EN SARS-CoV-2/FluA/FluB+

ADV/RSV Antigen Combo Rapid
Test Kit (LFIA)
Self-testing

Storage Instructions

The test kit should be stored away from direct sunlight at 2°C to 30°C with a shelf-life of 36 months. Do not freeze.
This test kit should be used within 1 hour after opening the foil pouch.

Sample requirement

It should be used immediately after sample collection.

Test Method Limitations

1.The accuracy of the test is dependent on the quality of the sample. Improper sampling or storage, using
expired samples or repeated frozen-thawed samples can affect the test results. Test results can also be
affected by temperature and humidity.

2. False Negative results may be caused by low concentration of SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV,

« Interfering Substances Effect

A study was performed to evaluate and demonstrate that the endogenous substances naturally present or
drugs that may be artifcially introduced into clinical samples do not inference with the detection of
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV in the SARS- Cov 2/Flu A/Flu B+ADV/RSV Antigen Combo Rapid

Test Kit (LFIA) at the concentrations listed below.

Potential Interfering Sut

5. RSV Test
The performance of SARS-CoV-2/FIuA/FluB+ADV/RSV

Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) were evaluated with Negative | Total
1156 anterior nasal swabs and 1156 Throat swabs. Two RSV Positive 210 0 210
swabs were collected with the same people, an anterior Neaatve I s 58 o6
nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FIuA/- &

FIuB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a Total [ 218 938 1156

Diagnostic sensitivity: 96.33% (92.90%-98.40%)
Positive predictive value: 100% (98.26%-~100%)

Kappa:

Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit.Positive
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specimens were collected from patients with respiratory

. - : - f -
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY. Testin g Procedure RSV antigens in the sample or Some use errors can also lead to false negative, therefore cannot completely Mucin 2w tract infections symptoms within 7 days after ONSet Of | Newue s e saloe. 651560 (68 340 30.635%)
FOR SELF-TESTING rule out the possibility of infection. lhole Blood e symptoms. Overall concordance rate 99.31% 98 6414-95.70%)
’ Equilibr the kit n raturt Check the expiry da N the box or foil Tear the seal of th mplin ibe and it i i i = - iDti I i cteric (Bilirubin
PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST. (1 B Ry G b A i e o SEElengrene bearspt | 3. Some medication (e.g. high concentration of over-the-counter (OTC) or prescription medication such as factor 200 Ut ..
been previously used (tese  disposable nasal spray) in the collected samples may interfere with the test result. Please perform the test again if the righceride T5mglL Prec's'on
o materials cannot be used twice). It is in doubt.
B R Do not open pouch until ready to use. result - e ) . . o Substance Hemoglobin 700 mg/L o "
4. This product is only for qualitative testing and the specific concentration of each indicator must be Anti-nuclear antibod >1:40 No Rep : The Repeatability with SARS-CoV-2 Strong Positive is 100%, The Repeatability with Influenza A
T K. L measured using other quantitative methodologies. Total I2G S0 gL No Strong Positive is 100%,The Repeatability with Influenza B Strong Positive is 100%, The Repeatability with ADV
est Kit contents ! 5 ! Tear 5. The test results of this kit are for clinical reference only and are not the sole basis for clinical diagnosis. The Total IgM ;Ds/L No gf\rgggcozloim\}‘lleeali llto)(s)riveﬂ:se ;geﬁesgéah}l:—:tey Fggéla?gt\;ili§§r%i%h P%Sfllﬂ\éenzlas Aosvwgaljh§0§§\?:ait:t);%%/%v¥ﬁz
' ' . . : - . P ¢ Total | ™y N -CoV- .16%, ;
: T clinical d\a%qoas and;vree;trTent of pitlerlnz should be compéehenswely considered in combination with their Mz;mm 3 25“/§w/v N: Rep ity with Influenza B Weak Positive is 100%, The Repeatability with ADV Weak Positive is 100%, The
M symptoms/signs, medical history, other laboratory tests and treatment response. Tamiflu (Oseltamivir Phosphate] 5% wW/v No Repeatability with RSV Weak Positive is 100%, The Repeatability with ADV Weak Positive is 100%, The
Tongy Fluticasone Propionate WiV No Repeatability with RSV Weak Positive is 100%, The Repeatability with ADV Weak Positive is 100%, The
e i 0oV ! : .
Call h ple: Insert the swab into a nostril (2.5 cm). Be After collecting the sample, insert the swab's Fluconazole WiV No Repeatability with RSV Weak Positive is 100%, The Repeatability with Negative is 100%.
1 1. | 4+ RS 5 P el o P Product Performance T MY ER T " - Reproducibilty peatebilly with fieg
L4 rewgve/\lvhs‘dsv‘:ﬂ‘w!gl‘r}:p\;n‘svhag‘@em Ur:zi?v[patir?'a‘w‘w \Drfi[m,mf ofthe n(‘wrlm\ e e a0 o e a0 0Bt imit of . Alkalol WiV No The Reproducibility with SARS-CoV-2 Strong Positive is 100%, The Reproducibility with Influenza A Strong
- . aJeast b tmes, Using the same s + Limit of Detection-LoD i Phenol 15% wiv. No Positive is 100%,The Reproducibility with Influenza B Strong Positive is 100%, The Reproducibility with ADV
s < procedure nth ner o Limit of Detection (LoD) studies determined the lowest detectable concentration of SARS-CoV-2, Influenza A, Phenylephrine 15% viv No Strong Positive is 100%, The Reproducibility with RSV Strong Positive is 100%, The Reproducibility with
% ! x10 Influenza B, ADV, RSV at which 100% of all (true positive) replicates test positive. (TCIDs/ml: The Common e} hydrochloride 15% viv No SARS-CoV-2 Weak Positive is 99.16%, The Reproducibility with Influenza A Weak Positive is 100%, The
- units of virulence of live viruses) Cromolyn 15% wiv No Reproducibility with Influenza B Weak Positive is 100%, The Reproducibility with ADV Weak Positive is 100%,
0% ;z: ij No The Reproducibility with RSV Weak Positive is 100%, The Reproducibility with ADV Weak Positive is 100%, The
Miusistraln e Y — Reproducibility with RSV Weak Positive is 100%, The Reproducibility with ADV Weak Positive is 100%, The
i i — 000° Mg/ No Reproducibility with RSV Weak Positive is 100%, The Repeatability with Negative is 100%
Test Sterile Anterior Lysis Buffer Bio-Safety Instructions SARS-CoV-2 BetaCoV/JS02/human/2020 10' - 10° ‘Acarbose 0.03 mg/dL No eproducibility wi leak Positive is » The Repeatability wi egative is 3
Cassette Nasal Swab  and Dropper(430uL) Bag for Use Squeeze the swab from the outer tube wall 5 Move the avab up unil i rstg on e Remove and discard the swab, cover the tube A/Brisbane/02/2018 (HINT) 100 - 10 Oseltamivic 0.04 mg/dL No
assett ) ) ' e ) Thes o Compet assone the Sample i e o e e S i e e c irami 008 mgrdL No Hook effect
Test kit contains test cassettes, sterile anterior nasal swabs, sampling tubes containing individual lysis buffer, e buffer. e e wallin drder o e ms sample A/PUERTO/8/1934 (HIN1) 10? - 104 o 0.08 mg/dL N
droppers, and instructions for use. e tbeas M“MDSS“" [ N Kansas/ 142017 (1N2) o AoV e Simepride (uFomyioreas] DA e e When the SARS-CoV-2 virus level is 10° TCIDso/mL, Influenza A Virus level is 10° TCIDs/mL, Influenza B Virus
5 is 10°TCIDso/mL, the ADV-1 virus level is 107 TCIDso/mL, the ADV-2 virus level is 10° TCIDsi/mL, the ADV-3
" Exogenous [ 2.7 mg/dL o levelis 10°TCIDso/mL, v 5o/ ML, ¢ CIDso/mL,
Sterile Anterior | Lysis Buffer - , A/Aichi/2/1968 (H3N2) 100 10 Sub: - virus level is 10° TCIDso/mL, the ADV-4 virus level is 10° TCIDs/mL, the ADV-7 virus level is 10° TCIDso/mL, the
Specification| Test Cassette < Instructions For Use | Test-tube Rack ubstance t 3 mg/dL . Pkl o : o
‘ . Nasal swab | _and Dropper - Iy, Extrusion AANUI2013 (HNS) o - 0 cetialficadd S o ADV-55 virus level is 10° TCIDs/mL, the RSV-A virus level is 10° TCIDsy/mL and the RSV-B virus level is 10°
123143-01-102-LT01 | 1pc/box x5 Extrusion B Colorado/06/2017 Witora) e o o Tbuprofen 219 mg/dL o TCIDso/mL, There are no hook effect was observed in the test.
N . . N 4.79 ng/mL
Materials required but not provided: timer Influenza B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 102 RV 10° 140 ni,m. NZ W . d P t-
. Di WL into each of the Pl test casstte. Read the. Dispose all those used materals into B/Chaoyang Beljing/12977/2017 (Yamagata) 10t Flunisolde Df‘ pyTL No arni ngs an recautions
Introduction e b b0 et reod A S0 e DDy oag et o Guaiacol glyceryl ether g/ No + This test kit is used for self-testing (Layman's test).
Note: If the dispensed drop contains air bubbles, add another drop into the well - Biotin 1.2 pg/mL No « This test kit is used for in vitro diagnosis only.
Coronavirus (CoV) belongs to the order Nidovirales under the Coronaviridae family with 4 genera: q, B, y and + Cross Reactivity N . 8 Zanamivic 17.3 pg /mL 0 « This test kit can be used independently by individuals who are 18 or older. For those under the age of 18, it
6. The a and B genera are only pathogenic to mammals, while y and & genera mainly cause bird infections. Cross reactivity of SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) was evaluated by Tobramycin 24.03 pg/mL o should be operated or supervised by an adult.
CoV is mainly transmitted through direct contact with secretions or through aerosols and droplets. There is 5 testing commensal and pathogenic microorganisms listed in the following table that may be present in the Sulfur 9.23 ug/mL o + Equilibrate the kit to room temperature before testing.
also evidence supporting fecal-oral transmission. 7 clinical samples. Each of the bacterium, viruses, and yeast were tested in triplicate with no false positive ER‘:EZ‘”" 206'17xg/,'““t o « Proper protection should be taken during testing to avoid splashing when adding sample.
7 kinds of human coronaviruses (HCoV) that cause human respiratory diseases have been identified so far, x4 : results of SARS-CoV-2 virus, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV. phedrine 073 mgg,mL 2 « The Lysis Buffer included: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X- 100, Proclin 300, Purified water.
including: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV and SARS-CoV-2. 15min Menthol 015 mg/mL o Safety information - warnings with the lysis buffer (Lysis Buffer should only be used as directed; do not
SARS-CoV-2 is one of the most contagious viral pathogens that causes human respiratory tract infections 05 mg/mL o ingest; do not dip the swab into provided lysis Buffer or other liquid before inserting the swab into the nose;
(RTI). Currently, the patients infected by SARS-CoV-2 are the main source of infection; asymptomatic infected Potential Reactan Triameinolone 0.8 mg/mL o gw#d contact with skin and ﬁy?; k:ep out ofthﬂe rehach ﬁf clhndrenfand petI? before and after use. IE the(ljysws‘
people can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation . 0.8 mg/mL o uffer comes in contact with the skin or eyes, flush with plenty of water. If irritation persists, seek medica
period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The clinical manifestations include fever, fatigue, cough and other D IS pl ay Of Res u |tS/EXpected Va I ues Human coranavirus 0C43 1.0x 10° TCID=o/mL No No No No No Sodium chioride with preservatives 4.44 mg/mL o advice from a doctor or your local medical centre) = . .
symptoms, accompanied by dyspnea, which can rapidly develop into life-threatening severe pneumonia, Negative result: If only the quality control C line appears and the detection line is not visible, the sample Human coronavirus NL63 1.0 x 10° TCIDsv/mL No No No No No Lopinavir 6.4 pg/l No . If (Tje SAR?»COV—Z teslt res‘uslt is posgve,»thereHls cluhrrgntly a susp\?on ofda COVID-19 |r1ffect|on, Follow thef
respiratory failure, acute respiratory vesicle syndrome, septic shock, multiple organ failure, and severe gat o y the quality PP ! ' -amp Ritonavir 164 g/l No guidance from your local State or Territory Health Department for guidance on confirmation testing i
metabolic acid-base imbalance. contains no SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV or the concentration is lower than the limit of Human coronavirus HKU1 1.0 % 10° TCIDso/mL No No No No. No Chioroquine phosphate 0.99 mg/L No necessary, and if unwell seek medical assistance. ‘ » o
Influenza, usually called flu, is an acute respiratory infection caused by Influenza virus. It is highly contagious. getei;:it‘\lonrandlttf\e resultis negative. Human coronavirus 2298 1.0 x 10° TCIDso/mL No No No No No Ivermectin 44 mg/L No + If influenza A/B test result is positive: There is currently a suspicion of influenza A/B infection, individuals
It is mainly spread through coughing and sneezing. It usually breaks out in spring and winter. Influenza A ositive result: . ) ) . with a positive result or who are unwell are advised to consult a medical practitioner for follow up clinical
viruses and influenza B viruses are thought to be the virus types causing epidemics. Influenza Aviruses are * SARS-CoV-2 positive result: If both the control line (C line) and the test line (nCoV line) appear at the same MERS-coronavirus 1.0 x 108 TCIDso/mL. No No No No No CI_ . I f care.

. . . ! g time, it means that SARS-CoV-2 antigen has been detected and the result is positive. " «If ADV test result is positive: There is currently a suspicion of Adenovirus infection, individuals with a
highly variable, followed by Influenza B viruses. Therefore, Influenza A viruses are more prevalent and « Influenza A positive result: I both the control line (C line) and the Influenza A test line (Flu A line) appear at SARS-coronavirus 10X 107 TED /mL No No i Mo No Inical perrormance positive result or who are Unwell are advised to sonsult a medical practitioner for follow up clinical care.
fﬁ;i?ésf?#folx:z:)é I(Uiflcxég;;;aaagl(#ﬁszhlzr;ﬂ;(eynaz:.laAg;rg;;udes H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, and Influenza B ;he same time, it means that Influenza A antigen has been detected in the sample and the result of Influenza SARS-CoV-2 1.0 x 10° TCIDso/mL / No No No No 1. SARS-CoV-2 Test « If RSV test result is positive: There is currently a suspicion of Respiratory syncytial virus infection, individuals

. - - . - is positive. " h -CoV-: with a positive result or who are unwell are advised to consult a medical practitioner for follow up clinical
Human adenovirus(ADV) belongs to the adenoviridae family, mammalian adenovirus genus, which is a . \nﬂ%enza B positive result : If both the control line (C line) and the Influenza B test line (Flu B line) appear at HIN1@009 10X 107 TCID/mL No ! i o No L’r“fige%egg;"g?,”,i§pid"fTejAKFff(fgffx,zxe“ﬁﬁ’;':ﬁ;’?g’g’@ﬁx care. P P P
double-stranded DNA virus without an envelope, mainly infects human respiratory tract, digestive tract and the same time, it means that Influenza B antigen has been detected in the sample and the result of Influenza Influenza A HINT Seasonal 1.0 x 10° TCIDs/mL No / No No No 1156 anterior nasal swabs and 1156 Throat swabs. Two SARS-CoV-2 Positive | Negative + Do not re-use the test kit.
urogenital tract. The main ADV related to respiratory diseases is ADV-B Group (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), Bis positive. Influenza A H3N2 1.0 x 10° TCIDs/mL No 7 No No No swabs were collected with the same people, an anterior [ 22R=-CoV-2 Positive 102 0 102 + Do not use the test kit if the pouch is damaged, the seal is broken or the test cassette is wet or polluted.
ADV-C Group (ADV-1,2,5,6) and ADV-E group (ADV-4). Acute respiratory adenovirus (ADV) infection which is + ADV positive result: If both the control line (C line) and the test line (ADV line) appear at the same time, it . nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FIUA/- Negative | 5 1049 1054 « Do not use the test kit contents beyond the expiration date printed on the outside of the box.
one of the most common acute respiratory infections in infants and young children. It mainly causes fever, means that ADV antigen has been detected in the sample and the result of ADV is positive. Influenza A HSN1 1.0x10° TCIDso/mL No / No No No FluB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a Total | 107 1049 1156 * When collecting an anterior nasal swab sample, use only the Anterior Nasal Swab provided in the Kit.
cough, dyspnea and other symptoms. * RSV positive result: If both the control line (C line) and the test line (RSV line) appear at the same time, it Influenza A H7N9 1.0 x 105 TCIDs/mL No i No No. No Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit . Positive |Diagnostic sensitivity: 95. 33% (83.43%-98.47%) Kappa: 0.9737 «If an invalid result is produced, the user should retest with a new test.
Respiratory syncytial virus (RSV) belongs to Pneumovirus of Paramyxoviridae with only one serotype, which means that RSV antigen has been detected in the sample and the result of RSV is positive. - - specimens were collected from patients with respiratory |Fosue frediciie biues 196,000 €285 000%) 95 + Do not mix with kit components from other batches.
is a single stranded negative-strand RNA virus with an envelope. RSV infection mainly causes bronchiolitis If the quality control C line appears, and more red lines appear in the detection line area, indicating that the Influenza B Victoria 1.0 10° TCID=0/mL No No / No No tract infections symptoms within 7 days after onset of | yegitive predictive value: 99.039% (38.90%-99.85%) * The test cassette,sterile swab ,Lysis Buffer and Dropper after the test are placed in a biosafety bag to avoid
and pneumonia in infants under 6 months of age and upper respiratory tract infections such as rhinitis and samp_le contains one or more pathogenic microorganisms. . Influenza B Yamagata 1.0 x 10° TCIDsv/mL No No 7 No No Overall concordance rate: 99.57%(98.99%-99.86%) the potential risk of sample infection.
colds in older children and adults. Invalid result: If the C line does not appear, the result is invalid and a new test must be performed again. Notice:
Parainuenza virus Type 1 10X 107 TCD/mL No No Mo o Mo 2 Influenza A Test If there has any sericus incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the
Intended Use Respratoy oyt vivz | tox 10 Teosmt | Mo | o T / Anigeh Combe Rapid Test Kt LA wele evaluated wih urer and the authority of the Member State.
Ent A6 10 X 105 TCIDA/mL N N N N N 1156 anterior nasa) swabs and 1126 Throat swebs, Two Influenza A Positve | Negative
) ) ) ) ) nterovirus CA16e 10 10° TCIDsw/mi o o o o o o < v influenza A Positive 86 0 86
SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) is an immunochromatography based o . . . . " - . 5 GRETY (AT GeETd GiETd (Rl " swabs were collected with the same people, an anterior [
one step in vitro test. It is designed for the qualitative detection of the SARS-CoV-2 virus, Influenza A virus, - . 2 & g & . 2 8 .2 . ¢ B AV 10X 107 TCID/mL Ne Ne No ! No nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FluA/- |  Negatve | 4 1066 1070 References )
Influenza B virus, Adenovirus and Respiratory syncytial virus in human anterior nasal swab samples. The test q o el nﬁ:\ o nﬁ:\ nﬁ:\ Pt T A o R e A ADV-2 1.0 x 108 TCIDso/mL. No No No 7 No FIUB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a |__ T %wag S B R —. 1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern
results are used for the auxiliary diagnosis of respiratory pathogen infections, and are suitable for people @ @: . . ADV-3 1.0 % 10° TCIDso/mL No No No N N Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit . Positive |Diagnostc sensitvity 55 52K 8000 9878) | *Kapear09754 | ooos Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416. ) v )
with clinical symptoms such as fever, sore throat, cough, runny nose. The test kit is designed for use as I o I o R o I i T et e e N I ox m ° specimens were collected from patients with respiratory | o gnosticspecfcy: 100.00% (99.65%-100.00%) 2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status
I S r 3 , I 3 wcovp ncor| | ncor| | ncorPm ncorrm ncor| | ncov o ol | o — tract infections symptoms within 7 days after onset of |Negstive predictive value: 99.639% (99.05%-59.90%) nd Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/}.is¢i.2020.101406
x ADV-4 1.0 x 10° TCIDso/mL No No No / No gative pr a allenges. IScience, , 23 (8): Doi: 10. /j.isci.. 3
self-testing. This test kit can be used independently by individuals who are 18 or older. For those under the © @ ASRSTOV2  *UR YF0B SARSCOVZ *SARSCOV2 ‘FUARE SARSCoV:2 mptom: Overall concordance rate: 99.65% (99.12%-99.91%) ; h f rapi ine for inflfl " B | Ith .
age of 18, it should be operated or supervised by an adult. WFUA  &FUB L AUARFUB ADVT 1.0 % 10° TCIDsImL No No No 7 o iilxv%%;ecommendatmns on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation,
This test kitis not used in combination with other equipment and is not automated. ADV-55 1.0 X 10° TCIDso/mL No No No 7 No ?.hlnfluenfza B Test  SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSY 4Tian X, Fan Y, Wang C, et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus
. . A P 5 5 S N n An?i e’:]eggrrn"gao”;: IdOTeSl K‘t'(LEIA') we‘:e ev:\uated itk Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[Jl. Chinese
Test Princi ple o - ° ° ° ° 115§ anterior nasa‘lj swabs and 1156 Throat swabs. Two fE = Influenza B Positive | Negative | Total Journal of Virology: English Edition,
) : ) ) . RSV-B 1.0 x 10° TCIDso/mL No No No No / swabs were collected with the same people, an anterior |!nfluenza 8 Positive 94 [ 94 2021, 36(3):9.
SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) uses a double antibody sandwich ) ) nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FIUA/- Negative. | 5 1057 1062 5Jing), ChenY, Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus
method to detect SARS-CoV-2 ,Influenza A, Influenza B virus, Adenovirus (ADV), Respiratory syncytial virus il G G) ® Imvald vl malid - nvaid Mycoplasma prieumoniae 10X 107 CRU/mL No No No No e FIUB+ADV/RSV Antigen Combe Rapngest Kit (LFIA) and a Total I % 057 156 (RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
‘(RSV)bb);fcolloidgl\jgg\d mmunoc?romﬁtofgrﬁphy. When the aﬁpropria‘te ar;"\ount off test sdarnlp\es trl]'eated with MCW Agv A; MCW NCW Agv AEV Afw Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU/mL No No No No No Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit . Positive [Diagnostic sensitivity: 04.95% (88 61%-08.34%) Kappa: 0.9717

sis buffer is added to the sample well of the test cassette, the sam e will move forward along the test stri " - i i i Positive predictive value: 100.00% (96.15%~100.00%) 95%Cl: 0.9470~0.9964
gy capillary action. If the samplgcontains SARS-CoV-2, Influenza A, Ir?fluenza B, Adenovirus(AD\%}, Respiratolé)/ = b = =l 3 =3 b7 [ Staphylococeus epidermidis 10X 10T CRUmL No No No No No frpaec?r‘rrxﬁgcs“\g:;es;?vlllsgfgsf;c;ﬂizageggswlatgerrezﬂgzttog e o e e m ae)
syncytial virus (RSV) antigen, and the concentration is higher than the limit of detection, the antigen will form i e oy Bordetella pertussis 1.0 x10° CFU/mL No No No No No symptoms. Overall concordance rate: 99.57% (98.99%-~99.86%) Anterior Jiangsu Rongye Technology Co.
immune complexes with corresponding Nucleocapsid Protein antibody labeled with colloidal gold ! Legionella pneumophila 1.0 % 10° CFU/mL No No No No. No 4. ADV Test Nasal u Hou a0 Toneanganos Ceienisu Prouince china
respectively, which are captured by lines nCoV line, Flu A line, Flu B line, ADV line, RSV line. If test sample . Th efs  SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSY sterle
contains SARS-CoV-2 virus, forming a red nCoV line, indicating a positive result for SARS-CoV-2. If test sample *Note: Streptococaus pneumoniae 1.0%10° CFU/mL No No No No No e performance ol -Cov-2/FluA/Hu - ter Riomavix s.

ins ot jrus,formming ared nCo line, Indicat five resutt for Sar f | . . . . . . : Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) were evaluated with i . 0197
contains Influenza A virus, forming a red Flu A line, indicating a positive result for Influenza A. If test sample The intensity of color that the test line area (nCoV line/Flu A line/Flu B line) shows will vary according to the Haemophilus Influenzae 1.0 10° CFU/mL No No No No No 1156 anterior nasal swabs and 1156 Throat swabs. Two Web: www.medomics-dx.net
contains Influenza B virus, forming a red FluB line, indicating a positive result for Influenza B. If test sample concentration of SARS-CoV-2 antigen, Influenza A antigen and Influenza B antigen. The result should be ” " b: llected with th: 1 teri ADV Positive 135 0 135 7 T I SHULCH
. " . " o h b o=l . . ’ Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU/mL. No No No No No swabs were collected wif e same people, an anterior Jiangsu Medomics Medical Technology Co., Ltd. Ad m Obrzezna %P, 02691,
contains Adenovirus, forming a red ADV line, indicating a positive result for Adenovirus. If test sample determined on whether the test line is formed or not, and is irrelevant to the color intensity. Therefore, any nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FIuA/- Negative | 7 1014 1021 Building 01, Phasee N‘m mghu, Road, J,angbe‘ - = TP Bl
contains Respiratory syncytial virus, forming a red RSV line, indicating a positive result for Respiratory intensity of color in the test area (nCoV line/Flu A line/Flu B line) should be considered positive. Candida albicans 1.0 x 10° CFU/mL No No No No No FIUB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a Total [ 142 1014 1156 New Area, Nanjing, Jiangsu, PR Chin: [EvFer] e ':.*ﬂg;:;gg:e;a T
synaytial virus. The intensity of color that the test line area(ADV line/RSV line) shows will vary according to the concentration Steptocoscus pyogenes P — o o o o o Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit . Positive |Diagnostic sensitity: 95.07% (90.11%-98.00%) Kappa: 0.9713 e gj;”g”;:jggg‘““’“3"7"25 Sacorara info@mega-eurostar.com 3018
The C line should be formed to indicate that the sample has been transported properly through the of ADV antigen, RSV antigen antigen. The result should be determined on whether the test line is formed or i specimens were collected from patients with respiratory g:’;gnw;g;zf;;gjf;;;_'ﬁ3;3;‘;};5’?‘;;&”*’ 95%C1:0.9501-0.9925 Waww.medamics-dxnet MEORT ReV1.0.08B.EN0O2
membrane regardless of whether sample contains antigens or not. If the C line does not appear, it indicates not, and is irrelevant to the color intensity. Therefore, any intensity of color in the test area (ADV line/RSV line) Streptococcus dysgalactiae subspecies equisimilis| 1.0 x 10° CFU/mL No No No No No tract infections symptoms within 7 days after onset of | Negative predictive value: 99.39% (98.50%-~99.72%) E-mail: overseas@medomics-dx.com/ Paneriy str sA O 03160, Vinius, Lithuania Effective date:
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LT . . H H i « Trikdangios medziagos 5. RSV nustatymas
SARS COV ZIGrlpo AIG ri po Lalkymo squgos A 'b HH H Buvo atliktas tyrimas, siekiant jvertinti ir jrodyti, kad endogeninés medziagos, natdraliai esancios SARS-CoV-2/Gripo A ir B/ADV/RSV antigeny greitojo tyrimo
BIADV/RSV t' tat Tyrimo rinkinj reikia laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy, 2-30 °C temperataroje, jo galiojimo prl Ojlmal Klinikiniuose meginiuose, taip pat dirbtinai jvesti vaistai, netrukdo SARS-CoV-2, gripo A, gripo B, adenoviruso rinkinio veiksmingumas buvo jvertintas naudojant 1156 RSV teigiami Neigiami | I3 viso
antigen nusta mo laikas - 36 ménesiai. Neuz3aldyti. inio sincitinio vil imui iant inkinj i priekinés nosies landos ir 1156 gerklés tepinélius. I3
1y . . N U . - . (ADV) arba respiracinio sincitinio viruso (RSV) aptikimui naudojant 3j testo rinkinj esant toliau nurodytoms 210 0 210
. . . . Sj tyrimo rinkinj reikia sunaudoti per 1 valanda po testo kasetés pakuotés atidarymo. 1. Tyrimo tikslumas priklauso nuo méginio kokybés. Netinkamas méginiy paémimas ar laikymas, méginiy, i kiekvieno dalyvio buvo paimti du- tepineliai: priekines
1ty Il P 3 p! p: ry! koncentracijoms. 3 8 938 946
kombinuotasis testy ri nki nys kuriy galiojimo laikas pasibaiges, ar pakartotinai uzSaldyty ir at3ildyty meginiy naudojimas gali tureti jtakos nosies tepinélis buvo_tiriamas tiesiogiai naudojant 3j o e i
rinkinj, o gerklés tepinélis buvo tiriamas naudojant 1 !

SKIRTAS SAVITIKRAI.
SKIRTAS TIK IN VITRO DIAGNOSTIKAI.
SKIRTAS SAVITIKRAL.
PRIES ATLIKDAMI TESTA, ATIDZIAI PERSKAITYKITE INSTRUKCIJAS.
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Rinkinio komponentai
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} . Meginio ekstrahavimo R
Testo Sterilus nosies  buferis megmtuvely Biologini Naudojimosi
kasete landos tamponélis  su lagintuvu (430 pL) atlieky maiselis instrukcija

Tyrimo rinkinj sudaro testo kaseté, sterilus priekinés nosies landos tamponélis, méginio paruosimo
meégintuvélis su ekstrahavimo buferiu ir lasintuvu ir naudojimosi instrukcija.

Katalogo . <t kasete |Steriliy tamponéliy | Meéginio paruosimo |  Naudojimosi egintuveliy
e er Pakuoté | Testo kaseté bt 8 F e

mégntuveiy skaidius | instrukall skaicius | ki

Kitos reikalingos, taciai nepateiktos priemonés: laikmatis

|vadas

Koronavirusas (CoV) priklauso Nidovirales bariui, Coronaviridae Seimai ir turi 4 gentis: a, B, y ir 8. air B gentys
yra patogeninés tik Zinduoliams, o y ir § gentys daugiausia sukelia pauks¢iy infekcijas. Koronavirusai
pirmiausia plinta tiesioginio kontakto su iSskyromis metu, taip pat per aerozolius ir kvépavimo la3elius. Be to,
yra jrodymy, kad virusas gali plisti fekaliniu-oraliniu budu.

Iki Siol yra identifikuoti septyni Zmogaus koronavirusy (HCoV), sukelianciy kvépavimo taky ligas, tipai,
iskaitant HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV ir SARS-CoV-2. SARS-CoV-2
yra vienas i3 labiausiai uzkreciamy virusiniy patogeny, sukelian¢iy zmogaus kvépavimo taky infekcijas. Siuo
metu pagrindinis infekcijos 3altinis yra SARS-CoV-2 uZsikréte pacientai, nors virusa gali perduoti ir
besimptomiai asmenys. Remiantis dabartiniais epidemiologiniais tyrimais, inkubacinis laikotarpis trunka
nuo 1 iki 14 dieny, dauguma atvejy pasireiskia per 3-7 dienas. Klinikiniai simptomai apima karsciavima,
nuovargj, kosulj ir kitus simptomus, daZnai kartu su dusuliu, kuris gali greitai progresuoti iki gyvybei
pavojingy bakliy, tokiy kaip sunki pneumonija, kvépavimo nepakankamumas, Gminis respiracinis distreso
sindromas (ARDS), septinis Sokas, daugelio organy nepakankamumas ir sunkus metabolinis rags¢iy-sarmy
pusiausvyros sutrikimas.

Gripas yra aminé kvépavimo taky infekcija, kurig sukelia gripo virusas. Jis yra labai uzkreciamas ir plinta
daugiausia kosint ir ¢iaudint. Gripo protrakiai paprastai pasitaiko pavasarj ir Ziema. Epidemijas daugiausia
sukelia gripo A ir gripo B virusai. Gripo A virusai yra labiau mutuojantys nei gripo B virusai, todel gripo A
atvejai yra daZnesni ir daznai sunkesni. Gripo A virusy potipiai yra HIN1, H3N2, H5N1 ir H7N9, o gripo B
virusai skirstomi j Viktorijos ir Jamagatos linijas.

Zmogaus adenovirusas (HAdV) priklauso Adenoviridae Seimai ir Mastadenovirus genciai. Tai apvalkalo
neturintis, dvigrandis DNR virusas, kuris pirmiausia uzkrecia Zmogaus kvépavimo, vil mo ir lytines
sistemas. Su kvépavimo taky ligomis susije adenovirusai daugiausia yra ADV-B grupes (3, 7,11, 14, 16, 21, 50
ir 55 tipai), ADV-C grupés (1, 2, 5 ir 6 tipai) ir ADV-E grupés (4 tipas). Uminés adenoviruso infekcijos yra viena
i$ dazniausiy Gminiy kvépavimo taky ligy priezasciy kidikiams ir maziems vaikams, paprastai pasireiskianti
tokiais simptomais kaip kars¢iavimas, kosulys ir dusulys.

Respiracinis sincitinis virusas (RSV) priklauso Pneumovirus genties Paramyxoviridae 3eimai. Tai apvalkalg
turintis, viengrandis, neigiamos RNR grandinés virusas, turintis tik vieng serotipa. RSV infekcija dazniausiai
sukelia bronchiolitg ir pneumonija kadikiams iki $esiy ménesiy amZiaus, o vyresniems vaikams ir
suaugusiems daZniau pasireiskia virsutiniy kvépavimo taky infekcijomis, pvz., rinitu ir per3alimu.

Paskirtis

SARS-CoV-2/Gripo A ir B/ADV/RSV antigeny kombinuotas greitasis testas yra vieno Zingsnio imunochromato-
grafijos pagrindu sukurtas in vitro diagnostinis testas. Jis skirtas SARS-CoV-2, gripo A viruso, gripo B viruso,
adenoviruso ir respiracinio sincitinio viruso (RSV) kokybiniam nustatymui Zmogaus priekinés nosies ertmés
tepinéliuose. Testas yra pagalbiné diagnostiné priemoné kvépavimo taky infekcijoms nustatyti ir skirtas
asmenims, kuriems pasireiSkia tokie klinikiniai simptomai kaip kar3¢iavimas, gerklés skausmas, kosulys ir
sloga. Sis testy rinkinys tinka savikontrolei asmenims nuo 18 mety. Jaunesniems nei 18 mety asmenims
testas turi bati atliekamas prizidrint suaugusiam asmeniui arba jj turi atlikti suauges asmuo.

Sis tyrimo rinkinys nenaudojamas kartu su kita jranga ir néra automatizuotas.

Veikimo principas

SARS-CoV-2/Gripo A ir B/ADV/RSV antigeny kombinuotas greitasis testas yra paremtas dviejy antikany
“sandwich” technika kartu su koloidinio aukso imunochromatografijos metodu SARS-CoV-2, gripo A viruso,
gripo B viruso, adenoviruso (ADV) ir respiracinio sincitinio viruso (RSV) nustatymui. Tinkamas kiekis méginio
perkeltas j kasetés 3ulinélj patenka ant testo membranos ir veikiamas kapiliariniy jégy juda isilgai juostelés.
Jei méginyje SARS-CoV-2, gripo A, gripo B, adenoviruso (ADV) arba respiracinio sincitinio viruso (RSV) antigeny
koncentracija virsija nustatytg ribg, antigenai prisijungs prie atitinkamy koloidiniu auksu Zzyméty
nukleokapsidiniy baltymy antiktny ir sudarys kompleksus, kurie bus uZfiksuoti atitinkamose testy linijose:
“nCoV"” linija, “Flu A" linija, “Flu B” linija, “ADV" linija ir “RSV” linija. Jei tiriamajame méginyje yra SARS-CoV-2,
nCoV pozicijoje atsiras raudona linija, rodanti teigiamg SARS-CoV-2 rezultaty. Panasiai, gripo A viruso
buvimas sukurs raudong linijg gripo A pozicijoje, rodanti teigiamga gripo A rezultata. Raudona linija gripo B
pozicijoje rodo teigiamg gripo B rezultata, o raudona linija ADV pozicijoje rodo teigiama adenoviruso
rezultata. Raudonos linijos atsiradimas RSV pozicijoje reiskia teigiama rezultatg dél respiracinio sincitinio
viruso.

Kontroliné (C) linija turi bati matoma, kad baty patvirtinta, jog méginys teisingai migravo membrana,
nepriklausomai nuo to, ar yra antigeny. Jei C linija nematoma, testo rezultatas yra negaliojantis, ir méginys
turi bati pakartotinai istirtas.

Meéginio panaudojimas
Reikia naudoti iSkart po surinkimo.
Tyrimo atlikimas

Leiskite rinkinio komponentams pasiekti Patirinkite galijimo data ant deiutes arba
kambario temperatira. Nusiplaukite rankas ir sandaraus foljos maigeio. Patikinkite, ar
gerai jas nusausinkie testavimo rinkinio turinys nebuvo anksciou

naudotas (50 vienkartings mediagos negal biti
naudojamos antra karta),
Neatidarykite foljos maselio, kol nesate
pasirengg naudots.
| “ |
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Rezultaty vertinimas

Neigiamas rezultatas: jei matoma tik kokybés kontrolés C linija, o testo linija nematoma, méginyje néra
SARS-CoV-2, gripo A, gripo B, ADV, RSV antigeny arba jy koncentracija yra mazesné uz aptikimo ribg, todél
rezultatas yra neigiamas.

T mas rezultatas:

* SARS-CoV-2 teigiamas rezultatas: jei kontroliné linija ir SARS-CoV-2 linija (nCoV) pasirodo tuo paciu metu, tai
reiskia, kad SARS-CoV-2 antigenas buvo aptiktas ir rezultatas yra teigiamas.

+ Gripo A teigiamas rezultatas: jei kontroliné linija ir gripo A testo linija (Flu A) pasirodo tuo paciu metu, tai
reiskia, kad méginyje aptiktas gripo A antigenas ir gripo A rezultatas yra teigiamas.

* Gripo B teigiamas rezultatas: jei kontroliné linija ir gripo B testo linija (Flu B) pasirodo tuo paciu metu, tai
reiSkia, kad meginyje aptiktas gripo B antigenas ir gripo B rezultatas yra teigiamas.

+ ADV teigiamas rezultatas: jei kontroliné linija ir adenoviruso linija (ADV) pasirodo tuo paciu metu, tai reiSkia,
kad méginyje aptiktas ADV antigenas ir adenoviruso rezultatas yra teigiamas.

+ RSV teigiamas rezultatas: jei kontroliné linija ir respiracinio sincitinio viruso linija (RSV) pasirodo tuo paciu

metu, tai reiskia, kad meginyje aptiktas respiracinio sincitinio viruso antigenas ir RSV rezultatas yra teigiamas.

Jei pasirodo kokybés kontrolés C linija ir daugiau raudony liniju, tai reiskia, kad méginyje yra vienas ar
daugiau patogeny.

Nevertinamas rezultatas: Jei kontroliné linija neatsiranda, rezultatas yra negaliojantis ir reikia atlikti nauja
testa.

ARS-CoV-2 ir Gripo A/B rezultato lang
Gripo Anustatymo injla  “FIuB: Gripo B nustatymo linija

aires)
“C*: Kontroling inifa “Flu: “nCoV": SARS-CoV-2 nustatymo injfa ~ “S': méginio duobute

tyrimo rezultatams. Tyrimo rezultatams taip pat gali turéti jtakos temperatara ir drégme.
2. Klaidingai neigiamus rezultatus gali lemti maZza SARS-CoV-2, gripo A, gripo B, ADV, RSV antigeny

Diagnostinis jautrumas: 96.33% (92.90%-98.40%)
Teigiamas prognostini rodiki: 100% (98.26%-100%)

Kappa: 09771

AT-PGR testo rinkinj. Teigiamy méginiy buvo gauta is S S 0sene

pacienty, kuriems per 7 dienas nuo J atsiradimo
pasireiské kvépavimo taky infekcijos simptomai.

Tikslumas

Pakartojamumas su SARS-CoV-2 stipriai teigiamu rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su gripo A stipriai
teigiamu rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su gripo B stipriai teigiamu rezultatu yra 100 %, pakarto-
jamumas su ADV stipriai teigiamu rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su RSV stipriai teigiamu rezultatu
yra 100 %, pakartojamumas su SARS-CoV-2 silpnu teigiamu rezultatu yra 99,16 %, pakartojamumas su gripo
A silpnu teigiamu rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su gripo B silpnu teigiamu rezultatu yra 100 %,
pakartojamumas su ADV silpnu teigiamu rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su RSV silpnu teigiamu
rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su ADV silpnu teigiamu rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su RSV
silpnu teigiamu rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su ADV silpnu teigiamu rezultatu yra 100 %, pakarto-
jamumas su RSV silpnu teigiamu rezultatu yra 100 %, pakartojamumas su neigiamu rezultatu yra 100 %.
Atkuriamumas su SARS-CoV-2 stipriai teigiamu rezultatu yra 100 %, atkuriamumas su gripo A stipriai
teigiamu rezultatu yra 100 %, atkuriamumas su gripo B stipriai teigiamu rezultatu yra 100 %, atkuriamu-
mas su ADV stipriai teigiamu rezultatu yra 100 %, atkuriamumas su RSV stipriai teigiamu rezultatu yra 100
%, atkuriamumas su SARS-CoV-2 silpnai teigiamu rezultatu yra 99,16 %, atkuriamumas su gripo A silpnai
teigiamu rezultatu yra 100 %, atkuriamumas su silpnu teigiamu gripo B rezultatu yra 100 %, atkuriamumas
su silpnu teigiamu ADV rezultatu yra 100 %, atkuriamumas su silpnu teigiamu RSV rezultatu yra 100 %,
atkuriamumas su silpnu teigiamu ADV rezultatu yra 100 %, atkuriamumas su silpnu teigiamu RSV rezultatu
yra 100 %, atkuriamumas su silpnai teigiamu ADV rezultatu yra 100 %, atkuriamumas su silpnai teigiamu
RSV rezultatu yra 100 %, atkuriamumas su neigiamu rezultatu yra 100 %.

Hook efektas

Kai SARS-CoV-2 viruso lygis yra 10° TCIDso/ml, gripo A viruso lygis yra 10° TCIDso/ml, gripo B viruso lygis yra 10°
TCIDso/ml, ADV-1 viruso lygis yra 107 TCIDse/ml, ADV-2 viruso lygis yra 10° TCIDs/ml, ADV-3 viruso lygis yra 10°
TCIDso/ml, ADV-4 viruso lygis yra 10° TCIDso/ml, ADV-7 viruso lygis yra 10° TCIDs/ml, ADV-55 viruso lygis yra
10° TCIDsn/ml RSkV Afv;ruso lygis yra 10° TCIDso/ml, 0 RSV-B viruso lygis yra 10° TCIDso/ml. Tyrime nebuvo
étas "Hook" efektas.

Neigiamas prognostins rodikis: 99.15% (98.34%-99.63%)
Bendras sutapimo rodiklis: 99.319% (98 64%-99.70%)
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*Pastaba:

Tyrimo linijy (nCoV linija, gripo A linija, gripo B linija) spalvos intensyvumas gali skirtis priklausomai nuo
SARS-CoV-2, gripo A arba gripo B antigeny koncentracijos méginyje. Taciau tyrimo rezultatas turéty bati
grindziamas tik matomos tyrimo linijos buvimu arba nebuvimu, nepriklausomai nuo jos spalvos intensyvumo.
Todél bet kokia matoma linija nCoV, gripo A arba gripo B tyrimo srityse turéty bati vertinama kaip teigiamas
rezultatas.

Panasiai, ADV ir RSV testy linijy spalvos intensyvumas gali skirtis priklausomai nuo adenoviruso (ADV) ir
respiracinio sincitinio viruso (RSV) antigeny koncentracijos. Kaip ir kity testy linijy atveju, bet kokia matoma
linija ADV arba RSV pozicijose taip pat turéty bati laikoma teigiama, nepriklausomai nuo spalvos intensyvumo.

|spéjimai ir saugos priemonés

is testy rinkinys skirtas savikontrolei (ne profesionaliam testavimui).

is testy rinkinys skirtas tik in vitro diagnostikai.

« §j testy rinkinj savarankiskai gali naudoti 18 mety ir vyresni asmenys. Jaunesniems nei 18 mety asmenims
testg turi atlikti arba prizitréti suauges asmuo.

- Pries atliekant testa, rinkinj reikia palikti kambario temperataroje.

« Atliekant testg, reikia imtis tinkamy apsaugos priemoniy, kad j méginys neuzsitersty.

« | komplektg jeina lizés buferis, kurio sudétyje yra: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X- 100, Proclin 300,
isgrynintas vanduo. Saugos informacija - jspéjimai apie lizés buferj: lizés buferis turi bati naudojamas tik
pagal nurodymus; nuryti negalima; prie$ ldedant tamponélj j nosj, jo negalima mirkyti j lizés buferj ar kitg
skystj; vengti salycio su oda ir akimis; prie$ naudojima ir po jo laikyti vaikams ir gyvinams nepasiekiamoje
vietoje. Jei [izés buferis pateko ant odos ar j akis, nuplaukite dideliu kiekiu vandens. Jei dirginimas nepraeina,
kreipkités j gydytojg arba vietos medicinos centra.

* Jei SARS-CoV-2 testo rezultatas yra teigiamas, jtariama COVID-19 infekcija. Vadovaukités vietos sveikatos
departamento rekomendacijomis dél testo rezultato patvirtinimo. Jeigu prastai jauciatés, kreipkites j gydytoja.

« Jei gripo A ir/arba B testo rezultatas yra teigiamas: jtariama gripo A ir/arba B. Asmenims, kuriy rezultatas yra
teigiamas, arba kurie blogai jauciasi, rekomenduojama kreiptis j gydytojg dél tolesnés klinikinés prieZitros.

«Jei ADV testo rezultatas yra teigiamas, jtariama adenoviruso infekcija. Asmenims, kuriy rezultatas yra
teigiamas, arba kurie blogai jauciasi, rekomenduojama kreiptis j gydytojg dél tolesnés klinikinés prieZitros.

«Jei RSV testo rezultatas yra teigiamas, jtariama respiracinio sincitinio viruso infekcija. Asmenims, kuriy
rezultatas yra teigiamas, arba kurie blogai jauciasi, rekomenduojama kreiptis j gydytoja dél tolesnés klinikinés

+ Testavimo rinkinio negalima naudoti pakartotinai.

+ Nenaudokite testo rinkinio, jei maiSelis yra paZeistas, jei apsauginé plévelé yra paZeista arba testo kaseté yra
drégna arba uZtersta.

+ Nenaudokite testo rinkinio ilgiau nei ant déZutés iSorés nurodyta tinkamumo naudoti data.

+ Imant priekinés nosies landos tepinélj, naudokite tik rinkinyje esantj tamponélj.

« Jei rezultatas yra negaliojantis, naudotojas turéty pakartotinai atlikti testg su testo rinkiniu.

+ Nemaisykite su kity partijy rinkinio komponentais.

* Po testo testavimo kasete, panaudota tamponélj, lizés buferj ir lasintuva jdékite j biologiniy atlieky maiselj,
kad iSvengtumeéte galimo méginio uzkrétimo pavojaus.

Pastaba: jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su Si
intojui ir ybés narés K ingai institucij

rinkinio naudojimu, apie tai praneSama
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koncentracija méginyje, taip pat kai kurios naudojimo klaidos gali lemti klaidingai neigiamus rezultatus, todél Mucinas
negalima visiskai atmesti infekcijos galimybés. Kraujas
3. Kai kurie vaistai (pvz., didelé nereceptiniy arba receptiniy vaisty, pvz., nosies purskalo, koncentracija), Bilirubinas
esantys paimtuose meginiuose, gali trukdyti tyrimo rezultatams. Jei kyla abejoniy dél rezultato, testa atlikite faktorius 200 IU/mL
dar karta. Endogeninés Trigliceridal 7.5 mg/L
4. Sis rinkinys skirtas tik kokybiniams tyrimams, o konkreti kiekvieno rodiklio koncentracija turi bati medziagos - - ‘nggﬂ R
matuojama taikant kitas kiekybines metodikas. res antikunal : <
& 18G 90 g/l Ne
5. Sio rinkinio tyrimy rezultatai yra tik orientacinio pobadzio ir néra vienintelis klinikinés diagnozes gM T8t Ne
pagrindas. Pacienty klinikiné diagnozé ir gydymas turi bati visapusiskai vertinami kartu su jy simptomais ir 1gA B0 gL Ne
(arba) pozymiais, anamneze, kitais laboratoriniais tyrimais ir atsaku j gydyma. Mupirocinas 0.25% Wiv Ne
Tamifla Tosfatas) 0.5% wiv Ne
5% wiv Ne
Veikimo charakteristikos E &
Cinko glukonatas (t. y. Zicam) 5% wiv Ne
. - Alkalolis 0% WV Ne
* Aptikimo Limitas (LoD) Femh‘s TS WA Ne
Aptikimo ripos (L_qD) tyrimais nustatyta maiiays\a aptinkam_a _SARS_-COV-Z, gripg A, gripo B ADV, RSV Fenilefrino hidrochloridas T5% ViV Ne
koncentracija, kuriai esant 100 % visy (tikryjy teigiamy) pakartotiniy tyrimy rezultatai yra teigiami. (TCIDso/ml: hidrochloridas 5% ViV Ne
virulentiSskumo nustatymo standartinis vienetas) Kromolinas 15% WiV Ne
ol 5% WV Ne
Viruso kamienas LoD (TCID ‘ Viruso kami LoD(TCIDso/mL) Galphimia glauca, Sabadilla 20% Wi Ne
9 Tbuterol 0,005 mg/dL Ne
-CoV- BetaCoV/|502/human/2020 ] ADV-1 10
SARSCoV2 etaCov)02/numan 10 Akarbozé 0.03 mg/dL Ne
A/Brisbane/02/2018 (H1N1) 10¢ ADV-2 0 0.04 mg/dL Ne
A/PUERTO/8/1934 (HIN1) 100 ADV-3 104 Chlor 0.08 mg/dL Ne
. ADV oV o D 0.08 mg/dL Ne
Gripas A A/Kansas/14/2017 (H3N2) 100 . Glimepiridas (sulfonilur&jos) 0.164 mg/dL Ne
AAIChi2/1968 (H3N2) o ADV-7 100 medziagos Chiorotiazidas 2.7 mg/dL Ne
ADVSS 0 Acetilsalicilo rogstis Img/dL Ne
A/Anhui/1/2013 (H7N9) 10¢ Amoksicilinas 5.4 mg/dL Ne
B/Colorado/06/2017 (Victoria) 100 RSV RSV-A 10 21.9 mg/dL Ne p
x " 279 ng/mL Ne
Gripas B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 100 RV-B o 140 ng/ml Ne
[B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)|  10¢ Flunizolidas 067 pg/mL Ne
Guajakolio glicerilo eteris 1 pg/mL Ne
L Biotinas 1.2 pg/mL Ne .
« KryZminis reaktyvumas Zanamiviras 17.3 pg /mL Ne .
KryZminis reaktyvumas buvo jvertintas tiriant komensalinius ir patogeninius mikroorganizmus, idvardytus Tobramicinas 24.03 pg/mL Ne
toliau pateiktoje lenteléje, ir kuriy gali bati klinikiniuose méginiuose. Kiekviena bakterija, virusas ir mielé Siera 9.23 pg/mlL Ne
buvo tirti tris kartus, ir nebuvo gauta jokiy klaidingai teigiamy SARS-CoV-2 viruso, gripo A, gripo B, ADV, RSV Ribavirinas 26.7 pg /mlL. Ne
Efedrinas 0.1 mg/mL Ne
rezultaty.
0.13 mg/mL Ne
Mentolis 0.15 mg/mL Ne
0.5 mg/mL Ne
Triamcinolonas 0.8 mg/mL Ne
D 0.8 mg/mL Ne
Human koronavirusas 0C43 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Natrio chloridas su konservantais 4.44 mg/mL Ne
Lopinaviras T6.4 g/ Ne
Human koronavirusas NL63 1.0 X 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne R‘&nawas 64 :gL Ne
Human koronavirusas HKU1 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne cl fosfatas 0.99 mg/L Ne
Ivermektinas 44 mg/ Ne
Human koronavirusas 229 1.0 x 10° TCID=o/mL. Ne Ne Ne Ne Ne
MERS-koronavirusas 10x10°TCO9ML | e Ne Ne Ne Ne Klinikinis veiksmingumas
SARS- koronavirusas 1.0x10° TCID=/mL Ne Ne Ne Ne Ne g
SARS-CoV-2 1.0 x 10° TCIDso/mL / Ne Ne Ne Ne 1. SARS-CoV-2 nustatymas P
" SARS-CoV-2/Gripo A ir B/ADV/RSV antigeny greitojo tyrimo A AT-PGR prieziuros.
HIN1(2009) 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne / Ne Ne Ne rinkinio imas buvo jvertintas naudojant 1156 S < RS-Cov-2 teigiami]  Neigiami 1 viso
Gripas A HIN1 sezoninis 1.0 x 10¢ TCIDs/mL. Ne / Ne Ne Ne priekinés nosies landos ir 1156 gerklés tepinélius. I3 v .
P kiekvieno dalyvio buvo paimti du tepinéliai: priekings [PARS-CoV-2teigiami 102 0 102
Gripas A H3N2 10X10°TCID/mL | Ne / Ne Ne Ne nosies tepinélis buvo tiriamas tiesiogiai naudojant & | Negomi | 5 1049 1054
i 1.0 x 10° TCIDs/mL rinkinj, o gerklés tepinélis buvo tiriamas naudojant AT-PGR 18 viso 1049 1156
Gripas A H5N1 Ne / Ne Ne Ne testo rinkinj. Teigiamy méginiy buvo gauta i$ pacienty, [ Diagnostins jautrumas: 55.33% (85 43%-38 &75) e 0067
Gripas A H7N9 1.0 x 10° TCID=s/mL Ne / Ne Ne Ne t\ljergeamvﬁﬁ:rlgkzlfr?{aeigjfsss\:?n;;t&rrnnlé?tslrad\mo pasireiske Diagnostin Smﬁgkum;;‘m 22"3§f.? gg;mguaw
- TCID Neigiamas prognostinis rodikis: (96.90%-99,85%)
Gripas B Victoria 1.0 x 107 TCID=/mL Ne Ne / Ne Ne Benclras sulapifmo rodikis: 9.575(98.99%-99.86%)
Gripas B Yamagata 1.0 X105 TCIDso/mL Ne Ne / Ne Ne
10X 10° TCIDs/mL 2. Gripo A nustatymas
virusas tipas 1 0% m Ne Ne Ne Ne Ne SARS-CoV-2/Gripo A ir B/ADV/RSV antigeny greitojo tyrimo @ AT-PGR
RSV 1.0 X 10° TCIDso/mL. Ne Ne Ne Ne / rinkinio veiksmingumas buvo jvertintas naudojant 1156 Gripo A teigiami Neigiami & viso
priekinés nosies landos ir 1156 gerklés tepinelius. I3 SIS e 5 .
CAt6e 1.0 x 10° TCIDs/mL Ne Ne Ne Ne Ne kiekvieno dalyvio buvo paimti du’ tepin: priekinés "PN° teigam ‘ N 0 o0
eigiami
¥ 1.0 x 10° TCIDse/mL. N N nosies tepinélis buvo tiriamas tiesiogiai naudojant 3j o
ADV-1 Ne Ne © / © rinkinj, o gerklés tepinélis buvo tiriamas naudojant AT-PGR 13 viso 1066 1156
ADV-2 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne 7 Ne testo rinkinj. Teigiamy méginiy buvo gauta i$ pacienty, Diagnostinsjautrumas; 95.56% (83.01%-58.76% 52535 9754
kuriems per 7 dienas nuo simptomy atsiradimo pasireizke |T ! !
ADV- 1.0 x 105 TCIDso/mL N N N / N . - < o st ¢ Diagnostini speciiSkumas: 100.00% (99.65%-100.00%)
2 © © © © taky infekcijos simptomai. Nelgiamas prognostinis rodiklis: 99.63% (99.05%-99.90%)
ADV-4 1.0 X 108 TCID=o/mL Ne Ne Ne / Ne Bendras sutapimo rodikli: 99.65% (99.125%-99.91%)
ADV-7 1.0 X 106 TCIDso/mL. Ne Ne Ne / Ne 3. Gripo B nustatymas July 2005.
aovss PR —— Ne Ne Ne ; Ne SARS-CoV-2/Gripo A ir B/ADV/RSV antigeny greitojo tyrimo
rinkinio imas buvo jvertintas naudojant 1156 JEk e v
RSV-A 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne / priekinés nosies landos ir 1156 gerklés tepinélius. |35 fA===s . 2021, 36(3).9.
aovs 0% 105 TCIDmormL N N N N ; kiekvieno dalyvio buvo paimti du tepinéliai: priekines | Gripo 8 teigiami %4 0 94 £ 36(3)
- . © © d © nosies tepinélis buvo tiriamas tiesiogiai naudojant 3j Neigami | 5 1057 1062
Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU/mL. Ne Ne Ne Ne Ne rinkinj, o gerklés tepinélis buvo tiriamas naudojant AT-PGR 13 viso 99 1057 1156
- testo rinkinj. Teigiamy meéginiy buvo gauta i pacienty, [Disgnostns jauirumas: 4 55% 88.61%-S8.34%) Xappa
Staphylococcus aureus 1.0 x10° CFU/mL. Ne Ne Ne Ne Ne kuriems per 7 dienas nuo simptomy atsiradimo pasireidke |Teigiamas pmgnosnmsmmkhs 100.00% (96.15%~1 mu 00%) 95%C: u9470 09964
Spavi i 106 si i Diagnostini speciiSkumas: 100.00% (93.65%-100.00%)
Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10° CFU/mL. Ne Ne Ne Ne Ne kvepavimo taky infekcijos simptomai. Neriomas pragnosinis rodkls: 9 53% (58 50% o ss%)
- Bendras sutapimo rodiki: 99,575 (98.99%-99.86%) Sterile
Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU/mL. Ne Ne Ne Ne Ne
4. ADV nustatymas
1.0 % 10° CFU/mL | N o
Legionella x m Ne Ne Ne Ne Ne SARS-CoV-2/Gripo A ir B/ADV/RSV antigeny greitojo tyrimo
1.0 x 10° CFU/mL. Ne Ne Ne Ne Ne rinkinio veiksmingumas buvo jvertintas naudojant 1156 W A0V teigiami Neigiami 1§ viso
priekinés nosies landos ir 1156 gerklés tepinélius. I3 .
Haemophilus Influenzae 1.0 %107 CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne kiekvieno dalyvio buvo paimti du’ tepinéliai: priekines [PV te/giomi ‘ 135 0 135
. Neigiami 7 1014 1021
Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne nosies tepinélis buvo tiriamas tiesiogiai naudojant 3j °
4 um Lhereos! rinkinj, o gerklés tepinélis buvo tiriamas naudojant AT-PGR iBviso | 142 1014 1156
Candida albicans 1.0x10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne testo mnkm; Teigiamy meéginiy buvo gauta iS pacienty, |Diagnostinis jautrumas: 95.07% (90.11%-98.00%) Kappa: 0.9713
Teigiamas prognostinis rodikis: 100% (97.30%~100%) 959CI:0.9501-09925
Streptococcus pyogenes 1.0 X 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne kuriems per 7 dienas nuo simptomy atsiradimo pasireiske | 5820 et BiCECh L oC  ond 0 G oow)
P taky infekcijos simptomai. Neigiamas prognostinis rodkis: 99.39% (98.59%-99.72%)
Streptococcus dysgalactiae subspecies equisimiis| 1.0 x 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Bendras sutapimo rodikls: 99.39% (98.76%-99.76%)
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ADV/RSV antigénu kombinacijas atras
testéSanas komplekts (LFIA)

Pasparbaude
TIKAI LIETOSANAI IN VITRO DIAGNOSTIKA.
PASPARBAUDEI.
PIRMS TESTA VEIKSANAS UZMANIGI IZLASIET INSTRUKCIJAS.

Testa komplekta saturs

Pty

Sterils deguna Lizes buferskidums
priek3puses tampons  un pipete (430pL)

Testa Biologiskas Lietosanas
kasete drogibas maisin3 instrukcijas

Testa komplekta ir testa kasetes, sterili deguna priek3puses tamponi, paraugu nemsanas mégenes ar
individualu lizes buferskidumu, pipetes un lietosanas instrukcija.

Sterils deguna Lizes buferskidums

Lietosanas
priekSpuses tampons un pipete

< Testa mégenu
Testa kasete instrukcijas | stativs
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Koronaviruss (CoV) pieder Nidovirales kartas Coronaviridae dzimtai ar 4 gintim: a, B, y un 8. A un B gintis ir
patogénas tikai ziditajiem, bet y un & gintis galvenokart izraisa putnu infekcijas. CoV galvenokart izplatas tiesa
kontakta ar izdalfjumiem vai ar aerosoliem un pilieniem. Ir ar pieradijumi, kas apstiprina izplatibu fekali orala
cela.

lidz Sim ir identificéti 7 cilvéka koronavirusu (HCoV) veidi, kas izraisa cilvéku elposanas celu slimibas,tostarp:
HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV un SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 ir viens
no lipigakajiem virusu patogéniem, kas izraisa cilvéku elpcelu infekcijas (CEI). Paslaik ar SARS-CoV-2 inficétie
pacienti ir galvenais infekcijas avots; infekcijas avots var bat arT asimptomatiski inficéti cilvéki. Pamatojoties
uz pasreizéjo epidemiologisko izmeklé3anu, inkubacijas periods ir no 1 1idz 14 dienam, visbiezak no 3 lidz 7
dienam. Kliniskas izpausmes ir drudzis, nogurums, klepus un citi simptomi, ko pavada aizdusa, kas var strauji
attistities lidz dzivibai bistamai smagai pneimonijai, elpoanas mazspéjai, akiitam respiratoram vezikalajam
sindromam, septiskam Sokam, vairaku organu mazspéjai un smagam skabes-bazu metabolisma
trauc&jumam.

Gripa ir akata elpcelu infekcija, ko izraisa gripas viruss. Ta ir |oti lipiga. Ta galvenokart izplatas klepojot un
Skaudot. Parasti tas uzliesmojums notiek pavasari un ziema. Tiek uzskatits, ka A tipa gripas virusu un B tipa
gripas virusu tipi ir tie virusu veidi, kas izraisa epidémijas. A tipa gripas virusi ir Joti mainigi, tiem seko B tipas
gripas virusi. Tapéc A tipa gripas virusi ir izplatitaki un ar smagakam sekam, tiem seko B tipa gripas virusi. A
tipa gripa ietver HIN1, H3N2, H5N1, H7N9, bet B tipa gripa ietver B tipa gripu (Viktorija) un B tipa gripu
(Jamagata).

Cilvéka adenoviruss (ADV) pieder adenoviridae dzimtas ziditaju adenovirusu gintij, kas ir dubultas virknes
DNS viruss bez apvalka un galvenokart inficé cilvéka elposanas celus, gremosanas traktu un urogenitalo
traktu. Galvenie ADV, kas saistiti ar elposanas celu slimibam, ir ADV-B grupa (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55),
ADV-C grupa (ADV-1,2,5,6) un ADV-E grupa (ADV-4).

Akata elpcelu adenovirusa (ADV) infekcija ir viena no visbiezak sastopamajam akatajam elpcelu infekcijam
zidainiem un maziem bérniem. Ta galvenokart izraisa drudzi, klepu, aizdusu un citus simptomus.
Respiratorais sincitialais viruss (RSV) pieder pie Paramyxoviridae pneimovirusa ar tikai vienu serotipu, kas ir
viendzislas negativas DNS viruss ar apvalku. RSV infekcija galvenokart izraisa bronhiolitu un pneimoniju
zidainiem lidz 6 méneSu vecumam un augs$éjo elpcelu infekcijas, pieméram, rinitu un saaukstésanos,
vecakiem bérniem un pieaugusajiem.

Paredzétais lietoSanas veids

SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV  antigénu kombinacijas atras testéSanas komplekts (LFIA) ir uz
imanhromatografiju balstits viena sola in vitro tests. Tas ir paredzéts SARS-CoV-2 virusa, A tipa gripas virusa,
B tipa gripas virusa, adenovirusa un respiratora sincitiala virusa kvalitativai noteik3anai cilvéka deguna
uztriepju paraugos. Testa rezultati tiek izmantoti elpcelu patogénu infekciju paligdiagnostika, un tie ir
pieméroti cilvékiem ar tadiem kliniskiem simptomiem ka drudzis, iekaisis kakls, klepus, iesnas. Testa
komplekts ir paredzéts pasparbaudei. So testa komplektu var lietot patstavigi personas, kas sasniegusas 18
éadu vecumu vai vecakas. Personam, kas jaunakas par 18 gadiem, tas jalieto vai jauzrauga pieaugusajam.
o testa komplektu neizmanto kopa ar citam iekartam, un tas nav automatizéts.

Testa princips

SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV antigénu kombinacijas atras testésanas komplekts (LFIA) izmanto dubulto
antivielu sendivéa metodi, lai noteiktu SARS-CoV-2, A tipa gripas virusu, B tipa gripas virusu, adenovirusu
(ADV), elpcelu sincitialo virusu (RSV), izmantojot koloidala zelta imunohromatografiju. Kad testa kasetes
parauga iedobé tiek pievienots attiecigs daudzums ar lizes buferSkidumu apstradatu testa paraugu, paraugs
kapilari parvietojas uz priek3u pa testa sloksni. Ja paraugs satur SARS-CoV-2, A tipa gripas, B tipa gripas,
adenovirusa (ADV), respiratora sincitiala virusa (RSV) antigénu un koncentracija ir augstaka par
noteiksanas robezu, antigéns veido imtnkomplektus ar atbilstoso nukleokapsidu proteinu antivielu, kas
attiecigi markéts ar koloidalo zeltu, un tos uztver linijas nCoV Iinija, A tipa gripas Iinija, B tipa gripas linija, ADV
linija, RSV linija. Ja testa paraugs satur SARS-CoV-2 virusu, veidojas sarkana nCoV linija, kas norada uz
SARS-CoV-2 pozitivu rezultatu. Ja testa paraugs satur A tipa gripas virusu, veidojas sarkana Flu A linija, kas
norada uz A tipa gripas pozitivu rezultatu. Ja testa paraugs satur B tipa gripas virusu, veidojas sarkana FluB
linija, kas norada uz B tipa gripas pozitivu rezultatu. Ja testa paraugs satur adenovirusu, veidojas sarkana ADV
linija, kas norada uz adenovirusa pozitivu rezultatu. Ja testa paraugs satur respiratori sincitialo virusu,
veidojas sarkana RSV Inija, kas norada uz pozitivu respiratori sincitiala virusa rezultatu.

Ir javeidojas C linijai, kas norada, ka paraugs ir pareizi transportéts caur membranu neatkarigi no ta, vai
paraugs satur antigénus vai né. Ja C linija nav redzama, tas norada, ka testa rezultats ir nederigs un paraugs
ir japarbauda atkartoti.

Uzglabasanas instrukcijas

Testa komplekts jauzglaba tieSiem saules stariem nepieejama vieta 2°C lidz 30°C temperatdra, ta deriguma
termin3 ir 36 ménesi. Nesasaldéjiet.
Sis testa komplektslalzmanto 1 stundas laika péc folijas maisina atvér3anas.

Parauga prasibas

Testa metodes ierobeZojumi

1. Testa precizitate ir atkariga no parauga kvalitates. Nepareiza parauga nems3ana vai uzglabasana, paraugu
ar beigusos deriguma terminu izmanto3ana vai atkartoti sasaldéti un atkauséti paraugi var ietekmét testa
rezultatus. Testa rezultatus var ietekmét arf temperatdra un mitrums.

+ etekméjo3o vielu ietekme
Tika veikts pétijums, lai novértétu un pieraditu, ka endogénas vielas, kas dabiski atrodas kliniskajos
paraugos, vai medikamenti, kas var tikt maksligi ievaditi kliniskajos paraugos, neietekmé SARS-CoV-2, A tipa
gripas, B tipa gripas, ADV, RSV noteikSanu SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV antigénu kombinétaja atras
noteik3anas testa komplekta (LFIA) turpmak noraditajas koncentréacijas.

5. RSV tests

SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV antigénu kombinéta atras
testé3anas komplekta (LFIA) veiktspéja tika novértéta ar 1156
deguna priek3éjam uztriepém un 1156 rikles uztriepém. Tiem
padiem cilvekiem tika nemtas divas uztriepes, uztriepe no
deguna priekSpuses, kas tika testéta tiesi, izmantojot
SARS-CoV-2/FluA/FIuB+ADV/RSV antigénu kombinacijas atras
testéSanas_komplektu (LFIA), un rikles uztriepe, kas tika
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Paraugs jaizmanto tafit pec parauga panemsanas. E Viltus negativus reziu\ta_tusrvgrvlzralw_slt zema SQF}Z-COV-Z, A tipa gr‘lpas, B tipa gripas, ADV, RSy antigénu Muﬁns 2% WAV N testeta ar RT-PCR testa komplektu. Pozitivie paraug! tika iegiiti Eﬁ’;;ﬁﬂliﬂzi?.?iiﬁ'é‘“«ZJ&Z‘?&Z‘?&5?"0 100%) 95%C1: 0.9612-0.9929
. oncentracija parauga vai ar daZas lietosanas klGdas var izraisit viltus negativus rezultatus, tapéc nevar sinis 5% wiv N no pacientiem ar elpcelu infekciju simptomiem 7 dienu 1aika | Negativ proghorejosa vértioa: 9,155 (98.34%-99.63%)
Testa p roced ura pilniba izslegt infekcijas iespeju. ‘ ‘ ‘ Dzelte mmmmns) 20 meg/dL N péc simptomu paradisanas. Kopejals atbilstibas fimenis: 9,315 (98.64%-99.70%)
3. Dazi medikamenti (pieméram, augsta bezrecepSu (OTC) vai recepSu medikamentu, pieméram, deguna faktors 200 1u/mL N
Pirms testesanas sasidiet komplektu dz stabs Parbaudiet deriguma terminu uz kasttes vai rplesiet parauga nemsanas megenes plombu un, aci ktaj i & 5 g 3 Endogena viela ivits
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salurs nav tids ieprielé izmantots. (50s 8 e P - - P . .
ke s e o Atplest 4. Sis produkts ir paredzéts tikai kvalitativai testé3anai, un katra indikatora specifiska koncentracija ir Pretkodolu antivielas >1:40 Atk?krtplamlb,a-Atkanlﬁj@mlba a SARS-CI?}/-Z !ZIGLEU pozitivu rezultatu ir ,1003'3 atkartojamiba ?[At‘r?a gripas
el N Y janosaka, izmantojot citas kvanitativas metodikas. st Eis atkartojorba Br ADV eIk poritius rerotatu i 100% atkartojamva ar RSV istlkt posiiva rezuliaty
5. STkomplekta testa rezultati ir paredzéti tikai klTniskai atsaucei un nav vienigais pamats kliniskai diagnozei. Ko‘;é ais éA 0 2L 100%, étkértojamiba ar SARS»pCoV-z vaji pozitivu rezultatu i ggj 16%, atkartojamiba ae A tipa gripas vaji
: = : - P?clen_tu_klm‘lsll()a dlagp(ize un aL‘sE_esana " V‘Sﬁ_l;g'g' Jalz‘l/e"rte, nemot véra simptomus/pazimes, slimibas Mupirodins 0.25% wiv & pozitivu rezultatu ir 100%, atkartojamiba ar B tipa gripas vaji pozitivu rezultatu ir 100%, atkartojamiba ar ADV
! d ! S Veésturi, citus laboratoriskos izmekl&jumus un atbildes reakciju uz arstésanu. Tamiflu ira fosfats) 0.5% wiv & Vaji pozitivu rezultatu ir 100%, atkartojamiba ar RSV vaji pozitivu rezultatu ir 100%, atkartojamiba ar ADV vaji
oo Kastite Flutikazona propionats 5% wiv e pozitivu rezultatu ir 100%, atkartojamiba ar RSV vaji pozitivu rezultatu ir 100%, atkartojamiba ar ADV vaji
P d k -k = Flukonazols 5% wiv. & pozitivu rezultatu ir 100%, atkartojamiba ar RSV vaji pozitivu rezultatu ir 100%, atkartojamiba ar negativu
. = o rodukta veiktspé&ja a1 Seun : tuu rezultan
Parauga nemsana: leveojet. tampony et 05 ). Noteki Pec parauga panemsanas evetojet tampona vates Kalo rezultatu ir .
Averiel lepakoumu_ar  sterlo tamponu, savacet visus lespélamos degina zdallumus gal paraiga megenes, luras i atsersks zes . . Alkalols 10% wiv ¢ Reproducéjamiba:
\zvamet\s; plsiarte utes galam un nonemiet ng‘ m\,upmw nmpmm ap\ ‘ngm:; kr:g;giﬁgl‘ﬁ%g!i;:mgnewr'ammﬂuD\PV . Nutg\[(sanas robgza—LoD o . . o L » » ) _Fenols 15% wiv & Reproducejamiba ar SARS-CoV-2 izteikti pozitivu rezultatu ir 100%, reproducéjamiba ar A tipa gripas izteikti
Pasu ampont, atkatofie proceddr oira s Noteik$anas robezas (LoD) pétijumos tika noteikta zemaka nosakama SARS-CoV-2, A tipa gripas, B tipa Fenilefrina — E: V;V & pozitivu rezultatu ir 100%, reproducejamiba ar B tipa gripas izteikti pozitivu rezultatu ir 100%, reproducejami-
gripas, ADV, RSV koncentracija, pie kuras 100% no visiem (patiesi pozitivajiem) replikatiem ir pozitivi. e erenenes T . ba ar ADV izteikti pozitivu rezultatu ir 100%, reproducéjamiba ar RSV izteikti pozitivu rezultatu ir 100%,
—n x10 (TCIDse/ml: DZivu virusu virulences kopéjas vientbas) o — T5% WiV 7 reproducéjamiba ar SARS-CoV-2 vaji pozitivu rezultatu ir 99,16%, reproducéjamiba ar A tipa gripas vaji
x5 U Gal - pozitivu rezultatu ir 100%, reproducéjamiba ar B tipa gripas vaji pozitivu rezultatu ir 100%, reproducéjamiba
© ell 2lphimia glauca, Sabadlla 200 vy e ar ADV vaji pozitivu rezultatu ir 100%, reproducéjamiba ar RSV vaji pozitivu rezultatu ir 100%, reproducéjami-
Albuterol 5 mg/dL & 21 24 pad RSV e "  TEPrOC
SARS-CoV-2 BetaCoV/JS02/human/2020 100 ADV-1 Akarbozs 3 me/ e ba ar ADV vaji pozitivu rezultatu ir 100%, reproducejamiba ar RSV vaji pozitivu rezultatu ir 100%,
o 4 g/ & reproducéjamiba ar negativu rezultatu ir 100%.
A/Brisbane/02/2018 (HIN1) 10° ADV-2 10 i 8 me 8
Izspiediet tamponu pret mégenes arejo sieninu Panvetojiet tampor uz augiy, lidz tas atrodas lznemiet un izmetiet tamponu, nosledziet - . " — — n
o 5 s piniba dicinatu” paraugy @ sz poaugs Suma pedt mpony et omégpm ar pipet. A/PUERTO/8/1934 (HIN1) 10 AoV ADV-3 10 oi s 8 mgl/ e Aka efe kts
ok Pk mgand. . P2ToUES PSP Atipa gripa AlKansas/14/2017 (H3N2) 10 ADV-4 10t Endogena viela 0.164 mg/dL e e . s o
. Hiorotiazids 2.7 mg/dL Ne Ja SARS-CoV-2 virusa limenis ir 10° TCIDso/ml, A tipa gripas virusa limenis ir 10° TCIDso/ml, B tipa gripas virusa
o A/Aichi/2/1968 (H3N2) 102 ADV-7 10 3 mg/dL Ne Iimenis ir 10° TCIDsg/ml, ADV-1 virusa limenis ir 107 TCIDs¢/ml, ADV-2 virusa limenis ir 10° TCIDse/ml, ADV-3
Klikskis AANhGI72013 (H7N9) o ADV-55 10° i 5.4 mg/dL Ne virusa limenis ir 10° TCIDs/ml, ADV-4 virusa limenis ir 10° TCIDso/ml, ADV-7 virusa limenis ir 10° TCIDso/ml,
I IzspieSana 1 3 - RSV-A ™ Ibuproféns 21.9 mg/dL Ne ADV-55 virusa limenis ir 105 TCIDso/ml, RSV-A virusa limenis ir 10° TCIDso/ml un RSV-B virusa limenis ir 10°
x5 Izspiezana B/Colorado/06/2017 (Victoria) 100 RSV - 4.79 ng/mL Ne TCIDso/ml, testé$ana netika novérots aka efekts.
B tipa gripa B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 107 RSV-B 10° 140 ng/ml Né
" Flunizolids 0.61 pg/mL Ne Tdin3i H H T 3 H
SChaoyang being 29772017 Nemagi | 10 s St e _ Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
@ Kot p0 2 paraugaedober tst aset it & llents @pcneni 100 ). Fezuas st materialus _fevietojet Biotins 1.2 pg/mL Ne « S0 testa komplektu izmanto pasparbaudei (Leimana tests).
15 mingtem. Nenolasiet pec 20 min n - o 2 ; ikai
Besimer)s ol iens i s buroare ledobe pievincje velvienupient s un el « Savstarpéja reaktivitate Zanamivirs aein ne + 0 testa komplektu izmanto in vitro diagnostikai. - - _
SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV antigénu kombinéta atras testéSanas komplekta (LFIA) savstarpéja o CEEIT e * S0 testa komplektu var lietot patstavigi personas, kas sasniegusas 18 gadu vecumu vai vecakas. Personam, kas
reaktivitate tika novértéta, testéjot turpmak tabula uzskaititos komensalos un patogénos mikroorganismus, Ribaviriis 267 g mL Ne JPa_unaktas par 18 gadlg‘g], {aksjahe‘tcl)(;/apgu_zrtaléga p|eaugusta_Jarp.
kas var bat kliniskajos paraugos. Katra baktérija, virusi un raugs tika testéti trijos eksemplaros bez viltus Efedrins 0.1 mg/mL Ne. . Vler\'c“ost(eessttpésé?arr‘\fféaliselto“;tbi(l)srg%gai‘;siarzdlstbaa (Iaasits;g\ﬁ:?ojlgtagaraugu izvaifitos no glakatam.
pozitiviem SARS-CoV-2 virusa, A tipa gripas, B tipa gripas, ADV, RSV rezultatiem. enccken 0.13 mg/mL Ne + Lizes buferskiduma ietilpst: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, Proclin 300, attirits tdens. Droibas
4 15m; entols ﬁsr: nTL Ng informacija bridinajumi saistiba ar Iizes buferskidumu (fizes buferskidumu drikst lietot tikai saskana ar
min lespgjama J SRR T e noradijumiem; nelietot iek3kigi; pirms tampona ievieto3anas deguna nemérkt tamponu lizes buferskiduma vai
= - o 0.8 mg/mL Ne cita Skidruma; izvairities no saskares ar adu un acim; pirms un péc lietosanas glabat bérniem un majdzivniekiem
= = - 4 - - - = = - - o - - nepieejama vieta. Ja lizes buferskidums nonak saskaré ar adu vai acim, skalot ar lielu Gdens daudzumu. Ja
3 Natrija hlorids ar k t 444 L N 1€ ja zes DutersKCur ol acir
Rezu Itatu/ pa redza mo verti bU no I asisana Cilveka koronaviruss 0C43 1.0 x 107 TCID=0/mL e Ne Ne e Ne ale Mm;‘a;a;::em" e 15.11“;1;,;: e kairinajums saglabajas, vérsieties pie arsta vai vietéja medicinas centra péc medicinilskas konsultacijas)
N - Itats: adas tikai kvalitates ki les C inii d & inii . Cilveka koronaviruss NL63 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ritonavirs 16,4 g/l Ne * Ja SARS-CoV-2 testa rezultats ir pozitivs, ir aizdomas par COVID-19 infekciju, ievérojiet vietéjas valsts vai teritorijas
legativs rezultats: Ja paradas tikai kvalitates kontroles C linija un nav redzama noteiksanas linija, parauga — — Hlorohin fosfats 0.99 mg/L Ne Veselibas departamenta noradijumus par apstiprino3o testu veiksanu, ja nepieciesams, un, ja ir slikta pa3sajita,
nav SARS-CoV-2, A tipa gripas, B tipa gripas, ADV, RSV vai arT koncentracija ir zemaka par noteikSanas robezu Cilvéka koronaviruss HKU1 1.0 X 10° TCIDso/mL. Ne Ne Ne Ne Ne 0 il e meklgjiet medicinisko palidzibu
5 M -4 mg & N o . . . . N N .
gg;iiiz“ljslt?g“:k”;tgs‘?t“’s- Cilveka koronaviruss 229F 1.0 x 108 TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne « Ja A/B'tipa gripas testa rezultats ir pozitivs: Paslaik ir aizdomas par A/B tipa gripas infekciju, personam ar pozitivu
- - - - rezultatu vai personam, kuram ir slikta pa3sajdta, ieteicams konsultéties ar praktizéjosu arstu turpmakai kliniskai
* SARS-CoV-2 pozitivs rezultats: Ja vienlaikus paradas gan kontroles Imua (C Iinija), gan testa linija (nCoV linija), MERS-koronaviruss 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne - - . - aprapei. P passa) P ! P
ta; nozimé, ka ir konstatéts ISARS -CoV-2 ‘HTEE"S U%TEZU"a‘E ir POIZ‘f o i (C i A SARS-koronaviruss 1.0 X 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne KI ni ska vel ktspej a +Ja ADV testa rezultats ir pozitivs: Paslaik ir aizdomas par adenovirusa infekciju, personam ar pozitivu rezultatu vai
tipa gripas pozitivs rezultats: Ja vienlaikus paradas gan kontroles linija (C linija), gan A tipa gripas testa SARSCov2 " e . e . personam, kuram ir slikta passajata, ieteicams konsultéties ar praktizejosu arstu, lai veiktu turpmaku kiinisko
linija (Flu A Iinija), tas nozimé, ka parauga ir konstatéts A tipa gripas antigéns un A tipa gripas rezultats ir -CoV-, 1.0x10° TCID=o/mL / e Na e Ne 1. SARS-CoV-2 tests aprapi.
POBZWVS . ~ ats: Ja vienlaik 53 ‘ les Niniia (C it s HIN1(2009) 1.0x 108 TCIDsy/mL Ne / Ne Ne Ne SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV antigénu kombinéta atras RT-PCR « Ja RSV testa rezultats ir pozitivs: Paslaik ir aizdomas par respiratora sincitiala virusa infekciju, personam ar pozitivu
tipa gripas pozitivs rezultats: Ja vienlaikus paradas gan kontroles linija (C linija), gan B tipa gripas testa PR pET— P ——— e n ™ e N testésana: (LFIA) veiktspéja tika novertéta ar 1156 | saRs-Cov-2 poritivs | Negativs rezultatu vai personam, kuram ir slikta pa3sajita, ieteicams konsultéties ar praktizéjosu arstu turpmakai kliniskai
Iinija (Flu B linija), tas nozimé, ka parauga ir konstatéts B tipa gripas antigéns un B tipa gripas rezultats ir 1pa gripa zonala 0x1 1Dso/m € € € € deguna prieksgjam uztriepém un 1156 rikles uztriepém. Tiem SARS-CoV-2 poritivs 02 o 02 aprapei.
p%:‘)t\‘/vf)oziﬂvs rezultats: Ja vienlaikus paradas gan kontroles linija (C linija), gan testa linija (ADV linija), tas Aupa FENZ g 10X 0 TaDe/mt ne ! e e e 5225;"3 c"\;‘e:;e[‘:"nka r:(ea?tat'skglvta:s‘izéneg::' U'ZZtVrW‘?‘JFV)EOJHODt Negaths ‘ > 1049 {1054  Netzmantojiet testa komplektu atkartoti.
Tmé, k 3 ir konstatéts ADV antige ADV Ieat: itive. d Atipa HSN1 gripa 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne 7 Ne Ne Ne SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV antigénu kombinacias atras Kopa | 107 1049 1156 + Neizmantojiet testa komplektu, ja maising \rbg]ats, plomba ir bqja_ta vai testa l_(a_sete ir mitra vai piesarnota.
nozime, ka parauga Ir konstatets £ antigens un rezultats Ir pozitivs. - - < K lektu (LFIA) 7 : kas tik. — + Neizmantojiet testa komplekta saturu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites arpuses.
= RSV pozitivs rezultats: Ja vienlaikus paradas gan kontroles linija (C linija), gan testa linija (RSV linija), tas Atipa H7N9 gripa 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne / Ne Ne Ne testéSanas komplektu (LFIA), un rikles uztriepe, kas tika | Diagnostisks jutiba: 95.33% (89.43%-98.47%) Kappa: 0.9737 . h D 2 LA S
) . - o 2 P testéta ar RT-PCR testa komplektu. Pozitivie paraugi tika iegati rtiba: 95%C] Nonemot uztriepes paraugu no deguna priekSpuses, izmantojiet tikai komplekta iekJauto tamponu deguna
nozimé, ka parauga ir konstatéts RSV antigéns un RSV rezultats ir pozitivs. B toa gripa Vikiorla 0 10 O Ne Ne 7 Ne Ne enti Iocelu i ’f’ KU si P: 7gd \g'k' Diagnostikas specifiskums: 100.00% (39.65%-~100.00%) priekspusei.
Ja paradas kvalitates kontroles C linija un vairak sarkanu liniju noteiksanas liniju zon, tas norada, ka parauga pa grlp: Y 0x m no pacientiem ar e peeld Infekcju 1enu 1alka | Negata sjosa vert 98 5%) .+ |a tiek iegits nederigs rezultats, lietotajam iaveic atkartots tests ar jaunu testu
z . péc simptomu paradisanas. Kopejas atbilstibas limenis: 99.57%(98.99%-09.86%) Ja tiek ieglits nederigs 1 ) jam J Ji s
ir viens vai vairaki patogéni mikroorganismi. o B o B tipa gripa Jamagata 1.0 % 10° TCIDso/mL Ne Ne / Ne Ne + Nesajaukt ar citu partiju komplekta sastavdalam.
Nederigs rezultats: Ja C linija nav redzama, rezultats ir nederigs un tests javeic no jauna. 1 tipa paragripas viruss 1.0 % 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne 2. A tipa gripas tests + Testa kaseti, sterilo ta[npofryu_, lizes bufersidumu un pipeti pec testa ievietojiet biologiskas drosibas maising, lai
PR — " . , , SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV antigénu kombinéta atras izvairitos no iespé&jamas inficésanas no parauga.
Respiratorais sincitialais viruss 1.0 % 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne / testatanas (LA pEja tika novertata ar 1156 e
Enteroviruss CA16e 1.0 X 10° TCIDso/mL. Ne Ne Ne Ne Ne deguna prlleksejam&zmepert: ugﬂser‘l:lesuzmeptem Tiem % o 6 Ja saistiba ar ierl noticis kdds nopietns incidents, par to zinojiet raZotajam un dalibvalsts
Y . . . . . asiem cilvekiem tika nemtas divas uztriepes, uztriepe no
LI I R N B U () Nederigs Nederigs Nederigs Nederigs Nederigs ADV-1 1.0 x 10° TCIDsw/mL Ne Ne Ne / Ne peguna priekepuses, kas tka estéta (e |zmaE|thut Negatvs } 2 066 17070 P iestadei
. € € € © € € € € € € € € € X 5 8 e SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV antigénu kombinacijas atras Kopa 90 1066 | 1156
ADV-2 1.0 x 10° TCIDso/mL. Ne Ne Ne / Ne 8 1
@ T R e e T e oA Aoa| | ruale Fualel Rual | R testeanas_komplektu (LFIA), un rikles uztriepe, kas tika [Dagnostska ot 5556% (301596769 Kappa 09754 Atsauces
- . e e e e <a verl :
Fus| | Fue| | Fupl=l Fusl | Fusl sl FuB B fus| | Puspe  Fus| | eus| | sl ADV-3 1.0 x 10¢ TCIDso/mL Ne Ne Ne / Ne testeta ar RT-PCR testa komplektu. Pozitivie paraugi tika iegati i 955 1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern
56 B R R IR = = o E = e ova F—— ™ o e N o no pacientiem ar elpcelu nfekci s 7 dienulaika |28 ; Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416.
SARSCOVZ A B SARSCOND 'SARSCON2 *FUABB SARSCOV2 " " péc simptomu paradisanas. Kopejai atbilstbas limen's: 99.65% (99.12%-99.91%) 2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status
afun  ERUB SFUARFUB ADV-7 1.0x 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne ! Ne d Chall ISci 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/}.isci.2020.101406
e : : : 3,B tipa gripas tests ST WHO recmmencitions on fhe e of rapid testing for infisensa diagnosis, World Health Organisati
ADV-55 1.0 % 10° TCIDso/mL Ne Ne Ne / Ne SARS-Cov 2/HUA/FIUBADV/RSY antigenu kombingta atras o 2Oosrecornr'nen ations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation,
RVA 10X 107 TCID/mL ne ne ne ne ! testésanas komplekta (LFIA) veikispeja tika noverteta ar 1156 |8 tipa gripas poritvs | Negativs [ Kopa 4Ty|an X, Fan Y, Wang C, et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus
N N N deguna priekséjam uztriepém un 1156 rikles uztriepém. Tiem
RSV-B 1.0 x 10° TCIDso/mL Ne Ne N& Ne / paf,em %Ivekuejm tika ngmas divas uztriepes, uﬁmeps no B tipa gripas pozitivs 94 0 94 Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. Chinese
© ® ® © Nederigs ~ Nederlgs  Nederlgs  Nederigs Mycoplasma pneumoniae 1.0 % 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne deguna priekipuses, kas tika testéta tiedi, izmantojot Negativs | 5 1057|1062 Journal of Virology: English Edition,
. . . . . . . . - SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV antigenu kombinacijas atras Kopa | % 1057|1156 2021, 36(3):9. » o v v o
ld o o o o o o Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne testé3anas_komplektu (LFIA), un rikles uztriepe, kas tika [Diagnostiska jutia 495K EBET-28.34%) Kappa: 0.9717 5JingJ, Chen Y, Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus
K - o ‘;‘s’v’ - o - o :ZV" ‘Staphylococcus epidermidis 1.0 % 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne testéta ar RT-PCR testa komplektu. Pozitivie paraugi tika iegati 100.00% (96.15%-100.00%)  95HC (RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
g - - . . . . no pacientiem ar elpcelu infekciju 7 dienu laika | NGE e rognorsioss vertbar 9953 58.00%-09.85%
© O Bordetella pertussis 1.0 % 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne péc simptomu paradisanas. Kopeais atbilstibas limenis: 99.57% (98.99%-99.86%) sterie P N Technology CoLtTD
y y t jiangsu Rongye Technology Co.
AN T Legionella pnuemophila 1.0% 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne 4. ADV tests Nl u Houaia0 Townangznou Clyiangsu Province.china
Pi Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV antigénu kombinéta atras Sterile R si 0197
teste3anas LFIA) veiktspéja tika noverteta ar 1156 Rteior M
Krasas intensitate, ko parada testa linijas laukums (nCoV linija/A tipa linija/B tipa gripas linija), mainas Haemophilus Influenzae 1.0 X 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne deguna priekégjam uz((,iepé)m un ﬁ %5 ikles ztriepem. Tiem ADVpozitivs | Negaflvs | Kopa [P R8Tl 3 Aimansa .10, o 26039 span Timekla vietne: www.medomics-dx.net
LINa P eKss A s . ADV pozith 135 0 135
at O SARS-C ntigéna, A 1t 0a grij ntigé e as. Re Mycobacterium tuberculosis 1.0% 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne n 3 m,‘ s Jiangsu Medomics Medical Technology Co., Ltd. m sk i 02 601,
atkartba no SARS-CoV-2 antigéna, A tipa antigéna un B tipa gripas antigéna koncentracijas. Rezultats pasiem cilvékiem tika nemtas divas uztriepes, uztriepe no P M -Ewnmrsp
janosaka péc ta, vai testa linija ir vai nav izveidojusies, un krasas intensitatei nav nozimes. Tapec jebkura - - - - - deguna priekipuses, kas tika testéta ties, izmantojot Negativs 7 1014|1021 Buileing 01, Phase 6, No.71, Xinghui Road) Jiangbet Qe
krasas intensitate testa zona (nCoV linija/A tipa gripas linija/B tipa gripas linija) jauzskata par pozitivu. Candida albicans 1.0 x 10° CFU/mL Ne N& Ne Ne Ne SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV antigénu kombinacijas atras Kopa [ 142 1014|1156 New Area, Nanjing, 210000, Jiangsu, PR. China Te 338 572 356 oa2
3 ita 5 [T nii finii 3 _ io Tel: (+86)025-58601060 (+86025-58601213 e 3018
Krasas intensitate, ko parada testa linijas zona (ADV linija/RSV linija), mainas atkariba no ADV antigéna, RSV Streptococcus pyogenes 1.0 10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne N& testésana: (LFIA), un rikles uztriepe, kas tika | Diagnostisks jutiba: 95.07% (90.11%-98.00%) appal Fas 025 agoioeo Infomess-clkcstaricom
antigéna antigéna koncentracijas. Rezultats janosaka péc ta, vai testa linija ir vai nav izveidojusies, un krasas - testéta ar RT-PCR testa komplektu. Pozitivie paraugi tika iegdti | ;’;"W*ﬂ;‘a“"‘11;@”2‘;‘2}@%;5%' 95%Cl:0.9501-0.9925  www.medomics-dx. ANOEReS LTD ReV1.0.08B.LVO1
intensitatei nav nozimes. Tapéc jebkura krasas intensitate testa zona (ADV [inija/RSV Iinija) jauzskata par 1.0 x 10° CFU/mL Ne Ne N& Ne Ne no pacientiem ar elpcelu infekciju si 7 dienu laika kas specifiskums: 100% ), Ema\\ eve,sezs@mednms dx.com/ @ Paneriy =i 64, LT-03160, Vinus, Lichuania Spéka stasanas datums:

pozitivu.

péc simptomu paradisanas.
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ET SARS-CoV-2/FluA/FluB+
ADV/RSV antigeeni kombinatsioon Kiire
Testikomplekt (LFIA)

Ise testimine
AINULT /N VITRO DIAGNOSTILISEKS KASUTAMISEKS.
ISE TESTIMISEKS.
PALUN LUGEGE ENNE TESTI SOORITAMIST HOOLIKALT LABI JUHISED.

Testikomplekti sisu

gl

Steriilne nina
tampoon

2,

&

Kasutus-
juhend

Puhverlahus
ja tilguti (430pL)
Testikomplekt sisaldab testi kassette, steriilseid nina tampoone, proovivtutorusid, mis sisaldavad
individuaalset puhverlahust, tilgutit ja kasutusjuhendit.

Testi kassett Bioohutuse
kott

. Steriilne nina | Puhverlahus | -
etsifikatsioon | Testi kassett ‘ ane s o Sgat " | Kasutusjunend |Katseklaasi riul
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Vajalikud, kuid mitte kaasa antud materjalid: taimer

Sissejuhatus

Koronaviirused (CoV) kuuluvad koronaviiruste sugukonda Nidovirales perekonna Coronaviridae alla, millel
on 4 perekonda: a, B, y ja 6. Sugukonnad a ja B on patogeensed ainult imetajatele, samas kui sugukonnad y
ja & pohjustavad peamiselt lindude nakatumist. CoV levib peamiselt otsese kontakti kaudu eritistega voi
aerosoolide ja tilkade kaudu. On ka téendeid, mis toetavad fekaalselt-oraalset levikut.

Seni on tuvastatud 7 liiki inimese koronaviirusi (HCoV), mis pdhjustavad inimese hingamisteede haigusi,
sealhulgas: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV ja SARS-CoV-2.
SARS-CoV-2 on Uks kdige nakkavamaid viirusetekitajaid, mis p8hjustab inimese hingamisteede infektsioone.
Praegu on SARS-CoV-2 nakatunud patsiendid peamine nakkusallikas; nakkusallikaks véivad olla ka
astimptomaatilised nakatunud inimesed. Praeguste epidemioloogiliste uuringute pdhjal on
inkubatsiooniperiood 1 kuni 14 paeva, enamasti 3 kuni 7 paeva. Kliiniliste ilmingute hulka kuuluvad palavik,
vasimus, kdha ja muud siimptomid, millega kaasneb hingamishaire, mis véib kiiresti areneda eluohtlikuks
raskeks kopsupdletikuks, hingamispuudulikkuseks, agedaks hingamisteede vesikliidi stindroomiks,
septiliseks Sokiks, mitme elundi puudulikkuseks ja raskeks metaboolseks happe-baasi tasakaaluhdireks.
Influentsa, mida tavaliselt nimetatakse gripiks, on dge hingamisteede infektsioon, mida phjustab gripiviirus.
See on vaga nakkav. See levib peamiselt koha ja aevastuse kaudu. Tavaliselt puhkeb see kevadel ja talvel.
Epideemiaid pdhjustavateks viirusteks peetakse A-gripiviirusi ja B-gripiviirusi. Gripi A viirused on vaga
varieeruvad, neile jargnevad gripiviirused. Seetdttu on gripiviirused A levinumad ja raskemad, millele
jargnevad gripiviirused B. A-gripi hulka kuuluvad H1N1, H3N2, H5N1, H7N9 ja B-gripi hulka kuuluvad B-gripp
(Victoria) ja B-gripp (Yamagata).

Inimese adenoviirus (ADV) kuulub adenoviiruste perekonda, imetajate adenoviiruste sugukonda, mis on
kahesuunaline DNA-viirus ilma Umbriseta, mis nakatab peamiselt inimese hingamisteid, seedetrakti ja
urogenitaaltrakti. Peamised hingamisteede haigustega seotud ADV-d on ADV-B rihm (ADV-3, 7, 11, 14, 16,
21, 50, 55), ADV-C rithm (ADV-1,2,5,6) ja ADV-E rihm (ADV-4). Age hingamisteede adenoviirusnakkus (ADV),
mis on Uks levinumaid agedaid hingamisteede infektsioone imikutel ja vaikelastel. See p&hjustab peamiselt
palavikku, kéha, hingamishaireid ja muid simptomeid.

Respiratoorne siintsutiaalviirus (RSV) kuulub Paramyxoviridae pneumoviiruste hulka, millel on ainult tks
serotiiip, mis on Uheahelaline negatiivse ahelaga RNA-viirus, millel on Gmbris. RSV-infektsioon pohjustab
peamiselt bronhioliit ja kopsupdletikku alla 6 kuu vanustel imikutel ning Glemiste hingamisteede
infektsioone, nagu nohu ja kiilmetushaigused, vanematel lastel ja taiskasvanutel.

Kavandatav kasutusviis

SARS-CoV-2/FIuA/FluB+ADV/RSV Antigeeni kombineeritud kiirtesti komplekt (LFIA) on immunokromatograa-
fial pdhinev theetapiline in vitro test. See on ette nahtud SARS-CoV-2 viiruse, A-gripiviiruse, B-gripiviiruse,
adenoviiruse ja respiratoorse stntsttiaalviiruse kvalitatiivseks avastamiseks inimese nina tampooniproov-
ides. Testitulemusi kasutatakse hingamisteede patogeensete infektsioonide abidiagnoosimiseks ja need
sobivad inimestele, kellel on kliinilised simptomid, nagu palavik, kurguvalu, kdha, nohu. Testikomplekt on
méeldud kasutamiseks ise testimiseks. Seda testikomplekti vdivad iseseisvalt kasutada 18-aastased voi

vanemad isikud. Alla 18-aastaste puhul peaks seda kasutama vdi selle Ule jarelevalvet teostama taiskasvanu.

Seda testikomplekti ei kasutata koos teiste seadmetega ja see ei ole automatiseeritud.

Testi pohimote
SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV Antigeeni kombineeritud kiirtesti komplekt (LFIA) kasutab SARS-CoV-2,
A-gripi, B-gripi, Adenoviiruse (ADV), respiratoorse stntsutiaalviiruse (RSV) avastamiseks kolloidkullast
immunokromatograafia abil kahekordset antikehade sandwich-meetodit. Kui sobiv kogus puhverlahusega
toodeldud proovi lisatakse testi kasseti proovi hoikurarpi, liigub proov kapillaarselt mo6da testiriba edasi. Kui
proov sisaldab SARS-CoV-2, gripi A, gripi B, adenoviiruse (ADV), respiratoorse sintsitiaalviiruse (RSV)
antigeeni ja kontsentratsioon on suurem kui avastamispiir, moodustab antigeen vastavate nukleokapsiidval-
gu antikehadega, mis on vastavalt margistatud kolloidkullaga, immuunkomplekse, mis on tabatud joonte
nCoV joon, gripi A joon, gripi B joon, ADV joon, RSV joon. Kui proov sisaldab SARS-CoV-2 viirust, moodustub
punane nCoV joon, mis naitab positiivset tulemust SARS-CoV-2 suhtes. Kui uuritav proov sisaldab
A-gripiviirust, moodustub punane FIuA joon, mis naitab positiivset tulemust A-gripiviiruse suhtes. Kui uuritav
proov sisaldab B-gripiviirust, moodustub punane FluB joon, mis naitab positiivset tulemust B-gripiviiruse
suhtes. Kui uuritav proov sisaldab Adenoviirust, moodustub punane ADV joon, mis néitab positiivset
tulemust Adenoviiruse suhtes. Kui testiproov sisaldab Respiratoorse stintstitiaalviiruse sisaldust, moodustab
punane RSV joon, mis néitab positiivset tulemust Respiratoorse stintsutsutiaalviiruse suhtes.
C-joon peaks moodustuma, et naidata, et proov on nduetekohaselt labi membraani transporditud,
olenemata sellest, kas proov sisaldab antigeene voi mitte. Kui C-joon ei ilmu, naitab see, et testi tulemus on
kehtetu ja proovi tuleb uuesti testida.

Sailitamisjuhised
Testikomplekti tuleb sailitada otsese paikesevalguse eest kaitstult 2°C kuni 30°C juures, sailivusaeg on 36
kuud. Arge kiilmutage.
Seda testikomplekti tuleb kasutada 1 tunni jooksul parast fooliumpakendi avamist.

Naéidise ndue
Seda tuleks kasutada kohe parast proovi vétmist.

Testimise protseduur

Eme testimst tasokaolustage  komplekt
Kontrolige, et testl
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1. Testi tapsus s6ltub proovi kvaliteedist. Ebakorrektne proovide vétmine vdi sailitamine, aegunud proovide
kasutamine v&i korduv kiilmutatud ja Gles sulatatud proovide kasutamine voib mojutada testi tulemusi. Testi
tulemusi vdivad m&jutada ka temperatuur ja niiskus.
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Tulemuste/ootuslike vaartuste kuvamine

Negatiivne tulemus: Kui ilmub ainult kvaliteedikontrolli C rida ja avastamisjoon ei ole néhtav, ei sisalda
proov SARS-CoV-2, gripi A, gripi B, ADV, RSV v6i on kontsentratsioon madalam kui avastamispiir ja tulemus on
negatiivne.

Positiivne tulemus:

+ SARS-CoV-2 positiivne tulemus: Kui nii kontrolljoon (C-joon) kui ka testjoon (nCoV-joon) ilmuvad
samaaegselt, tahendab see, et SARS-CoV-2 antigeen on avastatud ja tulemus on positiivne.

« Gripi A positiivne tulemus: Kui nii kontrolljoon (C-joon) kui ka A-gripijoon (Flu A-joon) ilmuvad samaaegselt,
tahendab see, et proovis on avastatud A-gripi antigeen ja A-gripiviiruse tulemus on positiivne.

+ B-gripi positiivne tulemus: Kui nii kontrolljoon (C-joon) kui ka B-gripijoon (Flu B-joon) ilmuvad samaaegselt,
tahendab see, et proovis on avastatud B-gripiviiruse antigeen ja B-gripiviiruse tulemus on positiivne.

+ ADV positiivne tulemus: Kui nii kontrolljoon (C-joon) kui ka testjoon (ADV-joon) ilmuvad samaaegselt,
tahendab see, et proovis on avastatud ADV antigeen ja ADV tulemus on positiivne.

+ RSV positiivne tulemus: Kui nii kontrolljoon (C-joon) kui ka testjoon (RSV-joon) ilmuvad samaaegselt,
tahendab see, et proovis on avastatud RSV antigeen ja RSV tulemus on positiivne.

Kui ilmub kvaliteedikontrolli joon C ja avastamisjoone piirkonda ilmub rohkem punaseid jooni, mis naitab, et
proov sisaldab Ghte v6i mitut patogeenset mikroorganismi.

Vale tulemus: Kui joon C ei ilmu, on tulemus kehtetu ja tuleb teha uus test uuesti.
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Varvi intensiivsus, mida testijoone ala (nCoV joon/Flu A joon/Flu B joon) naitab, varieerub vastavalt
SARS-CoV-2 antigeeni, gripi A antigeeni ja gripi B antigeeni kontsentratsioonile. Tulemus tuleks kindlaks
maarata selle phjal, kas testijoon on moodustunud v&i mitte, ja see ei ole varvi intensiivsuse suhtes oluline.
Seetdttu tuleks mis tahes varvi intensiivsust katsealal (nCoV joon/Flu A joon/Flu B joon) pidada positiivseks.
Varvi intensiivsus, mida testijoone ala (ADV joon/RSV joon) nditab, varieerub vastavalt ADV antigeeni, RSV
antigeeni antigeeni kontsentratsioonile. Tulemus tuleks kindlaks maarata selle pShjal, kas testijoon on
moodustunud v6i mitte, ja see ei ole varvi intensiivsuse suhtes oluline. Seetttu tuleks mis tahes varvi
intensiivsust katsealal (ADV joon/RSV joon) pidada positiivseks.

« Hairivate ainete moju
Uuring viidi labi, et hinnata ja naidata, et loodusli
proovidesse kunstlikult sisse viidavad ravimid ei taki

kult esinevad endogeensed ained vdi kliinilistesse
ista SARS-CoV-2, Influenza A Influenza B, ADV, RSV

avastamist SARS-CoV-2/Flu A/Flu A/Flu B+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) allpool loetletud

kontsentratsioonide juures.

5. RSV test

SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV Antigeeni kombineeritud
kiirtesti komplekti (LFIA) tulemuslikkust hinnati 1156
eesmise nina tampooniproovi ja 1156 kurgutampooni abil.
Samad inimesed kogusid kaks tampooniproovi: nina
eesmine tampooniproov, mida testiti otse SARS-CoV-2/Flu- Negativne I 8 38 946
A/FIUB+ADV/RSV  Antigeeni  kombineeritud  Kiirtesti Kokku 218 938 1156

komplekti (LFIA) abil, ja kurgutampoon, mida testiti RT-PCR | Diagnostiline tundlikkus: 96,33% (92,90% - 98 40%) Kappa:
Diagnostiine spetsifiisus: 100% (99,61% - 100%) SR 0s613-09929
astavusmaar: 99.31% (98.64%-09.70%)

RSV Positiivne | Negatiivne | Kokku
RSV Positiivne 210 0 210

SUMPLOMItega| positnne annstuossartu: 100% (98,26% - 100%)
patsientidelt 7 paeva jooksul parast simptomite ilmnemist.| Negativne ennustusaartus: 99,15% (38,345 ~ 99,63%)

Korratavus: Kordatavus SARS-CoV-2 tugeva positiivsusega on 100%, kordatavus gripi A tugeva positiivsusega
on 100%, kordatavus gripi B tugeva positiivsusega on 100%, kordatavus ADV tugeva positiivsusega on 100%,
kordatavus RSV tugeva positiivsusega on 100%, kordatavus SARS-CoV-2 ndrga positiivsusega on 99.16%,
Kordatavus norga positiivse gripiviirusega on 100%, Kordatavus ndrga positiivse gripiviirusega on 100%,
Kordatavus ndrga positiivse ADV-ga on 100%, Kordatavus ndrga positiivse RSV-ga on 100%, Kordatavus
ndrga positiivse ADV-ga on 100%, Kordatavus ndrga positiivse RSV-ga on 100%, Kordatavus ndrga positiivse
ADV-ga on 100%, Kordatavus ndrga positiivse RSV-ga on 100%, Kordatavus negatiivsega on 100%,

Reproduktiivsus SARS-CoV-2 tugeva positiivsusega on 100%, Reproduktiivsus gripi A tugeva positiivsusega on
100%, Reproduktiivsus gripi B tugeva positiivsusega on 100%, Reproduktiivsus ADV tugeva positiivsusega on
100%, Reproduktiivsus RSV tugeva posltuvsusega on 100%, Reproduktiivsus SARS-CoV-2 norga posltuvsusega
on 99.16%, Reprodutseeritavus ndrga A-positiivse gr\p\vnrusega on 100%, Reprodutseeritavus ndrga
B-positiivse gripiviirusega on 100%, Reprodutseeritavus ADV ndrga positiivse gr\plvllrusega on 100%,
Reprodutseeritavus RSV norga positiivse grlplvurusega on 100%, Reprodutseeritavus ADV norga positiivse
grlplvurusega on 100%, Reprodutseeritavus RSV ndrga positiivse gripiviirusega on 100%, Reprodutseeritavus
ADV norga positiivse gripiviirusega on 100%, Korratavus negatuvse gripiviirusega on 100%, Reprodutseerita-
vus negatiivse gripiviirusega on 100%, Reprodutseeritavus ndrga positiivse gripiviirusega on 100%.

Kui SARS-CoV-2 viiruse tase on 10° TCIDso/ml, gripiviiruse A tase on 10° TCIDsy/ml, gripiviiruse B tase on 10°
iruse tase on 107 TCIDso/ml, ADV-2 viiruse tase on 10° TCIDso/ml, ADV-3 viiruse tase on 10°
TCIDso/ml, ADV-4 viiruse tase on 10° TCIDso/ml, ADV-7 viiruse tase on 10° TCIDso/ml, ADV-55 viiruse tase on
10° TCIDsp/ml, RSV-A viiruse tase on 10° TCIDsy/ml ja RSV-B viiruse tase on 10° TCIDs/ml, Katses ei

Hoiatused ja ettevaatusabindud

+ Seda testikomplekti kasutatakse enesetestimiseks (Laymani test).

+ Seda testikomplekti kasutatakse ainult in vitro diagnoosimiseks.

+ Seda testikomplekti voivad iseseisvalt kasutada 18-aastased v6i vanemad isikud. Alla 18-aastaste puhul
peaks seda kasutama voi selle lle jarelevalvet teostama taiskasvanu.

« Proovi lisamisel tuleb kasutada nduetekohaseid kaitsevahendeid, et valtida pritsmete tekkimist.

* Puhverlahus sisaldab: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X- 100, Proclin 300, puhastatud vesi.
Ohutusalane teave - hoiatused puhverlahuse kohta (puhverlahust tohib kasutada ainult vastavalt juhistele;
mitte alla neelata; &rge kastke tampooni ettendhtud puhverlahusesse vGi muusse vedelikku enne
tampooni sisestamist nina; valtige kokkupuudet naha ja silmadega; hoidke enne ja parast kasutamist
lastele ja lemmikloomadele kéttesaamatus kohas. Kui puhverlahus satub nahale v&i silma, loputage rohke
veega. Kui arritus pusib, pdérduge arsti poole voi po6rduge kohaliku meditsiinikeskuse poole)

* Kui SARS-CoV-2 testi tulemus on positiivne, siis on praegu olemas COVID-19 nakkuse kahtlus, jargige
vajaduse korral oma kohaliku riigi voi territooriumi tervishoiuameti juhiseid kinnitava testimise kohta ja kui

« Kui gripi A/B testi tulemus on positiivne: Praegu on kahtlus A/B gripiviiruse nakkuse suhtes, positiivse
tulemuse saanud voi end halvasti tundvatel isikutel soovitatakse poérduda kliinilise jarelravi saamiseks

* Kui ADV testi tulemus on positiivne: Praegu on kahtlus adenoviirusnakkuse suhtes, positiivse tulemuse
saanud voi end halvasti tundvatel isikutel soovitatakse pé6rduda kliinilise jarelravi saamiseks arsti poole.

* Kui RSV testi tulemus on positiivne: Praegu on kahtlus respiratoorse stntslitsiaalviiruse nakkuse suhtes,
positiivse tulemuse saanud véi end halvasti tundvatel isikutel soovitatakse konsulteerida arstiga kliinilise

«+ Arge kasutage testikomplekti, kui kotike on kahjustatud, pitser on katki voi testkassett on marg voi
« Arge kasutage testikomplekti sisu parast karbi valiskiljele trikitud kdlblikkusaega.

+ Nina tampooniproovi votmisel kasutage ainult komplektis sisalduvat nina tampooni.
* Kui saadakse kehtetu tulemus, peaks kasutaja tegema uue testi.

t, steriilne tampoon, puhverlahus ja tilguti pannakse parast testi labiviimist bioturvalisuse kotti,

Kui seadmega seoses on esinenud méni sericuse vahejuhtum, tuleb sellest teatada tootjale ja

LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern

2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status
and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation,

4Tian X, Fan'Y, Wang C, et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus
Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. Chinese

5JingJ, ChenY, Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus
(RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
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2. Valenegatiivsed tulemused vdivad olla pdhjustatud SARS-CoV-2, gripi A, gripi B, ADV, RSV antigeenide testikomplektiga (RT-PCR Test Kit). Positivsed proovid | 8
madalast kontsentratsioonist proovis voi mdned kasutamisvead vivad samuti phjustada valenegatiivsust, Mutsiin 2% WiV Ei koguti  hir
Taisveri 5% wiv.
3. M&ned ravimid (nt kdrge kontsentratsiooniga kasimiiigi- v8i retseptiravimid, nt ninaspreid) kogutud IktGleen (bilirubiin) ZADOOTE/’:j“LL
proovides vGivad segada testi tulemust. Kahtluse korral tehke test uuesti. o o Trigitseridid T5mall Ta psus
4. See toode on mdeldud ainult kvalitatiivseks testimiseks ja iga naitaja spetsiifilist kontsentratsiooni tuleb aine 700 mg/L
modta muude kvantitatiivsete meetodite abil. antikeha >1:40
5. Selle komplekti testitulemused on ainult kliiniliseks vordluseks ja ei ole ainus alus kliiniliseks diagnoosim- 18G kokku 90 g/L
iseks. Patsientide kliinilist diagnoosi ja ravi tuleb péhjalikult kaaluda koos nende simptomite/nahtude, 1gM kokku 4g/L
haigusloo, muude laboratoorsete analuiiiside ja ravivastusega. 1gA kokku 80g/L
Mupirotsin 0.25% WiV
Tamiflu (Oseltamiviirfosfaat) 0.5% wiv
.~ 5% wiv
Toote Joud I us Flukonasool 5% wiv Kordatavus nérga positiivsega on 100%.
Zincum gluconium (st Zicam) 5% wiv Reprodutseeritavus:
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Fl SARS-CoV-2/FluA/FluB+ ADV/RSV-
Virusten Antigeenien
Yhdistelmapikatestipaketti (LFIA)

Itsetestaus
TARKOITETTU VAIN IN VITRO -DIAGNOSTISEEN KAYTTOON.
Tarkoitettu kaytettavaksi itsetestaukseen.
LUE OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN TESTIN SUORITTAMISTA.

Testipaketti sisdlto

%

Steriili Hajotuspuskuri ja Bioturval-
naytteenottopuikko t\putmputk\ (430pL) linen pussi
Testipaketti sisdltaa testikasetteja, steriileja etunendpuikkoja, naytteenottoputkia, joissa on yksittainen
hajotuspuskuri, tiputtimia seké kayttoohjeet.

Testikasetti Kayttdohjeat

Steriili
néytteenottopuikko

Hajotuspuskuri
ja tiputinputki

Tekniset tiedot | Testikasetti

123143-01-102-LT01

1 kpl/pkt

Testissa tarvittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksen mukana: ajastin

Introduction

Koronavirus (CoV) kuuluu Coronaviridae-heimoon Nidovirales-lahkoon, jossa on 4 sukua: a, B,y ja 6. aja B
ovat taudin aiheuttavia vain nisakkaille, kun taas y ja § aiheuttavat paaasiassa lintuinfektioita. CoV tarttuu
péaasiassa suoran kosketuksen kautta eritteiden tai aerosolien ja pisaroiden valityksella. On myos naytt6a
uloste-suu-tartuntatien tukemisesta.

Tahan mennessa on tunnistettu 7 ihmisen koronavirusta (HCoV), jotka aiheuttavat ihmiselle hengityselinten
sairauksia, mukaan lukien: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV ja
SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 on yksi tarttuvimmista viruspatogeeneista, jotka aiheuttavat ihmiselle
hengitysteiden infektioita (RTI). Talld hetkelld SARS-CoV-2-viruksen tartunnan saaneet potilaat ovat
paaasiallinen tartunntalahde. Liséksi, oireettomat tartunnan saaneet ihmiset voivat myés olla tartuntalahte-
itd. Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen perusteella itamisaika on 1-14 paivaa, useimmiten 3-7 paivaa.
Kliinisia ilmenemismuotoja ovat kuume, vasymys ja yska sekd muut oireet, joihin liittyy hengenahdistus, joka
voi nopeasti kehittyd hengenvaaralliseksi vakavaksi keuhkokuumeeksi, hengitysvajauoksi, akuutiksi
hengitysteiden vesikkelioireyhtymaksi, septiseksi sokiksi, useiden elinten vajaatoiminnaksi ja vakavaksi
metabolisen happoeméksen epatasapainoksi.

Influenssa, jota yleensa sanotaan englanniksi "flu", on influenssaviruksen aiheuttama akuutti hengityselint-
en infektiota. Se on erittdin tarttuvaa. Se leviad paaasiassa yskimisen ja aivastelun kautta. Se puhkeaa
yleensa kevaalld ja talvella. Influenssa A- ja B-virusten ajatellaan olevan epidemioiden aiheuttajia. Influenssa
A -virukset ovat hyvin vaihtelevia, ja niitd seuraavat influenssa B - virukset. Siksi influenssa A - virukset ovat
yleisempia ja vakavampia, ja niita seuraavat influenssa B - virukset. A-tyypin influenssavirus sisaltaa alatyypit
H1N1, H3N2, H5N1, H7N9 ja B-tyypin influenssa sisaltaa influenssa B -virukset Victoria ja Yamagata.

Ihmisen adenovirus (ADV) kuuluu adenovirusten perheeseen ja msakasadenuvwrussukuun Se on
kaksijuosteinen DNA-virus, joka ei sisdlld vaippaa, ja se infektoi paa ihmisen hengitysteita,
ruoansulatuskanavaa seka urogenitaalijarjestelmaa. Suurin osa hengitystiesairauksiin liittyvista adenoviruk-
sista kuuluu ADV-B-ryhmaan (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), ADV-C-ryhmaan (ADV-1, 2, 5, 6) ja
ADV-E-ryhmaan (ADV-4). Akuutti hengit steiden adenovlruslnfektlo (ADV) on yksi yleisimmista imevaisten ja
pikkulasten akuuteista hengitystieir ioista. Se aiheuttaa kuumetta, yskaa, hengenahdistusta
seka muita hengitystieinfektion oireita.

Hengitysteiden synsyytiaalivirus (RSV) kuuluu Paramyxoviridae-virusheimoon ja pneumovirus-alalajiin. Se on
yksijuosteinen negatiivijuosteinen RNA-virus, jolla on vain yksi serotyyppi ja vaippa. RSV-infektio aiheuttaa
paaasiassa bronkioliittia ja keuhkokuumetta alle 6 kuukauden ikaisilla vauvoilla, kun taas vanhemmilla
lapsilla ja aikuisilla se johtaa usein yldhengitystieinfektioihin, kuten nuhaan ja vilustumiseen.

Intended Use

SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV-Virusten Antigeenien Yhdistelmapikatestipaketti (LFIA) on immunokro-
matografinen testi, joka perustuu yhden vaiheen in vitro -testiin. Se on suunniteltu SARS-CoV-2-viruksen,
influenssa A -viruksen, influenssa B -viruksen, adenoviruksen ja hengitysteiden synsyytiaaliviruksen
kvalitatiiviseen havaitsemiseen ihmisen nendn etuosasta otetuista nukkatikkunaytteista. Testituloksia
kaytetaan hengitysteiden patogeenisten infektioiden apudiagnostiikkaan, ja ne soveltuvat henkiléille, joilla
on kliinisia oireita, kuten kuumetta, kurkkukipua, yskaa ja nuhaa. Testipaketti on suunniteltu kaytettavaksi
itsetestaukseen. Tata testisarjaa voivat itsendisesti kayttaa henkilot, jotka ovat vahintaan 18-vuotiaita.

Alle 18-vuotiaiden tulee kayttaa sita aikuisen valvonnassa tai ohjauksessa.

Test Principle

SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV-Virusten  Antigeenien  Yhdistelmépikatestipaketti ~ (LFIA)  kéayttaa
kaksoisvasta-ainesandwich-menetelmada SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A -viruksen, influenssa B
-viruksen, adenoviruksen (ADV) ja hengitysteiden synsyytiaaliviruksen (RSV) havaitsemiseen kolloidisen
kullan immunokromatografialla. Kun testikasetin naytekaivoon lisdtadn sopiva maara hajotuspuskurilla
kasiteltya naytettd, nayte liikkuu eteenpain testiliuskaa pitkin kapillaarivaikutuksesta. Jos nayte sisaltaa
SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A -viruksen, influenssa B -viruksen, adenoviruksen (ADV) ja hengitysteiden
synsyytiaaliviruksen (RSV) konsentraation on suurempi kuin havaintoraja, antigeeni muodostaa
immuunikorr ja, joissa on l i kullalla leimatun nukleokapsidiproteiinivasta-aineen
kanssa ja jotka nCoV-viiva, Flu A -viiva, Flu B-viiva, ADV-viiva ja RSV-viiva ottavat vastaan. Jos testindyte sisaltaa
SARS-CoV-2-virusta, joka saa aikaan punaisen nCoV-viivan, se osoittaa positiivisen testituloksen
SARS-CoV-2-virukselle. Jos testindyte sisaltaa influenssa A - virusta, joka saa aikaan punaisen Flu A -viivan, se
osoittaa positiivisen testituloksen influenssa A -virukselle. Jos testindyte sisaltaa influenssa B -virusta, joka
saa aikaan punaisen Flu B -viivan, se osoittaa positiivisen testituloksen influenssa B -virukselle. Jos testinayte
sisaltda hengitysteiden synsyytiaaliviruksen, joka saa aikaan punaisen RSV-viivan, se osoittaa positiivisen
testituloksen Hengitysteiden synsyytiaaliviruksen.

C-viivan on ilmestyttava sen osoittamiseksi, etta nayte on kuljetettu asianmukaisesti kalvon lapi riippumatta
siita, sisaltaako nayte antigeeneja vai ei. Jos C-viiva ei tule nakyviin, se osoittaa, etta testitulos on virheellinen
ja tall6in nayte on testattava uudelleen.

Sailytysohjeet
Testipakkaus on sdilytettéva poissa suoralta auringonvalolta 2-30°C:ssa, ja sen séilyvyysaika on 36 kuukautta. Ald pakasta.
Tama testisarja tulee kdyttaa 1 tunnin sisalla foliopussin avaamisesta.

Ndaytteen vaatimus

Nayte tulee kayttaa valittomasti naytteenoton jalkeen.

Testimenetelman rajoitukset

1. Testin tarkkuus riippuu naytteen laadusta. Virheellinen ndytteenotto tai varastointi, vanhentuneiden
naytteiden tai toistuvasti jaadytetyt ja sulatetut naytteet voivat vaikuttaa testituloksiin. Testituloksiin voivat
vaikuttaa myos lampoétila ja kosteus.

2. Vaarat negatiiviset testitulokset voivat johtua SARS-CoV-2-, influenssa A-, influenssa B-, ADV-, RSV-viruksen

* Hairitsevan aineen vaikutus
Tutkimuksessa arvioitiin ja osoitettiin, ettd luonnossa olevat endogeeniset aineet tai ladkkeet, jotka voidaan
lisata keinotekoisesti kliinisiin naytteisiin, eivat johda SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A -viruksen, influenssa
B -viruksen, ADV-viruksen ja RSV-viruksen havaitsemiseen SARS-CoV-2/Flu A/Flu B+ADV/RSV-Virusten
Antigeenien Yhdistelmapikatestipaketilla (LFIA) alla luetelluilla pitoisuuksilla.

5.RSV
SARSCOV Z/FIuA/F\uB+ADV/RSV v Virusten  Antigeenien

vr (LFIA) suorituskykyd arvioitin 1156

nendn etuosasta ofettavan naytteen _kerdyspuikolla ja 1156 RovPosthinen | Negaliivinen |¥iteensd
niel jikolla, Samalta henkiloita RSV Positive 210 0 210

keréttiin naytetta kahdel\a en kerayspuikolla. Niista kerayspulkolsta Negatiivinen 8 938 946

toinen on joka on tarkoitettu naytteenottoon nenan Vhicensa 218 938 1156

ctliosasta ja e festattin’ suoraan  SARS-CoV-2/FUAIFIUBHAD- Ferkiyys 5633 % G230 % 340%) Rappar 057

5771
V/RSV-Virusten Antigeenien  Yhdistelmapikatestipaketin  (LFIA); | spesifisyys: 100 % (99,61-100 %) 95%Cl: 0,9612-0,9929
toinen on tarkoitettu naytteenottoon nielunytteen ja se testattiin | Yieinen yhtenevaisyysaste: 99,31 % (98,64-99,70 %)
RT-PCR-testilla. Positiiviset naytteet kerattiin potilailta, joilla oli | Positivisen tuloksen ennustearvo: 100 % (98,26-100 %)

Negatiivisen tuloksen ennustearvo: 99,15 % (98,34-99,63 %)

positiivisella test'\(u\oksella on 100 %, toistettavuus
s influenssa B -testin oikealla
lla testituloksella on 100 %, toistettavuus ADV-testin olkealla pos sella testituloksella on 100 %,

tolstettavuus RSV-testin oikealla positiivisella testituloksella 100 %, toistettavuus SARS-CoV-2-testin heikolla
la testituloksella on 99,16%, toistettavuus influenssa A -testinheikolla positiivisella testituloksella on 100 %,

tolstettavuus influenssa B -testinheikolla positiivisella testituloksella on 100 %, toistettavuus ADV-testin heikolla

lla testituloksella on 100 %, toistettavuus RSV-testin heikolla positiivisella testituloksella on 100 %,
toistettavuus ADV-testin heikolla positiivisella testituloksella on 100 %, toistettavuus RSV-testin heikolla positiivisella
testituloksella on 100 %, toistettavuus ADV-testin heikolla positiivisella testituloksella on 100 %, toistettavuus
RSV-testin heikolla positiivisella testituloksella on 100 %, toistettavuus negatiivisella testituloksella on 100%.

Uusittavuus SARS-CoV-2-testin oikealla positiivisella testituloksella on 100 %, uusittavuus influenssa A -testin
oikealla positiivisella testituloksella on 100 %, uusittavuus influenssa B -testin oikealla positiivisella testituloksella
%, uusittavuus RSV-testin oikealla
sella testituloksella on 99,16%,

uusittavuus influenssa A -testinheikolla positiivisella testituloksella on 100 %, uusittavuus influenssa B
-testinheikolla positiivisella testituloksella on 100 %, uusittavuus ADV-testin heikolla positiivisella testituloksella on
100 %, uusittavuus RSV-testin heikolla positiivisella testituloksella on 100 %, uusittavuus ADV-testin heikolla
testituloksella on 100 %, uusittavuus RSV-testin heikolla positiivisella testituloksella on 100 %,

uusittavuus ADV-testin heikolla positiivisella testituloksella on 100 %, uusittavuus RSV-testin heikolla positiivisella

SARS-CoV-2-viruksen taso on 10° TCIDso/mL, Influenssa A -viruksen taso on 10° TCIDso/mL, Influenssa B
-viruksen taso on 10° TCIDsy/mL, ADV-1-viruksen taso on 107 TCIDso/mL, ADV-2-viruksen taso on 10°
TCIDso/mL, ADV-3-viruksen taso on 10° TCIDsy/mL, ADV-4-viruksen taso on 10° TCIDso/mL, ADV-7-viruksen
taso on 10° TCIDse/mL, ADV-77-viruksen taso on 10° TCIDs/mL, RSV-A-viruksen taso on 10° TCIDso/mL,

+ Tata testisarjaa voivat itsenaisesti kdyttaa henkilot, jotka ovat vahintadn 18-vuotiaita. Alle 18-vuotiaiden

« Testauksen aikana on noudatettava asianmukaista suojausta roiskeiden valttamiseksi naytetta lisattaessa.
« Lyysipuskuriliuos sisalsi seuraavat aineet: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, Proclin 300 ja
puhdistettu vesi. Turvallisuusohjeet - Huomioi lyysipuskuriliuokseen liittyvat varoitukset (Lyysipuskuriliuos-
ta tulee kayttda ainoastaan ohjeiden mukaisesti. Puskuria ei saa niele. Nukkatikkua ei saa upottaa
nukkatikkua tulevaan lyysipuskuriliuokseen tai muuhun nesteeseen ennen sen asettamista nenaan. Valta
lyysipuskuri iholle ja silmiin. Pida tuote lasten ja lemmikkieldinten ulottumattomissa ennen ja jalkeen
kayton). Jos lyysipuskuriliuos joutuu iholle tai silmiin, huuhtele runsaalla vedelld. Jos arsytys jatkuu, ota

* Jos SARS-CoV-2-testin tulos on positiivinen, COVID-19-tartuntaa pidetaan todenndkdisend. Noudata alueesi
tai_osavaltiosi terveysviranomaisten antamia ohjeita varmennustestien suorittamisesta. Jos vointisi

+Jos Influenssa A/B -viruksen testin tulos on positiivinen: Talla hetkelld epéillaan influenssan A/B
Potilaita, joilla todetaan positiivinen tulos tai jotka voivat huonosti, suositellaan

+Jos ADV-viruksen testitulos on positiivinen: Télla hetkelld epaillaan adenovirusinfektiota. Potilaita, joilla
todetaan positiivinen tulos tai jotka voivat huonosti, suositellaan hakeutumaan laakarin vastaanotolle

+Jos RSV-viruksen testitulos on positiivinen: Talla hetkella epailladn hengitysteiden RS-virustartuntaa.
Potilaita, joilla todetaan positiivinen tulos tai jotka voivat huonosti, suositellaan hakeutumaan laakarin

lé kayta testisarjaa, jos pussi on vaurioitunut, pakkaus on rikki tai testikasetti on marka tai likainen.
« Ald kéyta testisarjan sisaltdmaa testia ulkopakkauksessa esitetyn viimeisen kayttopaivan jalkeen.
+Kun otat kerdyspuikolla nenadn etuosasta naytettd, kayta vain pakkauksessa olevaa nenan etuosan

« Testin jalkeen testikasetti, steriili nukkatikku, lyysipuskuriliuos ja tiputin tulee sijoittaa bioturvapussiin

itd on raportoitava valmistajalle seké kyseisen

1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern Medicine and

W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status and Challenges.

3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, July 2005.
4Tian X, Fan'Y, Wang C, et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus Types Indicates
the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. Chinese Journal of Virology: English Edition,

5JingJ, Chen'Y, Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus (RSV) in
8.

CE,.

M star s,
ety ObrzeznapSXIPH 02:691,
Warsow b olane
[evlree] ref 8570
ol teresa@mega-eurostar.com
e rmegesaroar o

Web: www.medomics-dx.net

3018
ReV1.0.08B.FIO1
Effective date:
2025-07-02

IMPORTER
ANTSERVIS, L1

Banerty st SALLT-03160,Vipius, Lithuania
info@antfarma‘eu_www.antfarma.eu

Testi n suoritta minen ant\geemen alhaisesta pitoisuudesta néytteessd tai Jotkut kayttowrheet voivat myds johtaa vaariin Musiini
iin testituloksiin, joten infektion mahdollisuutta ei voida sulkea pois kokonaan. Kokoveri fektion n 7 paiva oireiden alusta.
o Qo renimgoon ren et 6 Is‘v‘:gxavwm\e/meﬂ Kaytopaa laatkosta (@i e Fe. raftcenotophen st o a5t se 3 Jotkut keratyissa naytteissa olevat laakkeet (esim. reseptivapaat liakkeet (OTC) tai reseptilaakkeet, kuten Keltaisuus (Bilrubiini) ;(;)OTL%//;LL )
e Kytety aiemmin (naia kertakaytiosa nenasumute) voivat hairita testitulosta. Suorita testi uudelleen, jos epailet testitulosta. T("stettavu us
e S e 4. Tama tuote on tarkoitettu vain kvalitatiiviseen testaukseen, ja kunkin indikaattorin spesifinen pitoisuus on — i i in oi
i e, grnen i ot valmis Ve : Ve : ) P P aine I 700 me/C Toistettavuus: toistettavuus SARS-CoV-2-testin oikealla
e mitattava muiden kvantitatiivisten menetelmien avulla. .~~~ o . Tumavasta-aine >1:40 influenssa A -testin oikealla positiivisella testituloksella on 100 %,
: Revi v o 5. Taman sarjan testitulokset ovat vain kliinisia viitteita, eikd niita tule kéyttda ainoana perusteena kliinisen Kokonais-IgG 90 g/L jivi
| @ | SN diagnoosin tekemisessa. Potilaiden kliininen diagnoosi ja hoito tulee tehda ottaen huomioon kattavasti Kokonais-lgM 4g/L
: g ; ~paketti oireet, sairaushistoria, muut laboratoriotutkimukset seké hoitovaste. Kokonais-IgA 80g/L
i aketti Mupirosint 0.25% wiv i
Tamiflu (O 0.5% w/v Ei
pionaatti 5% w/v Ei
Nayteen kersaminen Tyomns nukatkhu seraimeen (25 c). Muista Kun nayte on ofettu, aseta nukdtikku H i
O e e @ itz @ i, e Tuotteen suorituskyky Fuonatsol Shur &
Kkas. VAlta Koskermasta pulakirkeen a kerdyspukkoa  varovasti  pyorein likkein hajotuspuskuria, ja pyorita nukkatikkua (eli Zicam) 5% wiv Ei
foamahoibratilarg seramen ssipuoiaasien ahnian s feraa plitken sisaseinamad vasten 10 kertaa X X Alkalol 0% wiv Ei
oista_sama_menettely toisessa sieraimessa * Havaintoraja-LoD Fenoli 15% Wi Uusittavuus:
Keyttamalla samaa kerayspuikkoa. : : U . . . . . enoli wiv Ei
Havaintoraja-LoD (LoD) maarittivat SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A -, influenssa B -viruksen, ADV-viruksen, 15% v/v Ei
x10 ¢S RSV-viruksen alhaisimman havaittavan pitoisuuden, jolla kaikki (todellisista positiivisista) rinnakkaisnaytteet [6] 15% v/iv Ei " i fheeay "
antavat 100% positiivisen testituloksen. (TCIDs/mL: Elavien virusten yleiset virulenssiyksikot) 15% WiV Ei on 100 %, uusittavuus ADV-testin oikealla positiivisella testituloksella on 100 %
ol 15% w/v. Ei [ele} lla testituloksella 100 %, uusittavuus SARS-CoV-2-testin heikolla positi
= T Galphimia glauca, Sabadilla 20% wiv Ei
Albuteroli 0005 mg/dL Ei
= SARS-Cov-2 BetaCov/)S02/human/2020 10 ADV-1 100 “Akarboosi 0.03 mg/dL Ei
(7 E e O] @i, e s o o T 0 oz o R — - 100 b, ua
puskurilidokseen. Upumpu(keen mahdollisimman pajon. A/PUERTO/8/1934 (HTNT) 0 ADV3 10° 0.08 mg/dL E
ADV
influenssa A ‘A/Kansas/14/2017 (H3N2) 107 ADV-4 10° D 0.08 mg/dL testituloksella on 100 %, uusittavuus negatiivisella testituloksella on 100%.
Napsauta DV . Glimepiridi 0.164 mg/dL
p AAIChir2/1968 (H3N2) 100 10 Klooritiatsidi 2.7 mg/dL H k f kt.
Purista ' A/Anhui/1/2013 (H7N9) 10 ADV-55 10 aine g ook-efe 1
x5 Purista B/Colorado/06/2017 (Victoria) 100 RSV RSV-A 10 Amoksisillini 5.4 mg/dL
influenssa B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 10° Rsv-8 10¢ Ibuprofeeni 21,9 mg/dL
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata) 10 4113 :g:r
(noin 100 pL) jokaiseen testikasetin 2 naytekaivoon. Lue tulokset 15 minuutin {avita kaikki kaytetyt materiaalt bioturvallsessa Flunisolidi 0.61 pg/mL RSV-B-viruksen taso on 10° TCIDsp/mL, testissa ei havaittu Hook-efektia.
o anié;‘éﬁﬁfﬁé’p&""(s“a“wfé'éhmakupna liss toinen ippa kuoppaan P Guajakoll glyseryylieeetteri T pg/mL Y, it B toi t
) h + Ristiaktiivisuus Siotiini 7.2 pg/mL aroitus ja varotoime
SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV- Virusten Antigeenien Yhdistelma ti (LFIA) ristir iivisuu: Zanamivir 17.3 g /mL « Tata testisarjaa kaytetaan itsetestaukseen (Laymanin testi).
arvioitiin testaamalla seuraavassa taulukossa lueteltuja kommensaalisia ja patogeenisia mikro-organismeja, 24.03 pg/mL « Tata testisarjaa kaytetaan vain diagnostiseen in vitro -kdyttoon.
jotka on lueteltu seuraavassa taulukossa ja joita saattaa esiintya kliinisissa naytteissa. Jokaiselle bakteerille, Rikki 9.23 pg/mL
virukselle ja hiivalle tehtiin kolme testié, eika SARS-CoV-2-virukselle, influenssa A -virukselle ja influenssa B RE‘?:GVL:\:\'\N Z;Z’:;/:LL tulee kdyttda sitd aikuisen valvonnassa tai ohjauksessa.
15min -virukselle, ADV-virukselle ja RSV-virukselle saatu vaaria positiivisia testituloksia. 0.13 mg/mC « Ota testisarjan sisaltd huoneenlamp66n ennen testausta.
Mentoli 0.15 mg/mL
. . w . Ristireaktiivisuus (Kylla/Ei) Budesonidl 0.5 mg/mL i
Tu Ioste n/odotett uj en a rvoj en naytto Mahdollinen ristireaktiivinen tekija | Testattu pitoisuus 02 ML -
N . . - e P iy - D 0.8 mg/mL E
Negatiivinen testitulos: jos vain laadunvalvontaviiva eli C-viiva tulee nékyviin ja tunnistusviivaa ei ndy, Ihmisen koronavirus OC43 1.0 % 108 TCIDso/mL Ei Ei Ei Ei Ei kera 244 mg/mL B
nayte ei sisalld SARS-CoV-2-, influenssa A -, influenssa B -, ADV-, RS-virtusta tai sen pitoisuus on pienempi kuin Topinaviir 6.4 pg/l B
havaintoraja ja testitulos on negatiivinen. ihmisen koronavirus NL63 1.0 108 TCIDso/mL ] ] Ei Ei Ei Ritonavii 64 gt o
et o B - " I Ihmisen koronavirus HKU1 1.0 10° TCIDs/mL ] Ei Ei Ei Ei 0.99 mg/L £ yhteytt laakariin tai paikalliseen terveyskeskukseen)
* SARS-CoV-2 -viruksen positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva) ja testiviiva (nCoV-viiva) nakyvat vermekgini 24 mg/L B
samanaikaisesti, tdma tarkoittaa, ettd SARS-CoV-2-antigeenin virus on havaittu ja testitulos on positiivinen. thmisen koronavirus 2298 1.0 x 10° TCIDso/mL Ei Ei Ei Ei Ei
* Influenssa A -viruksen positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva) ja Influenssa A - testiviiva (Flu A -viiva) MERS-koronavirus 1.0 x 10° TCIDs0/mL Ei Ei Ei Ei Ei P . heikkenee, hakeudu lagkarin hoitoon.
nakyvat samanaikaisesti, tdama tarkoittaa, etta naytteessa on havaittu influenssa A -viruksen antigeenia. KI||n|nen suor'tuskyky
Influenssa A -viruksen testitulos on positiivinen. SARS-koronavirus 1.0 X 10° TCIDso/mL. ] ] Ei ] Ei -virustartuntaa.
* Influenssa B -viruksen positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva) ja Influenssa B - testiviiva (Flu B -viiva) SARS-CoV-2 1.0 x 10° TCIDso/mL. / Ei E Ei Ei 1. SARS-CoV-2 Testi hakeutumaan laakarin vastaanotolle jatkohoitoa varten.
nakyvat samanaikaisesti, tdma tarkoittaa, etta ndytteessa on havaittu influenssa B -viruksen antigeenia ja SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV-v Virusten Antigeenien
influenssa B -viruksen testitulos on positiivinen. H1N1(2009) 1.0x10° TCID=o/mL Ei / Ei Ei Ei (LFIA) suorituskykya arvioitin 1156 Vhteenss
* ADV-viruksen positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva) - testiviiva (ADV-viiva) nakyvat samar Kausiluonteinen Influenssa A HINT | 1.0 x 106 TCIDso/mL Ei / E Ei E nendn etuosasta otettavan ndytteen kerdyspuikolla ja 1156 SARS.Cov-2 Postivinen 0 o 0 jatkohoitoa varten.
ti, tima tarkoittaa, ettéd naytteessa on havaittu influenssa ADV-viruksen antigeenia. Influenssa A “viruksen nielundytteen otettavan naytteen kerayspuikolla. Samalta henkilolta
testitulos on positiivinen. Influenssa A H3N2 1.0 10° TCIDsw/mL Ei / Ei Ei Ei kerattin nakytema kaEEe\la E: keraysfulkol\a Niist kerayspuikoista Negatiivinen | s 1049 1054
* RSV-viruksen positiivinen testitulos: Jos kontrollilinja (C-viiva) - testiviiva (RSV-viiva) nakyvét samanaikaisesti, Influenssa A H5N1 1.0 x 106 TCIDso/mL Ei / Ei Ei Ei ;?::g;?tg JEafa)QSePu;estﬂaé?n gﬂéfgaﬁ‘msﬁﬁ?,acy&eimw&gﬂﬁn Yhteensa [ 107 1049 1156 vastaanotolle jatkohoitoa varten.
tama tarkoittaa, etta naytteessa on havaittu influenssa RSV antigeenia. Influenssa A -viruksen testitulos on hdistelmapikat ke Herkkyys: 95,33 % (89,43-96,47 %) Kappa: 0,9737 « Al kayta testisarjaa uudelleen.
ooty Influenssa A H7N9 1.0 x 10 TCIDso/mL Ei / Ei B B V/RSV-Virusten _ Antigeenien — Yhdistelmapikatestipaketin  (LFIA); |sgecifoyys: 100,00 % (99,65- 100,00 ) 955% . 0,9507-0,9967
positiivinen. - toinen on tarkoitettu naytteenottoon nielundytteen ja se testattiin |vieinen yhtenevaisyysaste: 99,57 % (38,99-99,86 %) M
Jos laadunvalvontaviiva C-viiva tulee nakyviin ja testiviivan alueelle |\mestyy lisda punaisia viivoja, se Influenssa B Victoria 1.0 x 105 TCIDso/mL B B / B B RT-PCRtestilla. Positiiviset naytteet keréttiin potilailta, joilla ol |Positivisen tuloksen ennustearvo: 100,00 % (96,45-100,00 %)
tarkoittaa, etta nayte sisaltad yhden tai useamman patogeenisen mikro-organismin. " her oireita enintaan 7 paivaa oireiden alusta. Negatiivisen tuloksen ennustearvo: 99,03 % (98.90-99.85 %)
ulos: Jos C-viivaa ei nay, testitulos on virheellinen ja uusi testi on suoritettava uudelleen. Influenssa B Yamagata 1.0 10°TCID=/ml. & il / il & 2 nflenza ATest naytteelle tarkoitettua kerayspuikkoa.
2 P B N T I Q=73 0 e 5l on el Kaytaan ettt udeleen il st
Hengitykseen liittyvé synsytiaalinen virus| 1.0 x 10¢ TCIDsy/mL Ei Ei Ei Ei / (LFIA) suorituskykya arvioitiin 1156 Yhteensd P : 10) .
nenan etuosasta otettavan naytteen kerayspuikolla ja 1156 y i katikku, lyysig
— ) N w Enterovirus CA16e 1.0 x 10° TCIDs/mL & & Ei & Ei nielundytteen otettavan naytteen keryspuikolla, Samalta Henkilgita | _Influenza A Positive 86 0 86 mahdollisen naytteen tartuntariskin minimoimiseksi.
) ® 5] %) [S) (O] ® [2) Mitatdn  Mitaton  Mitton  Mititsn  Mitaton " keréttiin naytetta kahdella eri kerdyspuikolla. Niista kerayspuikoista | 4 1066 1070
- c c c c c c c c c c c c c ADVT 1.0x10°TCID=/mL il il il / il toinen on keréyspuikko, joka on tarkoitettu naytteenottoon nenén Yhteensa | %0 1066 1156 eesta aiheutuu vakava vaaratilanne,
q fual | Fuafe Fual | oAl oAl | oAl Flua fua| | o Fuale| Fual | Fua ADV-2 1.0 % 108 TCIDso/mL Ei Ei Ei / B etuosasta Ja se testattin suoraan SARS-COV-2/RUAFIUBHAD- oot ooorsormrey Kappa: 09754 n toimi i vir i
N fus| | Fus| | Fushe FB| | s s Fg Fub fup| | cuss Fus| | Fus| | Fug Antigeenien Yhdistelmapikatestipaketin  (LFIA), | pesifisys: 100,00 % 99,65-100,00 %) 95 C1:0,9513-0.9995 2
I e Y ey b o ol | oo ol | ok | o ADV-3 1.0 x 10° TCIDs/mL Ei Ei Ei / Ei toinen on tarkoitettu naytteenottoon nielunaytteen ja se testattiin |vianen yhtenevaisyysaste: 99,65 5 (99,12-96,91 %) ahteet
" ! S o) e RT-PCR-estilld. Positiiviset naytteet kerdttiin_potilailta, JOIHa ol |positivisen tuloksen ennustearvo: 100,00 % (95,80-100,00 %)
© @ SARSCOV2  FuA FiuB sﬁ-“civz suucwz FluABB SFANM?HVVZB ADV-4 1.0 x 10° TCIDso/mL. Ei Ei Ei / Ei hengitystieinfektion oireita enintaén 7 paivaa oireiden alusta. Negatiivisen tuloksen ennustearvo: 99,63 % (99,05-99.90 %) Clinic, 2020, 35(3); 411416,
— inic, ), 3
ADV-7 1.0 % 108 TCIDso/mL ] Ei Ei / Ei
3.Influenza B Testi 2.KTugba,
, (oikea) ADV-55 1.0 x 10° TCIDso/mL. Ei Ei Ei 7 Ei SARS-COV- Z/H“A/HUB*ADW?LSQ‘/A\)’ suon\t[J:kS)‘/E;‘a amé{l’;'geeﬂ'gg IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406
‘C: Kontrolliviiva  “ADV": ADV-viruksen testiviiva “RSV": RSV-viruksen testiviiva Naytekaivo RSV-A 1.0 x 105 TCIDS/mL & & & & n nenan. emosas‘a otettavan néytteen kerdyspuikolla ja 1156 Yhteensa
- otettavan naytteen kerayspuikolla. Samalta henkiloita | Influenza B Positive 94 0 94
I N 0 o - © I e O R RSV-B 1.0x10° TCID=o/mL Ei Ei Ei Ei / Kerittin naylena kahdella eri kerdyspuikolla. Niistd kerayspuikoista Negatiivinen 5 1057 1062 2021, 36310,
. Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU/mL Ei Ei Ei Ei Ei toinen on kerayspuikko, joka on tarkoitettu néytteenottoon nendn Vhteensa 59 1057 1156 13669,
. L c 3 c c c c c c etuosasta ja se testatin suoraan SARS-CoV-2/FIUA/FIUBFAD- 5
I | a0 sov sov v | [aov o lsov fiov Staphylococcus aureus 1.0x 10° CFU/mL. Ei Ei Ei Ei Ei V/RSV-Virusten  Antigeenien  Yhistelmépikatestipaketin —(LFIA); |HErkoys: 9495 ¥ (68,61-96.54 %) Kappa: 0,97 asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
F pesifisyys: 100,00 % (99,65-100,00 %) 95% C1:0,9470-09964 3
v sy R wv | (e sy E sy — " toinen on tarkoitettu naytteenottoon nielundytteen ja se teStattiin | vieinen yhtenevaisyysaste 99,57 % (98.99-99.86 %)
Staphylococeus epidermidis 1:0X10° CFU/mL e & Ei & e RT-PCRtestills. Positiiviset naytteet keréttiin potililta, joilla oli |posiivisen tuloksen ennustearvo: 100,00 % (96,15-100,00 %)
Qe it W VRS Bordetella pertussis 1.0%10° CFU/mL B & Ei & B hengi oireita enintaan 7 péivad oireiden alusta. Negativisen tuloksen ennustearvo: 9953 % (96,90-99.85 %) e Jiangsu Rongye Technology Co.
! nterior
2 d . Aovaoad L™ IRkttt SO
L i hile 1.0 x 10° CFU/ML E E E E E
N X cgionella pneumophia X m ! ! ! ! ! SARS-CoV-2/FIUAFIUB+ADV/RSV-y  Virusten  Antigeenien Sterite
Huomautus: = N o . . Pneumokokki 1.0 x 10° CFU/ML € € Ei Ei € Yhdistelmapikatestipaketti (LFIA) suorituskykyd arvioitin 1156 . Aterfor [gage] Riomavix s
Testiviivan (nCoV-viiva/Flu A -viiva/Flu B -viiva) varin voimakkuus vaihtelee SARS-CoV-2-antigeenin, influenssa nenan etuosasta otettavan naytteen kerdyspuikolla ja 1156 Yhteensa Nasal Add.: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain
A -antigeenin ja influenssa ntigeenin pitoisuuden mukaan. Testitulos tulkitaan sen perusteella, onko Haemophilus Influenzae 1.0x 10° CFU/mL Ei Ei Ei & f nielunaytteen otettavan naytteen kerayspuikolla. Samalta henkilolta ADV Positive 135 L] 135 -
testiviiva varillinen vai ei, eika varin vahvuuden perusteella. Sen vuoksi varillisen testiviivan (nCoV-viiva/Flu A Mycobacterium tubsrculosis 1.0 x 105 CFU/mL E E E 2] E kerattiin nakylena kaEEE"a Efl keraysfmkol\a, Niistd kerayspuikoista Negatiivinen | 7 1014 1021 Em\ﬁ.g 0 phase s o, xmghuv e Mngbe.
~viiva/Flu B -viiva) olisi pidettava positiivisena riippumatta viivan vérin vahvuudesta. toinen on kerayspuiikko, joka on tarkoitettu naytteenottoon nenan Yhteensa | 142 1014 1156 Area, Nanjing, 2 Jiangsu, PR. China
Testiviivan (ADV-viiva/RSV-viiva) vérin voimakkuus vaihtelee ADV-viruksen antigeenin, influenssa A -viruksen Sammashiiva 1.0x10° CFU/mL Ei Ei Ei Ei Ei étuosasta ja_se ‘fleISfa"‘:I‘"“ 5“:’"3?':‘ HSARSCOV Z/HUNEM(SEQE). ey 9507 peoT = Kappa: 05713 :\x gzasslgszss saemnso/(tssiozs 58601213
antigeenin, RSV-viruksen antigeenin pitoisuuden mukaan. Testitulos tulkitaan sen perusteella, onko testiviiva Streptococcus pyogenes 1.0 x 10° CFU/mL Ei E E Ei E toinen on tarkoitettu néytteenottoon nielundytteen ja se testattin Spesiisyys: 100 % (99, 993;%(9576 - 95% C1: 0.9501-0,9925 Wwwmedm‘(s S
varillinen vai ei, eikd varin vahvuuden perusteella. Sen vuoksi vérillisen testiviivan (ADV-viiva/ RSV-viiva) olisi RT-PCRestilla. Positiiviset naytteet keréttiin potilailta, joilla oli |Positivisen tuloksen ennustearvo: 100 % (97.50-100 %) Ema CRn s o
armne o & !t " i 0x10° & & B ] ] -Rtest IVIset naytte rattiin_ p " ort@medomics-dx.com
pidettava positiivisena riippumatta viivan varin vahvuudesta. Streptococcus dysgalactiae subspecies equisimifls | 1.0 x 10° CFU/mL hengftystieinfektion oireita enintaan 7 péivaa oireiden alusta. Negatiivisen tuloksen ennustearvo: 99,39 % (98,59-99,72 %) SUpp
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Lysisbuffert och Bioséker-
droppare (430pL) hetspase
Testkitet innehdller testkassetter, sterila nasborreprovtagare, provror med individuell lysisbuffert, droppare
och bruksanvisning.
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Introduktion

Coronavirus (CoV) tillhér ordningen Nidovirales under Coronaviridae-familjen med fyra slakten: a, B, y och 6.
Slaktena a och B ar endast patogena for daggdjur, medan sldktena y och & huvudsakligen orsakar
fagelinfektioner. CoV 6verfors framst genom direkt kontakt med sekretioner eller via aerosoler och droppar.
Det finns ocksa bevis som stodjer fekal-oral smitta.

Hittills har sju typer av humant coronavirus (HCoV) som orsakar manskliga luftvagssjukdomar identifierats,
inklusive: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV och SARS-CoV-2.
SARS-CoV-2 &r en av de mest smittsamma virala patogenerna som orsakar infektioner i de manskliga
luftvagarna (RTI). For narvarande &r patienter som smittats av SARS-CoV-2 den huvudsakliga smittkallan;
asymptomatiskt smittade personer kan ocksa vara en smittkélla. Baserat pa den aktuella epidemiologiska
undersokningen ar inkubationstiden 1 till 14 dagar, oftast 3 till 7 dagar. De kliniska manifestationerna
inkluderar feber, trétthet, hosta och andra symtom, &tfoljt av andnod, som snabbt kan utvecklas till
livshotande svar lunginflammation, andningssvikt, akut andningssyndrom, septisk chock, multipel
organsvikt och allvarlig metabolisk syra-basobalans.

Influensa, vanligtvis kallad influensa, &r en akut luftvagsinfektion orsakad av influensavirus. Den ar mycket
smittsam. Den sprids framst genom hosta och nysningar. Den bryter vanligtvis ut pa varen och vintern.
Influensa A-virus och influensa B-virus tros vara de virustyper som orsakar epidemier. Influensa A-virus ar
mycket varierande, foljt av influensa B-virus. Darfér ér influensa A-virus mer utbredda och allvarliga, foljt av
influensa B-virus. Influensa A inkluderar HIN1, H3N2, H5N1, H7N9, och influensa B inkluderar influensa B
(Victoria) och influensa B (Yamagata).

Humant adenovirus (ADV) tillhér familien Adenoviridae, sléktet daggdjursadenovirus, vilket ar ett
dubbelstrangat DNA-virus utan hélje, som huvudsakligen infekterar ~méanniskans luftvagar,
matsmaltningssystem och urogenitala system. De huvudsakliga ADV-grupperna relaterade till luftvagssjuk-
domar ar ADV-B-gruppen (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), ADV-C-gruppen (ADV-1, 2, 5, 6) och ADV-E-gruppen
(ADV-4). Akut respiratorisk adenovirusinfektion (ADV) ar en av de vanligaste akuta luftvagsinfektionerna hos
spadbarn och smabarn. Den orsakar huvudsakligen feber, hosta, andnod och andra symtom.
Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) tillhér Pneumovirus i Paramyxoviridae-familjen och har endast en serotyp.
Det ar ett enkelstrangat negativt RNA-virus med hélje. RSV-infektion orsakar huvudsakligen bronkiolit och
lunginflammation hos spadbarn under 6 manaders alder och 6vre luftvagsinfektioner som rinit och
forkylningar hos &ldre barn och vuxna.

Avsedd anvéndning

SARS-CoV-2/FIuA/FluB+ADV/RSV Antigen Combo Snabbtestkit (LFIA) &r ett immunokromatografibaserat
enstegstest for in vitro-anvéndning. Den ar designad for kvalitativ detektering av SARS-CoV-2-virus, influensa
A-virus, influensa B-virus, adenovirus och respiratoriskt syncytialvirus i humana framre nasala pinnprover.
Testresultaten anvands for hjélpdiagnos av luftvagspatogeninfektioner och ar lampliga for personer med
kliniska symtom som feber, halsont, hosta och rinnande nasa. Testkitet &r utformat fér anvandning som
sjalvtest. Denna testsats kan anvandas sjalvstandigt av personer som ar 18 ar eller aldre. For personer under
18 ar bor den skétas eller Gvervakas av en vuxen.

Testprincip

SARS-CoV-2/FluA/FIuB+ADV/RSV Antigen Combo Snabbtestkit (LFIA) anvander en dubbel antikroppssand-
wichmetod for att detektera SARS-CoV-2, influensa A, influensa B-virus, adenovirus (ADV) och respiratoriskt
syncytialvirus (RSV) genom kolloidalt guld immunokromatografi. Nar en lamplig méangd testprov behandlat
med lysisbuffert tillsétts till provbrunnen péa testkassetten, rér sig provet framat langs testremsan genom
kapillarverkan. Om provet innehaller SARS-CoV-2, influensa A, influensa B, adenovirus (ADV) eller
respiratoriskt syncytialvirus (RSV) antigen och koncentrationen &r hogre an detektionsgransen, bildas
immunkomplex med motsvarande nukleokapsidproteinantikropp markt med kolloidalt guld, vilka fangas
upp av linjerna nCoV-linje, Flu A-linje, Flu B-linje, ADV-linje och RSV-linje. Om testprovet innehaller
SARS-CoV-2-virus bildas en réd nCoV-linje, vilket indikerar ett positivt resultat for SARS-CoV-2. Om testprovet
innehaller influensa A-virus bildas en rod Flu A-linje, vilket indikerar ett positivt resultat for influensa A. Om
testprovet innehaller influensa B-virus bildas en réd Flu B-linje, vilket indikerar ett positivt resultat for
influensa B. Om testprovet innehaller adenovirus bildas en réd ADV-linje, vilket indikerar ett positivt resultat
for adenovirus. Om testprovet innehaller respiratoriskt syncytialvirus bildas en réd RSV-linje, vilket indikerar
ett positivt resultat for respiratoriskt syncytialvirus.

C-linjen ska bildas for att indikera att provet har transporterats korrekt genom membranet, oavsett om
provet innehaller antigener eller inte. Om C-linjen inte visas indikerar det att testresultatet ar ogiltigt och
provet maste testas om.
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Férvaringsanvisningar

Testkitet ska forvaras borta fran direkt solljus vid 2°C till 30°C med en héllbarhet pa 36 manader. Frys inte.
Denna testsats ska anvandas inom 1 timme efter att forpackningen har 6ppnats.
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Begrdnsningar i testmetod

1.Testets noggrannhet beror pé kvaliteten pa provet. Felaktig provtagning eller forvaring, anvandning av
utgéngna prover eller prover som frysts och tinats flera gdnger kan paverka testresultaten. Testresultat kan
ocksa paverkas av temperatur och luftfuktighet.

Droppa 4 droppar ngefr 100 ) vrders v d 2 provbrunnamaiestasstten s esuliaten
efter 15 minuter. Las inte resultaten efter 20 minuter.
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Visning av resultat/Férvantade virden

Negativt resultat: Om endast kvalitetskontrollinjen (C-linjen) visas och detektionslinjen inte ar synlig,
innehaller provet inget SARS-CoV-2, influensa A, influensa B, ADV, RSV eller koncentrationen &r lagre an
detektionsgransen och resultatet ar negativt.

Positivt resultat:

« Positivt resultat for SARS-CoV-2: Om bade kontrollinjen (C-linjen) och testlinjen (nCoV-linjen) visas samtidigt
betyder det att SARS-CoV-2-antigen har detekterats och resultatet ar positivt.

« Positivt resultat for influensa A: Om bade kontrollinjen (C-linjen) och testlinjen fér influensa A (Flu A-| ImJen)
visas samtidigt betyder det att influensa A-antigen har detekterats i provet och resultatet for influensa A ar
positivt.

« Positivt resultat fér influensa B: Om bade kontrollinjen (C-linjen) och testlinjen fér influensa B (Flu B-| ImJen)
visas samtidigt betyder det att influensa B-antigen har detekterats i provet och resultatet for influensa B ar
positivt.

« Positivt resultat fér ADV: Om bade kontrollinjen (C-linjen) och testlinjen fér ADV (ADV-linjen) visas samtidigt
betyder det att ADV-antigen har detekterats i provet och resultatet for ADV ar positivt.

« Positivt resultat for RSV: Om bade kontrollinjen (C-linjen) och testlinjen fér RSV (RSV-linjen) visas samtidigt
betyder det att RSV-antigen har detekterats i provet och resultatet for RSV ar positivt.

Om kvalitetskontrollinjen (C-linjen) visas och fler réda linjer syns i detektionslinjeomradet indikerar det att
provet innehaller en eller flera patogena mikroorganismer.

Ogiltigt resultat: Om C-linjen inte visas &r resultatet ogiltigt och ett nytt test maste utféras.
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Fargintensiteten som testlinjeomradet (nCoV-linjen/Flu A-linjen/Flu B-linjen) visar kommer att variera
beroende pa koncentrationen av SARS-CoV-2-antigen, influensa A-antigen och influensa B-antigen.
Resultatet ska avgéras baserat pa om testlinjen bildas eller inte och &r oberoende av fargintensiteten. Darfor
ska vilken fargintensitet som helst i testomradet (nCoV-linjen/Flu A-linjen/Flu B-linjen) betraktas som positiv.
Fargintensiteten som testlinjeomradet (ADV-linjen/RSV-linjen) visar kommer att variera beroende pa
koncentrationen av ADV-antigen och RSV-antigen. Resultatet ska avgoras baserat p& om testlinjen bildas
eller inte och &r oberoende av fargintensiteten. Darfor ska vilken fargintensitet som helst i testomradet
(ADV-linjen/RSV-linjen) betraktas som positiv.
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« Effekt av stérande &mnen

En studie utférdes for att utvardera och visa att endogena dmnen som naturligt férekommer eller lakemedel
som kan inféras artificiellt i kliniska prover inte stér detektionen av SARS-CoV-2, influensa A, influensa B, ADV,

RSV i SARS-CoV-2/Flu A/Flu B+ADV/RSV Antigen Combo
nedan.

Snabbtestkit (LFIA) vid de koncentrationer som anges

5. RSV-Test
Prestandan for SARS-CoV-2/FIUA/FIuB+ADV/RSV Antigen

Combo Snabbtestkit (LFIA) utvarderades med 1156
nasborreprov och 1156 svalgprov. Tvé prover samlades in
fran samma personer, ett nasborreprov testades direkt
med SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV ~ Antigen Combo Negativ | & 98 946
Snabbtestkit (LFIA) och ett svalgprov testades med Totalt 218 938 1156
RT-PCR-testkit. Positiva prover togs fran patienter med Kanslighet: 9633 % (5290 %-58,40 %)

: Specificitet: 100 % (99,61 %-~100 %)
luftvagsinfektionssymptom inom 7 'dagar  efter |\t O B L0 spcsnsaroro

mbo K Positiv for RSV Totalt
Positiv for RSV 210 210

Kappa: 09771
95.% CI:0,9612-0.9929

Positivt predikivt varde: 100 % (98,26 %-~100 %)
Negatit prediktivt vrde: 99,15 6 (98,34 %-99,63 %)

Precision

Repeterbarhet: Repeterbarheten med starkt positivt SARS-CoV-2 ar 100 %, repeterbarheten med starkt
positiv influensa A &r 100 %, repeterbarheten med starkt positiv influensa B ar 100 %, repeterbarheten med
starkt positiv ADV &r 100 %, repeterbarheten med starkt positiv RSV &r 100 %, repeterbarheten med svagt
positivt SARS-CoV-2 &r 99,16 %, repeterbarheten med svagt positiv influensa A &r 100 %, repeterbarheten
med svagt positiv influensa B &r 100 %, repeterbarheten med svagt positiv ADV &r 100 %, repeterbarheten
med svagt positiv RSV ar 100 %, repeterbarheten med svagt positiv ADV &r 100 %, repeterbarheten med
svagt positiv RSV ar 100 %, repeterbarheten med svagt positiv ADV &r 100 %, repeterbarheten med svagt
positiv RSV ar 100 %, repeterbarhet med negativt ar 100 %.

Reproducerbarheten med starkt positivt SARS-CoV-2 &r 100 %, reproducerbarheten med starkt positiv
influensa A &r 100 %, reproducerbarheten med starkt positiv influensa B &r 100 %, reproducerbarheten med
starkt positiv ADV &r 100 %, reproducerbarheten med starkt positiv RSV &r 100 %, reproducerbarheten med
svagt positivt SARS-CoV-2 ar 99,16 %, reproducerbarheten med svagt positiv influensa A &r 100 %,
reproducerbarheten med svagt positiv influensa B &r 100 %, reproducerbarheten med svagt positiv ADV ar
100 %, reproducerbarheten med svagt positiv RSV ar 100 %, reproducerbarheten med svagt positiv ADV ar
100 %, reproducerbarheten med svagt positiv RSV ar 100 %, reproducerbarheten med svagt positiv ADV ar
100 %, reproducerbarheten med svagt positiv RSV ar 100 %, repeterbarhet med negativt &r 100 %.

Hook-effekt

N&r SARS-CoV-2-virusnivan &r 10° TCIDso/mL, Influensa A-virusnivan &r 10° TCIDso/mL, Influensa B-virusnivan
&r 10° TCIDso/mL, ADV-1-virusnivan &r 107 TCIDso/mL, ADV-2-virusnivén &r 10° TCIDso/mL, ADV-3-virusnivan ar
irusnivan ar 106 TCIDso/mL, ADV-7-virusnivén &r 10° TCIDs/mL, ADV-55-virusnivan ar
10° TCIDso/mL, RSV-A-virusnivan ar 106 TCIDsp/mL och RSV-B-virusnivan ar 10° TCIDso/mL. Ingen krokeffekt

Varningar och forsiktighetsatgarder

» Denna testsats anvands for s]a\vleslnlng (lekmanstest).

+ Denna testsats anvands endast for in vitro-diagnos.

» Denna testsats kan anvandas sjalvstandigt av personer som ar 18 ar eller &ldre. For personer under 18 ar
bér den skotas eller 6vervakas av en vuxen.

« Se till att satsen haller rumstemperatur fore testning.

+ Lampligt skydd bor baras under testningen for att undvika stank vid tillsats av prov.

« Lyseringsbufferten ingér: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, Proclin 300, renat vatten.
Sakerhetsinformation - varningar med lyseringsbufferten (lyseringsbufferten bér endast anvéndas enligt
anvisningarna; svalj inte; doppa inte pinnen i medféljande lyseringsbuffert eller annan vétska innan du for
in pinnen i nasan; undvik kontakt med hud och 6gon; forvara utom rackhall for barn och husdjur fore och
efter anvandning. Om lyseringsbufferten kommer i kontakt med huden eller 6gonen, skélj med mycket
vatten. Om irritation kvarstar, sok medicinsk radgivning fran en lakare eller din lokala vardcentral)

* Om SARS-CoV-2-testresultatet ar positivt finns det fér narvarande misstanke om en COVID-19-infektion.
Folj anvisningarna fran din lokala statliga eller regionala halsoavdelning for vagledning om bekraftelsetest-
ning vid behov, och sék medicinsk hjalp om du &r sjuk.

+ Om influensa A/B-testresultatet ar positivt: Det finns for narvarande misstanke om influensa A/B- infektion,
personer med positivt resultat eller som méar daligt rekommenderas att konsultera en lakare for
uppfoljning med klinisk vard.

+ Om ADV-testresultatet ar positivt: Det finns for narvarande misstanke om adenovirusinfektion, individer
med positivt resultat eller som mar daligt rekommenderas att konsultera en lakare for uppfoljning med

+ Om RSV-testresultatet ar positivt: Det finns for narvarande misstanke om luftvagssyncytialvirusinfektion,
personer med positivt resultat eller som mar daligt rekommenderas att konsultera en lakare for
uppfoljning med klinisk vard.

+ Ateranvénd inte testsatsen.

+ Anvand inte testsatsen om pasen &r skadad, forseglingen &r bruten eller testkassetten &r vat eller

+ Anvand inte innehallet i testsatsen efter det utgdngsdatum som &r tryckt pa utsidan av kartongen.

+ Nar du tar ett framre nasprov, anvand endast den framre naspinnen som medféljer satsen.

+ Om ett ogiltigt resultat produceras bor anvandaren testa om med ett nytt test.

+ Blanda inte med satskomponenter fran andra partier.

+ Testkassetten, den sterila pinnen, lyseringsbufferten och dropparen placeras efter testet i en
biosakerhetspase for att undvika den potentiella risken for provinfektion.

Om nagon allvarlig incident intréffar i samband med enheten ska detta rapporteras till tillverkaren
och den behériga myndigheten i medlemsstaten.
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2. Falskt negativa resultat kan orsakas av 1ag koncentration av SARS-CoV-2-, influensa A-, influensa B-, ADV- v rande amnen Koncentration
och RSV-antigener i provet eller av anvandarfel. Detta utesluter darfor inte helt méjligheten till infektion. Mucin 2% wiv
3. Vissa mediciner (t.ex. hog koncentration av receptfria eller receptbelagda lakemedel sdsom nésspray) i de Helblod 5% wiv
insamlade proverna kan stora testresultatet. Utfor testet igen om resultatet ar tveksamt. ';Z’y‘j:‘[éz‘;’;ﬁ‘(}”{’ ;go’l“grdni
4. Denna produkt ar endast for kvalitativa tester och den specifika koncentrationen fér varje indikator maste Endogena Triglycerider TSmalt
matas med andra kvantitativa metoder. » o amnen Hemoglobin 700 mg/
5. Testresultaten for detta kit &r endast for klinisk referens och &r inte den enda grunden for klinisk diagnos. Antikar >1:40
Den kliniska diagnosen och behandlingen av patienter bor 6vervagas heltdckande i kombination med deras Totalt IgG 90 g/L
symtom/tecken, medicinska historia, andra laboratorietester och behandlingssvar. Totalt IgM 4g/L
Totalt IgA 80 g/L
Mupirocin 0.25% w/iv
Tamiflu (O 0.5% wiv.
Produktprestanda % i
Flukonazol 5% wiv Reproducerbarhet:
+ Detektionsgrans (LoD) (dvs Zicam) 5% wiv
Studier av detektionsgrans (LoD) faststéllde den lagsta detekterbara koncentrationen av SARS-CoV-2, ‘;‘:f‘::’“ 12: :Z
influensa A, influensa B, ADV och RSV dar 100 % av alla (sanna positiva) replikat testade positivt. (TCIDso/ml: Fenylehr 15% Vv
De vanliga enheterna fér virulens hos levande virus) 5% IV N
Cromolyn 15% wiv e
Vi m LoD ( o 15% wiv B
SARS-CoV-2 BetaCoV/JS02/human/2020 100 ADV-1 100 Galphimia glauca, Sabadilla 20% wiv e
ADV-2 " Albuterol 0.005 mg/dL €
A/Brisbane/02/2018 (HIN1) 10 10 AKarbos 0.03 mg/dL Nej
A/PUERTO/8/1934 (HIN1) 102 ADV-3 100 Oseltamivir 0.04 mg/dL Nej
ADV ADV4 o Kiorfeniramin 0.08 mg/dL Ne
Influenza A A/Kansas/14/2017 (H3N2) 102 o o 0.08 mg/dL Ne
A/AIChi/2/1968 (H3N2) . - 10 Glimepirid (Sulfonylurea) 0.164 mg/dL Nej
e — ADV-55 Exogena P:ﬂurimazld ! 27 mg/gdL Nej 10° TCIDso/mL, ADV-4
A/AUI/172013 (H7N9) 10t 1 amnen 3 mg/dL Nej
B/Colorado/06/2017 (Victoria) 100 RSV RSV-A 100 “Amoicilin 54 mg/d e observerades i testet.
InfluenzaB |  B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 0 Rsv-B 10 Tbuprofen 21.9 mg/dL Nej
4.79 ng/mL Nej
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata) 10 indapamid Ta0 ngiml Ne
Flunisolid 0.61 pg/mL Nej
+ Korsreaktivitet Guaiacol glyceryleter 1 pg/mL Nej
Korsreaktiviteten for SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV Antigen Combo Snabbtestkit (LFIA) utvarderades Biotin 1.2 pg/mlL Nej
genom att testa kommensala och patogena mikroorganismer som anges i foljande tabell och som kan Tzab”a”“v" ;ZSEVE ’I’:‘LL ::
férekomma i kliniska prover. Varje bakterie, virus och jast testades i tre exemplar utan falska positiva resultat © 'amy‘“” 555 “g/ n 5
for SARS-CoV-2-virus, influensa A, influensa B, ADV, RSV. Svavel — o
" Y ’ ’ : Ribavirin 26.7 pg /mL Nej
Efedrin 0.1 mg/mL Ne;
Bensokain 0.13 mg/mL Nej
Mentol 0.15 mg/mL Ne;
Budesonid 0.5 mg/mL Nej
Manskliga coronavirus OC43 1.0 10° TCIDs/mL Nej Nej Nej Nej Nej Triamdinolon 0.8 mg/mL Ne;
Mansk NL63 1.0 10 TCIDso/mL N N N N N D 0.8 mg/mlL. Ne
lanskliga coronavirus .0 x 108 TCIDso/m| oj ej .l .l il Natriumklorid med 4.44 mg/mL Nej
Manskliga coronavirus HKU1 1.0 x 10° TCIDs/mL Nej Nej Nej Nej Nej Lopinavir 164 pg/L Ne
Ny p— Ritonavir 16.4 pg/L Ne;
Manskliga coronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDs/mL Nej Nej Nej Nej Nej 095 el Nel
MERS-coronavirus 1.0 x 10° TCIDs/mL Nej Nej Nej Nej Nej Ivermektin 44mg/L Nej
SARS-coronavirus 1.0 x 10° TCIDs/mL Nej Nej Nej Nej Nej ..
SARS-CoV-2 1.0 x 10° TCIDso/mL / Nej Nej Nej Nej K|InISk prestanda Klinisk vard.
HIN1(2009) 1.0 10° TCIDs/mL Nej / Nej Nej Nej 1. SARS-CoV-2-test
Influensa A HIN1 Sasongsméssig 1.0 x 10° TCIDso/mL. Nej / Nej Nej Nej Prestandan for SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV Anugen RT-PCR
Combo (LFIA) utvarderad, med
Influensa A H3N2 1.0 10° TCIDsa/mL Nej / Nej Nej Nej nasborreprov och 1156 svalgprov. Tvd prov togs fran ENSgl SARS Cov-2 Positiv] Negativ Totalt
i SARS-CoV-2 Positiv 102 0 102
Influensa A H5N1 1.0 x 10° TCIDso/mL Nej / Ne Nej Nej samma personer, ett nasborreprov testades direkt med nedsmutsad.
) ) ) ) SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSY  Antigen  Combo Negatv | 5 7045 1054
Influensa A H7N9 1.0 x 10° TCIDso/mL Nej ! Nej Nej Nej Snabbtestkit (LFIA) och ett svalgprov testades med Totalt | 07 1049 1156
" - RT-PCR-testkit. Positiva prover togs fran patienter med |kansighet 95,33 % (39,43 %-98.47 %) Kappa: 0,9737
Influensa B Victoria 1.0 x 10° TCIDse/mL Nej Nej / Nej Nej luftvagsinfektionssymptom  inom 7  dagar  efter [Specifictet: 10000 % (99,65 %-100,00 %) 95%Cl: 09507~o,9967
(o] e it het: 99,57 % (98,99 %-~99,86 %)
Influensa B Yamagata 1.0 x 10° TCIDso/mL. Nej Nej / Nej Nej symtomdebut. P;;l‘gv’t“;j':d;;;"‘v;fge"“‘guim(%‘AS‘%,WW ) )
Parainfluensavirus Typ1 1.0 x 10° TCIDse/mL Nej Nej Nej Nej Nej [Negativt prediktiv varde: 99,03 % (96,90 %-99,85 %)
Respiratory syncytial virus 1.0 x 10¢ TCIDso/mL Nej Nej Nej Nej / 2. Influenza A-Test . Meddelande
Prestandan for SARS-CoV-2/FIuA/FIUB+ADV/RSV Antigen
Enterovirus CA16e 1.0 x 10° TCIDs/mL Nej Nej Nej Nej Nej Combo Snabbtestkit (LFIA) utvarderades med 1156 Negativ Totalt
ADV-1 1.0 x 10¢ TCIDso/mL. N N N 7 I nasborreprov och 1156 svalgprov. Tva prov togs fran
0 X107 TAD/m l il il il samma personer, ett nasborreprov testades direkt med |__Postvforinfuensa 8 0 8
ADV-2 1.0 x 10° TCIDso/mL Nej Nej Nej / Nej SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV Antigen Combo Negativ } 4 1066 1070
" o (LFIA) och ett svalgprov testades med Totalt 90 1066 1156
ADV-3 10X 107 TCID/mE Nej Nej Nej / Nej RT-PCR-testkit. Positiva prover togs fran patienter med [nsignet 9556 % (89,01 %-98,78 %) Kappa: 09754
ADV-4 1.0 x 10° TCID=o/mL. Nej Nej Nej / Nej luftvagsinfektionssymptom  inom 7 dagar  efter [pecifcitet: 10000 % (89,65 %-10000 %) 95% CI:0,9513-0,9995 2. K Tugba, W Ralph,
symtomdebut. (Quergri
ADV-7 1.0 x 10° TCIDs/mL Nej Nej Nej / Nej
ADV-55 1.0 X 10° TCIDso/mL Nej Nej Ne / Nej July 2005.
! ! ! ! 3, B-Test
RSV-A 1.0 x 10° TCIDso/mL. Nej Nej Nej Nej / Prestandan for SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV Antigen
Combo (LFIA) utvarderades med 1156
/- 3 5 Negati Totalt
Rovp 1.0 X107 TCID /ML Nej Nej N Nej ! nasborreprov och 1156 svalgprov. Tva prov togs fran ECLISIEE A o egua - “gj 2021, 36(3):9.
Mycoplasma pneumoniae 1.0  10° CFU/mL. Nej Nej Nej Nej Nej samma personer, ett ndsborreprov testades direkt med {viorinfluensa 5 =
SARS-CoV-2/FIuA/FIuB+ADV/RSV Antigen Combo Negativ | 5 1057 !
Staphylococeus aureus 10X 10° CFU/mL Nej Nej Nej Nej Nej Snabbtestkit (LFIA) och ett svalgprov testades med Totalt [ 9 1057 1156
i o RT-PCR-testkit. Positiva prover togs fran patienter med [Kanslighet: 94,95 % (88,61 %~98,34 %) Kappa: 0,971
Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10° CFU/mL Nej Nej Nej Nej Nej Iuftvageinfektionseymptom o 7 "dagar - efter [Epecciet 10060 (55655 10000%) Kappa mm -
Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU/mL Nej Nej Nej Nej Nej symtomdebut. pg;mgg:;:tmj;e"q‘gg;ﬁg;“;" (9899 “'" 99 86 %)
Legionella pneumophila 1.0 X 10° CFU/mL Nej Nej Nej Nej Nej [Negativt prediktivt varde: 99,53 % (98,90 - 9”5%1 Sterile
Nasal
Streptococcus preumoniae 1.0 x 10° CFU/mL. Nej Nej Nej Nej Nej 4. ADV-Test Sab u
Prestandan for SARS-CoV-2/FIuA/FIUB+ADV/RSV Antigen RT-PCR sterile
Haemophilus Influenzae 1.0x 10 CFU/mL Nej Nej Nej Nej Nej Combo Snabbtestkit (LFIA) utvarderades med 1156 Posiiv for ADV | Negativ ool
Mycobacterium tuberculosis 1.0 X 10° CFU/mL Nej Nej Ne Nej Nej nasborreprov och 1156 svalgprov. Tva prov togs fran
v ) ! ! ! ) samma personer, ett nasborreprov testades direkt med Posity for ADV 135 0 135
Candida albicans 1.0X10° CFU/mL Nej Nej Nej Nej Nej SARS-CoV-2/FIUA/FIUB+ADV/RSV ~ Antigen  Combo Negativ } 7 1014 1021
(LFIA) och ett svalgprov testades med Totalt 142 1014 1156
n
Streptacocous pyogenes 10X 107 CRU/mL Nej Nej Nej Nej Nej RT-PCR-testkit. Positiva prover togs fran patienter med [Kansighet9507 % G011 %-98,00 %) Kappa: 0
isimili )6 Agsil i i [Specificitet: 100 % (39,64 %~100 %) 95% Cl: 09501 -0,9925
Streptococcus dysgalactiae subspecies equisimilis | 1.0 x 10° CFU/mL. Nej Nej Nej Nej Nej luftvégsinfektionssymptom  inom 7 dagar  efter s, a0 5419576 4-35,76 %)
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