozitívnej koincidencie 98,98 %, miera negatívnej koincidencie 99,21 
% a celková miera koincidencie 99,14 %.
•	Pri detekcii antigénu COVID-19 je miera pozitívnej zhody 89,09 %, čo je 98,67 % pri Ct≤25, 93,00 % pri 
Ct≤30 a miera negatívnej zhody je 100,00 %, celková miera zhody je 97,86 %.

Upozornenia a bezpečnostné opatrenia
•	Pred vykonaním tohto testu si pozorne prečítajte návod na použitie.
•	Len na diagnostické použitie in vitro.
•	Nepoužívajte testovaciu kazetu po uplynutí dátumu exspirácie.
•	Testovacia kazeta by mala zostať v zapečatenom vrecku až do použitia. Nepoužívajte testovaciu kazetu, 
ak je vrecko poškodené alebo je porušená pečať.
•	Kazetu a tampón nepoužívajte opakovane.
•	Nemiešajte a nezamieňajte rôzne vzorky.
•	Na odber vzoriek je potrebné použiť tampón, ktorý je súčasťou súpravy.
•	Proces testovania musí prebiehať podľa POSTUPU PRÍPRAVY VZORIEK a POSTUPU TESTOVANIA.
•	Po teste zozbierajte a vložte použité zložky výrobku do zberného vrecka. Vrecko uzavrite a vložte do 
iného plastového vrecka. Vrecko zlikvidujte spolu s domácim odpadom. Alebo zbierajte a spracujte 
podľa požiadaviek miestneho oddelenia prevencie epidémií.
•	Pri manipulácii s tampónom sa nedotýkajte hlavičky tampónu
•	Nedostatočný odber vzoriek alebo nesprávny postup odberu vzoriek môže viesť k nesprávnym 
výsledkom.
•	Testovaciu súpravu a materiály pred a po použití uchovávajte mimo dosahu detí a domácich zvierat.
•	Pri odbere výterov od detí alebo iných osôb noste ochrannú masku alebo inú pokrývku tváre.
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Poskytnuté materiály
•	Testovacia kazeta
•	Návod na použitie
•	Skúmavka na odber vzoriek obsahujúca 
roztok na spracovanie
•	Tampón na odber vzoriek 
•	Odberové vrecko

Požadované, ale neposkytované 
materiály
Časovač

Skladovanie a stabilita
•	Skladovanie: skladujte pri teplote 2-30 °C.
•	Trvanlivosť: 24 mesiacov.
•	Otvorená kazeta by sa mala použiť do 1 
hodiny.
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Influenza A+B/Covid-19/RS virus Combo Ag Test
Gebrauchsanweisung - zum Selbsttest

VERWENDUNGSZWECK
Bei dem Kombinations-Antigentest auf Influenza NB+COVID-19/RSV handelt es sich um ein immunchromato-
graphisches ln-vitro-Assay fOr den qualitativen und differenzierten Nachweis von Nukleokapsidprotein-Antige-
nen von Influenza A (einschliel1Iich des Subtyps H1N1), Influenza B, dem Respiratorischen Synzytial-Virus und/
oder SARS-CoV-2 in Nasenabstrichproben von Personen mil oder ohne Symptomen oder anderen epidemiolo-
gischen GrOnden fOr den Verdacht aut das Vorliegen von Influenza NB-, RSV- und/oder COVID-19-lnfektionen.  
Der Test soli bei der schnellen Diagnose von lnfektionen mil Influenza A, Influenza B, dem Respiratorischen Syn-
zytial-Virus und/oder SARS-CoV-2 helfen. Dieser Test ist tor den nich! verschreibungspflichtigen Heimgebrauch 
mil selbst entnommenen Nasenabstrichen von Personen ab 14 Jahren mil Symptomen von Influenza A/B & 
RSV/COVID-19 innerhalb der ersten 7 Tage nach Auftreten der Symptome bestimmt. Dieser Test ist auch fOr 
den Gebrauch mil von Erwachsenen entnommenen Nasenabslrichen von Personen im Alter ab 2 Jahren mil 
Symptomen von Influenza A/B & RSV/COVID-19 innerhalb der ersten 7 Tage nach Auftreten der Symptome 
bestimmt. Bei Personen ohne COVID-19-Symptome und/oder Personen, die in Gebieten mil einer geringen 
Anzahl von COVID-19-lnfektionen und ohne bekannte Exposition gegenOber COVID-19 leben, kiinnen 
mehr falsch-positive Ergebnisse auftreten. Personen ohne Symptome sollten nur dann getestet werden, 
wenn es sich um Kontaktpersonen von bestiitigten oder wahrscheinlichen Fiillen handelt oder wenn andere 
epidemiologische Grunde tor den Verdacht auf eine Influenza NB oder RSV/COVID-19-lnfektion vorliegen. 
Zudem sollte ein zusiitzlicher Bestiitigungstest mittels eines Molekularlests (z.B. PCR) durchgefOhrl werden.  
Dieser Test liefert nur vorliiufige Testergebnisse. Daher mOssen siimtliche positive Ergebnisse dieses Kom-
binations-Antigentests auf Influenza NB+COVID-19/RSV durch alternativa Testmethoden und klinische 
Befunde bestiitigt werden. 

EINF0HRUNG 
Die Influenza (Grippe) ist eine hoch ansteckende, akute Virusinfektion der Atemwege mil Symptomen wie 
Kopfschmerzen, SchOttelfrost, trockenem Husten, Gliederschmerzen oder Fieber. Es handelt sich um eine Ober-
tragbare Krankheit, die leicht beim Husten und Niesen durch aerosolisierle Triipfchen mil lebenden Viren Ober-
lragen wird. Die Erreger der Krankheit sind immunologisch unterschiedliche Einzelstrang-RNA-Viren, die als ln-
fluenzaviren bekannt sind. lnfluenza-Viren des Typs A kommen in der Regel hiiufiger vor als lnfluenza-Viren des 
Typs B und stehen im Zusammenhang mil den meisten schwerwiegenden Grippe-Epidemien, wiihrend lnfek
tionen mil Influenza des Typs B normalerweise milder verlaufen. Die Diagnose ist schwierig, da die anfiinglichen 
Symptome denen iihneln, die durch andere lnfektionserreger verursachl werden. Eine korrekte Diagnose und 
eine schnelle Behandlung von Patienten wirkt sich positiv auf die iiffentliche Gesundheit aus. Eine schnelle und 
korrekte Diagnose der lnfluenza-Virusinfektion kann auch dazu beitragen, den unangemessenen Einsatz von 
Antibiotika zu reduzieren und gibt dem Arzt die Miiglichkeit, geeignete antivirale Medikamente zu verschreiben.  
Der Respiratorische Synzytial-Virus ist ein RNA-Virus, das zur Gattung der Paramyxoviridae gehiirl. Die Krankheit 
wird durch luftgetragene Triipfchen und engen Kontakt verbreitet. Sie tritt hiiufiger bei Neugeborenen und 
Siiuglingen im Alter von unter 6 Monaten aut. Die lnkubationszeit betriigt 3-7 Tage. Bei Siiuglingen und 
Kleinkindern (bis zu 6 Jahre) treten schwerere Symptome aut, darunter hohes Fieber, Schnupfen, Pharyngitis 
und Laryngitis, gefolgt von Bronchiolitis und LungenentzOndung. Bei einigen erkrankten Kindern kann es zu 
Komplikationen wie MittelohrenzOndung, RippenfellentzOndung und HerzmuskelentzOndung kommen. ln-
fektionen der oberen Atemwege sind das Hauptsymptom einer lnfektion bei Erwachsenen und iilteren Kindern.  
Der Carana-Virus wird hauptsiichlich durch direkten Kontakt mil Sekreten oder durch Aerosole und Triipfchen 
Oberlragen. Zusiitzlich gibt es Hinweise auf eine Oberlragung Ober den fakal-oralen Weg. 7 Arten des 
Humanen Coronavirus, die Atemwegserkrankungen beim Menschen verursachen, sind inzwischen bekannt: 
HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU, MERS-CoV und COVID-19, die zu den Erregern von 
schwerwiegenden Atemwegserkrankungen beim Menschen gehiiren. Zu den klinischen Symptomen gehiiren 
Fieber, Abgeschlagenheit und systemische Symptome mil trockenem Husten, Atembeschwerden usw. Die 
Krankheit kann sich zu einer schweren LungenentzOndung, Atemversagen, einem akutem Atemnotsyndrom, 
septischem Schock, multiplem Organversagen, schweren Stiirungen des Siiure-Basen-Stoffwechsels usw. 
verschlimmern und sogar schnell lebensbedrohlich werden.

TESTPRINZIP
Der Influenza NB Antigen-Teststreifen verwendel monoklonale Maus-Anti-lnfluenza-A-Antikiirper (T1 ), 
monoklonale Maus-Anti-lnfluenza-B-Antikiirper (T2) und polyklonale Ziegen-Anti-Maus-lgG-Antikiirper 
(C), die jeweils auf einer Nitrozellulosemembran immobilisierl sind. Der Test verwendet kolloidales Gold 
zur Markierung von monoklonalen Maus-Anti-lnfluenza-A-Antikiirpern und monoklonalen Maus-Anti-
lnfluenza-B-Antikiirpern. Dabei wird die nanokolloidale Goldlechnologie genutzt und hochspezifische 
Antikiirper-Antigen-Reaktionen sowie das Prinzip der immunchromatographischen Analysetechnologie 
angewendet. Beim Testen verbinden sich die Influenza A-Antigene in der Probe in Kombination mil dem mil 
kolloidalem Gold-markierlen monoklonalen Maus-Anti-lnfluenza-A-Antikiirpern zu einem Komplex, der sich 
dann wiihrend der Chromatographie mil dem in der Testlinie T1 beschichteten monoklonalen Maus-Anti-
lnfluenza-A-Antikiirpern verbindet und eine role Linie in der T1-Linie bildet. Beim Testen verbinden sich die 
Influenza S-Antigene in der Probe in Kombination mil dem mil kolloidalem Gold-markierlen monoklonalen 
Maus-Anti-lnfluenza-B-Antikiirpern zu einem Komplex, der sich dann wiihrend der Chromatographie mil dem 
in der Testlinie T2 beschichteten monoklonalen Maus-Anti-lnfluenza-B-Antikiirpern verbindet und eine role 
Linie in der T2-Linie bildet. Wenn die Proben keine Influenza Typ A- und S-Antigene enthalten, erscheinen 
keine roten Linien in den Bereichen T1 und T2. Unabhiingig vom Vorhandensein von Influenza Typ A- oder 
B-Antigenen in der Probe erscheint im Bereich der Qualitiitskontrolle (C) miiglichst immer eine role Linie. Die 
role Linie im Qualitiitskontrollbereich (C) dient zur OberprOfung, ob 1. ein ausreichendes Probenvolumen 
zugegeben wurde, 2. ein ordnungsgemar..er Durchfluss erzielt wurde, und 3. als Qualitiitskontrolle fOr die 
Reagenzien. Der COVID-19/RSV-Antigen-Teststreifen verwendet monoklonale Maus-Anti-COVID-19-Antikiirper 
(T2), monoklonale Maus-Anti-RSV-Antikiirper (T1) und polyklonale Ziegen-Antimaus-lgG-Antikiirper (C), die 
jeweils aut einer Nitrozellulosemembran immobilisierl sind. Es verwendel kolloidales Gold zur Markierung des 
monoklonalen Maus-Anti-COVID-19-Antikiirpers und des monoklonalen Maus-Anti-RSV-Antikiirpers. Dabei 
wird die nanokolloidale Goldlechnologie genutzt und hochspezifische Antikiirper-Antigen-Reaktionen sowie 
das Prinzip der immunchromatographischen Analysetechnologie angewendel. Bei der Testung verbindet sich 
das COVID-19-Antigen in der Probe mil dem mil kolloidalem Gold markierlen monoklonalen Maus-Anti-CO-
VID-19-Antikiirper zu einem Komplex, der dann mil dem monoklonalen Maus-Anti-COVID-19-Antikiirper, der 
wiihrend der Chromatographie in der Tesllinie T2 beschichtet wurde, kombinierl wurde; zu diesem Zeitpunkl 
gibt es eine role Linie im T2-Bereich (Der Test ist positiv). Das RSV-Antigen in der Probe verband sich mil dem 
mil kolloidalem Gold markierlen monoklonalen RSV-Antikiirper, um einen Komplex zu bilden, der dann mil dem 
monoklonalen Maus-Anti-RSV-Antikiirper, der wiihrend der Chromatographie in die Testlinie T1 beschichtet 
wurde, verbunden wurde; zu diesem Zeitpunkt gibt es eine role Linie im T1-Bereich (Der Test ist positiv). Wenn 
die Proben keine COVID-19- und RSV-Antigene enthalten, gibt es keine roten Linien in den Bereichen T1 und T2 
(Der Test ist negativ). Unabhiingig vom Vorhandensein von COVID-19- oder RSV-Virus-Antigenen in der Probe 
bildel sich im Qualitiitskontrollbereich (C) immer eine role Linie. Die role Linie im Qualitiitskonlrollbereich (C) 
dient zur OberprOfung, ob 1. ein ausreichendes Probenvolumen zugegeben wurde, 2. ein ordnungsgemiil1er 
Durchfluss erzielt wurde, und 3. als Qualitiitskontrolle tur die Reagenzien. Solile diese nich! auftauchen - dann 
darf der Test nich! ausgewertet werden.

PROBENVORBEREITUNG 
1.	 Waschen oder desinfizieren Sie lhre Hande und trocknen Sie diese vo-
llstiindig ab.
2.	 Entfernen Sie die Folie von der Oberseite des Probensammelriihrchens. 
3.	 Setzen Sie das Riihrchen in den Riihrchenstiinder oder in die vorgestanzte 
Offnung aut der ROckseite der Verpackung. 
4.	 Nehmen Sie ein Probenentahmestiibchen aus der Verpackung. 
5.	 FOhren Sie den im Kit enthaltenen sterilen Tupfer vorsichtig in das Nasenloch ein. 
6.	 Die Tupferspitze sollte bis zu 2-4 cm eingefOhrl werden, bis sie aut Widerstand trifft. Drehen Sie den Tupfer 
5 Mal in kreisenden Bewegungen an der Naseninnenwand und stellen Sie dabei sicher, dass sowohl Schleim 
als auch Zellen gesammelt werden. Wiederholen Sie diesen Vorgang mil demselben Tupfer in dem anderen Na-
senloch, um sicherzustellen, dass eine ausreichend Probenmaterial aus beiden Nasenliichern entnommen wird. 
7.	 Ziehen Sie den Tupfer aus der Nasenhiihle heraus. 
8.	 Die Probe kann nun mil dem im Testkit enthaltenen Extraktionspuffer vorbereitet werden. FOhren Sie 
den Tupfer bis zum Baden in das Probenriihrchen ein, drehen und drOcken Sie den Tupfer 1 O-mal, wiihrend 
Sie den Kopf gegen den Baden und die Seite des Sammelriihrchens drOcken. 
9.	 Lassen Sie den Tupfer 1 Minule im Probenriihrchen. 
10.	 Drehen und drOcken Sie das Riihrchen mehrmals mil den Fingern von aur..erhalb des Riihrchens, um den 
Tupfer in Kontakt mil der FIOssigkeit zu bringen. Entfernen Sie den Tupfer anschliel1end. 
11.	 Stecken Sie den Deckel fest auf das Riihrchen. Mischen Sie die FIOssigkeit grOndlich, indem Sie den 
Baden des Riihrchens schwenken oder schnippen.

Hinweis:
•	Die gesammelte Tupferprobe sollte safari verarbeitet und getestet werden. 
•	 Wenn Sie Abslriche von anderen Personen nehmen, tragen Sie bilte eine Gesichtsmaske. Bei Kindern mOssen 
Sie den Tupfer miiglicherweise nich! so weit in das Nasenloch einfOhren. Bei sehr kleinen Kindern beniitigen 
Sie miiglicherweise eine andere Person, die den Kopf des Kindes wiihrend der Abstrichentnahme festhiilt. 
•	Wird der Abstrich nich! richtig durchgefOhrt, kann es zu falsch negativen Ergebnissen kommen. 
•	BerOhren Sie nich! die Spitze (Probensammelbereich) des Tupfers.
•	Bilte verwenden Sie einen Tupfer zur Probenentnahme. 
•	Es wird dringend empfohlen, bei der Probenentnahme ein Paar Schutzhandschuhe zu tragen, um eine 
Kontamination zu vermeiden. 
•	Entnehmen Sie die Probe so bald wie miiglich nach Auftreten der Symptome. 
•	Es wird empfohlen, die Probe safari nach der Entnahme zu verwenden.

TESTVORGANG
Lesen Sie vor dem Test die Gebrauchsanweisung. Bringen Sie den verpackten 
Test vor dem Testen auf Raumtemperatur. Ůffnen Sie den Beutel erst, wenn Sie 
mil dem Test beginnen wollen. 
1.   Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel. legen Sie ihn aul eine 

flache, saubere und trockene Oberfliiche.
2.   Drehen Sie das Probenróhrchen um und bringen Sie 3 Tropfen der Testprobe aul, indem Sie die Sammelló-
sung in jede der Probenvertiefungen triiufeln.
3.   lesen Sie die Ergebnisse nach 15 Minuten ab.
Hinweis:
•	Die Testkassette sollte wiihrend des Tests nicht bewegt oder angehoben werden, um ungenaue Ergebnisse 
zu vermeiden. Der Test soli nach ca. 15 Minuten abgelesen werden. Wenn der Test vor Ablauf von 1O Minuten 
oder nach mehr als 30 Minuten abgelesen wird, kónnen die Ergebnisse ungenau sein (falsch negativ, falsch 
positiv oder ungultig) und der Test sollte wiederholt werden.
•	Sammeln Sie alle verwendeten Verpackungskomponenten ein und verschlieBen Sie sie in einem Sammel-
beutel: einschlieBlich Tupfer, Testkassette und Testverdunnung smittelfiasche. Entsorgen Sie den Beutel 
gemiiB den órtlichen Vorschriften.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Fiir den Influenza A/B Antigen-Test
POSITIV:
•	Influenza A Positiv: Das Vorhandensein von zwei linien als Kontrolllinie (C) und T1-Testlinie innerhalb des 
Ergebnisfensters zeigt ein positives Ergebnis fur lnfiuenza-A-Virusantigen an.
•	Influenza A Positiv: Das Vorhandensein von zwei linien als Kontrolllinie (C) und T2-Testlinie innerhalb des 
Ergebnisfensters zeigt ein positives Ergebnis fur lnfiuenza-B-Virusantigen an.
•	Influenza A+B Positiv: Das Vorhandensein von drei Linien als Kontrolllinie (C), T1-Testlinie und T2-Testlinie 
innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein positives Ergebnis fur Influenza A- und Influenza B-Virusantigen an.
NEGATIV:

Das Vorhandensein einer einzigen Kontrolllinie (C) innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein negatives 
Ergebnis an.

UNGOlTIG:
1st die Kontrolllinie (C) nach der Durchfuhrung des Tests nicht innerhalb des Ergebnis fensters sichtbar, 
wird das Ergebnis als ungultig betrachtet. Einige Ursachen fur ungul tige Ergebnisse liegen darin, dass 
die Anweisungen nicht korrekt befolgt wurden oder dass der Test nach Ablauf des Verfallsdatums nich! 
mehr funktionsfiihig ist. Es wird empfohlen, die Probe mit einem neuen Test erneut zu prufen. Wenn das 
Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an den Testhiindler.

Fiir den COVID-19/RSV Antigen-Test
POSITIV:
•	RSVPositiv: Das Vorhandensein von zwei Linien als Kontrolllinie (C) und T1-Testlinie innerhalb des Ergeb-
nisfensters zeigt ein positives Ergebnis fur RSV-Virusantigen an.
•	COVID-19 Positiv: Das Vorhandensein von zwei linien als Kontrolllinie (C) und T2-Testlinie innerhalb 
des Ergebnisfensters zeigt ein positives Ergebnis fur das virale Antigen COVID-19 an. Bei einem positiven 
COVID-19-Test sollten Nutzer keine medizinisch relevanten Entschei dungen treffen, ohne vorher einen 
Arzt zu konsultieren.
•	COVID-19+RSV Positiv: Das Vorhandensein von drei linien als Kontrolllinie (C), T1-Testlinie und T2-Test-
linie innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein positives Ergebnis fur RSV und COVID-19-Virusantigen an.
NEGATIV:

Das Vorhandensein einer einzigen Kontrolllinie (C) innerhalb des Ergebnisfensters zeigt ein negatives 
Ergebnis an.

UNGOLTIG:
Wenn die Kontrolllinie (C) nach der Durchfuhrung des Tests nicht im Ergebnisfenster sichtbar ist, wird 
das Ergebnis als ungultig betrachtet. Einige Ursachen fur ungultige Ergebnisse liegen darin, dass die 
Anweisungen nicht korrekt befolgt wurden oder dass der Test nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr 
funktionsfiihig ist. Es wird empfohlen, die Probe mit einem neuen Test erneut durchzufuhren. Wenn das 
Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an den Testhiindler.

Hinweis:
•	Unabhiingig davon, ob das Testergebnis positiv oder negativ ist, sollten die benutzten Testkassetten, 
Tupfer und Sammelróhrchen in den Sammelbeutel gegeben und dann gemiiB den órtlichen Vorschriften 
entsorgt werden.
•	Wenn die Testergebnisse positiv sind (unabhiingig davon, welcher Erreger positiv getestet wurde), sind Sie 
wahrscheinlich mit Influenza A/B, RSV oder COVID-19 infiziert. lm Falle eines positiven Ergebnisses sollten 
Sie entsprechende VorsichtsmaBnahmen ergreifen und sich rechtzeitig an einen Arzt wenden. Personen, die 
positiv aul das COVID-19-Virusantigen getestet wurden, sollten die órtlichen Vorschriften befolgen und sich 
an ihren Arzt oder zustiindiges Gesundheitsamt wenden, da móglicherweise weitere Tests erforderlich sind.
•	Wenn das Testergebnis negativ ist, bedeutet dies, dass Sie in diesem Moment keinen Nachweis aul Grippe 
A/B, RSV oder COVID-19 haben. Es besteht jedech die Móglichkeit, dass ein falsch negatives Ergebnis auftritt. 
Wenn Sie negativ getestet wurden, aber immer noch Symptome haben oder mil einem Verdiichtigen in 
Kontakt waren, sollten Sie den Test nach mindestens 24 und hóchstens 48 Stunden wiederholen oder 
einen PCR-Test durchfuhren oder sich ins Krankenhaus begeben, um zu uber prufen, ob Sie mit Influenza 
A/B, RSV oder COVID-19 infiziert sind.

EINSCHRÄNKUNGEN DES TESTS
•	Dieses Testkit wird nur fur die ln-vitro-Diagnose verwendet.
•	Dieses Testkit wird nur fur den qualitativen Nachweis verwendet und kann nicht den Gehalt an Antigenen 
in der Probe angeben.
•	Dieser Test ist kein Ersatz fur eine iirztliche Konsultation und sollte nich! als alleini ge Grundlage fur Ent-
scheidungen uber die Behandlung oder das Patientenmanage ment, einschlieBlich Entscheidungen uber 
die lnfektionskontrolle, verwendet werden.
•	Die Nichtbeachtung der Anweisungen fur die Probenentnahme und -untersuchung fuhrt zu fehlerhaften 
Ergebnissen, die in diesem Fall dann ungultig sind.
•	liegt der Antigengehalt in der Probe unter der Nachweisgrenze des Produkts, wird ein falsch negatives 
Ergebnis angezeigt.
•	Wenn das Testergebnis negativ ist, die Symptome aber immer noch bestehen, sollten Sie sich zur Bes-
tiitigung an lhren Arzt wenden.
•	Ein negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Probe unsachgemiiB entnom men, extrahiert oder 
transportiert wird.
•	Ein negatives Testergebnis schlieBt die Móglichkeit einer lnfektion nich! aus und befreit Sie nicht von 
den órtlichen Vorschriften zur Eindiimmung der Verbreitung von COVID-19 (z. B. Kontaktverbote und 
SchutzmaBnahmen).
•	Ein positives Testergebnis kann eine Koinfektion mil anderen Erregern nich! auss chlieBen.

LEISTUNGSMERKMALE
1.  Nachweisgrenze {Analytische Sensitivitat)

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

2.  Hochdosierter Hakeneffekt
Die loD von Influenza A fur den Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test betrug 1,5x104 TCIDso/ml, 
Influenza B fur dieses Kit war 1,5x105 TCIDso/ml, COVID-19 fur dieses Kit war 200 TCIDso/ml und RSV fur 
dieses Kit war 1,0x104 TCID50/ml.

3.  Klinische Leistung
Die klinischen leistungsmerkmale des CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Tests wurden in den 
klinischen Studien bewertet. lnsgesamt wurden 452 symptom atische oder asymptomatische Probanden 
fur die klinische Studie zum Influenza A/B und RSV-Test rekrutiert. AuBerdem wurde eine Studie mit 560 
symptomatischen oder asymptomatischen Verdiichtigen von COVID-19 durchgefuhrt.
Die Testergebnisse lauten wie folgt:
•	 Beim Influenza A-Antigen-Nachweis betragt die positive Koinzidenzrate 100,00 %, die nefila tive Koinzi-
denzrate 99,34 % und die Gesamtkoinzidenzrate 99,43 %.
•	 Beim Nachweis des Influenza B-Antigens betragt die positive Koinzidenzrate 96,00 %, die negative 
Koinzidenzrate 99,67 % und die Gesamtkoinzidenzrate 99,15 %.
•	 Beim RSV-Antigen-Nachweis liegt die positive Koinzidenzrate bei 98,98 %, die nega tive Koinzidenzrate 
bei 99,21 % und die Gesamtkoinzidenzrate bei 99,14 %.
•	 Fur den COVID-19-Antigennachweis betriigt die positive Koinzidenzrate 89,09 %, d. h. 98,67 % bei Ct‘525, 
93,00 % bei Ct‘530, und die negative Koinzidenzrate betriigt 100,00 %, die Gesamtkoinzidenzrate 97,86 %

WARNUNG UND VORSICHTSMABNAHMEN 
•	Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der DurchfOhrung dieses Tests sorgfiiltig durch. 
•	Ausschliel1Iich zur Verwendung in ln-vitro-Diagnostik. 
•	Verwenden Sie die Testkasselte nich! Ober das Verfallsdatum hinaus. 
•	Die Testkassette sollte bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben. Verwenden Sie die Testkassette 
nich!, wenn der Beutel beschiidigt oder das Siegel aufgebrochen ist. 
•	Verwenden Sie die Kassette und den Tupfer nur einmal. 
•	Mischen und tauschen Sie nich! verschiedene Proben. 
•	Sie mOssen den im Kil enthaltenen Tupfer tor die Probenentnahme verwenden. 
•	Der Testvorgang muss der Anleitung zur PROBENVORBEREITUNG und dem TESTVORGANG entsprechen. 
•	Sammeln Sie nach dem Test die gebrauchten Produktkomponenten in einem Sammelbeutel. Schliel1en 
Sie den Beutel und stecken Sie diesen in einen weiteren Plastikbeutel. Entsorgen Sie den Beutel mil dem 
HausmOII. Oder sammeln und entsorgen Sie ihn gemar.. den Anforderungen der iirllichen Behiirde tor 
Epidemiepriivention. 
•	BerOhren Sie beim Umgang mil dem Tupfer nich! den Tupferkopf. 
•	Unzureichende Probenentnahme oder ein falscher Probenentnahmeprozess kiinnen zu falschen Er-
gebnissen fOhren. 
•	Bewahren Sie das Testkit und die Materialien vor und nach dem Gebrauch aur..erhalb der Reichweite 
von Kindern und Haustieren auf. 
•	Tragan Sie eine Schutzmaske oder eine andere Gesichtsabdeckung, wenn Sie Abstriche von Kindern 
oder anderen Personen nehmen.
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BEREITGESTELLTE MATERIALIEN
•	Testkassette 
•	Gebrauchsanweisung 
•	Probensammelriihrchen mil Probenverarbei-
tungsliisung 
•	Tupfer zur Probeentnahme 
•	Riihrchenstiinder
•	Sammelbeutel

ERFORDERLICHE, ABER NICHT BEREITGES-
TELLTE MATERIALIEN
Timer 

LAGERUNG UND HALTBARKEIT  
•	Lagerung: Lagerung bei 2-3o°C 
•	Haltbarkeit: 24 Monate
•	Eine geiiffnete Testkassette muss innerhalb von 1 
Stunde verwendet werden. 


