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Test Kit (Colloidal Gold) Operational Use Video

For in vitro diagnostic use only. For self-testing.
Please read the instruction carcfully before use.

[Intended use]
“This product is used for the qualitative detection of SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, respiratory
syneytial virus (RSV) and adenovirus antigen in human nasal swab specimens. It is a non-automated
rapid test method for infection. This testis authorized for non-prescription home use with self-collected
anterior nasal (nares) swab samples from individuals. Individuals who test positive should seck follow

)

‘Withdraw the swab from the nasal Put the swab specimen into the extraction tube,

cavity. rotate the swab for about 10 seconds, and press
the swab head against the tube wall 3 times to
release the antigen in the swab.

9.

2drops of specimen

control the quality control line does not appear, it indicates that the test result is invalid
and you et agam

[Limitations of inspection methods|
This product is used for qualitative testing only and cannot indicate the level of antigen in the specimen.
2. This test kit is only used to detect human nasal swab specimens, The results of other specimens may be
3 Negpme results may oceur if the antigen titre in the spy falls below the minimum d limit

of this kit.
4. This test kit is only a clinical auxiliary d)agnosnc tool. Ifmc reslisposiive, it s recommended touse
er methods for further in time and the doctor il prevail,
5. Diagnosis and treatment can not only re]y on this test result. Any clnical duignum based on the test result
ust b dby judgment of th physician including clinical symptom:

ician

m
and other relevant test results.

6. The accuracy of the test depends on the quality of the swab sample-false negative results may be given
following poor sampling.

7. Any failure to rcspcct the test procedure may negatively impact the performance of the test and/or
invalidate the test

8. If the result of lhe m is nsgxlwe ‘yet clinical symptoms persist, it is advised that you carry out additional
tests using other clinical methods. A negative result at no time rules out the presence of antigens of the
virus in the sample, as ‘may be present but at a level inferior to the minimum detection level of the

test, or if the sample has been collected incorrectl

Referenz-RT-PCR-Analyse 95%Wilson-Score CI
LCL uct
POS | NEG| Total | PPA 96.82% 93.58% 98.45%
EE(F}E POS 213 0 213 [NPA| >99.9% 98.12% 100%
NEG 7 200 207 __| PPV Total compl Tate 98.33%
TOTAL | 220 | 200 420 |INPV.

Specificity: >99.9%; Sensitvity: 96.82%; Accuracy: 98.33%

5 Z For FluA:
of 305 samples were collected in this study, of which 105 were positive and 200 were negative. The
~1.m~|m uf ‘the study results are shown in the following table:

Control reagent 95YWilson-Score C
Ll uct
POS | NEG Total PPA >99.9% 96.47% 100
DEEP | POS [ 105 | o | 105 |Nea| =99.9% | osi2% | 100%
BLUE L NEG T o J200] 200 PRV g o >99.9%
Total 105 | 200 305 NPV
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Testkit (kolloidales Gold) Bemebsnuuungs Video

Naur fiir die iagnostik geeignet. Fiir
Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung sorgfiltig durch.

[Vorgesehene Verwendung]
Dieses Produkt wird zur qualitativen Erkennung vom Antigen des SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza
B, Respiratorischen Synzytialvirus (RSV) und Adenovirus in menschlichen Nascnabstrichproben verwendet.
Es handelt sich um cin nich-automatisiertes Schnelistvrfihren zum Nacheis von Infekionen. Dieser
Testist fiirden nicht mit selbst

)

Fiihren Sic dic Tupferprobe in das
Extraktionsrshrchen cin, drehen Sic den Tupfer
ctwa 10 Sekunden lang und driicken Sie den
Tupferkopf dreimal gegen die Rohrchenwand,
um das Antigen freizusetzen.

Zichen Sic den Tupfer aus der
Nasenhohle heraus.

2Troplen Probe

wird, bewegt sich die Probe entlang der Priifvorrichtung vorwéirts. Wenn die Probe ein Antigen enthil
bindet s an den mit Kollodalem Gold markierten AniikGrper auf dem Bindepad. Der Immunkomplex
bildet einen Sand: lex mit einem weiteren Antikérper, der auf die
Testlinie aufgetragen wurde. Dies pL Bildung ciner sichtbaren farbigenLinic, dic anzeig, dass das
Antigen posiy s Das Tetgrat il fmer i Qualskontoln, Unabbing dav, ob cine

jirovecii, Candida

albicans, gepoo]le menschliche Nasenspulungen Borddtella pertussis, Mycoplasma pneumoniac,
Humanes Coronavirus 239E, Humanes Coronavirus

OC43, Humanes Coronavirus NL63, MERS~Camnavmls wa.

4.2. Fin Inﬁ cnzzA+B RSVund ADV:

Testlinie vorhanden ist, sollte die rote Qt
nicht erscheint, bedeutet dies, dass das Testergebnis ungiiltig ist und der Tmt cment durchgeﬁﬂm werden
muss.

[Beschriinkungen der Kontrollmethoden|

1. Dieses Produkt ist nur fir die qualitative Testung geeignet und kann den Antigenpegel in der Probe nicht
anzeigen.

2. Dieses Testkit wird lich zum Nachweis i
Ergebnisse von Blutproben von anderen Entnahmeorten konnen falsch sein.

3. Negative Ergebnisse konnen aufreten, wenn der Antigentiter in der Probe die Mindestnachweisgrenze
des Kits unterschreitet.

4. Bei diesem Testkit handelt es sich lediglich um ein klinisches Hilfsmittel fiir die Diagnose. Ist das
Ergebnis positiv, wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden zur weiteren Untersuchung anzuwenden,
wobei die Diagnose des Arztes mafigebend ist

5. Die Diagnose und ich nicht nur auf dieses:

verwendet. Die

Jegliche Klinische

in der Probe, wie Blut, Schleim, Eiter usw., haben keinen Einfluss auf die

Testerg
5.Klinische L.enslung
5.1. Fiir COVID-19:
In dieser Studie wurden ingesant 420 Proben gesammelt, von denen 220 positiy und 200 negatiy waren.

Die Statistik der in der folgenden Tabelle dargestellt:
Refcrmz—RT—PCR-Anx.lysc 95%WikmSocle a
uct
POS [ NEG[ Gesamt | PPA [ >96.82% M | 98.45% |
DEEP POS 213 0 213 NPA >99.9% 98.12% 100%
BLUE NEG 7 200 207 PPV 98.33%
GESAMT[ 220 [ 200 | 420 [NpV o

Diagnose, dic sich auf das Testergcbnis sitzt, muss von ciner
Arzies unter Einbezichung der Klinischen Symptome sowie anderer relevanter Testergebnisse gestiitzt

it: >99.9%; Sensibilitt: 96,82%; Prizision: 98.33%
5.2, Firr Influenza A:
n dieser Studie wurden insgesamt 305 Proben gesammelt, von denen 105 postiv und 200 negatiy waren.

PL c E
NoIFU-CFRA-NST-01,Ver.A/S 3018
® SARS-CoV-2 & Grypa
\ A+B & RSV & ADV Antygenowy
Seeraiue zestaw testowy combo P
(zloto koloidalne) operacyj

‘Tylko do diagnostyki in vitro. Do samodziclnego testowania.
Prosze uwaimie przeczytaé instrukcje przed uzytkowaniem.

[Przezmaczenie]
“Ten produkt stuzy do Jakosclowcgo wykrywanla antygenow SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, wirusa
RSV wludzkich prébkach wymazu z nosa. Jest to

infekeii. Test jest dowzytiu
pobierania prébek 7 przedniej czesci nosa

metoda
bez recepty i
(predsionka nosa). Osoby 7 wynikiem pozytywnym powinny skontakiowac si¢ 7 lekarzem lub

shxzz;ca y

11

Wyciggnij wymazowke z jamy
nosowej.

il

Umieseié wymazéwke z pobranym wymazem w
probowee ckstrakeyjnei, obracaj wymazowke
przez okolo 10 sekund | dociénij glowke
wymazowki do Scianki probowki 3 razy, aby
uwolnié antygen z wymazéwki.

2kaople probki

up care with their physician or healtheare provider s additional testing may be necessary. Users under 9. This test s not a subsiitute for a medical consultation, or for the result o a biological analysis carried out Specificity: >99.9%; Sensitvity: >99.9%; Accuracy: >99.9% dem vorderen (Nares) von Zugelassen. Personen, die einen positiven Test e o des Tets ingt von der Qualitit der Abst b-bei " Die Statstk der istin der folgenden Tabelle dargestel shzby zdrowia, poniewaZ moze by konieczne przeprowadzenie dodatkowych bada.
the age of 15 should complete the test with sup fan adult. Both ina medical analysis laboratory. 53 ForFluB haben, sollten ihren Arzt oder medizinischen Betreuer aufsuchen, da weitere Untersuchungen erforderlich flh neative s ufrten K S WibonSoome C1 ponizej 15. roku 2 ¢ test pod nadzorem osoby dorostej. Test moze
infections can be tested. Press the nozzle cap firmly onto the Hold the Antigen extraction tube vertically and add 3. Forkiu B: . . . . sein konnen. Benutzer unter 15 Jahren sollten den Test unter Aufsicht eines Erwachsenen durchfiihren. Es - - . 7. Jegliche kann die Dy der Priifung und/oder |7 /¢ stosowany zaréwno u 0s6b z objawami, jak i bezobjawowych.
extraction tube. two drops of the testspecimens into each specimen (Warnigs an recaions| Avotal of 303 samples were colectd n his stud. o which 100 were positive and 205 were negative. The Kannen sowohl symptomatische als auch symptomlose Infektionen getestet werden. Drlicken Sic dic Dissenkappe fest e Teamm e Tesprobe das Prfergebnis ungilig machen LCl UCt . e R o Wio2i mocno dociénij zakraplacz Trzymaj probowke do ekstrakji antygenu pionowo
well (S). Warnings anc ngmosic e statistics of the study results are shown in the following table: s e Probensertetung 3y T : 8. Wenn das Testergebnis negativ ist, die Klinischen Symptome jedoch weiterhin bestehen. sollten Sie POS [NEG| Gesamt [PPA]  99.9% | 9647% | 100% ) . (nasadg) do probowki ekstrakeyjnj. i dodaj dwic kropli probi testowej do kazdego
[Materials and Components| L’ before using the kit and irctly control the reacton time. [fyou do not Control reagent 959Wilson-Score CL Materiaien und Bestandtele] weitere Tests mit anderen Klinischen . Ein negatives Ergebnis schiicBt keinesfalls DEEP P0S 105 | 0 | 105 |NeA| >999% | 9s12% | 100% [Materialy I skladniki] otworu na probe (S).
follow the nsructions.you vl g inaceust resuls. oo T e ] aus, dass Antigene de Vius indr Probe votandensind dasie v vorandensin konnen, odoc BIUE [Neo o 2w | 200 Tepy
3. Guard against moisturc, do not open the aluminum platinum bag before it is ready for testing. Do not = v 299.9%
1. 12. use it ifthe aluminum foil bag or label of striized swabis damaged or the test device is damp. POS I NEG| Total |PPAL -99.9% 1 9630% | 100% | 1. 12. Probe flsch eninommen wrde GESAMT] 105 ] 200 | 305 NPy 1. 12.
e R L 4. Please use itwithin the validity period DEEP POS_ [ 100 | 0 | 100 |NPA| >999% | osie% | 100% L 9. Dieser Testist kein Ersatz flir eine tiztiiche Beratung oder fiir das Ergebnis einer biologischen Analyse Spezifizitit: >99.9%; Sensibilitit: >99.9%; Prizision: > 99.9% [
5. Balance all reagents and specimens {0 room temperature (15 30°C)befme use. BLUE NEG 0 | 205 | 205 |ppv oulcomh — SARS.Co.2 8 s A4B & RSV ADVAgon in einem medizinischen Analyselabor. R ]nﬂ' 'B g e ; ‘Combo e Coto Gk L
6. Donot rpl this kit with otal compliance rate | >99.9% o Tt 4 Cloc Gt fir Influenza
7" Do not dilute the spocimen whe:‘mng omwm Youmay gﬂ W sults, TOTAL | 100 [ 205 | 305 [NPV i N |Warnhinweise und Vmcmmn“ a.hmenl In dieser Studie wurden insgesamt 305 Proben gesammelt, von denen 100 positiv und 205 negativ waren.
15 min 8. The kit shall be stored in strict din this Instruction. Please do not Specificity: >99.9% Senmitivity: 599.9% Accuracy: S99.9% 5 e e ot o Di Statistik der istin der folgenden Tabelle dargestellt:
Test Device Instruction Antigen store the kit under freezing conditions. . i e di Urzadzenie testowe Instrukcja Probowka i
A lrfcuonT N O o st accondance with his speciction ‘ S4 RSy Testgerit Gebrauchsan weisung Antigen- 2. Lesen Sic die. an\;;e.sBungen mrgmug darch, bevor Sie das Kitverwenden,und herwhen Si die Kontrollreagenz. 95:2}'@ rsog:: 1[:1 A i pobowke = 15 min
x N Read result at 15 minutes. Do not Please put all used materials in the enclosed 10. The extraction reagent s individually packed. the batch number, expiration date and other information Atotal of 300 samples were collected in this study, of which 100 were positive and 200 were negative. The Extraktionsroh Lesen Sie das Ergebnis nach 15 Minden  Legen Sie alle benutzen Materialien zur 3. Schiitzen Sie ihn vor Feuchigkeit und oﬁncﬂ Sie den Alummlum Platinbeutel nicht, bevor er fiirden It antyg
Extraction Reagent read results after 30 minutes. collection bag for proper disposal. The test kit can cannot be marked separately as the space is limited, butthese information will be consistent with the statistics of the study results are shown in the following table: n ab. Lesen Sie die Ergeby ach i i Testberct s, Verwenden Sic n nicht wenn der oder das Etikett des POS | NEG| Gesamt | PPA | >999% | 9630% | 100% | 2 odezynnikiem Odczy'aJ wynik po 15 mmuwch Nie Prosimy o wrzucenie wszystkich zuzytych
e disposed of with normal houschold waste in corresponding est ki . i A rehen mit 30 Minuten. Sammelbeutel. Das Testkit kann mit dem normalen istoder die feucht st DEEP POS_| 100 | 0 | 100 |NPA| 999% | 98.06% | 100% ekstrakeyjnym n aterialw do zalyczoncj torebki w celuich
with the applicable local 11 Any serious incident should be reported o the reag oWilson-Score Extraktionsreagenz Hausmiill unter Einhaltung der geltenden ortlichen 4. Bme verwenden Sices mnerhalb der Gilltigkeitsdaver. BLUE NEG | 0 | 205 | 205 |ppv ] up%ywle 30 minut. whasciwej utylizacji. Zestaw testowy moze by¢
= andto the competent authorities of the e Smemwhlchﬂ-neusemnd/ormepauem s based. Ll ucl Vorschrifien entsorgt werden. 5 Passen Sio alle Proben o derVerendungauf R 15 -30°C) . 590.9% utylizowany wraz z normalnymi odpadami
POS | NEG| Total [PPA| >99.9% 96.30% | 100% | 6. Ersetzen Sie die Komponenlen in diesem Kit nicht durch Komponenten in anderen Kit GESAMT] 100 | 205 | 305 [NPV ?ﬂakn;lo"\;lr);r?l zgodnie z obowiazujacymi przepisami
it . - 7. Verdiinnen Sie di Probe beim Testen nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse abalen Konnen. Spezifizitit: >99,9%; Sensibiliti: >99,9%; Prizision: > 99.9%
[Storage conditions & period of validity] DEEP POS 10| 0 100 |NPA| >99.9% 98.12% 100% . a pe: : o; Sensibilitit: >99,9%; Prizision: > 99.9%
L (Materials required [Interpretation of test results] 1. The kit should be stored at 2-30°C until the expiry date printed on the sealed pouch. BLUE NEG . 0 200 oo o o o (Erforderliche, 8. Ef’; ]?ag;:s; w“rg:: mknmnxchlm'?r%s der u:“mArﬂclwng genannten Bedingungen gelagert werden. 54, FUrRSV:
2. After the foil pouch is unsealed, the test device should be used as soon as possible within one hour. Total compli % ' ; i - N - T o i i Interpretacja wynikéw badai
but not provided) T PpT—— S o oo o T oA T 10 a0 T 300 Tapy] oo >99.9% jedoch nicht Positives Ergebnis: _ Fiir COVID-I/RSV/ADY: 9. Dic bnisse missen in strikter U mit dieser Indissr Studie wrden nsgesmt 300 "Péo;‘befglézmme]& von denen 100 positiv und 200 negativ waren. ' (wymagany, alc nie [Interpretacja wy |
ey Ifboth the control line (C) and thetest ine (T) appear, it indicates that SARS: 4. Do ot freeze the test kit Specificity: >99.9%; Sensitvity: >99.9%; Accuracy: >99.9% mitgelicferte COVID19RSVADY  Nenmsowohldie Kontrollini (¢) s auehdie Testlinie (1) erscheinen. 10.Das Bxrlcionsresgenz it ezl verpackt, die Chargenmummer,das Verallsdaum und andere K [ oA zawarty) Wynik pozytywny:  COVID-19/RSV/ADV:
- COVID-19RSV/ADV 4 . g R e T — Materialien) leutet dies, dass SARS-Co tigen nachgewiesen A Jesli poi wno linia kontrolna (C), jak i linia testowa (T),
" < been detected s ositive, K B it Separat amecacben werdon di @ — pojawiaig si¢ zarowno linia kontrolna (C), jak i linia testowa (T),
Sterilized Swab Collection Bag Timer COVIRSVADYanfgtistn dtheresitsposie [Sample Transport and Storage]| 5.5 For ADV: Sterlisorter Tunt Sammetbeutel Stonpul c wurde und das Ergebnis positiv ist. jedoch mit dem :"ngprechenden Testkit url;:rem e . e LCI ucl COVID-ORSVIADY: o/ aca o, z¢ wykryto antygen SARS-CoV-2RSV/ADV i wynik jest
c For FluA+B: Freshly collected specimens should be processed as soon as possible. It should be no later than one hour ‘Atotal of 300 samples were collected in thisstudy, of which 100 were positive and 200 were negative, The terilisierter Tupfer ammelbeutel toppuhr u Filr Influenza A+B: 11 Jeglicher Sich wilhrend d dos Gerits ereianet, sollie POS | NEG| Gesamt | PPA]_599.9% | 9630% | 100% | Sterylnawymazéwka  Torcbkamaodpady  Caasomicrz B pozytywry.
T +If the quality control fine C and the test Tine A&B all appea, after collection. The processed specimens could be stored at 2-8°C for no more than 24 hours. statistics of the study resuls are show in the following table: * Wemn die Qu:g::sé(‘c:;uﬂug:;c und die Tmh::le; 1; u:i :3. ;cl’,:e dem Hersiclrund den zusindigen Behrden ds Mitgledstuats,inden dor et ndoder der DEEP POS | 100 | o0 100 |Neal =99.9% | 98.02% | 100% I GrypaA+B:
i h . " - Patient Idet werden — — e . PN
Preparation before the testl indicating that influenza A&B antigens have been detected and the Control reagent 95%Wilson-Score CI. [Vorbereitung vor dem Test] INFLUENZAASS nachgewiesen wurder und das Ergebnis posiv ist ent anshsig st, germeldet werden BLUE NEG | o | 200] 200 |ppv oo Prayeotowanis prrcd testem] . ;le;h p()_];v\ .;H sig z‘.ar‘o:m? hmakkonrmh jakokci C. jak i 1m/.: 5
ﬁsﬁgl}f By control line Cand the test line A L?:;;z o included i the test, Are line appearing in the control region (C) is the internal o u * Wenn sowohl die Qualitétskontrollinie C als auch die Testlinie A bedi & Haltbarkeif] GESAMT] 100 | 200 | 300 [NPV INFLUENZA A+B :;\;:ii js:| ﬁfmyuy Femi gy Enpy puALE,
. the quality control line C an e test line appear, % % ).82% i i -A- gewi i o . bl - =00 0% Pri - o ooy . . . P
s indionting i nflochon A anigen hosbeen detoted an e et procedural control. It confirms sufficient volume of the specimen. o [ o0s P ;)()S NgG ngml ;‘;‘: i’;g’gﬂ; Z‘x‘fi ; 9?0?1%// e Be [e el midisn, ::: Infcnza-A-Anigen rachgowisen e o230 C s 2 e af dern versigslien Bt ufgekuckien Specifiziit: =99,0%; Sensibilitit: =99.9%; Prizision: > 99.9% B o Jodk pojawia s rardwno linia kontrolijakoci C, jak i linia
e He [He ispositive. ) _ BLUE [ wgg | 1 200 200 |epv — e P 0n e Wemsowon dic Qualitiskontrollinic Cals auch die Testlinie o Norfalldaym gelagertwerden, e die Test el wie melich innerhalb cner 55, Fir ADV: . festowa A, ozniacza o, z¢ wykryto antygen grypy typu A, a wynik
% B35 [T%  « 1¢'both the quality control line Cand the test line B appear, . ot compli 90,679 . ke . Nacl hen. wie mog tunde In dieser Studie wurden insgesamt 300 Proben gesammelt, von denen 100 positiy und 200 negativ waren. e e e jestpozytywny.
= | jo e indicating that influenza B antigen has been detected and the result [Performance index] TOTAL | 100 | 200 | 300 _|NPV. v ) an verwendet werden. Die Statistik der Studienergebnisse st in der folgenden Tabelle dargestellt: A k=t | & o Jesli pojawiaia si zarswno linia kontroli jakosci C, jak i linia
ting igen has been detected and the resul 1. Physical characters wurde und das Ergebnis postiv ist. 3. Die Testkassette direktem Sonnenlich, Feuchtigkeit und Hitze geschitzt werden e e e e[ |s
is positive. - Physical charg Specifcity: >99.9%; Sensitivity: 99.00%; Accuracy: 99.67% - Die Testiassetle muss vor direkiem ich, Feuchtigkeit geschiltzt werden. 95%Wilson-Score C1 testowa B, oznacza to, ze wykryto antygen grypy typu B, a wynik
\ Note: Th ed e inthe et ine (T camshovw diffcent shedesof ol F . 1.1. Appearance pecificity: >99.9%; Sensitivity: 99.00%; Accuracy: 99.67% Hinweis Di ot Farbliie der Tetini (T) ka verschiodene Farbschatenungen aufeisen. Alledings 4. Frieren Sie das Testkit nicht ein. LT a T jest pozytywny.
ote: The line in the test line (T) can show different shades of color. However, even a very weal d e ds d utic cassette lite auch hr schwache F
ribbon should be judged as a positve tesult during the specified observation period,regardiess of the color etestshould becleanand ot o dumage Josod, e sellofthe et Index of Symbols| s ) . i . e vt e " POS [ NEG]| Gesamt [PPA ] 99.00% | 9455% | 99.82% Unaga: Linia testow (T) moe mied réne odcienie kolorw. Jedrak rawet bardzo saba fina testowa
Blow your noses several times before taking Read the instructions Carefully. of the ribbon. u 1, the upper and lower evenly Putzen Sie sich mehrmals die Nase, bevor Sie die Lesen Sie di sorgfiltig und agerung] DEEP %05 | 9 | o 9 [nea] =999% | 98.12% | 100% Przed pobraniem probi kilkukrotnie wydmuchaj Przeczytaj uwaznie instrukje. winna by¢ oceniana j cywny wynik leznie
the specimen. Clean your hands, make sure “The innertest stip should be fimnly atached without wagele. The extraction reagent (S0mM Tris-+150mM I vitro diagnostc mecdcal device Probe eninchmen. Reinigen Sie Ihre Hande und durch, Negatives Exgebnis: Frisch entnommene Proben llien so scnelwie moglievrareitet werden. s sl nicht e als 9% .12% | 100% | 0w, Pived rozppocecciem testu umy; rece i upewni od koloru lnii testowe].
they are dry before starting the test. Negative result: NaCl+0.1% C,H.SONa-+ Tween 20) should be free of forcign matter: stellen Sie sicher, dass sic trocken sind, bevor Sic : Proben kénnen bei 2-8 °C fiir maximal BLUE NEG | 1 [200[ 201 [ppv 99.67% si¢, 7e sq one suche, .
FLUA+B COVID-19/RSV/ADY ) ) 12 Size: The size of the inner strip should not be less than 2.5mm 8 |Usbydue mit dem Test beginnen. INFLUENZAA+B  COVID-I9RSV/ADV  Wenn nur die Qualittskontrolllinie C, die 24 Sunden elager werden. GESAMT | 100 | 200 | 300 _|NPV 077 Wynik negatywny:
:f oriy qual\lt%{ wr;ml lmel Ci test _l‘meTor t'ﬁst 3L qm d migration speed: It should notbe s than 10m min, A | Cation Testlinie T oder die Testlinic A oder B farblos Speaifaitit >99.9% Sensibilitic 99,00%: Prizision: 99.67% GRYPA A+B COVID-19/RSV/ADV  Jesli pojawia si¢ tylko linia kontroli jakosci
< s o 1 s hat 2 Linitof detection (LOD) e o g sind, bedeutet dies,dass kein Antigen des [Qualtitskontrole] peziii: 299.9%; Sensibilit: 99,0074 Prizision: 9677 C, aliniatestowa T lub lnia testowa A lub
A antigen of corresponding pathogen 1 d Temperature limit i entsprechenden Erregers nachgewiesen wird, Die Programmsteuerung ist Bestandteil des Tests. Eine rote Linie im Kontrollbereich (C) stellt die inteme c in
T ; o ncaat o 0 Erre c Tung ist Bestar 1Konre b inia testowa B sq bezbarwne, oznacza to,
detected, and the result is negative. Type LOD o S p— - o und das Ergebnis ist negativ. 3 dass das ist [Symbolverzeichnis| A 7e nie wykryto antygenu odpowiadajacego
¢ Invalid result: COVID19 $0TCID,/ml ® rouse — e - ¢ Ungiiltiges Ergebnis: (V0] | Medziiches i Diegroscgerdt ¢ ! patogenowi, a wynik jest negatywny.
FLUA+B COVID-I9RSVIADV  Ifthe quality controlline C is not observed, it InfluenzaA | Lino Ning/1183/2007 (HINT) 22 10 TCID,/mL Donst N N INFLUENZAA+B CovID. IstdieQ C nicht sichtbar, llllfl'lsyt;'s::hc omale 8 |Heiteicistan Wynik niewazny:
Check all parts of the test kit to make sure Check the Expiration Date printed will be fovetid vegcloss of whother o 15 Influonza A ANictoria/ 375 116 %10 TCID/mL T2 | Consultnstrctions for use or consult electronic instructions for use Uberpriifen Sie alle Teile des Testkits, b alle Teile Uberpriifen Sie das Verfallsdatum, das st der Test ungiiltig, unabhiingi davon , ob - e vient Sprawd wszystkie czgsci zestawu estowego, Sprawdz date wazmosci I - R
gardls 1 " " ! 1.1 Erscheinungsbild Vorsicht GRYPA A+B COVID-IYRSVIADY  Jesli linia kontroli jakosci C nie jest widoczna,
that all parts are complete and not damaged. onthe foil pouch of the test device. c[1e[1e[]e 61 14  dotection fne T s detoction e A o detsction s - vollstindig und nicht beschiidigt sind. auf dem Folienbeutel des Testgerits e T e e die Testlinien T, A oder B erscheinen. aby upewnié sig, ze 53 one kompletne i e 53 wydrukowang na foliowej torebee linia kontroli o o,
ala | s ] ]n o | letection line A or detec Influenza A A/HongKong/8/68 2,58 <10'TCID, /mL wl | Manufactuer aufedruckt it el fe [ (o] e 6| |&  In dicsom Fall muse dor Test omout Die Tethasote ol sauber und vollndig scin, keinen Grat aufvisen,nict beschidit wnd nicht T | Torpermene Skedone. uadzenia tstowego, e Me Me Me wynik tesu jest niewazny, niezaleznie od tego,
% [ |a fia | |8 line B, and the test shall again - > 1| |= o verschm lle der Testka e flach sein, dic oberen und a| e czypojawisic linia testowa T, linia testowa A
Influenza B Jiang Xi/32/2000 2.9%10° TCID,/mL. Bahoode " ] 8 . durchgefiihrt werden. verschmutzt sein. Die Hillle der Testkassette sollte flach sein, die oberen und unteren - - ¢ % b % ; i owa ;
. iiig geschlossen sein, und es sollte keine offensichtliche Offung vorhanden sein. Der innere Vertreter in der Union n n 8 . T| |7 cxyliniatestowaB.W przypadku test
Test Procedure] InfluenzaB | B/1704 6.8 x10"TCID,/mL 4 |Kepdy [Testverfahren] Testsreifen solle fest anliegen, ohne zu wackeln. Das Extraktionsreagenz (50 mM Tris + 150 mM NaCl + Y —— [Procedura badania] nalezy preprowadzi ponownie.
N N N - [Summary | RSV 10 ng/ml N N N N COVID-19 0,1 % C,.H..SO,Na + Tween 20) sollte frei von Fremdkorpem sein.
Allow test device extraction reagent and specimens to equilibrate to room temperature COVID-19 away from sunly Lassen Sie das Extraktionsreagenz des Testgeriits und die Proben vor dem Testen auf . ) ) 1% CILSO) ! : " - Przed ruzpocrgciem badania nay powolic aby odezynnik do ekstrakji,urzadzenie testowe .
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Please keep the temperature at 15~ 30 °C and the humidity at 20%-80% during the whole test. | People are generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel corona virus are the main 3 Croms reaction: ] | Date of manufacture gesamten Tests bei 15~30°C und die Luftfeuchtigeit bei 20% —80% bei. einer Infektion mit dom neuen Cgommvm,s dic Haupiquele der Ansteckun dar jedoch kinnen auch ;i G:C"‘_V“‘dlgkc('tg)‘)”m@“m‘“E"d“(’"v Sie solle nicht wenigerals 10 mm/imin betragen. | Herscllr temperature migdzy 15 - 30 °C oraz wilgotnosc na paziomic 20% - 80 %. Nowe wirusy koronawirusowe naleza do rodzaju . COVID-19 jest ostrym zapalenicm oddechowym,
source of infection, asymptomatic infected people can also be an infectious source. Based on the current - : - lachweisgrenze Ludzi 61 podatni na tg chorobe. Obea fort ym k
: 2 epidemiological investigation, the incubation period is 1 o 14 days, mostly 3 to 7 days. The main B o o it Ad 3, Parainflu Type 2, H NL63, MERS, © | Domtwcifekasesdmaged ot i or e . ) U e o cine ichen 1 ungcl‘A;‘T;-gde':: ieé‘;lf{:gcelll;e‘:ioch bei 3 bis 7 Tagen. Chargencode 1 %ugloafym‘;fmﬁf’m; pom ot o m.".’“‘;;;'; Tovinics stnowic arodlo zakaenia
— - Manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia 0 not cross react with Adenovirus uenza virus Type 2. Human coronavirus i [ — . Dic H fassen Fieber, Midigkeit und trockenen Husten. N fung, laufende Typ LOD . — g Na podstawie biezacych badan epidemiol h, okres inkubacj od 1 do 14 dni, zwyKle od 3
S e coronavii wirus, part of ORFlab+N gene), Hi 9E, Hi 0C43, /| Contains sufficient for <n>tesis e ie Hauptsymptome umfassen Fic er, Miidigkeit und trockenen Husten. Nasenverstopfung, laufende A |Toden T a podstawie biezacych badan epidemiologicznych, okres inkubacji wynosi i, zwykle
] —— and diarthea: 2’5’.‘3323"‘?"& veases. Onee infected with the SARS-CoV-2 virus, you may be hospitalized Human Coronavirus HKU, SARS-COV-2Pseudovirus (N full-length gene), Enterovirus, Respiratory . P [— Nase, Halsschmerzen, Myalgic und Durchfall reten i cinigen Fallen auf. Nach ciner Infektion mit dem COVID-19 80 TCID,/ml e e do7 dni. Glownymi objawami choroby sa soraczka, zmeczenie i suchy kaszel. W rzadkich przypadkach
| T lopes oM ICAHONS 8y OCOUr. syncytial virus(A), Parainfiuenza virus Type 3, Parainfluenza virus Type 4a, Influenza A H3N2 CE. | cevak | SARS-CoV-2-Virus kann ein ein, und es konnen K Infuenza A Liao Ning/1183/2007 (HINI) 2.2 10' TCID/mL i€ | Vom Sonmenlich: rnfalen | aH Wystepuja zapalenie nosa, przerwanie, bol gardia, bole miesniowe i biegunka. Po zakazeniu wirusem
- it Influenza, usually called "flu", is an acute respiratory infectious disease caused by influenza viruses. Itis (Wisconsin/67/05), Influenza A HINI, Influenza B, (VICRTORIA), Rhinovirus(HRVA30), Hacmophilus ' Pttt aufrcten — = - T SARS-CoV-2 moze dojs¢ do hospitalizacji | wystapienia nicktdrych powikiar.
L hihly contagious and i spread manly trough coughing and snocring. It usualy breaks out in apin influenzae, pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, - e InfluenzaA | A/Victoria/3/75 1,16 x10° TCID,,/mL (] [Hortellmgsdaium SEAL) G -
and winter Divided into inuenza A virs, nflaenza B vinss and influeroa C viras, Influenza A vin has Legionella ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY 0O, LID. e Nenu ﬂl\ﬁmwsfe’mcm i e‘?.i;‘éﬁiiﬁfink‘é“xﬁ“&?é;‘iﬁféﬁ?&}ligﬁﬂé? ::Jf Influenza A A/HongKong/8/68 2,58 %10 TCID, /mL ® | Nichtverwenden, wenn die Verpackung beschédigtistund beachten Sie die Gebrauchsamweisungen| POt 2 ’Jeijwym sl 2 Kasoel i Kichanic. Zuwykle wysl o 2,
e s g ry 1 p by [imil 1a ol 0 o di i ie di - v ict ‘wenn die ist ie W 5 : i Jest silnie zakazna i przenosi si lownie poprzez kaszel i kichanie. Zwykle wystgpuje wiosng i zim
Open the package and take out the test Gently peel offthe aluminium foil seal strong variability, followed by influenza B virus, and influenza C virus is very stable, so influenza A virus ""‘e“"l"”ys"sl"""e“‘ P““d”m"“as eruginosa, Human Metapneumovinus (MPV), Paainfluenza vius w777 Jmingehan Road. HigheTech Development Zone, 230088 Offen Sie die Verpackung und entnehmen Zichen Sie die ) Niesen ubsma;,sn Sic bricht normalerweise im Friihjahr und Winter aus. Es wird unterteilt in Influenza- Tnfuenza B Jiang Xi/32/2000 2.9 <107 TCID /mL < = Otwérz opakowanie i wyjmij urzadzenie Delikatnic oderwij ) Podziclona jest na Wi grvpy g/puA Wit g5y ypu B  wirs grypy i;/pu Cy i Jgrypy ypuAm
device. Know the observation window and ently peel off the aluminium foil seal. is more serious and prevalent than influenza B virus. Tl Syl Hefe, At forak s e Sie das Testgerit. Machen Sie sich mit Alufolienversiegelung vorsichtig ab. 'A-Virus, Influenza-B-Virus und Influenva-C-Virus, Das Influenza-A-Virus weist eine starke Variabiliit 2 210 7| Entitauseichond firn-Tess testowe. Zapozmaj folig usze: na probéwee do Sl o, i e VI P D B i gy st b iy datezo
specimen well(S).It should be used within %::",';13”’3"2;1“;% ::\:li(::tfu‘l::mon i very conagions, v it et he respitony actof. e A wirus and influenza B s oot cross each ofher - uemedical Beobachtungsfenster und der auf, gefolgl vom nflucnz-Virus, waend s InflunzC-Vins shstabil 1. Aufgrund dessn st Influenza B B/1704 6,8 <10 TCID, /mL T [czmm i micjscen na préb (5).Test powinien byé. ekstrakeji antygenu. wirus grypy typu A jest bardzij powazny i rozpowszechniony niz Wiris grypy typu
one hour: montchildsen bebore their sccond birthday. In chifdren hosptalized with RSV infection it s blieved to Dornot cross react with influenza C vi vitus, adeioviru syneytial virus, herpes Probenvertiefung(en) vertraut. Es sollte Respiratorisches Synzytiahirus (RSV) RSV 10 ng/ml uzyty wciagu jednej godziny. Syneytialny wirus addechony (RSV) . - X v
o the most common viral cause of death i children youngen than 3 years. particulary in hildren youn Smplex vins, rmumps irs,thinovins, Rapiratory chlamydi, mycopias, wberculosi, acillus s, Mega Burostar 85, %569 and innerhalb einer Stunde verwendet werden. Resn Y it vebei Vicus, das dio Atpmmveme TP S 10wy (RSV) jest 1i silnie zakaznym wirusem, kidry infekuje
young ¥ y younger candics i, diphbert, nflucnza Plcncptdies Legigocla ol Myt s, ul. Obrzezna SXIP/1, 02-691, Warsaw, Polan it verbreitetes und sehr ] e ADV ng/m drogi oddechowe wigkszosei dziec przed drugim rokiem zycia. U dzicei hospializowanych z powodu
5 . mau-;] ?nateffrwkzsv mkfseclgon can cause c?& like smmz‘:gcgmg a °?;g*;g“d mnnérose which Staphylococcus aureus, gastrointestinal virus 71, coronavirus,ce. s ‘ dKer n}(emfn Kmderlvofr '::mmg“ m‘n Gebuﬂs&:lg mﬂe}:t E lfmdﬂln les it cincr EVKhﬁkﬂm ins ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO,, LTD. 4 infekeji RSV uwaza sig, ze jest on najczestsza irusowa przyczyna $mierci u dzieci ponizej 5 roku zycia,
X X usually weeks. Respiratory syncytial virus spr ugh the ai, like afier a cough or a sneeze, occus aurels X X rankenhaus cingelicfert werden, istsic vermutlich dic hiufigste virale Todesursache bei Kindern unter 3 Kreuzreaktion: : 3 Tancoa v Qoiccl penir rokU T T ROAP dowat b e
and through dircct contact like touching. 33 ForFuRSV and ADV: Specification REF hcati REF Jahren, insbesondere bei Kindern unier einem Jahr. Eine RSV-Infektion kann z erkiliungsdhnlichen 31 R COVID19: i oy eopmant Zone, 30088 B I R e hoze powodowaC objawy Przypominajace
Do not cross react with SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, etc. v — K fei, Anhui przezicbienie, w tym kaszel i przerwanie, ktore zwykle trwaj 02 tygodni. Syncytialny wirus
‘Adenovirus (ADY) Donotros react 3 - g T picce per box CIRAISTT 10 pioces perbox | CFRATST Symptomen fihren, einschlieBlich Husten und lauferider Nase, dic in der Regel 1 bis 2 Wochen anhalten. Keine mit Adenovirus 3, P ‘Typ 2, Humanes Coronavirus NL63, MERS, Fomaiseesadbioemodicalcom Dddechowy przenosi sic przcy powietrze, na preyklad podesas kaszlu [ub kichana, oraz poproes
Symploms ofrespitorylles caused by Adenovisifection range fom he common cold syndrome . Interfering substances L - Das Respiratorisches Synzytialvirus verbreitet sich iber dic Luft, z. B. nach cinem Husten oder Nicsen, Coronavirus(Pseudovirus, Teil des ORFlab+N-Gens), Humanes Coronavirus 229E, Humanes Coronayirus postedn kontakt.np. dotyk . :
to pneumonia, croup and bronchitis. Patients with immune systems 4.1. For COVID-19: | 2piccesperbox | CFRAIST2 15 picces per box CERAIST-L und durch direkten Kontak, z. B. durch Beriihrung. 0C43, Humanes Coronavirus HKUI, SARS-COV-2Pseudovirus (N full-length gene), Enterovirus, Adenowirus (ADV)
susceptible fo severe complications ofAdenovlms infection. Adenoums is transmitted by dircct contact, Thereishave no interference with test results, such as Parainfluenza virus Type 1, Parainfluenza virus Type 3 pieces per box CFRAIST-3 20 pieces per box CFRAIST-20 Adenovirus (ADV) Respiratory syncytial virus(A), Parainfluenza virus Typ 3, Parainfluenza virus Typ da, Influenza A H3N2 Mega Eurostar Sp. 20,0, OhJawy Choraby i wywolanej infekcia " _—
me me types are capable of virus Type 3. yirus Type da, s(@g C1AA 7)), Human 5 pieces per box. CFRAISTS 25 pieces per box CFRAIST-2 Die Symptome von die durch eine Ad Infektion verursacht werden, (W-sconsm/émsl, Tnflunsa A HINI, Infucrza B, (VICRTORIAY, Rinovius (LIRVASO). Haemophilus ul. Obrzezna SXIP/1, 02-691, Warsaw, Poland . krup i zapalenic oskrzeli, Pacjenci ukladem Sciowyms ol
Sersistent. ic infections in wns‘ls 1ooMe Lrnsin intesiins of ifected hosts and shedding can Mmapneumov irus (hMPV), Influenza A HsNz(Wmonsm/m/os), Influenza A HINT, Haemophilus L2 pieces pieces p reichen vom 4 bis hin zu Krupp und Bronchitis. influenzae, pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, [ R - . phuc, krup 1 zapalenic s J ladel 53 golmie
Press the pre-drilled circle,make a hole in the Remove the sterilized swab from the Decur for montha oryears. influenzac, Streptococcus pneumoniae, Streptococeus pyogenes, Influenza B (Malaysia/2506/04), Driicken Sie den vorgestanzien Kreis, um cin Entnchmen Sie den sterilsierien Paticnten mit sind besonders anfallig firschwere K ciner G [ pyos prisiey Naciénj nawiercony okreg i wykonaj otwér Wyjmij sterylng p L“‘.i‘ﬁ‘ i powazne powikania infkcii o prcno posrc
outer boxand then insert the bottom of the packaging. Enterovirus, Respiratory S)'m)"lﬂl virus, Rhinovirus, Chlamydia Pneumomae Legionella pneumophila, Loch in die &uBere Box zu machen, und setzen Tupfer aus der Verpackung. Adenovirus-Infektion. Das Adenovirus wird durch direkten Kontakt, fikal-orale U gung und is jirovecii, P l\emgmosa, ‘Humanes i /), Parai i REF Spezifikation REF w pudelku zewngtznym, a nasigpnic wioz ol et infekcji w g ye ?jeli?.a‘l?‘ ey a
antigen extraction tube into the hole. The gold standard method for laboratory diagnosis is the virus isolation and culture method, while the Mman moaal wash Bovdeiels pereooats jiroveii, P Aeruginosa, Candida albicans, Pooled Sie dann den Boden des Antigen- Eflege:::m fc"ﬁ? ]t};;c&l;ﬁ:ﬁr:glql::?ﬁls mW?\s(slzrnz?deS‘r:lmgin Emlﬁﬁﬂﬁrms_zg:i m nz:n:smm nde gp } taphylococcus CFRAIST-T 10 Stiick pro Karton CFRAIST-10 :'": (l;:ibowlﬂ do ekstrakeji antygenu do wydatanie moge (rwad miesiacan Iub laam.
longcycle time for cell culure identifcation serously affetsthe timely clnical gidance ofpaient 1 ctococcus Salivarius, Human 299F 0C43, Human Extraktionsrothens in das Loch ein. oA onate oder ahre d P " B m“"“,i”vmmdm.ﬁmBwnmm.mhnmegmm CPRAIST2 | 15 StickproKarton | CFRAISELS : Zlotym standarden diagnozy aboratoryinej jes metoda izolaci 1 hodowli wirusa, jednlk dhugi czas cykdu
roverse transcription polymerace chain eaction (RTPIECR) ‘has h@el:sensnmﬂy but the cost of RT PCR L3, MERS coromavinus,cle. Keine mit Influenza-C-Virus, Adenovin Syneytial CFRAIST3 20 Stiick pro Karton CFRAIST20 e o o e PO Wp'ywiuna o o et eston
5 ) method is higher, th time tak operation is more 42 For FluA /B, RSV and AD! 5 s Methode firdie L nd -kultur, wéihrend die lange Herpes-Simplex-Virus, Mumps-Virus, ~Chlamydien der At 5 Stiick pro Karton CFRAISTS 25 Stiick proKarton | CFRAIST=25 5 s pacientow. ametods phe o S odwrot o RT S&'ﬁ‘ﬁz Bodowli
A so the field application is restricted. This product uses lhe rapid selftest method and is suitable for the C"mm"" interfring 5“"5‘3“°e> in the sample, such as blood, mucin, pus, etc., have no effect on the test ) Zykl\'sm fir die Zeltkulturidentifizierung die rechtzeitige klinische Anleltung der Patientenmedikation Tuberkulose, bazillus pertussis, Candida albicans, Diphtherie, Influenza Haemophilus, Legionella ) 2l 3 pea y2szy
iliary inghosss of SARS-CoN-2, influenza A, mfluenza B, Ivirus (RSV) and Sean QR code for IFU ermsthaf und die Methode in der begrenztist Im Vergleich zur comphi WAk sl s R PR st o, o clspryments wynos 6 g, s kanle
® T® onoyiug Eros e 0V-2, influenza A, influenza B, respiratory syncytial virus (RSV) an 5 Chmcalperforrnance in different languages. ¢ ® [ () Zellkultumethode weistdie reverse T RT-PCR) eine hohere Riscoben Virus 71, Coronavirus, usw. ® e entu wymaga wi ] specll mmlf‘l:go : e micjseu jest Ten
! 5.1. For COVID-19: b1 ! l;mp;indllc}&kden auf. Dic Kosten der RT-PCR-Methode sind. jedoch hdher, dic Tesldauerd betriigt 45: 3.3, Fiir Influenza, RSV und ADV: | dmgmzy Prorzysues 2 s )‘/nt; pu?« PR syncyualnego Mmsa oddechowego e
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Relax your head naturally Carefully insert Roll the swab firmly around the inside of T ol Satistics of m::tpoycfe‘:uu; areshownin he tollnv(i’m‘; bl o posiive were negative. The Entspannen Sie Thren Kopf auf natiirliche Rollen Sie den Tupfer fest um di Innenseite cingeschriinkt ist. Dieses Produkt verwendet die schnelle Se]bmasmemode und cignet sich fir die Hilfs ﬁxﬂﬂ'z‘g’m st it SARS-CoV-2, Inffuenza A, Influenza B, usw. Scannen Sie den QR-Code Rozluznij glowe w naturalny sposéb. Mocro potrzyj wy ¢ wokol wngtrza
the swab into the your nostril, the swab tip the nostril, making 5 complete circles. [Test prin P';L double antibody-sandwich method 10 detect anfigens. When an appropriste amount of Weise. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in Thr des Nasenlochs und machen Sie dabei 5 dAlsgmse von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, (RSV)und 41 Fiir COVID-19: glrr ;g}llJe:ln verschiedenen Ostroznie wprowadz wymazowke do noadrza, wykonujae 5 pelnych obrot6w.
should be inserted up to 2 cm until Using the same swab, repeat this process specimen is added o the specimen well(s) of the test device, the specimen will move forward along the test Nasenloch ein. Die T biszu2 Kreise. Sie diesen ovirus. Es findet keine Beemmhngung der Testergebnisse statt durch Viren WIe 2. B., Parainfluenzavirus Typ 1, P nosa na glebokosé do 2 om, az do Uzywajgo tej samej wymazowki, powtorz Ihsadn testowania]
e e forthe other nostilto ensure an adequate oo cpize S Vorgang mit demselben Tupfer fir das andere yp2,P yp3.F B.CIAd. 1), g ten proces dia drugiego nozdiza, aby iwéinei kanapki przcciwcialowei antygendw. Gid
resistance is met. stil to device. Ifhe spcimen containsan anigen,the anigen binds o the antibody labxled withcollidal gold on cm eingefuhrt werden, bis cin Widerstand napotkania oporu. " a.aby Ten i jnej kanapki do wykry Gdy
amount of specimen is collected. the binding pac and the N ith hich i g Nasenloch, um sicherzustellen, dass cine [Testprinzip] Humanes Me!apneumowms (MPV), Inflterza A H3N2 (Wiscontin/67/08) Influcnza A HIN1, Zapewnié pobranie odpowiedicj probki ; probki dodana do sudzienk () probki urzdenia estowego, probka przesunic
Was oated on the est lne. a visblo mplex foms a sandic U, which indicatestha the antigen i posiive. aufiritt. ausreichende Probenmenge entnommen wird. Dicsts Kit verwendet die doppelie Antikirper-Sandswich-Methode zum Nachweis von Antigenen. influenzae, Influcnza B (Malaysia/ wymazn, siedo p,mdu Wm urzadzenia estowego, Jel probka Zawiera antygen, antygen wigge Si 2 przociweialem
The test d I aquality control line, regardless of whether there is a test line, the red quali Revision Date:2025-03-21 Wenn eine in die Proben ) der Priifvorrichtung gegeben 2506/04), Enterov Rhmovirus, Chlamydia Legionella Revisionsdatum:2025-03-21 fotem na kladce Wit akompleks immunologiczny tworzy kompleks
quality e, rega quality iaz4cej. a kompl giczny tworzy kompl
(anapl ; 6 Jini testo szechne substancie 72kl s iak ke, . i ki mala by sa objavif Cervend tiara kontroly kvality. Ak sa Garka kontroly kvality neobjavi, znamendito, ze e [Omezeni kontrolnich metod] i -
widoczma kolt;lrlll)l\{f‘a“lmxa, co oznacza, Zeantygen jest pozytywny. Umﬂzzm‘emle;n(;we mﬁmﬁﬁm o . hne substancje zakiGeajace w probee, takie jak krew, mucyna, ropa itp. nie majg wplywu na wyniki SK 7. vysledok testu je neplatny a test musite vykonat znova. Oy IO 25% Wikonovo skire €1 cz 7. 1. Tento produkt se pousiva pouze ke kvalitativnimu testovini a nelze 2 & urtit lad Kontrolni éinidlo 95% Cl Wilsonova skére
Kontroli jakosci, niezaleznie od tego, czy jest linia testowa, powinna pojawic sig czerwona linia kontroli 5.Skutecznosc kliniczna C.IFU-CFRA-NST-01,Ver.A/5 LCI ucl & IFU-CFRA-NST-01,Ver.A/S 2. Tato testovac souprava se pouzivé pouze k detekci vzorkii lidského nosniho vytéru. Vys]ed.ky mech LCL uct
jakodci. Jedlilinia kontroli jakodei sig nie pojawi, oznacza (0, ze wynik testu jest niewazny i nalezy wykona¢ 5.1.D0 COVID-19: Obmedzenia kontrolneh et POS | NEG | Celkom | PPA| >96.82% | 93.58% | 9845% N Neyﬂﬁcﬁ&ﬂ;ﬁ e vt pokud i antgema e zor Klesne pod minimeln dtkcnd i POS [NEG[ Celkem [PPAT 99.9% | 9647% | 100%
fest ponownie. w h tego badar br bt 420 probek, 220 byl hi 200 h. i nia Kontrolnych mx % . z " )
P Fermach fego beadenis acorand ranie 420 pribel . czvgo 220 bylo poaytysmych 1200 negaty sy ® Kombi 4 testovaci 1. Tento produk sa pouziva len na kvalitaivne testovanie a nemdze urti hladinu antigénu vo vzorke. DEEP POS {2131 0 | 213 INPAL >999% | 98.12% | 100% | ® Kombinovana testovaci sada o sou DEEP POS 1105 ] 0 | 105 |NPA] >999% | 98.12% | 100%
Statystyka wyni Ajduje Sig W pOniZsze) ombinovana testovacia - by B . > ’ . BLUE BLUE 5
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- iprava sa po dsky vych vyterov. Vysledky injc Celkovimierazhody | 98.33% o Celkové mira shody 99.9%
[Ograniczenia metod kontrol] Analityka referencyjna RT-PCR 95% Wynik Wilsona CI stiprava antigénu SARS-CoV-2 R N ]\\'Izonek moz mk;a privne. ik e esnepod iy etk SPOLU | 220 | 200 | 420 |NPV i SARS-CoV-2, chiipky A+B, LU S aﬂ; se l\;%absﬂ pouzitk :;:smu VySetfeni Jmelenzﬁ l‘lamz‘l;;il Jak;(ml o k:d; e CELKEM | 105 | 200 | 305 |~pV. -
1. Ten produkt shuzy tylko do badania jakosciowego i nie moze wskazywa poziomu antygenu w probee. LCI uct ., egahvne vys| samozu objavit', ak titer antigénu vo vzorke Klesne minimalny &ny limit P . v y o N o . o . Diagnostika a e nemt ir uze o vysl tohoto oli klinic} agx)za zalo; - " Py n PYR N o
2. Ton sostaw testowy shizy tylko do wykrywania probek vasowck nosa ludzkiogo, Wy innych probek 705 [ NEG [caiowig [ PPA ] 9652% | 93589 | o845 feeroive a chripky A+B, RSV aADV Previdzakové pouiti o o ! ) o tejo sipravy. ) Specifickost 99,9 %;cilivost: 96,82 %; presnost’ 98,33 % fecroiue RSV a ADV antigenit Instruktzmi video - o ! » sl et s bt porlen omplesnim posouseni prisneho kar e ik SpeiEnst 2999 %; ot 99,9 plesnost =999 %
moga by!:bbdn = - N ‘Vytiahnite tampén z nosovej dutiny. Vlozte vzorku tampénu do extrakénej skumavky, 4. Tato testovacia stiprava, e len pcmocnym Kli |cky|n dmg\os“ckym nastrojom. Ak je vysledok pozitivny, s Vytihnéte tampon z nosni dutiny. Vlozte vzorek tamponu do extrakéni zkumavky, pfiznaki a dalsich relevantnich vysledki testi. . 5 .
N a@ e spadnie ponizel minimalnei arani DEEP POS_ [ 213 | o 213 |NPA| >999% | 98.12% | 100% (koloidné zlato) oticajte tamponom priblizne 10 sekind a 3-krat rica sa véas powit iné metédy na dal oduica je diagnoza lekira. $2re chripku A: (metoda koloidni zlato) otéejte tamponem asi 10 sekund a tfikrit piitlate 6. Presnost testu zvisi na kvalité vzorku stéru, po Spatném odbéru mize dojit k faleSné negativnim "Y""d““‘" $3Pochtipkub: . -
Moge pojaw ik, jedli w prbee spadnie ponizej minimalnej granicy BUE oo T 7 200 | 207 Terv] Caromimoiomt T atladte hlavicku tamponu na stenu skimavky, . Diagnostika a Hetba sa nemaze opierat fen 0 aledok bttt K linickd dingnéza zlovend na V teto stidi bolo odobratych celkovo 305 vzorick, z ktorych 105 bolo pozitivnych a 200 negativnych. Hlavitku tampon ke sené kumaky, aby s¢ 7. Jakekoli nedodrent ziuiebriho postupu mit%e negativaé ovlivait provedent Zkouiky a/cb Viéto studii bylo odebrno celkem 305 vzorki, z nich 100 bylo pozitivnich a 205 negativnich.
ik walnosel "f“ﬁs‘”“’“ OWeR0. e dodlgriazy. I wyrik st y towiy | 220 200 T 20 Tapv] 72 oy 98.33% 2by sa uvoTnil antigén v ampne. ' Vyslodku testu musi byt podlopend bosidenm \ekira vritane Klinickych Statistka vysledkov $nidie je uveden v nasledujice] tabulke: bbby h wysledek Zkousky. Statistickeé tdaje o vysledcich studie jsou uvedeny v nasledujii tabulce:
Zesaw e ponytywmy, odnose o prizmakova dafich relevaninych vysledkoy esto. Kontrolnd Gimidl - " itro. Itest) 8. Pokudje “weledek estu negativa, ale Klinické piéznaky pretrvivaif, doporucue se provést dalki testy = =
alecasig wykorzystanie innych melod do dalszego badania W teminie  nalezy opiera signa diagnozie o oS00 00 lodé: 96 82%; Dokladnoi: 98.33% Lenna - Na vl 6. Presnost testu zavisi od kvality vzorky vyteru, po zlom odbere vzorky mdzu byt vysledky falosne (ST e O e s amotesto v ) pomoci jinych Klinickych metod. Negativni vysledek v Zidném pfipad nevylucuje pritomnost antigent Kontiolu Shidlo CHUC N o
5. Dldgm)m i leczenie nie mog polegac tylko na wyniku tego testu. Kazda Kliniczna diagnoza oparta na N ) Pred pouditim st "mm prefitajte nivod na pouzitic. negativne. LCL ucl Pouzitim si peflivé prectéte navod k pouti viru ve vzorku, protoze mohou byt piitomny, ale v mnoZstvi nizsim, nez je minimélni detekéni hladina LCT uct
7 st 07 i skusky a/a 1 vzorek odebrin nespravné. o, o,
sty s bye wepierna ceng lekarza, w Fonmi  52DoGiypyA: 9. 7. Akdkolvek ne g postupu plyvnit vykonanic skisky /alcbo POS [ NEG| Celkom [PPA| >99.9% | 9647% | 100% 9. testu, nebo pokud byl POS [ NEG[ Celkem [ PPA| >999% | 9630% | 100% |
wymk yé Wspi a bj i ¥ oo e 05 etk 770 05y 20y — . Z‘Ehf""‘;{?dlﬁi‘iﬁ;l‘“ﬁ% I st dpris s o G oty DEEP p0s 105 | o 105 |NeA] 5999% | 98.12% | 100% Zamgiené pouiit] 9. Tento e nenabrazaj Ekafson konzlactani §sledek bilogickéanazy provedené v ekafsé DEEP 705 T T o 100 Taeal =00 T os 16 | oo
6. Dokhdnosc s zaklezy od jakosc probki masdvwkea, slabe zebranie probki moze prowadzié do falszywie tatystyka wynikéw badania znajduje sie w ponizszej tabel Tento prodult sa pouiva na kalitativnu detckeiu SARS-CoV-2, hripky A, chripky B, rspiratného pm{mgu ngeh khmckich mﬁod Negativ “py ‘Z‘vy’akysledgk " Siadho f]pade nev"yy]uéuje pritomnost BLUE NEG [ 0 [ 200 [ 200 [pev] copovimicmnody | 99,07 Tento produkt se pouzivé ke kvalitativni detekei SARS-CoV-2, chiipky A, chiipky B, respiratniho BLUE NEG | o | 205 | 205 [ppv, . N
. gﬁ%‘kw‘;’gmwf’“’mce dury testu moze - - Odezynnik kontrolny 95% Wynik Wilsona CT virusu (RSV) a adenovirusového antigénu vo vzorkdch nosovych vyterov. Je to antigénov vinusu vo vzorke, pretoze mozu byt pritomnd,ale v izAcj rovn, ako j¢ minimalna detekend SPOLU | 105 | 200 | 305 |NPV ° syneytidlniho viru (RSV) a adenoviru ve vzorcich nosnich vytéri. Jodni se neautomatizovanou ychlou CELKEM | 100 | 205 | 305 |NPV Celkové mira shody >99.9%
niowamogt wymku s, N ’ LCl uct neautomatizovand rychla testovacia metoda na infekeiu. Tento testje povoleny na doméce pouzitie bez tirove testu, alcbo ak bola vzorka odobrati nesprave. - Y RT————" oy testovaci metodu infekee. Tento test je povolen pro doméci pouZit se vzorky prednich nosnich stéri (Upoaornéniaopatinil. L
§ Jediwymik e ety  Kinicae o . saleca sic 105 TNEG Teatomin [PoA T =997 a7 | 100 lekarskeho predpisu so vzorkami vyteru z prednej Casti nosa (nares) odobratymi jednotliveom. Jedinci s 9. Tento test nenahradza lekiirsku konzultaciu ami vysledok biologickej analyzy vykonanj v laboratériu Specifickost’: 99,9 9%; citlivost’: >99,9 %; presnost: >99.9 % odebranch jednotlivei. Jedinci s pozitivnim testem by méli vyhledat néslednou péci u svého lékare nebo . Pro diagnostické pouziti in vitro Specifinost: >99.9 %; citlivost: 99,9 %; presnost: >99,9 %.
bacia przy wyc innych metod Kinicznych, Negatywny wynik nidy nie wyklucza obecnosed an e 2 = - pozitivnym testom by mali vyhTadat’ nésledna starostlivost u svojho lekdra alebo poskytovatela lekiirskej analyzy. ok B: poskytovatele zdravotni péce, protoze mize byt nume provesidalitesty. Uivatcé miads{ 15 let by méli z Picd pouitim soupravy si peCive prectlte névoda rmsne kontrolujte reakéni dobu. Pokud nebudete
wirusa  probee, poniewa mogg byé obecne, ale na poziomie nizszym niz minimalny poziom DEEP POS | 105| 0 105 [NPA| >99.9% 98.12% 100% zdravotnej starostlivosti, pretoze moZe byt potrebné d'alsie testovanie. Pouzivatelia mladsi ako 15 rokov . bolo odobratych cellcovo 305 vzoriek, z iorych bolo 100 pozitiviych a 205 negativinych. test provést pod dohledem dospelé osoby. Testo éinfekee. PW\JPovﬂ' podle wkyn'L miizete ziskat nepfesné SAPoRSV: . . -
Sci testu, lub jesli pro cbrana 7k BLUE NEG 0 | 200| 200 |ppv X R by mali test vykonat’ pod dohT'adom dospelej osoby. Testovat’ mozno symptomatické aj asymptomatické Pevne zatladte uzéver trysky. Drte skiimavku na extrakeiu antigénu vo zvislej § f‘J Ska vyslodie "UE'W e d""" Y:d’" z l‘)"]yie 0 100 poztiviych a 205 negativiy Pevné utésnéte zZkumavku pomoci Drte zkumavku pro extrakei antigenu ve svislé 3. Chraiite pfed vihkosti, neotvirejte muekthhnﬂmve folie dﬁve neZje pripraven k testovani. Vitéto studii ebrino celkem 300 vzorki,  nichz 100 bylo pozitivnich a 200 negativnich.
9. o satpue Konc medcane) an w3y boloinel prsrovadzonei oty 105 a0 T a0 “Tasso di conformita totale | >99.9% infekcic. polohe a pridajte dve kvapky testovanych vzorick [Upozornenia a bezpetaostné opatrenial tatistika visledkov Stidie je uveden v nasledujicej tabul wzvéru, poloze a do kazdé jamky pro vzorek pridejte 2 e polud ik 2 S inikovs fole cbo S steiizovaného tamponu poskozeny nebojetestovaci  Statistické tidaje o vysledeich studic jsou uvedeny v nisledujici tabulce:
laboratorium analiz medycznych, NPV do kazde) jamky (jamick) so vzorkami. 1. Na diagnostické pouzitie in vitro. Kontrolné ¢inidlo 95% Wilsonovo skore CI [Materidly a komponenty] kapky testovaného vzorku. B v nes doide k. Kontrolni cinidlo AT
Specyficznosé: >99.9%; Czulos: >99.9%; Dokladnosé: >99.9% 2. Pred pouzitim stipravy si pozorne preciajte nivod a prisne kontrolujte reakeny tas. Ak nebudete Tl UCl Y 'ponenty : mﬂc mﬁ‘m I a meJ f\ d]z*:':ﬁ:k koo et 1530 °C) l o SC“I“"
Materidly a 1 postupovat’podTa pokynov, mozete ziskat nepresné vysk - Pred powsitim wrovneie viechma Cid  vaorky vou teplotu
I()srrmmnu\ i érodki ostroznosei] 53.D0 Grypy B: 1 12 3. Chréfite pred vihkostou, neotvérajte vrecko z hlinkove folic skor, ako je pripravené na testovanie. POS | NEG| Celkom |PPA] >99.9% 96.3% 100% 1 12 6. jinycl POS | NEG | Celkem | PPA|_ >99.9% 9630% | 100%
" Douzylu diagnostycznego invito. W ramach tego badania zebrano lcznie 305 probek,  czego 100 bylo 1205 neg: : : Nepouzivajte ho, akje vrecko zhhnﬂqu ‘folic alcbo itok sterilizovaného tampdnu poskodeny alebo DEEP POS_| 100 | 0 | 100 |NPA| >999% | os.16% | 100% . . 7 v v nefedte, jinak mizete ziskat nepfesné vysledky. DEEP POS_| 100 | 0 | 100 |NPA|_>999% | o8.2% | 100% |
2 Przeczytaj uwaznie instrukcjg przed uzyciem zestawu testowego i §cisle kontroluj czas reakcji. Jedli i Statystyka wynikow badania znajduje sig w ponizszej tabeli: L . lz:k je 1e=]!:)vame d e vl BLUE NEG 0 | 205 205 |ppv o zh ] L 8. Smﬁ/a ‘musl byt skladovina v prisném souladu s podminkami uvedenymi v tomto névodu. Soupravu BLUE NEG e 200 ooy - 2% 1 100% |
kladn . Pouzite ho v ramci dot mm\ “elkova miera 99.9% lujte v mrazu. P
3 Chrognedz ﬁ?ﬁg‘&"ﬁfm torebck'ln 5‘221,. alufnm.owe, Zanim nie bedzie gotowa dotestu. Nie | Odezynnik kontrolny, 95% Wynik Wilsona C1 | SaRSCal2E bRl oo 5. Vietky indl amdgy prped pouitim vyrovnate na izbovis teplotu (15 ~ 30 °C). SPOLU | 100 | 205 | 305 |NPV ody ’ Comto s ol ) ZkuSebni metody a vysledky m isném souladu s I CELKEM | 100 | 200 | 300 |NPV. Celkoviminashody | >09.9%
e e uhodzone fesowejestwilgome. L 1d s e Specifickost’: 299.9%; cllvost: 299.9 %:presnost:>99.9 % o figi“ﬁn‘““ki‘;‘m‘”"“?ﬁéﬁ%&iﬁzﬁmmvwuh;u"?s‘s“.‘u‘;’n.u"?”ﬁm {adou Specifinost: 5999 % cilivost =999 % prenost 2999 %,
4. Wykonaj test w e, POS | NEG [ calkowity | PPA | >999% | 9630% | 100% 15 minutos i V"”k“""“s‘“"""‘ neriedte, inak mozetc ziskat nepresé vy 15 min 1000 11, okl lot. e koré doide beha P elh byt nanlad bei o ’
. Wyrtnt] wheysihie rageaty  pritidotempeatny pokojove) (15— 30°C) prsd i, & e 8. Stiprava sa musi skladovat v prisnom stlade s podmicnkami uvedenymi v tomto navode. Stprava S4PreRSV: - . . ] it oli zivaznd udalost, ke které doj m powivin prosiedku, by méla byt ablisena irobeia
6. Nie wymieniaj clamentow tcgo zestawu testowego na elementy innych zestawow festowych. DEEP L POS_ 11001 O | 100 INPA| >999% | O%16% | 100% Testovacie zariadenie Névod Extrakend neuchovivajte v mrazivych podmiernkach. . o ¥ tejto stidi bolo odobratych celkovo 300 vzorick, z ktorch bolo 100 poritivych a 200 negativnych. Testovaci zafizeni Nivod k pouiti bkl * PrsluSain ongindm Sskho s, e Lexém vkl afcbo pockrt sl /st bl ocbing el 300 okl ich 10 byl posrich 200 e, Ssieké
7. probki test razie NEG [ o |205| 205 [pPV N Vysledok precitajte o 15 mindt. Vietky pouzité materidly viozte do prilozeného SkiSobné metody a vysledky sa musia Statistika vysledkov Stidic je uvedend v nasledujiicej tabulke: zkumavka na antigen s Vsledek prettete za 15 minut. Veeskeré pouZité materidly prosim viozte do Ms o A e e
8. Zestaw testowy powinien byt p Zgodnie 7 warunkami Wigj instukcii. Pmmy lony 208 S0s ey Tasso di conformita totale | >99.9% skimavka na antigén s Vysledky neitajte po 30 minitach zberného vreca, aby sa mohli sprévne zlikvidovat'. 10 Extrakéné ¢inidlo je balené jednotlivo, ¢islo Sarze, damm exspirdcie a d'aliie informécie nie je mozné extrakénim Ginidlem Po 30 minutich jiZ vysledky piilozeného sbémého pytle k fadné likvidaci. e 0 vysledcich studie jsou uvedeny v nisledujici ta
estawi estowego arzania, L 100 n extrakéngm cinidlom Testovacu sipravi mzcte zlkvidovat spolus oznatic samostatne, pretoe priestor je obmedzeny, al tieto informicie budi v sulade s prislusnou Kontrolné ginidlo 95% Wilsonovo skére CI neodegiteje. Testovaci soupravu Ize likvidovat spoleéné s [Podminky skiadovini a doba platnost] Kontrolni Sinidlo 95% Cl Wilsonova skord)
9. Metody testowania i wyniki musza by¢ Zgodnodei 7t >99.9%; Czulosé: >99.9%; Dokladnosé: >99.9% ym domovym odpadom v siilade s platnymi festovacou siipravou. LCl UCl m domovnim odpadem v souladu s platnymi 1. Souprava by méla byt skladnvzmapn teploté 2-30 °C a2 do data expirace uvedeného na <
10. Reagent do ekstrakji est pakowany indywidualnie. Ze wzgledu na ograniczong przestrzeni nie mozna = icstnym predpis 11, Kazd zivaimy ncident, kiory sa vyskytne pocas pouivania pomocky. by sa mal nahlisi viobeovia 05 TNEG | Catiom TooaT =909 T 960 o0 - mistnimi predpisy. 2 Porodpen lovcho icuby me i stovac i) pusiconediv, nepocki o _}edne hodmy _ Lal ua
oddsielnie oamaczyC humeru part, temin waznosc nnyh informacy ednak e informaciebeda  SADORSV: e 300k, ot - . ¥ kiorom md pouzivatel aalcbo pacient sidlo. - R T B T ey B e BT 5. ZhuSebn prisiey by mél byt chrinén o phimgm shanetbim svélenn, vkt eplen POS [ NEG [ Celkem | PPA|_99.00% | 94.55% | 99.82%
zgodne 7 odpowi Zestawem testowym. ramach tego badania zebrano facznie 300 probek, z czego 100 bylo pozytywnych i 200 negatywnych. 9% .12% a 4. i DEEP POS 0 99 ~99.9% 98.129 %
11. Kazdy powl;gny incident wystgpujacy podczas uzywania urzadzenia powinien zostaé zgloszony Statystyka wynikow badania znajduje si¢ w ponizszej tabeli: (Materialy s Interpreticia visk teston] BLUE NEG 0 200 200 | ppv Celkovimicr shady _99 " ' " o Bin o 919 - o ]1;[1}:3 o i:dzﬂ) 100%
oraz w kiGrym znajduje si¢ uzytkownik L A reticia vysledkov testoy] ia a doba platnosti] 9% terpretace elkovamirashody | 99,679
Viub pacjent Control reagent 95% Wynik Wilsona C1. | potrebné, ale nie sii o - L Suprm by sa mala uchovévat pr feplote 2-30 °C 2 do détumu exspirécie vytlatend] ' SPOLU | 100 | 200 | 300 [NPV I Feprava a skladoviini vzorki] CELKEM | 100 | 200 | 300 |NPV ’
LCI ucl k dispozicii) Pozitivny visledok: IS, by adeniomal oo e hodi Specifickost’: >99.9 %; citlivost’: >99,9 %; presnost: >99.9 % Pozitivni visledek: stve odebrané vzorky by bn;ély byt ?;lmsﬁm <o nEJdﬁw]’- Mglg l’é © bdylelnejwdzgép ggJe‘he hodiny po Spécificité : >99.9 % ; sensibilité : 99,00% ; précision : 9.67%
i 90 _ . . 0 i foliového vreciiska by sa testovacie zariadenie malo pouzit o naj  jednej hoding - . : Zpracované vzorky by mohh vany pi teploté 2-8 °C nejdéle u 24 hodin. FIIRIe e S
[Warunki praechowywania i okres waznoscil 05 £OS | NRG m‘;g‘g‘w EPA zzg Zﬂj’ 26.30% 1L COVID-I9RSVADV  Pre COVID-I9RSV/ADY: o o 3 Tesmv;pfe“zanadmleby amalo chovivat mimo dosah priameho snatnho ot vInkos  epa 55PreADV: Casovat covi> Pro COVID-19 DV . o Y VP! ciiere
1. Zestaw testowy powinien by praechowywany wtemp. 2-30 °C do terminu waznolci wydrukowanego na b 1001 0 NPA % | 9812% | 100% Sterilizovany tampoén Zbemi taska Casovat Ak sa objavi kontrolnd Giarka (C) aj testovacia giarka (T), znamen to, ze 4, Testovaciu siipravu nezmrazte. o i boloabrath lovo 300 ik, 7 orih bl 100 posimycha 200 negfmych Sterilni tampon Sbémy pytel (neni poskytnut) Pokud sc objevi kontrolni &ra (C)i testovaci &ra (T), znamen to, 7e byl
mpakovane o azee. o e NEG [ o [200 ] 200 [eev] oo omle | ~99.9% g bol zisteny antigén SARS-CoV-2RSV/ADV a vsledok je poritivy. stka vysledkov tidic e uvedend v nasledujicej tabulke: g detckovin antigen SARS-CoV-2, RSV nebo ADV a vyisledek je pozitivni. [Kontrola kvality] [Rejstiik symboli]
uzyte mozliwie jak najszybeie. wciagu ; 9% - Kontrola programu je sougésti testu. Cervend ra, kierd se objevuje v kontrolnf oblasti (C), je vnitini " P—
: o calkowity | 100 ] 200 | 300 |Npv. [Preprava a skiadovanic vzoriek| LT T 95% Wiksonovo skére CT | [Péiprava pred testem] Pro chiipku A+B: procedurdin Kontrola. Potvrzaje dostatcéng objem vzorka, (@ Diagnostika in vitto zdravoinicky prostredek
3.0 ¢ daleko od storica, wilgomosci 'y >99.9%; Sensitivity: >99.9%; Dokladnos¢: >99.9% [Priprava pred testom] Pre chripku A+B: Cerstvo odobraté vzorky by sa mali spracovat’ o najskor. Nemalo by to byt neskor ako jednu hodinu po LCL uct ® Pokud se objevi linie kontroly kvality C a testovaci linie A&B, znamené
iciepla. Ak sa objavi riadok kontroly kvality C a testovacie riadky A&B, znamena ‘odbere. Spracované vzorky by sa mohli skladovat’pri teplote 2-8 °C najviac 24 hodin. o o o i ; e pozitivi 8 | Datwm spotieby
AN i 55DoADV: FLUA+B ; ok konoly > " POS [ NEG[ Celkom | PPA| _99.00% | 9455% | 99.82% FLUA+B 10,72 byly detekoviny antigeny chiipky A&B a vsledek je pozitv. . »
. Nic zamrazaj zestawu estowcgo, 5.D0ADV: . . ) . o, 7 boli zistend antigeny chripky A&B a vysledok je pozitivny. m VPR R . objevi jak Kontrob &irka C, tak testovaci &irka o, [V§konnostni index]
W ramach tego badania zebrano lacznic 300 probek, z czego 100 bylo pozytywnych i 200 negatywnych. o Al sa objaviradok kontoly kvalty C o estovc radok A, znamen 0, DEER Pos [ 90 [ 0 99 [NPA| >99.9% | 9812% | 100% Polmdbyl se Jevuamo i A vac o, mamend ek oy A | Uporoment
Statystyka wynikéw badania znajduje si¢ w ponizsz tabeli: e He e " bl sy e it : I : NEG 201 ¢ He He  zbvidedovinmignd y! avysledek je oz -
. .  antigen chripky A vysledok je poritivny. [Kontrola kvality] 1| 200 PPV i o 1.1:Vzhled -
[Transport i przechowywanie probek] » N » v T % 14 k=8 Aksaobjaviriadok kontoly kvality C aj testovaci riadok B, znamen to, Kontrola program e siastiou testu. Cerven giara, ioré sa objavuie v kontrolnej oblasti (€ ), je viitomé SPoLU | 100 | 200 | 300 [wpy]  Colkevimimzody | 99.67% il (N irka B, znamend to, 2 byl Test by mél byt isty  tplny, bez offep(, bez poskozeni a bez zneiténi. PI&St zkuscbni kazety by mel X [ Teplom timit
Odczynnik y 95%Wilson-Score C1 " dockovinanigen chipky B avgsldek o ozt
v probki powinny tak szybko, jak to mozliwe. mogg by¢ e bol zisteny antigén chripky B a vysledok je poziti procedurdlne riadenie. Potvrdzuje dostatony objem vzorky. ovinantigen chiipky Ba Vys Je pozitivni. rovny, homi a dolni kryt by mél byt rovnoméme uzavien a neméla by byt zfejmé zidna mezera.
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pneumoniae, Streptococcus pyogenes, grypa lypu B (MalaysWZSl)()/lM) enterowirus, Syncytialny wirus tampén do nosove dirky, hrot tampén by N dierky a urobte 5 tplnych kruhov. Tato siiprava pouziva na detekciu antigénov metodu dvojitej protilatky - sendvic. Ked' sa do jamky Bezné rusivé litky vo vzorke, ako je krv, mucin, hnis atd”, nemaju Ziadny vplyv na vysledky testu. N alby o 2 dokud S¢ - nem o tento . Pokud vzorek ob: antigen se naviZe oznagenou koloic item na vazebné — . —
oddechowy, thinowirus, Chlamydia Legi tamp: o ) i ]y, 2o o y RW’WJ ¢ u up 3{‘ oo (jamick) testovacieho zariadenia prida primerané mnoZstvo vzorky, vzorka sa posunie po testovacom 5.Klinicky vykon mél byt zasunut aZna 2 cm, dol ém Yhm,'zmp?d, wmkb ujte te h postup podlozee a imunitni komplex vytvori sendvicovy komplex s dalsi potazenou protilitkou, kter byla Specifitnost: >99.9 %; citlivost: 96,82 %; piesnost: 98,33 %.
Posumocyts frovc oo Acruginoss. cmdn alblcam ludzka phikanka z jam nosowych (probka samal zasuni’ do vzdialenosti 2 cm. kjm Rovnakym tampénom zopakujte ento postup Zariadeni. Ak vzorka obsahuje antigén, antigén sa naviaze na protilitiu oznacenti koloidnym zlatom na 51.Pre COVID-19: nenarazite na odpor: 1 druhé nosnf dirky, abyste zzjstli odber nanesena na testovaci linku, objevi se viditelnd barevnd ra, coz znamend, Ze antigen je pozitivi. )
iorcza), Epidermidis, smmmwus Salmnus, nenarazite na odpor. aj pri druhej nosovej dierke, aby ste sa uistili, viizobnej podlozke a imunitny komplex vytvori sendvicovy komplex s d'alsou potiahnutou protilitkou, V tejto stidii bolo odobratych celkovo 420 vzorick, z ktorgch bolo 220 pozitivnych a 200 negativych. dostatecného mnozstvi vzorku. Testovaci zafizeni obsahuje také kontroln linii kvality, bez ohledu na to, zda je testovaci linie zobrazena, 5.2.Pro chiipku A: . » .
b 29E, ludzki 0C43, ludzki NL63 itp. Ze ste odobrali dostatotné mnoZstvo vzorky. Ktora bola nanesen na testovaciu linku, objavi sa viditel'na farebnd Ciara, éo znamend, Ze antigén je M < ) Ties Z Ko pozivy RV by se méla objevit Eervend linie kontroly kvality. Pokud se kontrolni tra kvality neobjevi, znamena to, V této studit bylo odebrino celkem 305 vzorkil, z nichz 105 bylo pozitivnich a 200 negativnich.
42.D0 Grypy A+B, RSV and ADV: Data aktualizacji: 2025-03-21 poritivny. Testovacie zariadenic obsahuje aj Giaru kontroly kvality, bez ohfadu na to, i fe testovacia ciara, Statistika visledkov Stidic je uvedend v naslediiice] tabulke: Détum revizie:2025-03-21 Je vysledek testu je neplatny a je treba test provést znovu Statistické tidaje o vysledeich studi jsou uvedeny v nisledujici tabulce: Datum revize:2025-03-21
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