*Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile Tnainte de utilizare
* Pentru diagnostic in vitro si autotestare

Test Combo antigen pen
gripa A/B+COVID-19/RSV

Model: Multi-panel
Proba: Proba pe tampon nazal

UTILIZARE PREVAZUTA

Testul Combo antigen pentru gripa A/B+COVID-19/RSV este un test imunocromatografic in
vitro pentru detectarea calitativa si diferentiald a antigenului proteinei nucleocapsidice din gripa
A (inclusiv subtipul H1N1), gripa B, virusul respirator sincitial si/sau SARS-CoV-2 in probe pe
tampon nazal de la persoane cu sau fara simptome sau alte motive epidemiologice pentru a
suspecta infectii cu gripa A/B, RSV si/sau COVID-19.

Este destinat s& ajute la diagnosticarea rapida a gripei A, gripei B, virusului respirator sincitial si/sau
a infectiilor cu SARS-CoV-2. Acest test este destinat utilizérii la domiciliu féra prescriptie medicala, cu
probe pe tampon nazal colectate de la persoane cu varsta = 14 ani, cu simptome de gripa A/B
si RSV/COVID-19 in primele 7 zile de la debutul simptomelor. Testul este destinat, de
asemenea, probelor nazale colectate de adulti de la persoane cu varsta de 2 ani sau peste 2
ani, cu semne si simptome de gripd A/B si RSV/COVID-19 in primele 7 zile de la debutul
simptomelor. Acest test este destinat utilizarii la domiciliu fara prescriptie medicala, cu probe pe
tampon nazal auto-colectate direct de persoane cu véarsta > 14 ani, sau probe nazale colectate
de adulti de la persoane cu varsta de 2 ani sau peste 2 ani, cu sau fara simptome sau alte
motive epidemiologice pentru a suspecta Gripa A/B si RSV/COVID-19. La persoanele fara
simptome de COVID-19 si/sau persoanele care locuiesc in zone cu un numar scazut de infectii cu
COVID-19 si fara expunere cunoscuta la COVID-19, pot aparea mai multe rezultate fals pozitive.
Testarea persoanelor fara simptome ar trebui sa se limiteze la contactele cu cazuri confirmate
sau probabile sau la alte motive epidemiologice pentru a suspecta o infectie cu COVID-19 si ar
trebui sa fie urmata de teste de confirmare suplimentare cu un test molecular. Acest test ofera doar
un rezultat preliminar. Prin urmare, orice proba reactivd cu testul Combo antigen pentru gripa
A/B+COVID-19/RSV necesita confirmare prin metode de testare alterna- tive si prin constatari
clinice.

INTRODUCERE

Gripa este o infectie virald acuta, extrem de contagioasa, a tractului respirator, cu simptome cum ar
fi dureri de cap, frisoane, tuse uscatd, dureri musculare sau febra. Este o boala trans- misibila
care se transmite usor prin picaturi aerosolizate prin tuse sau stranut care contin virus viu. Agentii
cauzali ai bolii sunt virusuri de tip ARN monocatenar, diverse din punct de vedere imunologic,
cunoscute sub numele de virusuri gripale. Virusurile gripale de tip A sunt de obicei mai
raspandite decat virusurile gripale de tip B si sunt asociate cu cele mai sensibile epidemii de
gripa, in timp ce infectiile gripale de tip B sunt de obicei mai usoare. Diagnosticul este dificil
de pus deoarece simptomele inifale sunt similare cu cele cauzate de alii agenti infeciosi.
Diagnosticul precis si tratamentul prompt al pacientilor pot avea un efect pozitiv asupra
sanatatii publice. Diagnosticul rapid si precis al infectiei virale gripale poate ajuta, de asemenea, la
reducerea utilizarii necorespunzétoare a antibioticelor si ofera medicului posibili- tatea de a
prescrie medicamente antivirale adecvate.

Virusul sincitial respirator este un virus ARN care apartine familiei paramixoviridae. Boala se
raspandeste prin picéturi aeropurtate si contactul apropiat. Este mai frecventa la nou-nascuti si sugarii
cu varsta sub 6 luni. Perioada de incubatie este de 3 ~ 7 zile. Sugarii si copiii mici au simptome
mai severe, inclusiv febra ridicata, rinita, faringita si laringitd, urmate de bronsiolita si pneumonie. La
unii copii bolnavi pot aparea complicatii precum otita medie, pleurezie si miocardita, etc. Infectia
tractului respirator superior este principalul simptom al infectiei la adulti si copii mai mari.

CoV se transmite in principal prin contact direct cu secretii sau prin aerosoli si picaturi. Dovez- ile
sugereaza transmiterea pe cale fecald-orald. Pana acum s-au descoperit 7 tipuri de HCoV ce
produc boli respiratorii la om: HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU,
MERS-CoV si COVID-19, agenti patogeni ce determina aparitia unor boli respira- torii umane
severe. Manifestarile clinice constau in febra, simptome sistemice, tuse uscatd, dispnee etc. si
se pot agrava pana la pneumonie severa, insuficientd respiratorie, sindrom de detresa respiratorie
acutd, soc septic, insuficientd a mai multor organe, dezechilibre acido-ba- zice severe, efc.,
amenintand viata.

PRINCIPII

Banda de testare a antigenului gripal A/B utilizeazd anticorpi monoclonali de soarece impotriva
virusului gripal A (T1), anticorpi monoclonali de soarece impotriva virusului gripal B (T2) si
anticorpi policlonali de capra anti IgG de soarece (C) care sunt imobilizati pe o membrana de
nitroceluloza. Foloseste aur coloidal pentru a marca anticorpii monoclonali de soarece impotri- va
virusului gripal A si anticorpii monoclonali de soarece impotriva virusului gripal B. Se bazeaza
pe tehnologia aurului nano-coloidal si aplica principiul tehnicii de reactie anticorp-anti- gen foarte
specific si analiza imunocromatografica.

La efectuarea testului, antigenul virusului gripal de tip A din proba se combina cu anticorpi
monoclonali de soarece impotriva virusului gripal A marcati cu aur coloidal formand un
complex, care este apoi combinat cu anticorpi monoclonali de soarece impotriva virusului
gripal A aflati pe linia de testare T1 in timpul cromatografiei, generand coloratia in rosu a liniei
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din zona T1. Antigenul virusului gripal de tip B din proba se combina cu anticorpi monoclonali
de soarece marcati cu aur coloidal impotriva virusului gripal B formand un complex, care este
apoi combinat cu anticorpi monoclonali de soarece impotriva virusului gripal B aflati pe linia de
testare T2 in timpul cromatografiei, generand coloratia in rosu a liniei din zona T2. Cand
probele nu contin antigene ale virusurilor gripale de tip A si B, nu exista linii de culoare rosie in
zonele T1 si T2. Indiferent de prezenta antigenelor virusurilor gripale de tip A sau B in proba, se
va forma intotdeauna o linie rosie in zona de control al calitatii (C). Linia rosie care apare in zona
de control al calitiiii (C) are rolul de a: 1. confirma adaugarea unui volum suficient de proba.
2. obtinerea unui debit corespunzator. 3. si rol de control al calitatii reactivilor.

Banda de testare a antigenului COVID-19/RSV utilizeaza anticorpi monoclonali de soarece
impotriva COVID-19 (T2), anticorpi monoclonali de soarece anti-RSV (T1) si anticorpi policlon- ali
de capra anti IgG de soarece (C) care sunt imobilizati pe o0 membrana de nitroceluloza. Foloseste
aur coloidal pentru a marca anticorpii monoclonali de soarece impotriva COVID-19, anticorpi
monoclonali de soarece anti-RSV. Se bazeaza pe tehnologia aurului nano-coloidal si aplica
principiul tehnicii de reactie anticorp-antigen foarte specific si analiza imunocromato- grafica. La
efectuarea testului, antigenul COVID-19 din proba se combina cu anticorpi mono- clonali de
soarece impotriva COVID-19 marcati cu aur coloidal formand un complex, care este apoi combinat
cu anticorpi monoclonali de soarece anti-COVID-19 aflati pe linia de testare T2 n timpul
cromatografiei, generand coloratia in rosu a liniei din zona T2. Antigenul RSV din proba se
combina cu anticorpi monoclonali RSV marcati cu aur coloidal formand un complex, care este apoi
combinat cu anticorpi monoclonali de soarece anti-RSV aflati pe linia de testare T1 in timpul
cromatografiei, generand coloratia in rosu a liniei din zona T1. Cand probele nu contin antigene
COVID-19 si RSV, nu exista linii de culoare rosie in zonele T1 si T2. Indiferent de prezenta
antigenelor virusurilor COVID-19 sau RSV in proba, se va forma intotdeauna o linie rosie n
zona de control al calitéii (C). Linia rosie care apare Tn zona de control al calitéii

(C) are rolul de a: 1. confirma adaugarea unui volum suficient de proba. 2. obtinerea unui debit
corespunzator. 3. si rol de control al calitatii reactivilor.

MATERIALE FURNIZATE

Testul Combo antigen pentru gripd A/B+COVID-19/RSV contine urmatoarele componente pentru
efectuarea testului:

1. Caseta de testare 2. Instructiuni de utilizare

3. Tub de recoltare a probei care contine solutie de procesare

4. Tampon de recoltare 5. Suport tuburi 6. Punga de colectare

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE

1. Ceas sau cronometru

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

1. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a efectua acest test.

2. Numai pentru diagnosticarea in vitro.

3. Nu folositi caseta de testare dupa data de expirare.

4. Caseta de testare trebuie pastrata in punga etansa pana la utilizare. Nu utilizatj caseta de
testare daca punga este deteriorata sau desigilata.

5. Nu reutilizati caseta si tamponul.

6. Nu amestecati si nu schimbati intre ele probe diferite.

7. Trebuie s& utilizati tamponul furnizat in kit pentru prelevarea probelor.

8. Procesul de testare trebuie s urmeze PROCEDURA DE PREGATIRE S| TESTARE A
PROBELOR.

9. Dupé testare, colectati si puneti componentele produsului utilizate in punga de colectare.

Tnchidet,i punga si puneti-o Tntr-o alta pungé de plastic. Aruncati punga impreuna cu gunoiul menajer.
Sau colectati si procesati in conformitate cu cerintele departamentului local de prevenire a
epidemiei.

10.Nu atingeti capul tamponului atunci cand manipulati tamponul.

11.Prelevarea de probe insuficiente sau un proces de esantionare gresit pot duce la rezultate
gresite.

12.Nu lasati kitul de testare si materialele de testare la indemana copiilor si a animalelor de
companie Tnainte si dupa utilizare.

13.Purtati masca de protectie sau alta protectie pentru fata atunci cand colectati tampoane de la copii
sau de la alte persoane.

DEPOZITARE SI STABILITATE

Depozitare: depozitati la 2~30°C.
Perioada de valabilitate: 24 luni.
Caseta deschisa trebuie utilizatd in decurs de 1 ora.

PREGATIREA PROBEI

1. Pregatirea pentru curatare inainte de testare
Spalati sau dezinfectati méinile si uscati-le complet.

I

2. Colectarea si prelucrarea probelor

NOTA: Probele colectate pe betisor cu vatd trebuie procesate si testate imediat.
NOTA: Dac colectati 0 proba de la alté persoand, va rugédm s& purtati masc. La copii, este

posibil si nu fie necesar si introducej tamponul adanc in nara. in cazul copiilor foarte mici,
este posibil s& aveti nevoie de o altd persoana care sa fixeze capul copilului in timpul colectarii
probei.

NOTA: Tamponarea incorectd poate cauza rezultate fals negative.

NOTA: V& rugam s& v spalati pe maini inainte si dupd test.

NOTA: Nu atingeti varful (zona de colectare a probelor) tamponului.
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. Scoateti folia din partea superioara atubulu| de recoltare a probei.

. Puneti tubul in suportul pentru tuburi.

. Scoateti un tampon de recoltare din punga.

. Utilizand tamponul steril furnizat in kit, introduceti cu atentie tamponul intr-o nara.

. Varful tamponului trebuie introdus pand la 2-4 cm pand cand simif o usoara rezistentd.
Rasuciti tamponul de 5 ori in jurul peretelui interior pentru a va asigura ca atat mucusul, cat si
celulele sunt colectate. Utilizand acelasi tampon, repetati acest proces pentru cealaltd naré
pentru a v& asigura ca este colectatd o probé adecvata din ambele cavitati nazale.

6. Scoateti tamponul din cavitatea nazala.

7. Proba este acum gata pentru preparare folosind tamponul de extractie furnizat in kitul de
testare. Introduceti tamponul in tubul de colectare pana jos, rotiti si strangeti tamponul de 10 ori
apasand capatul tamponului pe partea inferioara si laterald a tubului de colectare.

8. Lasati tamponul in tubul de colectare timp de 1 minut.

9. Rotiti si strangeti tubul de mai multe ori cu degetele din exteriorul tubului pentru a scufunda
tamponul. Scoateti tamponul.

10.Atasati ferm varful picurator pe tub. Amestecati bine prin agitare sau prin lovirea fundului
tubului.

Nota:

(D V& rugém sa utilizati tampon pentru colectarea probelor.

(2) Se recomanda cu insistentd s& recoltati proba purtand ménusi de protectie pentru a evita

contaminarea.

(3) Colectati proba cat de curand posibil dupa aparitia primelor simptome.

(3) Este recomandat sa prelucratj proba imediat dupa colectare.

PROCEDURA DE TESTARE

GOr WNE

Cititi cu atentiei instructiunile Tnainte de testare. Aduceti testul aflat in
ambalaj la temperatura camerei inainte de testare. Nu deschideti
punga pana cand nu sunteti gata sa incepeti testarea.

1. Scoatefi testul din punga etansa. Punefi-| pe o suprafaté plata, curata si uscata.

2. Tntoarcegi tubul de colectare a probei si adaugati 3 picaturi de proba prin presarea tubuluide
solutie de colectare in fiecare godeu de proba.

3. Cititi rezultatele dupa 15 minute.



NOTA:

Caseta de testare nu trebuie mutata sau ridicata in timpul testului pentru a preveni rezultate
inexacte.

Testul trebuie citit intr-un interval de 15 minute. Dacé testul este citit in mai putin de 10 minute sau
este citit la peste 30 minute dupa timpul de citire indicat, rezultatele pot fi inexacte (fals
negative, fals pozitive sau invalide) si testul trebuie repetat.

Colectati toate componentele utilizate din pachet in punga de colectare etansa: inclusiv tampon,
caseta de testare si flaconul cu diluant pentru probe. Aruncati punga de deseuri in conformitate cu
legislatia locala.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Pentru GripaA/B Pentru COVID-19/RSV

(+) (+) (+) () (+) (+) (+) ()
c [+ [+ c Cc Cc Cc C
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
T1 T1 T1 T1 T1 T1 T1 T1
FluA&B FluB FluA Neg COVID-19 COVID-19 RSV Neg
&RSV
c c c c c c c c
T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2 T2
T1 T1 T1 T1 T T1 T1 T
Invalid Invalid

Pentru testul antigen pentru gripa A/B

1. POZITIV:

1.1 Pozitiv pentru gripa A:

Prezenta a doua linii - linia de control (C) si linia de testare T1 - in fereastra de rezultate indica un

rezultat pozitiv pentru antigenul viral gripal de tip A.

1.2 Pozitiv pentru gripa B:

Prezenta a doua linii - linia de control (C) si linia de testare T2 - in fereastra de rezultate indica

un rezultat pozitiv pentru antigenul viral gripal de tip B.

1.3 Pozitiv pentru gripa A+B:

Prezenta a trei linii - linia de control (C), linia de testare T1 si linia de testare T2 in fereastra de

rezultate - indica un rezultat pozitiv pentru antigenul viral gripal de tip A si antigenul viral gripal de

tip B.

2. NEGATIV:

Prezenta numai a liniei de control (C) in fereastra de rezultate indica un rezultat negativ.

3. INVALID:

Daca linia de control (C) nu este vizibild in fereastra de rezultate dupa efectuarea testului,

rezultatul este considerat invalid. Unele cauze ale rezultatelor invalide sunt nerespectarea

instructiunilor sau deteriorarea testului dupa data de expirare. Se recomanda ca proba sa fie

retestatd utilizand un test nou. Dacé problema persisté, va rugdm sa incetati utilizarea produ- sului si sa

contactati distribuitorul de teste.

Pentru testul antigen COVID-19/RSV

1. POZITIV:

1.1 Pozitiv pentru RSV:

Prezenta a doua linii - linia de control (C) si linia de testare T1 in fereastra de rezultate indicd un

rezultat pozitiv pentru antigenul viral RSV.

1.2 Pozitiv pentru COVID-19:

Prezenta a doua linii - linia de control (C) si linia de testare T2 - in fereastra de rezultate indica

un rezultat pozitiv pentru antigenul viral COVID-19. in cazul testarii pozitive pentru COVID-19,

utilizatorii nu trebuie s ia nicio decizie de relevanta medicala fara a consulta maiintai un medic.

1.3 Pozitiv pentru COVID-19+RSV:

Prezenta a trei linii - linia de control (C), linia de testare T1 si linia de testare T2 in fereastra de

rezultate indica un rezultat pozitiv pentru antigenul viral RSV si antigenul viral COVID-19.

2. NEGATIV:

Prezenta numai a liniei de control (C) in fereastra de rezultate indica un rezultat negativ.

3.INVALID:

Daca linia de control (C) nu este vizibila in fereastra de rezultate dupa efectuarea testului,

rezultatul este considerat invalid. Unele cauze ale rezultatelor invalide sunt nerespectarea

instructiunilor sau deteriorarea testului dupa data de expirare. Se recomanda ca proba sa fie

retestatd utilizand un test nou. Dacd problema persista, va rugam sa incetati utilizarea produ- sului si sa

contactati distribuitorul de teste.

Nota:

< Indiferent daca rezultatul testului este pozitiv sau negativ, casetele de testare, tampoanele
si tuburile de colectare utilizate trebuie introduse in punga de colectare si apoi eliminate
conform reglementarilor locale.

< Atunci cand rezultatele testului sunt pozitive (indiferent de agentul patogen testat pozitiv),
este posibil s fiti infectat cu grip4 de tipul A/B, RSV sau COVID-19. in cazul unui rezultat
pozitiv, trebuie sa luati masurile de precautie adecvate i sé solicital in timp util ajutor de la un
furnizor de asistentd medicala. Persoanele care au rezultat pozitiv la testul antigen COVID-
19 trebuie sa respecte reglementarile locale si sa solicite asistentd medicala ulterioard la
medicul lor sau la fumnizorul de asistentd medicald, deoarece pot fi necesare teste
suplimentare.

« Atunci cand rezultatul testului este negativ, inseamnd cé este posibil s nu fii infectat cu
gripa de tipul A/B, RSV sau COVID-19. Cu toate acestea, exista posibilitatea sa apara un
rezultat fals negativ. Daca sunteti testat negativ, dar inca aveti simptome prezente sau ati fost
vreodata in contact cu un suspect, este necesar sa repetati testul dupa cel putin 24 de ore si nu
mai mult de 48 de ore sau sa utilizati reactivi PCR sau sa mergeti la spital pentru a confirma
daca sunteti infectat cu gripa de tip A/B, RSV sau COVID-19.

LIMITARI ALE TESTULUI

1. Acestkit de testare este utilizat numai pentru diagnosticarea in vitro.

2. Acestkit de testare este utilizat numai pentru detectarea calitativa si nu poate indica nivelul
de antigen din proba.

3. Acest test nu fnlocuieste o consultatie medicalé sinu trebuie utilizat ca baza unica pentru
tratament sau deciziile de gestionare a pacientilor, inclusiv deciziile de control al infectiilor.

4. Nerespectarea instructiunilor pentru colectarea si testarea probelor va duce la rezultate
eronate, iar in acest caz rezultatele sunt invalide.

5. Daca continutul de antigen din proba este sub limita de detectie a produsului, va aparea un
rezultat fals negativ.

6. Dacd rezultatul testului este negativ, dar simptomele incé exista, trebuie sé vé adresal
medicului dumneavoastra pentru confirmare.

7. Poate aparea un rezultat negativ al testului daca proba este colectata, extrasa sau trans-
portata necorespunzator.

8. Un rezultat negativ al testului nu exclude posibilitatea de infectie si nu va va elibera de
regulile locale de control al raspandiri COVID-19 (de exemplu, restrictii de contact si
masuri de protectie).

9. Un rezultat pozitiv al testului nu poate exclude co-infectia cu alti agenti patogeni.

CARACTERISTICI DE P ORMANTA

1. Limita de detectie (sensibilitate analitica)

Limita de detecie a gripei A pentru testul Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag a fost de
1,5x10* TCIDso/mL, a gripei B pentru acest kit a fost de 1,5x10° TCIDso/mL, a COVID-19 pentru
acest kit a fost de 200 TCIDso/mL si a RSV pentru acest kit a fost de 1,0x10* TCIDso/mL.

2. Efectul cérlig al unei doze mari

Nu a fost observat niciun efect carlig al unei doze mari cu pana la 4,8 x 10’ TCIDso/mL de virus
gripal A, sau pan4 la 4,8 x 10° TCIDso/mL de virus gripal B, sau panéa la 1,8 x 10° TCIDso/mL de
SARS-CoV-2, sau pana la 3,2 x 10" TCIDso /mL de RSV cu testul Combo Ag Gripa A/B+COVID-
19/RSV.

3. Specificitate analitica

Pentru testul cu antigenul Gripa A/B:

3.1 Reactivitate incrucisata

Testul Gripa A/B Antigen a fost evaluat cu un total de 36 de izolate bacteriene si virale. Izolatele
bacteriene au fost evaluate la o concentratie intre 107 si 10° org/mL. Izolatele virale au fost
evaluate la o concentratie intre 10* si 108 TCID50/mL. Adenovirusul 18 si virusul Parainfluen- za 3
au fost testate la 102 TCIDso/mL. Niciunul dintre organismele sau virusii enumerati mai jos nu a
dat un rezultat pozitiv la testul antigenului gripal A/B.

Potential reactiv incrucisat

Virusul Parainfluenza 3

Virusul sincitial respirator uman B
SARS-COV-2

Acinetobacter calcoaceticus
Bacteroides fragilis

Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis

Adenovirus uman B
Rinovirus uman 2 Virus
Adenovirus uman C
Rinovirus uman 14
Adenovirus uman tip 10
Rhinovirus uman 16
Adenovirus tip 18

Rujeola Pseudomonas aeruginosa
Virus | Coronavirus uman OC43 Staphylococcus aureus
Oreion Streptococcus pneumoniae

Coxsackievirus uman A9
Virusul Sendai

Coxsackievirus B5

Virusul parainfluenza 2
Herpesvirus uman 2

Gripa B

Gripd A

Virusul sincitial respirator uman A

Bacteria| Streptococcus sanguis

Proteus vulgaris
Streptococcus sp. Gp.B
Streptococcus sp.Gp.C
Streptococcus sp. Gp.G
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma orale

Spalare nazald umana combinata

3.2 Substante de interferenta

Sangele integral si mai multe produse eliberate fara prescriptie medicala (OTC) si substante chimice
obisnuite au fost evaluate si nu au interferat cu testul antigenului de gripa A/B la nivelurile
testate: sange integral (2. 5%), trei ape de gura OTC (25%), trei spray-uri nazale OTC (10%),
4-Acetamidophenol (10mg/mL), Acid acetilsalicilic (20mg/mL), Clorfeniramina (5mg/mL),
Dextrometorfan (10mg/mL), Difenhidramina (5mg/mL), Efedrina (20mg/mL), Guaiacol gliceril
eter (20mg/mL), Oximetazolina (10mg/mL), Fenilefrina (100mg/mL) si Fenil- propanol- amina
(20mg/mL).

Pentru testul COVID-19 /RSV Antigen:

3.3 Reactivitate incrucisata

Rezultatele au demonstrat ca testul COVID-19/RSV Antigen Test nu are reactivitate Tncru-
cisata semnificativa cu organismele sau virusurile enumerate mai jos:

Potential reactiv incrucisat

Adenovirus Virusul sincitial respirator uman B
Metapneumovirus uman (hMPV) Virus | Gripa A H7N9
Rhinovirus Gripa B Guangdong/120/00

Enterovirus/Coxsackievirus B4 Gripa B Yamagata
MERS-CoV

Bordetella pertussis
Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae
Legionella pnuemophila
Mycoplasma pneumoniae
Bacteria | Streptococcus pneumoniae

Coronavirus uman OC43

Coronavirus uman 229E

Coronavirus uman NL63

Coronavirus uman HKU1

Virus [ virusul parainfluenza uman 1
Virusul parainfluenza uman 2
Virusul parainfluenza uman 3
Virusul parainfluenza uman 4

Streptococcus pyogenes (grupa A)

Gripa A H3N2 Mycobacterium tuberculosis
Gripa A HIN1 Staphylococcus aureus

Gripa A H5N1 Staphylococcus epidermidis
SARS-COV-2 Spalare nazala umana combinata

Virusul sincitial respirator A Candida albicans

3.4 Substante care interfereaza

Sangele integral, Mucina s mai multe produse fird prescripje medicalé (OTC) si substante
chimice obisnuite au fost evaluate si nu au interferat cu testul COVID-19 /RSV Antigen Test la
nivelurile testate: sange integral (2. 5%), Mucina (2%), Fenilefrina (15%), Clorura de sodiu
(5%), Cromolyn (15%), Oximetazolina(15%), Fluconazol (5%), Benzocaina (0,15%), Veratra-
mina (20%), Zincum gluconium (i.e, Zicam) (5%), Alkalol (10%), Propionat de fluticasona (5%),
Fenol (15%), Tamiflu (Oseltamivir hosfat) (0,5%), Mupirocin (0,25%), Tobramicina (0,0004%).

4. Performanta clinica

Caracteristicile de performanta clinica ale testului CorDx Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo
Ag au fost evaluate in cadrul studiilor clinice. Tn total, 452 de subiecti simptomatici sau
asimptomatici au fost inscrisi pentru studiul clinic al testului Influenza A/B si RSV. Si a fost
efectuat un studiu pe 560 de suspecti simptomatici sau asimptomatici de COVID-19.

Rezultatele testelor sunt urméatoarele:

Pentru detectarea antigenului Gripa A, rata de coincidenta pozitiva este de 100,00%, rata de coinci-
denta negativa este de 99,34%, rata totala de coincidenta este de 99,43%.

Pentru detectarea antigenului Gripa B, rata de coincidenta pozitiva este de 96,00%, rata de
coincidenta negativa este de 99,67%, rata de coincidenta totala este de 99,15%.

Pentru detectarea antigenului RSV, rata de coincidentd pozitiva este de 98,98%, rata de
coincidenta negativa este de 99,21%, iar rata totala de coincidenta este de 99,14%.

Pentru detectarea antigenului COVID-19, rata de coincidenta pozitiva este de 89,09%, care este
de 98,67% cand Cts25, 93,00% cand Ct<30, iar rata de coincidentd negativa este de
100,00%, rata totala de coincidenta este de 97,86%.
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Anu se reutiliza

Numar lot

Dispozitiv medical de diagnosticare

in vitro Data expirarii
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/[i Consultafi instructiunile

Ase péstra la temperaturi intre 2 si 30°C

de utilizare
Reprezentant autorizat in Uniunea
Euﬂ)peané ﬂ Producator
Anu se utiliza daca ambalajul este

deteriorat Numar de catalog

A se feri de lumina soarelui Ase pastra la loc uscat

Contine suficient pentru <n> teste Marcajul CE

INFORMATII DE CONTACT ALE PRODUCATORULUI
I CorDx, Inc.

9540 Waples St Unit C, San Diego, CA 92121
Locul de productie: 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
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Distributie:
REF BC292-01 BC292-02 BC292-04 BC292-05 BC292-25
Model | 1testicutie | 2 teste/cutie | 1ESUPUNGA | 5 iegteicutie | 25 testelcutie

Nr.: IFU-FIuA/B+COVID/RSV-Ag-C
Ver.: 1.0
Data intrarii in vigoare: nov. 2021



