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A+B/RSV Ag Combo Rapid Test)
Piibalovy letak

POUZITI

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) je rychly
chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci antigenti SARS-CoV-2, chfipky A, chiipky B a
respira¢niho syncytialniho viru (RSV) ve vzorcich nasofaryngeélnich vytérii od jedincti s podezienim
na infekci SARS-CoV-2/chfipka/RSV ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky dalsich laboratornich
testd.

Test je ur¢en pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pouze pro profesionalni pouZiti. Test je uréen
pro klinické laboratofe a pouZziti ve zdravotnictvi pro testovéni v misté péce. Neni uréen pro domaci
testovani.

PRINCIP

SARS-CoV-2 Rapid Test ma jednu linii protilatek proti SARS-CoV-2 na detekéni linii (linie T) a jednu
linii protilatek anti-mysi IgG na linii kontroly kvality (linie C). Kdyz je extrahovany vzorek pfidan do
jamky na vzorek, bude reagovat se znacenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak migruje pres
membranu kapildrnim plsobenim a interaguje na detekéni linii s protilatkovym potahem anti SARS-
CoV-2. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni linka zEervend, coz znamena, Ze antigen
SARS-CoV-2 je pozitivni. V opacném piipadé bude vysledek testu negativni. Testovaci zafizeni také
obsahuje kontrolni linii C, kterad by méla byt u viech platnych testd ¢ervena. Pokud se linie kontroly
kvality C nezobrazi, vysledek testu je neplatny, i presto, Ze se objevi detekéni linie.

Chiipka A+B Rapid Test ma jednu linii protilatek proti chfipce A na detekéni linii (linie A), jednu
linii protilatek proti chfipce B na detekeni linii (linie B) a jednu linku protilatek proti mysim IgG na
kazdé linii kontroly kvality (linie C). Kdyz je vzorek pfidan do jamky na vzorek, bude reagovat se
znacenou protilatkou za vzniku komplexu; smés pak migruje pfes membréanu kapilarnim ptisobenim
a interaguje na detek¢ni linii s protildtkovym potahem proti chiipce A a protildtkovym potahem
proti chfipce B. Pokud vzorek obsahuje antigen chiipky A nebo chfipky B, detekéni linie z¢ervend,
coz indikuje pfitomnost antigenu chfipky A nebo chfipky B.V opacném pfipadé bude vysledek testu
negativni. Testovaci zafizeni také obsahuje kontrolni linii C, ktera by méla byt u viech platnych testd
cervena. Pokud se linie kontroly kvality C nezobrazi, vysledek testu bude neplatny, i presto, Ze se
objevi detekeni linie.

RSV Rapid Test md jednu linii protilatek proti RSV (linie T) a jednu linii protilatek proti mysi IgG na linii
kontroly kvality (linie C). Kdyz je extrahovany vzorek pfidan do jamky na vzorek, bude reagovat se
znacenou protilatkou za vzniku komplexu, smés pak migruje pfes membranu kapilarnim ptisobenim
ainteraguje na detekeni linii s protilatkovym potahem anti-RSV. Pokud vzorek obsahuje antigen RSV,
detekeni linie z¢ervena, coz znamena, Ze antigen RSV je pozitivni. V opa¢ném piipadé bude vysledek
testu negativni. Testovaci zafizeni také obsahuje linii kontroly kvality C, ktera by se u vsech platnych
testtl méla objevit ¢ervené. Pokud se linie kontroly kvality C nezobrazi, vysledek testu bude neplatny,
i kdyZ se objevi detekeni linie.

SLOZENI

Kazda testovaci souprava obsahuje test, sterilni tampon, extrakéni roztok (v uzaviené zkumavce),
Spicku zkumavky, stojdnek na zkumavku a piibalovy leték.

Potfebny material, ktery neni soucasti baleni: ¢asovac.

SKLADOVANI A STABILITA

« Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teploté 2 - 30 °C (36 - 86 °F).
Chrante pred svétlem. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo specifikované podminky miize
zpUsobit nepfesné vysledky.

« Chrante pred mrazem. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach mezi 15 - 30 °C

« (59-86°F).

« Testovaci soupravu pouzivejte pfi vlhkosti 10 - 90 %.

«  Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na foliovém sacku a
krabici).

Poznamka: Viechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 oznacuje
18. ervna 2022.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

« Pred provedenim testu je nutné si celou tuto piibalovou informaci preéist. Nerespektovani
piibalové informace poskytuje nepfesné vysledky testu.

« Neotevirejte uzavieny sacek, pokud nejste pfipraveni provést test.

« Nepouzivejte prosla zafizeni.

«  Pred pouzitim vytemperujte véechna cinidla na pokojovou teplotu (15 - 30 °C).

« Nepouzivejte soucasti z zadného jiného typu testovaci soupravy jako nahradu za soucasti v této
souprave.

« Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy a klinickymi vzorky pouZivejte ochranny odév a
jednorazové rukavice. Po provedeni testu si dikladné umyijte ruce.

« Nekuite, nepijte ani nejezte v mistech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi soupravy.

« Vsechny vzorky a materidly pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpecny
odpad.

« Snegativni a pozitivni kontrolou zachézejte stejnym zplisobem jako se vzorky pacientt.

OMEZENI

« Tento test je urcen pouze pro diagnostické poufziti in vitro a nelze jej znovu pouzit.

« S pouzitym testem by se mélo zachézet jako s potencialné infek¢nim materidlem a mél by byt
fadné zlikvidovan.

« Testovaci souprava by méla byt chranéna pred pfimym slune¢nim zatenim, vihkosti a teplem.

« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda testovaci souprava neni poskozena, a zkontrolujte datum expirace.

«  Objem vzorku ovlivni pfesnost vysledku testu. Nepfesny objem vzorku mize zpuUsobit falesné
pozitivni nebo negativni vysledek.

«  Vysledky testd musi byt vyhodnoceny ve spojeni s dalsimi klinickymi tdaji, které ma lékat k
dispozici.

«  Pozitivni vysledky testd nevylucuji koinfekci s jinymi patogeny.

« Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na prevalenci. Pfi interpretaci
vysledkd diagnostickych test je tieba vzit v Gvahu mistni prevalenci.

«  Piodbéru vytéru z nosohltanu déti budte velmi opatrni.

«  Komponenty z riznych Sarzi se nesmi vzajemné kombinovat.

ODBER VZORKU
Jakékoli materialy lidského ptivodu povazujte za infekéni a zachazejte s nimi za pouziti standardnich
postupt biologické bezpecnosti.

Odbér vzorku

Pouzijte nasofaryngealni tampon dodany v soupravé. Je dulezité ziskat co nejvice sekretu. Pro odbér
vzorku vytéru z nosohltanu proto opatrné vlozte sterilni tampon do nosni dirky, kterd pfi vizudlni
kontrole vykazuje nejvice sekreti. Tampon drzte v blizkosti dna nosni pfepazky a jemné ho zatlacte
do zadniho nosohltanu. Tamponem nékolikrat otacejte a poté jej vyjméte z nosohltanu.

POSTUP TESTU
Pied testovanim nechte testovaci zafizeni a extrakcni roztok vytemperovat na 15 - 30 °C.

1. Oteviete extrakéni roztok (v uzaviené zkumavce).

2. Odeberte vzorek viz Odbér vzorku.

3. Vlozte tampon s odebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné extrakénim roztokem.
Otocte tamponem 5x a pfitom tlacte hlavicku na dno a stranu extrakéni zkumavky.

4. Vyjméte tampon a zaroven stisknéte strany zkumavky, abyste z tamponu extrahovali tekutinu.
Snazte se uvolnit co nejvice tekutiny. Pouzity tampon zlikvidujte jako biologicky nebezpecny
odpad.

Sterilni tampon

® 5krat

—

5. Nasadte $picku zkumavky.

Spicka zkumavky

) /

6. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a polozte jej na Cisty a rovny povrch.
7. Aplikujte 3 kapky extrahovaného vzorku do kazdé jamky pro vzorek. Pii aplikaci se, prosim,
vyhnéte bublindm.

3 kapky |

Testovaci zafizeni U

CoV FluA+B RSV

8. Vysledek testu odectéte po 15 minutéch. Vysledek neodecitejte po uplnynuti 20 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Pro SARS-CoV-2:

( o C C C
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T.

Negativni vysledek:

Objevi se pouze linie kontroly kvality C, na detekéni linii se neobjevi zadna linie.

Neplatny vysledek:

Linie kontroly kvality C se neobjevi, cozznamend, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se detekéni
linie objevi nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim zafizenim.

Pro ch¥ipku A+B:
C —C C c C
A — " A A
B — B — B
Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni vysledky:

Pozitivni chiipka A antigen:

Objevi se linie kontroly kvality Ci linie detekce chfipky A, zatimco linie detekce chfipky B se nezobrazi.
Pozitivni chiipka B antigen:

Objevi se linie kontroly kvality Ci linie detekce chfipky B, zatimco linie detekce chfipky A se nezobrazi.
Pozitivni chiipka A a B antigen:

Objevi se véechny 3 linie, véetné linie kontroly kvality C a linie detekce chfipky A a chiipky B.
Negativni vysledek:

Objevi se pouze linie kontroly kvality C, zadna linie se neobjevi na linii detekce chiipky A a chfipky B.
Znamend to, Ze vysledek testu je negativni na antigeny chripky A i chfipky B.

Neplatné vysledky:

Nezobrazuje se linie kontroly kvality C, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
linie detekce chfipky A nebo chfipky B objevi nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s
novym testovacim zafizenim.

ProRSV:

C C C C c
T T T T T
Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T.

Negativni vysledek:

Objevi se pouze linie kontroly kvality C, na detekéni linii se neobjevi zadna linie.

Neplatny vysledek:

Kontrolni linie C se neobjevi, coz znamend, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se detekéni linie
objevi nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim zafizenim.

KONTROLA KVALITY
Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Barevna linie objevujici se v kontrolni oblasti (C)



je interni proceduralni kontrola. Tato proceduralni kontrolni linie indikuje, Ze doslo k dostate¢nému
pratoku a funkéniintegrita testovaciho zafizeni byla zachovana. Kontrolni standardy nejsou dodavany
s touto sadou; doporucuje se vsak testovat pozitivni a negativni kontroly jako spravny laboratorni
postup pro potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

VYKONNOST

Klinicka citlivost/klinicka specificita

Pomoci Wellion Combotestu 4v1 (SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) bylo
testovano celkem 362 vzorkd. Tyto vzorky byly ziskany vytérem z nosohltanu od symptomatickych
pacient. Vykon Wellion Combotestu 4v1 (SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) byl
porovnan s komer¢né dostupnym molekularnim testem.

Tabulka 1: Vykonnost SARS-CoV-2 Wellion Combotest 4v1 (rychly test SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV
Ag) ve srovnani s testem PCR

Wellion Combotest 4in1 PCR
(SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV
Ag Combo Rapid Test) - pro Pozitivni Negativni Celkem
SARS-CoV-2

Pozitivni 102 1 103
Negativni 4 255 259
Celkem 106 256 362

Senzitivita 96,23% (102/106, 95%Cl, 90,70%~98,52%)

Specificita 99,61% (255/256, 95%Cl, 97,82%~99,93%)
Presnost 98,62% (357/362, 95%Cl, 96,81%~99,41%)

Tabulka 2: Chripka A - vykonnost Wellion Combotest 4v1 (SARS-CoV-2/Chiipka A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test) ve srovnéni s PCR testem

Wellion Combotest 4in1 (SARS- PCR

sz"a"/)'iﬁ/ E:S't')p_k:rgtﬁ/??s:u*\f Pozitivni | Negativni | Celkem
Pozitivni 55 4 59
Negativni 3 300 303
Celkem 58 304 362
Senzitivita 94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86%~98,23%)
Specificita 98,68% (300/304, 95%Cl, 96,67%~99,49%)
Presnost 98,07% (355/362, 95%Cl, 96,06%~99,06%)

Tabulka 3: Chfipka B vykonnost Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Chtipka A+B/RSV Ag Combo
Rapid Test) ve srovnéni s PCR testem

Wellion Combotest 4in1 (SARS- PCR
CoV-2/Chripka A+B/RSV Ag
Combo Rapid test) - Pozitivni Negativni Celkem
pro chfipku B

Pozitivni 32 5 37
Negativni 1 324 325
Celkem 33 329 362

Senzitivita 96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68%~99,46%)

Specificita 98,48% (324/329, 95%Cl, 96,49%~99,35%)
Pfesnost 98,34% (356/362, 95%Cl, 96,43%~99,24%)

Tabulka 4: RSV vykonnost Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test) ve srovnani s PCR testem

Wellion Combotest 4in1 (SARS- PCR

g:n\:bzéCRr:;;?;‘al'eAs:)B/grS:f:\S?/ Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 11 2 113
Negativni 2 247 249
Celkem 113 249 362
Senzitivita 98,23% (111/113, 95%Cl, 93,78%~99,51%)
Specificita 99,20% (247/249, 95%Cl, 97,12%~99,78%)
Presnost 98,90% (358/362, 95%Cl, 97,19%~99,57%)

REJSTRIK SYMBOLU

Omezeni

Prectéte si navod k pouziti

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

skladovaci teploty

Spotiebujte do

Cislo 3arze

Vyrobce

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte opakované

Zplnomocnény zastupce

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a
prostudujte si ndvod k pouziti

Oznaceni CE

Datum vyroby

Chrante pred slune¢nim svétlem

Chrante pfed vlhkem

Tato ¢inidla mohou byt pouZita s témito
analyzatory.

Dovozce

Cislo modelu

I VivaChek Biotech (Hangzhou) Co.,, Ltd.

Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd.,
Yuhang Economy Development Zone,
Hangzhou, 311100, China
www.vivachek.com

Lotus NLB. V.

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.

Tel: +31 644 168 999

Email: peter@lotusnl.com
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