™ SARS-CoV-2 and Influenza
“‘?IE-;T A+B Antigen Combo
Rapid Test (Nasal Swab)
Package Insert

A rapid test for the qualitative detection of
SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein, Influenza A and
Influenza B nucleoproteins antigens present in nasal
swab specimen.

For self-testing in vitro diagnostic use
[PROCEDURE]

Wash your hands with soap and water for at least 20
seconds before and after test. If soap and water are
not available, use hand sanitizer with at least 60%
alcohol.

Remove the cover of the tube
with extraction buffer and place
the tube in the tube holder in the
box.

Nasal swab specimen Collection

1. Remove the sterile swab from the pouch. Do not
touch the soft tip of the swab.

2. Insert the swab into your nostril until you feel slight
resistance (Approx. 2cm up your nose). Slowly
twist the swab, rubbing it along the insides of your

nostril for 5-10 times against

the nasal wall.

Note:

This may feel uncomfortable.

Do not insert the swab any

deeper if you feel strong

resistance or pain.
When the nasal mucosa is damaged or bleeding,
nasal swab collection is not recommended.
If you are swabbing others, please wear a face
mask. With children, you may not need to insert
the swab so far into the nostril. For very young
children, you may need another person to steady
the child's head while swabbing.

3. Gently remove the swab.

4. Using the same swab, repeat step 2 in your other
nostril

5. Withdraw the swab.

Specimen Preparation

1. Place the swab into the extraction tube, ensure it is

touching the bottom and stir the swab to mix well.

Press the swab head against to the tube and

rotate the swab for 10-15 seconds.

Remove the swab while squeezing the swab head

against the inside of the extraction tube.

Place the swab in a plastic bag.

Close the cap or fit the tube tip onto the tube.
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Prueba répida para la deteccion cualitativa de
antigenos de la proteina de la nucleocapside del
SARS-CoV-2 y de las nucleoproteinas de la gripe A y
B presentes en una muestra de hisopo nasal

Para autodiagndstico in vitro.

[PROCEDIMIENTO]

Lavese las manos con agua y jabon durante al
menos 20 segundos antes y después de la prueba. Si
no dispone de agua y jabén, utilice un desinfectante
para manos con alcohol al 60 % como minimo.

N

“'—” Retire la tapa del tubo con tampén
. de extraccién y coloque el tubo en el
- H soporte para tubos de la caja.

Obtencion de muestras con hisopo nasal

1. Saque el hisopo estéril del envase. No toque la
punta de algodén del hisopo.

2. Introduzca el hisopo por el orificio nasal hasta que
sienta una ligera resistencia (aprox. 2 cm dentro
de la nariz). Gire lentamente el hisopo, frotandolo

a lo largo del interior de la

fosa nasal 5-10 veces

contra la pared nasal.

Nota:

Esto puede resultar

incomodo. No introduzca

el hisopo a una mayor
profundidad si siente una fuerte resistencia o dolor.
Cuando la mucosa nasal esta dafiada o sangra,
no se recomienda la obtencion con hisopo nasal.
Si va a obtener una muestra con hisopo de otras
personas, utilice una mascarilla. En el caso de los
nifios, es posible que no sea necesario introducir el
hisopo tan profundamente por el orificio nasal. En el
caso de los nifios muy pequefios, es posible que
necesite que otra persona sostenga la cabeza del
nifio mientras se introduce el hisopo.

3. Retire suavemente el hisopo.

4. Con el mismo hisopo, repita el paso 2 en la otra
fosa nasal.

5. Retire el hisopo.

Preparacion de la muestra

1. Coloque el hisopo en el tubo de extraccion,
asegurese de que toque el fondo y agitelo para
mezclar bien. Presione la cabeza del hisopo
contra el tubo y girelo durante 10-15 segundos.

2. Retire el hisopo mientras aprieta la cabeza del
mismo contra el interior del tubo de extraccion.

3. Coloque el hisopo en una bolsa de plastico.

4. Cierre el tapén o coloque la punta del tubo en el
tubo.

"‘ALL ™ Teste rapido com|
TEST  antigeno do SARS-CoV-2
edalinfluenzaAeB
(Zaragatoa nasal)
Folheto informativo

Um teste rapido para a detegao qualitativa dos antigenos
da proteina da nucleocapside do SARS-CoV-2 e das
nucleoproteinas da Influenza A e da Influenza B presentes
em amostras colhidas por meio de zaragatoa nasal.
Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro.
[PROCEDIMENTO)
Lave as maos com 4gua e sabdo durante, pelo menos,
20 segundos antes e depois do teste. Se nao houver agua
e sabao disponiveis, uilize higienizador de maos com,
pelo menos, 60% de alcool.

In ’ Retire a tampa do tubo com o
tampéo de extragao e coloque o
H tubo no suporte de tubos, na caixa.
Colheita de amostras por meio de zaragatoa nasal
1. Retire a zaragatoa estéril da saqueta. Nao toque na
ponta de algodzo.
2. Insira a zaragatoa na narina até sentir uma ligeira
resisténcia (aprox. 2cm no interior do nariz). Rode

lentamente a  zaragatoa,
esfregando-a no interior da

x5 narina cerca de 5 a 10 vezes
! contra a parede nasal
Nota:
1 esta agdo pode gerar

desconforto. N&o insira a
zaragatoa mais fundo se sentir uma forte resisténcia ou
dor.

Em caso de inflamagdo ou hemorragia da mucosa

nasal, ndo é recomendada a colheita por meio de
zaragatoa nasal.
Se estiver a colher amostras de outras pessoas por
meio de uma zaragatoa, utilize uma méscara facial. No
caso de criangas, podera ndo ser necessario inserir
tanto a zaragatoa na narina. No caso de criangas muito
pequenas, podera ser necessério que outra pessoa
estabilize a cabega da crianga enquanto colhe
amostras com a zaragatoa.

3. Retire cuidadosamente a zaragatoa.

4. Utiizando a mesma zaragatoa, repita o passo 2 na
outra narina.

5. Retire a zaragatoa.

Preparado das amostras

Coloque a zaragatoa no tubo de extragéo, certifique-se

de que estd em contacto com o fundo e agite a

zaragatoa para misturar bem. Pressione a cabe

zaragatoa contra o tubo e rode a zaragatoa durante 10

a 15 segundos.

Reire a zaragatoa, apertando a cabeca da mesma

contra o interior do tubo de extragao

Coloque a zaragatoa no saco para biosseguranca.

Feche a tampa ou encaixe a ponta do tubo no tubo.
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SARS-CoV-2 kai ypitng A+B
(P1vIK eTixpIoHQ)
"EvBeTO OUOKEUQTiag
TeoT Tayelag GVIXVEUONG YIG TNV TIOIOTIKA GVIXVEUOR
QVTIYOVWV  TNG  VOUKAEOKGWIBIKAG TTPWTEIVNG TOU 100
SARS-CoV-2, Twv VOUKAEOTIpWTEIVGV NS YpITMG TUTIoU A
Kail TG ypITING TUTToU B O€ SelyaTa PIVIKOU ETTIXPIOATOG.
i@ in Vitro SIayvwoTIKA XPAGN QUTOBIGYVWANG HOVO.
[AIAAIKAZIAY
MAOVETE Ta XEPIG GUG PE GATTOUVI KQIl VEPG 1A TOUAGXITTOV
20 SeutepSAeTTa TIPIV Kai PETE Ty E€éTaon. EQv Bev
uTTapxel SIOBEOIPO  oaTTOUVI Kal VEPO, XPNOIHOTIOINCTE
QUTIONTITIKG XEPIGV HE OIVOTIVEUMA GE  GUYKEVTPWON
TouAdyioTov 60%.

AgaipioTe  To  KkdAuppa  amd  To
guhvdplo e PUBMITIKG. Bidhupa
efaywydg  Kai  TOTOBEM
Guvapio GV UTToBeXY SUANVApIou
70 Kou

t.'g

Zuhhoyi BEiVHATOS PIVIKOU ETIXpioHaTOS
1. AQUIPEQTE Tov GTIOOTEIPWUEVO OTEIAEG TG T BriKN).
MV ayyiZere 10 paAako GKpo To OTEIREOU.
Eicayayere Tov oteled oTov pwBwvd oag péKp! va
VIGOETE eAagpIG avrioTaon (epiTrou 2 cm evidg TG
pomg). Meporptyre upva
Tov oTeI pég
Tavis 010 pwm‘) mlxmpa
EOVIAG TOV KaTd KOG
TOU EOWTEPIKOY ToU PHBVA
aag,

N

ZEnpeiwon:
AuTé evBéxeTal va TIpoKaMéoEl BUGpEOT aioBnon.
My ei0ayayere Tov oTeIne BaBUTepa eGv aioBiveaTe
10Xupn) avrioTaon A évo.
Otav o pivikdg BAewoyovog éxer umoote BAGEN A
apoppayel, eV OUVIOTGTGl N OUMOY  PIVIKOD
emxpiopaTog.
Edv AupBavere emixpiopa am6  GAOUS, QOpdTE
TIPOTATEUTIKI] HGOKA TTPOOWTIOU. ¢ TaIdIA PTTOpE va
NV XPEIGOTE! VOl EI0GYQYETE TOV OTEIAES 1600 Badic
otov. pwbwva. Ma Ta TOA pikpd TIaIBd,  iowg
XpeiaoTeire éva GAo GTopo yia va OTaBEpOTIOIfGE! T0
KEQGNI Tou TIaIB100 £vi) AapBAVETE TO ETTiXPIOYAL
AQUIpEDTE GTTGAG TOV OTEIAES.
XpnoipoToiiviag Tov idio OTeINe, emavaAGBeTe To
Bra 2 OTov GMO pwBwva.
5. ATIOGUPETE TOV OTEINED.
Mpostonyaot Geiyyaros
TomoferfoTe Tov OTEIAES OTO GWANVApIO EEaywYrS,
BeBaIwETE OT GKOUPTIA OTO KATw  pépog  Kal
aVaKVifOTE Tov OTEIAEG thoTE Var avapeixei kakd. FiEoTe
MV KepaMi Tou OTEAEOs OTO  OWANVGIO  Kai
TIEPIOTPEWTE ToV OTEINES yiat 10-15 BeuTepbAETTa.
AQQIPEQTE Tov OTEINES EVOOW TIECETE TV KeGaA TOU
GTEINEOU OTO EOWTEPIKS TOU GWANVapioU EEaywYrG.
TOTOBETATTE TOV OTEIAES OE TAGOTIKG GKOUAGKI.
KAEIOTE 10 TIiOpat ) TOTIOBETOTE T0 PUYXOG TwANVapiou
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Testlng

Remove the test cassette from the sealed foil
pouch and use it within one hour. Best results will
be obtained if the test is performed immediately
after opening the foil pouch.

Place the test cassette on a plat and level surface.
Invert the specimen extraction tube and add 3
drops of extracted specimen to each sample
well(S) of the test cassette and start the timer. Do
not move the test cassette during test developing.
Read the result at 10 minutes. Do not read the

result after 20 minutes.

N
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3 drops of
extracted specimen

Negatve  Negative
Tnvaiid invaiid
COVIDA9  FLUAB

Note: After test

is completed, place all the
components into plastic bag and tightly sealed, then
dispose according to local regulation.

[READING THE RESULTS]

Please share your test result with your healthcare
provider and carefully follow your local COVID

guidelines/requirements.
c < -
r E _Two colored lines appear
in the COVID-19 window.
Positive Positive  One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the test region (T).
POSITIVE Influenza A:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza A region (A).
POSITIVE Influenza B:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza B region (B).
POSITIVE Influenza A and Influenza B:* Three
colored lines appear in the FLU A+B window. One
colored line should be in the control region (C) and
two colored lines should be in the Influenza A region
(A) and Influenza B region (B).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region
(T/B/A) will vary based on the amount of SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B antigen present in the sample.
So any shade of color in the test region (T/B/A) should
be considered positive.
A positive results means it is very likely you have
COVID-19 and/or Influenza Allnfluenza B, but the
posmve samples should be confirmed to reflect this.
jo into self-isolat in with
the local gmdellnes and immediately contact your
general pracmloner/doctor or the local health
with the of your
local authormes Your test result will be checked by a

POSITIVE SARS-CoV-2:*

g

Obtencién de pruebas
1. Saque el casete de prueba del envase de aluminio
sellado y uiicelo antes de que transcurra una

PCR confirmation test and you will be explained the
next SleEs.

Negative Negatlve

NEGATIVE: One colored line
appears in the control region
(C). No apparent colored line
appears in the test line region
(T/E

/A).
You are unlikely to have COVID-19 and/or Influenza
AlInfluenza B. However, it is possible for this test to
give a negative result that is incorrect (a false
negative) in some people with COVID-19 and/or
Influenza AlInfluenza B. This means you could
possibly still have COVID-19 and/or Influenza
AllInfluenza B even though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit
In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as
the coronavirus/Influenza virus cannot be precisely
detected in all phases of an infection.

Even with a negative test result, distance and hygiene
rules must be observed, migration/traveling, attending
events and etc. should follow your local
COVID/Influenza guidelines/requiremenls

INVALID: Control line
fails to appear.
Insufficient  specimen
volume or incorrect

Invalld Invalld

procedural techniques are
the most likely reasons Vor control line failure. Review
the procedure and repeat the test with a new test or
contact with a COVID-19 and/or Influenza test center.

[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert
before performing the test.
« For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use
after expiration date.
Do not eat, drink or smoke in the area where the
specimens or kits are handled.
Do not drink the buffer in the kit. Carefully handle the
buffer and avoid it contacting skin or eyes, rinse with
plenty of running water immediately if contacting.
Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas
of excess masture I the fofl packaging is damaged or
has been opened, please do not use.
This test kit is intended to be used as a prefiminary test
only and repeatedly abnormal results should be
discussed with doctor or medical professional.
Follow the indicated time strictly.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the
test window of the test cassette.
The kit must not be frozen or used after the expiration
date printed on the package.
Test for children should be under the guidance of an
adult.
Wash hands thoroughly before and after handiing.
Please ensure that an appropriate amount of samples
are used for testing. Too much or too litlle sample size
may lead to deviation of results.
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room
temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

Un resultado positivo significa que es muy probable
que tenga COVID-19 y/o gripe A y B, pero las
muestras  positivas  deben  confirmarse  para

hora. Se los mejores sila
prueba se realiza inmediatamente después de
abrir la bolsa de aluminio.

Coloque el casete de prueba en una superficie
plana y nivelada.

Invierta el tubo de extraccion de muestras y afiada
3 gotas de la muestra extraida a cada pocillo de
la muestra (S) del casete de prueba e inicie el
cronémetro. No mueva el casete de prueba
durante el desarrollo de la prueba.

Lea el resultado a los 10 minutos. No lea el
resultado después de 20 minutos.

Positvo  Positivo
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3 gotas de la muestra
extraida

Coviote

Nota: Una vez finalice la prueba, coloque todos los

componentes en la bolsa de plastico y ciémela
A

deséchela de
acuerdo con la normativa local.
[LECTURA DE LOS RESULTADOS]
Comparta el resultado de la prueba con su profesional
sanitario y siga cuidadosamente las directrices y los
requisitos locales de la COVID.

Resultado POSITIVO en
SARS-CoV-2:* Aparecen

dos lineas de color en el
Positivo area de la COVID-19. Una
de las Ilneas de color debe aparecer en la zona de
control (C) y la otra linea de color debe mostrarse en
la zona de prueba (T).
Resultado POSITIVO en gripe A:* Aparecen dos
eas de color en el drea FLU A+B. Una de las
lineas de color debe aparecer en la zona de control
(C) y la otra linea de color debe mostrarse en la zona
de la gripe A (A).
Resultado POSITIVO en gripe B:* Aparecen dos
lineas de color en el area FLU A+B. Una de las
lineas de color debe aparecer en la zona de control
(C) y la otra linea de color debe mostrarse en la zona
de la gripe B (B).
Resultado POSITIVO en gripe A y gripe B:*
Aparecen tres lineas de color en el drea FLU A+B.
Una de las lineas de color debe aparecer en la zona de
control (C) y las otras dos lineas de color deben
mostrarse en las zonas de la gripe A (A) y la gripe B (B).
*NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea
de prueba (T/B/A) variara segun la cantidad de
antigenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A y B que
haya presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier
tono de color en la zona de prueba (T/B/A) debe

considerarse positivo.

Testagem
1. Refire a cassete de teste da saqueta de aluminio
selada e utilize-a no prazo de uma hora. Obtém-se
melhores resultados  se o teste for realizado
imediatamente ap6s a abertura da saqueta de aluminio.
Coloque a cassete de teste numa superficie plana e
nivelada.

Vire o tubo de extragZo de amostras, adicione 3 gotas
da amostra extraida ao pogo de amostra (S) da
cassete de teste e inicie 0 temporizador. N&o mova a
cassete de teste durante o teste.

Leia o resultado aos 10 minutos. Néo leia o resultado
ap6s 20 minutos.

]

w

3 gotas de amostra
extraida

Positivo

Negativo

0 :BE08

covD1o  FLuAes

Nota: Apés a condluséo do teste, cologue todos os
no saco para & elimine-os de

acordo com os regulamentos locais.

[LEITURA DOS RESULTADOS]

Partilhe o resultado do seu teste com o seu prestador de

cuidados de saide e siga cuidadosamente as

diretrizes/requisitos locais relativos & COVID.

POSITIVO a SARS-CoV-2:*

aparecem  duas linhas
Positivo Positivo

coloridas na janela do lado
COVID-19. Uma linha
colorida deve estar na drea
de controlo (C) e a oura
deve estar na 4rea de teste (T).

POSITIVO a Influenza A:* aparecem duas linhas
coloridas na janela do lado FLU A+B. Uma linha
colorida deve estar na 4rea de controlo (C) e a outra
deve estar na 4rea da Influenza A (A).

POSITIVO a Influenza B:* aparecem duas linhas
coloridas na janela do lado FLU A+B. Uma linha
colorida deve estar na 4rea de controlo (C) e a outra
deve estar na area da Influenza B (B).

POSITIVO a Influenza A e Influenza B:* aparecem trés
linhas coloridas na janela do lado FLU A+B. Uma
linha colorida deve estar na rea de controlo (C) e duas
linhas coloridas devem estar na drea da Influenza A (A) e
na drea da Influenza B (B).

*NOTA: a intensidade da cor na érea da linha de teste
(T/BIA) ira variar consoante a quantidade de antigeno do
SARS-CoV-2 elou da Influenza A e B presente na
amostra. Desta forma, qualquer tonalidade de cor na
4rea de teste (T/B/A) deve ser considerada como um
resultado positivo.

Um resultado positivo significa que é muito provavel que
tenha COVID-19 efou Influenza Allnfluenza B, mas as
amostras positivas devem ser confirmadas para refletir
isso mesmo. Entre imediatamente em autoisolamento,
de acordo com as diretrizes locais, e contacte
imediatamente o seu médico de familia ou o
departamento de saude local, de acordo com as
instrugdes das autoridades locais. O resultado do teste
sera confirmado através de um teste de confirmagao de
PCR e ser-lhe-50 explicados os passos seguintes.

Egmun
AQUIpEOTE TV KAOETa EEETAONG ATIO TN CQPAYIOWEVN
6nkn amé GMo_ahoupiviou ki XPNCIHOTIOIRGTE TV
£V10G piag tpag. M BEATIOTA ATTOTEAEOQTA, EKTEAETTE
My €E€Ta0N apéows PETd To dvoiya g Brikng ame
QUM ahoupiviou

TOMOBETHOTE TNV KAOETa EEETAON OE it OPIZOVTIQl Kal
enimedn emQaveid.

AvaoTpéyTe 10 OWAVGpIO eEaywyfig ﬁslvuam; a
TIpooBéaTe 3 oTayéveg ammé To EZaxdé:
kie Bobplo Beivparog (S) ¢ Kacéras EEerabng Kat
EexiviioTe TO XPOVGpETPO. MNV HETAKIVAGETE TNV KaoETa
£€¢TaonG Kard T BIGPKEIX TG GVATITUENG TG EEETAONG.
AiaBéote To amoréAeopa o€ 10 AemrTd
BIGBAOETE TO AMOTENEGQ ETa aTid 20 AETITG,

»
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3 otayoveg efaxBéviog
Beiyparog

LuAse
egéraong,

Covio-o
ohokfpwon g
ToTOBETGTE GAd T EEAPTAUATA O TACTTIKG GAKOUAGKI Kal
oppayioTe To kahd. T cuvsxclu aMOpPIYTE Ta CUPPUVE
LE TOUG TOTIKOUG Kavovio

TANATNQEN TON ANGTEREEMATON]

Koo o amoréhzaya s stéraat aos ooy ks

Enpsiwon:  Merd Ty

oag Tapoyo
TiG TomKEG 0By iES Vi 1y COVID.

l l l " OETIKO yia SARS-CoV-2:*

Epgaviloviar 800 EyXpwhES
yeapute oto  mapdupo
QeTk6  @emikd via éyxpwin
puuun Su TIpémel va Bpiokeral
oy Trepioxi EAéyxou (C) Kai 1 GAN éyxpwpn ypappr Ba
mpéTel va Bpiokeral oy epiox] e€éraon (7).
©ETIKO yia Fpitn T6mrou A:* EpipaviZovran 500 éyxpupies
Ypappég oTo TapaBupo FLU A+B. H pia éyxpwin ypappr
6a mpéTel va BpiokeTar 0TV TEIOXT) EAEyXOU (C) Ka ) GAAN
éyxpwUN Ypappr 6a TipéTel va Bpiokeral oy Tiepoxf
Tpimg A (A).
OETIKO yia Fpitmn T6rou B:* EpgaviZovral 500 éyxpupies
YpappEg 010 TapaBupo FLU A+B. H pia éyxpwin Ypappn
60 Tipéel va BpiokeTal 0TIV Trepiox EAéyxou (C) kai 1 GA)
EyxpwUN Ypappr Ba TIpETEl va Bpiokeran oty TiepoX
lpitng B (B)
OETIKO yia lpimn témou A kai Fpimm Tomou B:*
Epgavifoviar Tpeig EYXPWHES YPORUES OTO TIapGBUPO
FLU A+B. Mia éyxpwin ypappr 8 ipémel va Bpioketar omnv
Tepiox Eéyxou (C) Kai B0 EYXPWHES YPOpES Ba TIETTEI va
Bplokovial oty Tiepiox) [ping A (A) kai 0TV Trepiox
Tpimng B (B).
*EHMEIQEH: H évaon Tou xp@uarog oy Tiepioxf TG
vpappris eEétaong (T/BIA) 6a Slagéper avdhoya pe TV
Toogia gvnyovay SARS-Col-2 it yping Tomou A+B
Tou uTidpxel oTo Beiypa.  Emopévae, omoiadimore
anéypwon oy TEIoXA e§5mcr|§ {T/BIA) oa mpénts va
BEWEITa BETIKO GTTOTEAEOT.
To Bemkd ammoréAeopa onpaivel 6T Eival TOAU TIBAYS var
éxere COVID-19 fifkai ypitm tumou A/B, aMd 1a Bemikd
Belypara Ba TpETEl va EmBERAIWBOLY TIPOKEINEVOU VAl
efakpiBwlel O cvar Genka. Mmeite  apéows  oe
alroaTiopdvwon UuguVa e Tig TomKés odnyieg Kal
ETIKOVWVIAGTE ECWIC |IE TOV VEVIKS 1GTPO/TABOAGYO 0ag 1
TV 1o uysiovopk uTpsala algLY Ve T QSnyiss
TWV TOTIKAY apXWY 0dg. To g eérdorg oa

Aislese de inmediato de acuerdo con la
normativa local y péngase en contacto directamente
con su médico de cabecera o con la administracion
sanitaria local de acuerdo con las instrucciones de las
autoridades locales. El resultado de la prueba se
comprobara mediante una prueba de confirmacion de
PCR y se le explicaran los siguientes pasos.

NEGATIVO: Aparece una
¢ s linea de color en la zona de
control (C). No aparece
ninguna linea de color
aparente en la region de la
linea de prueba (T/B/A).
Es poco probable que tenga COVID-19 y/o gripe A o
gripe B.Sin embargo, es posible que la prueba arroje
un resultado negativo incorrecto (falso negativo) en
algunas personas con COVID-19 y/o gripe A o B, lo
que significa que es posible que todavia esté
infectado aunque la prueba sea negativa.
Ademas, puede repetir la prueba con un nuevo kit de
prueba. En caso de sospecha, repita la prueba
después de 1-2 dias, ya que el coronavirus/virus de la
gripe no puede detectarse con precisién en todas las
fases de la infeccion.
Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben
respetarse las normas de distancia e higiene y deben
seguirse las directrices y los requisitos locales de la
COVID y la gripe en cuanto a desplazamientos,
viajes, asistencia a eventos, etc.

Negativo Negativo

[MATERIALS]
Materials Provided
+ Test cassette -+ Package insert  + Sterile swab
« Extraction buffer « Biosafety bag(Optional)
Materials Required But Not Provided
*+ Timer
[INTENDED USE]
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a single-use test kit intended to detect the
SARS-CoV-2, Influenza A and Influenza B virus that causes
COVID-19 andjor Influenza with self-collected nasal swab
specimen. The test is intended for use in symptomatic
Jasymptomatic individuals who are suspected of being infected
with COVID-19 andlor Influenza A+B.
Results are for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein,
Influenza A and Influenza B nucleoproteins antigens. An antigen is
generally detectable in upper respiratory specimens during the
acute phase of infection. Positive results indicate the presence of
viral antigens, but clinical correlation with patient history and other
diagnostic information s necessary to determine infection status.
Positive results are indicative of the presence of SARS-CoV-2
andior Influenza A+B. Individuals who test positive should
self-isolate and seek additional care from their healthcare provider.
Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection
with other viruses. Negative resuits do not preclude SARS-CoV-2
and/or Influenza A+8 infection. Individuals who test negative and
continue to experience COVID-like or flu-like symptoms should
seek follow up care from their healthcare provider.
[SUMMARY]

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an
acute respiratory infectious disease. People are generally
susceptible. Currently, the patients infected by the novel
coronavirus are the main source of infection; asymptomatic
infected people can also be an infectious source. Based on the
current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to
14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever,
fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throal,
myalgia and diarrhea are found in a few cases

Influenza (commonly known as ‘fiu’) is a highly contagious, acute
viral infection of the respiratory tract. It is a communicable disease
easily transmitted through the coughing and sneezing of
aerosolized droplets containing live virus®. Influenza outbreaks
oceur each year during the fall and winter months. Type A viruses
are typically more prevalent than type B viruses and are
associated with most serious influenza epidemics, while type B
infections are usually milder.

[PRINCIPLE]

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a qualitative membrane-based immunoassay for
the detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein, Influenza A
and Influenza B nucleoproteins antigens in human swab
specimen

[LIMITATIONS]

Performance was evaluated with nasal swab specimens only,
using the procedures provided in this package insert.

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid
Test (Nasal Swab) will only indicate the presence of
SARS-CoV-2 andor Influenza Allnfluenza B antigens in the
specimen

If the test result is negative or non-reactive and clinical
symptoms persist, it is because the very early infection virus
may not be detected, it is recommended to test again with a
new kit or test with a molecular diagnostic device to rule out
infection in these individuals.

Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection,
particularly in those who have been in contact with the virus.
Follow-up testing with a molecular diagnostic should be
considered to rule out infection in these individuals.

A negative result for Influenza A or Influenza B obtained from
this kit should be confirmed by RT-PCR/culture.

Posiive_results of COVID-19 may be due to infection with
non-SARS-CoV-2 coronavirus strains or ofher interference factors. A
positive result for influenza A andlor B does not preciude an
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+ Utilice la prueba solo una vez. No desmonte i toque la
ventana de prueba del casete de prueba.
El kit no debe congelarse ni utilizarse después de la
fecha de caducidad impresa en el envase.
+ La prueba para nifios se debe realizar bajo la supervision
de un adulto
Lavese bien las manos antes y después de la
manipulacion.
Asegrese de que se utiliza una cantidad adecuada de
muestras para el analisis. Un tamafio de muestra
demasiado grande o demasiado pequefio puede
provocar una desviacion de los resultados.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Conserve el producto dentro de la bolsa sellada del envase
a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La prueba
se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que
aparece impresa en la bolsa sellada. La prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO SE DEBE
CONGELAR. No se debe utilizar después de la fecha de
caducidad.
[MATERIALES]
Materiales proporcionados
+ Casete de prueba  + Prospecto Hisopo estéril
+ Tampon de extraccion + Bolsa de bioseguridad (opcional)

+ Crondmetro

[USO PREVISTO]

La prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y de
Ia gripe A y B (hisopo nasal) es un kit de prueba de un solo uso
disefiado para detectar los virus del SARS-CoV-2, la gripe A y la
gripe B que causan COVID-19 y/o gripe con muestras de hisopo
nasal obtenidas por el propio paciente. La prueba estd disefiada
para su uso en individuos sintométicos y asintomaticos con
sospecha de infeccion por COVID-19 y/o gripe Ay B.

Los resultados sirven para determinar la presencia o no de antigenos
de la profoina do la nuceocdpsido del SARS.Cov-2 y do las

l@ ll@. NO VALIDO La linea
no

No valido No valido

aparece EI uso de un
volumen de muestra
insuficiente
aplicacion de una técnica procedimental incorrecta
suelen ser los motivos que explican por qué no aparece
la linea de control. Revise el procedimiento y repita la
prueba con un dispositivo nuevo o pongase en contacto
con un centro de pruebas para la COVID-19 y/o la gripe.
[PRECAUCIONES]
Lea toda la informacién de este prospecto antes de
realizar la prueba.
+ Solo para autodiagnéstico in vitro. No se debe utilizar
después de la fecha de caducidad.
+ No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan
las muestras o los kits.
No beba el tampén del kit. Manipule con cuidado el
tampén y evite que entre en contacto con la piel o los
ojos; enjuague inmediatamente con abundante agua
corriente si ocurre.
Almacene en un lugar seco a 2-30 °C (36-86 °F),
evitando zonas con exceso de humedad. Si el envase de
aluminio esta dafiado o se ha abierto, no lo utilice.
Este kit de prueba se ha disefiado para utilizarse solo
como una prueba preliminar y los resultados
reiteradamente anémalos deben analizarse con el
meédico o profesional sanitario.
Siga estrictamente el tiempo indicado.

NEGATIVO: _ aparece
c c uma linha colorida na

B area de controlo (C).
T A Nao aparece qualquer
Negativo  Negativo  !I'ha _colorida_aparente

na area da linha de teste
(TIBIA).

pouco provavel que tenha COVID-19 elou
Influenza A/influenza B. No entanto, ¢ possivel que
este teste dé um resultado negativo que esteja
incorreto (um falso negativo) em algumas pessoas
com COVID-19 e/ou Influenza Allnfluenza B. Tal
significa que podera ter COVID-19 efou Influenza
Alinfluenza B, mesmo que o teste seja negativo.
Além disso, pode repetir o teste com um novo kit de
teste. Em caso de suspeita, repita o teste apos 1 a
2 dias, uma vez que néo é possivel detetar com precisdo
o coronavirusivirus da Influenza em todas as fases de
uma infegéo.
Mesmo com um resultado de teste negativo, devem ser
respeitadas as regras de distanciamento e higiene.
Quaisquer deslocagoes/viagens, ~participagdes em
eventos, efc., devem ser efetuadas em conformidade
com as suas diretrizes/requisitos locais relativos a
COVID/Influenza

INVALIDO: a |Inh2
T 2 aparece. As razoes
mais provéveis para

Invalido Invalido a ocorréncia de uma
falha na linha de controlo s&o a existéncia de um volume
insuficiente de amostra ou a utilizagéo de técnicas de
procedimento incorretas. Reveja o procedimento e repita
o teste com um novo teste ou contacte um centro de
testes 4 COVID-19 e/ou  Influenza.

ripe A y Ia gripe B. Por lo general, durante la
fase oquda 66 la |nlecmon los antigenos se pueden detectar en
muestras de las vias respiratorias altas. Los resultados positivos
indican la presencia de antigenos del virus. No obstante, para
determinar el estado de infoccion, es preciso_establecer una
1 Itados y los médicos
y los datos diagnésticos del paciente.
Los resultados positivos indican Ia presencia de SARS-CoV-2 y/o
gripe Ay B. Las personas con resultados positivos deben aislarse
y buscar atencion adicional por parte de su profesional sanitario.
Los resultados positivos no descartan una infeccion bacteriana o
una coinfeccion con otros virus. Los resultados negativos no
excluyen una infeccion por SARS-CoV-2 ylo gripe A y B. Las
personas _que un resultado negativo y que sigan
experimentando sintomas parecidos a los de la COVID o la gripe
deben buscar atencien do seguimiento por pate de su profesiorl

KREsuMENl

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. La COVID-19 es
una enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Por lo general, las
personas son vulnerables a esta enfermedad. Actuaimente, los
pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal
fuente de infeccion; las personas infectadas asintomaticas
también pueden ser una fuente infecciosa. Segun la investigaci

epidemioldgica actual, el periodo de incubacion es de 1a 14 dias,
en sumayoria de 3 a 7 dias. Las principales manifestaciones son
fiebre, cansancio y tos seca. En pocos casos se observa
congestion nasal, secrecién nasal, dolor de garganta, mialgia y
diarrea’

La gripe es una infeccién virica aguda y altamente contagiosa que
afecta a las vias respiratorias. Se trata de una enfermedad que se
transmite_facimente mediante tos y estomudos de_goliculas

virus vivos”. Los brot

cada afio durante los meses de otofio e inviemo. Los virus de tipo A
suelen ser mas prevalentes que los de tipo B
epidemias de gripe més graves, mientras que las infecciones por los
virus de tipo B suelen ser mas leves.

[CONSERVAGAO E ESTABILIDADE]

Conservar conforme embalado na saqueta selada, &
temperatura ambiente ou  refrigerado (2 °C a 30 °C). O
teste permanece estavel até expirar o prazo de validade
impresso na saqueta selada. O teste deve ser mantido na
saqueta selada até a respetiva utilizagdo. NAO
CONGELAR. Nzo utiizar aps a expiragéo do prazo de
validade.

[MATERIAIS]

Materiais fornecidos

« Cassetes de teste « Folheto informativo

« Zaragatoa estéril « Tampao de extragao

« Saco para biosseguranga (opcional)

Materiais necessarios, mas néo fornecidos

« Temporizador

[UTILIZAGAO PREVISTA]

O teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da
Influenza A e B (zaragatoa nasal) é um kit de teste de utilizagao
Gnica destinado a detetar, com uma amostra autocolhida por meio
de zaragatoa nasal, 0 virus SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza
B causador da COVID-19 elou da Influenza. O teste destina-se a
ser utiizado em individuos sintométicos/assintométicos que se
suspeite estarem infetados com COVID-19 e/ou Influenza A e B.
Os resultados destinam-se & detegao dos antigenos da proteina
da nucleocapside do SARS-CoV-2 e das nucleoproteinas_ da
Influenza A e da Influenza B. Um antigeno é geralmente detetavel
em amostras das vias respiratorias superiores durante a fase
aguda da infecao. Resultados positivos indicam a presenca de
antigenos virais, mas é necessaria uma correlagao clinica com o
historial do paciente e outras informagdes de diagnéstico para se
determinar o estado de infegéo.

Resultados positivos s&o indicativos da presenca de SARS-CoV-2
elou Influenza A & B. Os individuos que testem positivo devem-se
autoisolar e procurar cuidados de saide adicionais junto do seu
prestador de cudados de salde, Resullados posilvos nfo
excluem a possibiidade de infegdes bact
Gom auros. vins,  Resullados - negativos nao_ exuem 2
possibilidade de infegdo por SARS-CoV-2 efou Influenza A e B.
Os individuos que testem negativo e continuem a ter sintomas
s de COVID ou gripe devem procurar cuidados de

[PRECAUGOES]

Leia todas as informagdes incluidas neste folheto

informativo antes de realizar o teste.

- Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro. Nao
utilizar apés a expiragdo do prazo de validade.

« Nao coma, beba ou fume na 4rea onde as amostras ou

os kits so manuseados.

Nio beba o tampdo contido no kit. Manuseie

cuidadosamente o tampéo e evite que entre em contacto

com a pele ou os olhos; lave imediatamente com 4gua

corrente abundante em caso de contacto

Amazenar num local seco a 2-30 °C (36-86 °F), evitando

areas com humidade em excesso. No ufiizar se a

embalagem de aluminio estiver danificada ou tiver sido

aberta.

« Este kit de teste destina-se a ser utilizado apenas como

teste preliminar e quaisquer resultados repetidamente

anormais devem ser discutidos com um médico ou

profissional de satde.

Siga rigorosamente o tempo indicado.

« Utilize o teste apenas uma vez. Ndo desmonte nem

toque na janela de teste da cassete de teste.

O kit ndo pode ser congelado nem utilizado apés o prazo

de validade impresso na embalagem.

O teste para criangas deve ser feito sob a orientagao de

um adulto.

Lave bem as maos antes e depois do manuseamento.

Cettifiquese de que ¢ utiizada uma quantidade

adequada de amostras para a testagem. Tamanhos de

amostras excessivos ou demasiado reduzidos poderdo

resultar em desvios nos resultados,
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ApviTIKG  ApVATIKG
Eivar 6avo va éxere cowms) ki ypimm ToTou Alypitm
TUrou B. Q0T600, Eival MBav6 i Aaveaopévo apvnnkc
amowiheopa (peuds apuTkG) o opouve érop
COVID-19 fjkat ypimm 10moy AB. Aurd ongiaiver 6m urrcpcl
¥Beyopug v éTE COVID-19 fca yphm, imou AP, e
70 YEYOV6G 6T TO TEOT Elval apVITIKG.
EmmMov, umopeie va  emovaAdere v eEéraon
XPNOWOTIOGNTAS &va VéO KIT EEETaoMG. 2 TIEpiTTTwon Troia,
enavarGere TV eEgtaon émena amo -2 nuépes, KaBs o
KopuNeioghog TG Bev elvan SUVaTOV Vot avixveuel e
QKpIBeId O GAEG TIG QAGEIC GG AOIHGXNG.
AKGJN Katl JE OPVITTIKG CTTOTEAELQ EEETOOTYG, TPETTEI Va TpodvTc
o1 Katvss amboroan Ly K o eToxviosga TR, "
GUUETOXT) O EKBIAIEIG KATT. Ba TIpETTE!

AAPNHTIKO: Euq;mn;cmu via
£YXPWHN Ypappi oTNV TEpIoXT
eAfyxou (C). Aev  epgavileral
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acompanhamento junto do seu prestador de cuidados de satde.
[RESUMO]

Os novos coronavirus pertencem a0 género B. A COVID-19 &
uma doenga infeciosa respiratéria aguda. De modo geral, as
pessoas s3o suscetiveis de a contrair. Atualmente, os pacientes
infetados pelo novo coronavirus szo a principal fonte de infegao;
pessoas assinomlics infelacas também podem ser uma fone
infeciosa. Com base na atual

ying co- vith another pathogen,

either of the testline regions was observed at these

of

altertest
False negative results may occur if a specimen is improperly
collected or handled
False negative results may occur if inadequate levels of
viruses are present in the specimen.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Clinical performance
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) has been evaluated with specimens obtained from
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listed:
SARS-CoV-2 Test:

Test Level

Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDsg/mL.

Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDsy/mL

Human coronavirus 0C43 1 x10° TCIDsy/mL.

Human coronavirus 229 5% 10° TCIDsy/mL

health department in accordance with the instructions of your local
authorities. Your test result will be checked by a PCR confimation
test and you will be explained the next steps.

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &

of Traditional Chinese Medicine.2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilon M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111

aeruginosa 1.0x10° org/mL
ubspaureus 1.0x10%rg/mL.
epidermidis 1.0x10° org/mL [BIBLIOGRAPHY]
ie 1.0x10° org/mL.
pyogenes 1.0x10° org/mL National
salivarius 1.0x10% org/mL.
sp group F. 1.0x10° org/mL.

Interfering Substances
the patients. RT-PCR is used as the reference method for the Human coronavirus NL63 1x10° TCIDsy/mL. Test results wil not be mtoered b y following substances at [INDEX OF SYMBOLS]
‘S’\"‘RS"?V@ and Influenza A+B Anfigen Combo Remd oot Human coronavirus HKU1 1% 10° TCIDsy/mL certain For in vitro el
jasal Swab). Specimens were considered positive if RT- oncen Concen diagnostio use Store between 2-30°C
indicated a positive result. Specimens were considered negative if MERS COV Florida 1.17 x10* TCIDsg/mL. Substance ration Substance ration Dmg B2
RT-PCR indicated a negative result Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCIDsoimL Whole Blood | 20 yUmL | Oxymetazoline | 0.6 mg/mL
SARS-CoV-2 Test: fluonza A HAN2 1 X 10° TOIDmL. Tests per kit w  |useby
influenza X so/mi Mucin 50 pg/mL | Phenylephrine | 12 mg/mL
RT-PCR Influenza B 3.16 x 10° TCIDsimL. i Do not use if
SARS-CaV.2 and Influenza pharyng - - 200 plimL | Rebetol 4.5 pgimL Authorized
A+B Antigen Combo Rapid swab) Total Human Rhinovirus 2 281 % 10 TCIDsmL. Nasal Spra ! ad package is Representative in EU
Test " - o Dexamethasone | 0.8 mg/mL. Relenza 282 ng/mL )
Positive | Negative Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDeg/mL
[ _posi 61 2 53 Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDs/mL Flunisoide 6.8 ngiml Tamiflu 11 pg/mt Keep dry [Tg | Consult instructions for
SARS-Cov-2| PoSTVE " Mupirocin 12mgimL | Tobramycin | 243 mgmL
Antigen Measles 158 x 10* TCIDsgimL.
Negative ° R Mumps 1.58 x 10* TCIDsoimL [EXTRA INFORMATIONS] Lot number @ |[ponotreuse
Total 166 484 | 650 e 3 L 58n 10 oD, 1. How does the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen
. virus 58x mi Combo Rapid Test work?
Relative Sensitivity o a9 o virus 3 1.58 x 10° TCIDsg/mL The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 and/or [REF] | catalog # d Manufacturer
(95%Cl: 93.11%~99.01%) = ) 8.89 x 10° TCIDagmL. Influenza A/lnfluenza B antigens in self-collected swab specimens.
. . 99.50% espiratory syncytial virus 89X Ll A posiive result indicates SARS-CoV-2 andor Influenza
Relative Specificity (95%CI: 98.52%~99.95%) Influenza A+B Test: Ainfluenza B antigens present in the specimen.
— 2. When should the test be used? MadNet EC.REP GmbH 1 434
Accuracy 98.92% Description Test Level SARS-CoV-2 and/or Influenza Allnfluenza B antigen can be detected ‘edNet EC- m!
(95%Cl: 97.79%~99.57%) “Adenovirus type 3 316 x 10° TCIDsymL in acute respiratory tract infection, it is recommended to run the test Borkstrasse 10,

Influenza A+B Test ;

Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL

Relative Sensitivity (95%C: 88.1 4%"_99 129

99.59%

Relative Specificity (95%CI- 98.52%~99.95% )

9.10%

Accuracy (95%Cl: 97.92%~99.71%)

SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Human coronavirus 0C43 1 10° TOIDsgmL
A8 A"“ge;cs‘,”"m Rapid 0 ive | Negatve | 1O Human coronavirus 229E 5 10° TCIDsg/mL.
\nftaonza A | Positive o8 2 70 Human coronavirus NL63 1x 10: TCIDso/mL
Antigen | Negative 3 285 288 Human coronavirus HKU1 1x10f ‘TCIDm/mL
MERS COV Florida 1.17 x10* TCIDsg/mL.
Total n Sl 58 Human Rhinovirus 2 2.81x 10° TCIDsgmL

Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL
8.89 x 10° TCIDsy/mL.
1.58 x 10° TCIDs/mL

1.58 x 10° TCIDso/mL

Human Rhinovirus 16

Measles

Mumps

when you are suspected of being infected with COVID-19 and/or
Influenza Aflnfluenza B.

3. Can the result be incorrect?

The results are accurate as far as the instructions are carefully
respected.

Nevertheless, the result can be incorrect if inadequate sampling
volume or the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo
Rapid Test gets wet before test performing, or if the number of
extraction specimen drops are less than 3 or more than 4.

Besides, due to immunological principles involved, there exist the
chances of false results in rare cases. A consultation with the
doctor is always recommended for such tests based on
immunological principles.

4. How to interpret the test if the color and the intensity of the
lines are different?

The color and intensity of the lines have no importance for resut

Parainfluenza virus 2 1.58 x 107 TCIDso/mL

" . 94.12%
Relative Sensitivity (95%CI: 83.76%08.77%

! o 90.41%
Relative Specificity (95%Cl: 98.26%~09.88% )

98.92%

Accuracy (95%Cl: 97.67%~99.60%)

Specificity Testing with Various Viral Strains

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
was tested with the following viral strains. No discernible line at

[PRINCIPIO]
La prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y de

virus 3 158 x 10° TCIDso/mL

SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Respiratory syncytial virus 8.89 x 10° TCIDso/mL.
A8 Antigen Combo Rapid |7 e | Negative | o TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that
under of the assay can be expected to infect 50% of

Positive 48 3 51 the culture vessels inoculated.
'"ﬂ::i"ﬁ‘B ‘ Cross-reactivity

9 I Negative 3 504 507 The following organisms were negative when tested with the
Total = 507 558 f@izg;\;; and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test

1.0x10° org/mL.

Candida albicans 1.0x10° org/mL_

C 1.0x10° org/mL.

Escherichia coli 1.0x10%rg/mL.

Moraxella catarrhalis 1.0x10° org/mL.

Neisseria lactamica 1.0x10% org/mL.

Neisseria subflava 1.0x10° org/mL.

The lines should only be homogeneous and clearly
visible. The test should be considered as positive whatever the
color intensity of the test line is.

5. What do | have to do if the result is negative?

A negative result means that you are negative or that the viral load
is too low to be recognized by the test. However, it is possible for
this test to give a negative result that is incorrect (a false negative)
in some people with COVID-19 and/or Influenza Allnfluenza B.
This means you could possibly still have COVID-19 andfor
Influenza Alinfiuenza B even though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of
suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the
coronavirus/Influenza virus cannot be precisely detected in all
phases of an infection. Distance and hygiene rules must still be
observed

Even with a negative test result, distance and hygiene rules must
be observed, migration/traveling, attending events and etc. should
follow your local COVID/Influenza guidelines/requirements.

6. What do | have to do if the result is positive?

A positive result means the presence of SARS-CoV-2 /influenza
Ainfluenza B antigens. A positive results means it is very likely
you have COVID-19 andor /influenza. Immediately go. into

in accordance with the local guidelines and
\mmedla(e\y contact your general practitioner / doctor or the local

Sensibi

lad relativa 917 %
(1C del 95 %: 88,14 %~99,12% )

la gripe A y B (hisopo nasal) es un cualitativo
basado on membranas para 2 detecoidn do los anigenos de Ia
proteina de la nucleocépside del SARS-CoV-2 y de las
nucleoproteinas de la gripe A y Ia gripe B en muestras de msopn

humano

[LIMITACIONES]

1. El rendimiento se evalud Gnicamente con muestras de hisopos
nasales mediante los procedimientos proporcionados en este

prospecto.

La prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y

de la gripe A y B (hisopo nasal) solo indicard la presencia de

antigenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A o B en la

@

Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y los
sintomas_dlinicos persisten, puede que sea porque no se
detecta el virus de la infeccion muy temprana. Por lo tanto, se
recomienda volver a realizar la prueba con un nuevo kit o con
un_dispositivo de diagndstico molecular para descartar la
infeccion en estas personas.
Los_resultados negativos no descartan la infeccion por
'SARS-CoV-2, en concreto, en quienes han estado en contacto
con el virus Debe considerarse la posibilidad de realizar
pruebas de seguimiento mediante diagndstico molecular para
descartar |a infeccion en estas personas.
Los resultados negativos para la gripe A o B que se obtengan
de este kit deben confirmarse mediante una prueba de
RT-PCRcuiltivo.
Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una
infeccion por cepas de coronavirus no relacionadas con el
SARS-CoV-2 0 a otros factores de interferencia. Los
resultados positivos para la gripe A o B no excluyen una
coinfeccin subyacente con otro patégeno, por lo que debe
considerarse la_posbiidad de 'una. infeccion bacterana
subyacer
El mcumpnmlenm de estos procedimientos puede alterar el
rendimiento de la prueba.
Pueden producirse falsos negativos si una muestra se obtiene
0 se manipula de manera incorrecta.
Pueden producirse falsos negativos si hay niveles
inadecuados de virus en la muestra
lCARACTERlSTICAS DEL RENDIMIENTO]
ultados clinicos

La prucba rida combinada o anigencs del SARSCoV: 2ydolagrbe
'y B (sogo nosal) 56 a valo con muas obln

ha utiizado una prueba de RT-PCR como oo
referencia para la prucba répida combinada de antigencs del
SARS-CoV-2 y de la gripe A y B (hisopo nasal). Las muestras se
consideraron positivas i la RT-PCR indicaba un resuitado positivo. Las.
muesiras se consideraron negativas si la RT-PCR indicaba un resultado
negativo.
Prueba de SARS-CoV-2:

IS

o

o

© ® N

Especificidad relativa | (1 4¢) 95 %: 98,52 %~99.95 % )

‘Sarampion 1,58 x 10° DICTs/ml

48163 Muenster,
Germany

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

Hangenou Esenomic & Technclagial Deveopment Area
Hangzhou, 310018 PR. Chi

Web: comon Email com.cn

Statement: Information about manufacturer of sterile swab is
placed on the packaging.

Number: 146845401
Revision Date: 2022-06-30

4. :C6mo se interpreta la prueba si el color y la intensidad de
las lineas son

1,58 x 10° DICTsg/ml
1,58 x 107 DICTso/ml

Paperas
Virus paragripal 2

El color y la intensidad de las lineas no son importantes para la
interpretacion de los resultados. Las lineas solo deben ser

Virus paragripal 3 1,58 x 10° DICTso/m!

y claramente visibles. La prueba debe considerarse

positiva de la intensidad del color de la linea

Virus respiratorio sincicial 8,89 x 10° DICTso/mI

- 9910 %
Exactitud (IC del 95 %: 97,92 %~99,71 %)
[Prueba répida combinada de| RT-PCR
lantigenos del SARS-CoV-2 y| Total
de la gripe Ay B Positivo | Negativo
Antigeno de| _Positivo 48 3 51
lagripe B | Negativo 3 504 507
Total 51 507 558

TCIDs, = La dosis infecciosa en cultivo tisular es la dilucion de

virus que, en las condiciones del ensayo, puede esperarse que

infecte el 50 % de los recipientes de cultivo inoculados.
Reactividad cruzada

Se analizaron los organismos siguientes y se obtuvo un resultado

negativo con la prueba répida combinada de antigenos del

SARS-CoV-2 y de la gripe Ay B (hisopo nasal).

Arcanobacterium 1,0 x 10° org/m!

de prueba,
5. ¢Qué debo hacer si el resultado es negativo?
Un resultado negativo significa que ha dado negativo o que la
carga virica es demasiado baja para que la prueba la detecte. Sin
embargo, es posible que la prueba arroje un resultado negativo
incorrecto (falso negativo) en algunas personas con COVID-19
ylo gripe A 0 B, lo que significa que es posible que todavia esté
infectado aunque la prueba sea negativa.

demas, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En
caso de sospecha, repita la prueba después de 1-2 dias, ya que ol

’ " 9,12%
Sensibilidad relativa | (G el 95 %: 83,76 %~98.77 % )

— ! 99,41%
Especificidad relativa | (6 del g5 %: 95,28 %-99.88 % )

Exactitud

98,92 %
(IC del 95 %: 97,67 %~99,60 %)

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

Corynebacterium 1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

dela gripe no puede detectarse con precision en
todas las fases de la infeccion. Debe seguir respetando las
normas de distancia e higiene.

Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben respetarse
las normas de distancia e higiene y deben seguirse las directrices
y los requisitos locales de la COVID y la gripe en cuanto a

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/m!

Anglisis de especificidad con varias cepas del virus

La prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2y de
la gripe A y B se evalué con las cepas viricas siguientes. No sé
observo ninguna linea discernible en ninguna de las zonas de la
linea de prueba con las concentraciones siguientes

Prueba de SARS-CoV-2:

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/m!

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/ml

‘Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

1,0 x 10° org/ml

viajes, asistencia a eventos, etc.
6. ¢Qué debo hacer si el resultado es po:
Un resultado positivo indica la presencia de antigenos del
SARS-CoV-2 ylo de Ia gripe A 0 B y que es muy probable que
tenga COVID-19 y/o gripe. Aislese de inmediato de acuerdo con
la nomativa local y pongase en contacto directamente con su
médico de cabecera o con la administracion sanitaria local de
acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales. El

Dest

Nivel de la prueba

resulado de I prcbe e comprobard mediante una prucba de
je PCR xpl Ios siguientes pasos.

Adenovirus tipo 3 3,16 x 10* DICTso/ml

Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° DICTz/ml

1x10° DICTso/ml
5x 10° DICTso/ml

Coronavirus humano OC43

Coronavirus humano 229E

pyogenes 1,0 x 10° org/ml
salivarius 1,0 x 10° org/m!
sp grupo F. 1,0 x 10° org/ml

Sustancias interferentes
Los resulados de Ia prueba o se verdn afeciados por las
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Prueba rapida combinada de| ~RT-PCR 5 isopo
lantigenos del SARS-CoV-2 y| nasofaringeo) Total
le la gripe Ay B Positivo_| Negativo
Antigeno del | Positivo 161 2 163
SARS-CoV-2[ Negativo 5 482 487
Total 166 484 650

Sensibilidad relativa | ¢ 4o/ 05 94: 63,11 %-99,01 %)

1,58 x 10° DICTso/ml
8,89 x 10" DICTso/ml

Virus paragripal 3

Virus respiratorio sincicial
Pruebade lagripe Ay
Descripcion

Nivel de la prueba

Especificidad relativa | 1, 4 95 9, 98 52 %~99.95 %)

" 98,92 %
Exactitud (IC del 95 %: 97,79 %~99,57 %)

3,16 x 10" DICTso/ml
1,58 x 10° DICTso/ml
1x10° DICTsg/m!

Adenovirus tipo 3
Adenovirus tipo 7
Coronavirus humano OC43

recogidos por el propio paciente. Un resultado positivo indica la

presencia de antigenos del SARS-CoV-2 ylo de la gripe A 0 B en

la muestra.

2. 4 Cuando se debe utilizar la prueba?

Los antigenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A o B se pueden

detectar en una infeccién respiratoria aguda. Se recomienda

realizar la prueba cuando se sospeche de infeccion por COVID-19

ylo gripe A 0 B.

3. 4l resultado puede ser incorrecto?

Los resultados son precisos siempre que se respeten
las

Prueba de la gripe Ay B:

5 x 10° DICTso/ml
1x10° DICTsg/ml

Coronavirus humano 229E

Coronavirus humano NL63

No obstante, el resultado puede ser incorrecto si el volumen de la
muestra es’ inadecuado, si la prueba rapida combinada de

e t
Coronavirus humano NL63 1x 10° DICTso/ml e Conun_ - Congen- Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
Coronavirus humano HKU1 1 x10° DICTs/ml Sustancia tracién Sustancia tracion [INDICE DE SIMBOLOS]
Virus del SROM, cepa de Florida | 1,17 x 10° DICTsg/ml Sangre completa | 20 pi/ml | Oxi 0,6 mg/ml Solopar v 7oA ¢ | easenar entre
Gripe A HINT 3,16 x 10° DICTeo/ml Mucina 50 pg/ml Fenilefrina 12 mg/ml
Gripe A HONZ T 10° DICTsgml d»xeeguusdnels r:)arij\a 200 i Ribaviina 45 ugiml Pruebas por kit & |Fecha de caducidad
3
Gripe B 3,16 x 10‘ DICTso/ml D 0,8 mg/ml “Zanamivir 282 ng/ml No utilizar s'lde;ﬁa o ReP :ji;r:zs:dn;aé:e‘a UE
Rinovirus humano 2 281 x10° DICTa/m! Flunisolida 6.8ngiml | Oseltamivir | 1.1 pgiml
s
Rinovirus humano 14 1,58 x 10° DICTso/ml Mupirocina 12 mg/ml Tobramicina 2,43 mg/ml Mantener en lugar| DE CnCsullar\as 4
Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTso/ml TINF “ADICIONALT seco instrucciones de uso
Sarampion 1,58 x 10' DICTsg/mi 1, 2G8mo funcions 1z prueba répida combinads de antgenos Namero do lote @ [ No reutizar
o del SARS-CoV-2 y de la gripe A
Paperas 1,58 x 10° DICTsg/m! La prueba se utiliza para la deteccion cualitativa de antigenos del N
Virus paragripal 2 1,58 x 107 DICTso/ml SARS-CoV-2 ylo de la gripe A 0 B en muestras de hisopos N.® de catalogo “ Fabricante

EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

C €1434

I Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 PR. China
Web: wwwalltests.com.cn ~ Email: info@alltests.com.cn

periodo de incubagao é de 1 a 14 dias (na maior parte dos tasos,
3 a7 dias). As principais manifestagdes incluem febre, fadiga &
tosse seca. Congestdo nasal, hidrorreia nasal, garganta imitada,
mialgia e diarreia séo sintomas encontrados em alguns casos'"

A influenza (normalmente conhecida por "gripe”) é uma infegéo
viral aguda do trato respiratério altamente contagiosa. E uma
doenga infetocontagiosa facimente transmitida através da tosse e
espios de goticulas aerossolizadas contendo virus vivo.
Ocorrem odos os anos, curante Gs meses ds oulono @ inverno.

Sensibiidade relativa | | o oco "ol o0.01%)

Virus da parainfluenza 3 1,58 x 10° DICTso/ml

Virus sincicial respiratorio 8,89 x 10° DICTso/ml

por meio de zaragatoa nasal. Um resultado positivo
indica a presena de antigenos do SARS-CoV-2 elou da Influenza

Consultar as.

Manter seco instrugdes de uso

[Prueba rapida combinada de] RT-PCR antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y B se moja antes de
antigenos del SARS-Cov.2 y Total Coronavirus humano HKUT X 10° DICToiml realizarla o i el nimero de gotas de la muestra obtenida es Declaracion: La informacion sobre el fabricante del hisopo estéri
e la gripe Ay Positivo | Negativo = inferior a 3 o superior a 4. se coloca en el envase.
[_Positvo ) 2 70 Virus del SROM, cepa de Florida 1,17 x 10" DICTso/m! Ademas, debido a los principios inmunolégicos implicados, existe la
Antigeno de Rinovirus humano 2 2.81x 107 DICTa/ml posibiidad de que se produzcan resultados falsos en casos Namero: 146845401
la gripe A ‘ Negativo 3 485 488 a = pre se recomienda consultar al médico para Fecha de revision: 2022-06-30
L Rinovirus humano 14 1,58 x 10° DICTao/ml estas pruebas basadas en los principios
Total 7 487 558 —
Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTso/ml
3. Se o resultado do teste for negativo ou ndo reativo e os fese répido combinado parg RT-PCR DICTs; = A dose infeciosa das culturas de tecidos é a diluicdo do 5. O que devo fazer se o resultado for negativo?
sintomas clinicos persistirem, tal deve-se ao facto de, numa antigeno do Total virus que, nas condides do ensaio, se espera que infete 50% dos U resultado negativo significa que esta negativo ou que a carga
fase muito precoce da infegao, os virus poderem nao ser da Influenza A e B Positivo | Negativo vasos de cultura inoculados. viral é demasiado baixa para ser reconhecida pelo teste. No
detetados. Recomenda-se que teste novamente com um novo Reatividade cruzada entanto, & possivel que este teste dé um resultado negativo que
kit ou que teste com um dispositivo de diagndstico molecular, Antigeno da { Positivo 48 3 51 Os seguintes organismos deram negativo quando testados com o esteja incorreto (um falso negativo) em algumas pessoas com
para se excluir a presenga de infegao nesses individuos. Influenza B | Negativo 3 504 507 teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da COVID-19 efou Influenza Alinfluenza B. Tal significa que podera
4. Resultados negativos no excluem a infegao por SARS-CoV-2, Influenza A e B (zaragatoa nasal): ter COVID-19 efou Influenza Afinfluenza B, mesmo que o teste
especialmente em individuos que estiveram em contacto com Total 51 507 558 “Arcanobacterium 1,0 x 10° orgiml seja negativo.
© virus. Devera ser ponderada a realizagéo de testes de s N 94.12% - - Além disso, pode repetir o teste com um novo kit de teste. Em
acompanhamento com um diagnéstico molecular para se Sensibilidade relativa (IC de 96%: 83,76%~98,77%) Candida albicans 1,0 x 10° org/ml caso de suspeita, repita o teste apés 1 a 2 dias, uma vez que nao
excluir a presenga de infegao nesses individuos. 4 d Corynebacterium 1.0 x 10°orgiml & possivel detetar com precisao o coronavirusivirus da Influenza
5. Um resultado negativo para Influenza A ou Influenza B obtido fici i J — - em todas as fases de uma infeao. As regras de distanciamento e
a partir deste kit deve ser confirmado por meio de Especificidade relativa | ¢ 4 g5, 9 28%-~99,88%) Escherichia col 1,0 x 10" org/mi higiene devem continuar a ser respeitadas.
RT-PCR/cultura. 8.92% Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml Mesmo com um resultado de teste negativo, devem ser
6. Resultados positivos para COVID-19 poderdo dever-se a uma Preciséo S . Norssoris lactamion T ox 10 o respeliadas 25 regras de distanciamento e giene. Quaisquer
infegéio com estimes do coronavirus que ndo o SARS-CoV-2 (IC de 85%: 97.67% - 89,60%) i il entos, elc., devem ser
ou a outros fatores de interferéncia. Um resultado positivo para Testes de especificidade com s estirpes vi Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml efetuadas em com as suas
Influenza A elou B nao exclui uma coinfecgo subjacente com 0 teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da 3 locais relativos 4 COVID/Influenza.
outro agente patogénico, pelo que deve ser considerada a Influenza A e B foi testado com as seguintes estirpes virais. Nao Psoudomonas aeruginosa 1.0 x 10" org/mi 6.0 que devo fazer se o resultado for positivo?
possibilidade de uma infegao bacteriana subjacente. foi observada qualquer linha discernivel em nenhuma das dreas Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10°org/ml Um resultado positivo significa a presenca de antigenos do
7.0 nao seguimento destes procedimentos pode alterar o delinha de teste nas seguintes concentracdes indicadas g SARS-CoV-2 elou da Influenza Aflnfluenza B. Um resultado
desempenho do teste. Teste ao SARS-CoV-2: Staphylococeus epidermidis 1.0% 103 org/mi positivo significa que & muito provavel que tenha COVID-19 elou
8. Podem ocorrer resultados falsos negativos se uma amostra for Nivel do tost 1,0 x 10°org/mi enza. Entre imediatamente em autoisolamento, de acordo
colhida ou manuseada inadequadamente. ivel de teste oyogenes 1.0 x 10° orgim com as diretrizes locais, e contacte imediatamente o seu médico
9. Podem ocorrer resultados falsos negafivos se  estiverem Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° DICTsyml : o P de familia ou o departamento de saude local, de acordo com as
presentes niveis inadequados de virus na amostra. Adonovirus oo 7 158 x 10°DICTaym] salivarius .0 x 10 org/m instrugdes das autoridades locais. O resultado do teste serd
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO] - P — 'SP grupo F 1,0 x 10° org/ml confirmado através de um teste de confirmagdo de PCR e
Desompanho dlinico Coronavirus humano OC43 1 x 10° DICTsg/ml b - 0s passos seguintes.
- ubstancias interferentes
0 teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da Coronavirus humano 229E 5 x 10° DICTzg/ml As seguintes om ndo ‘[E'EU‘DGRAF':“T et Protocol for Nowel G
Influenza A e B (zaragatoa nasal) foi avaliado com amostras Coronavirus humano NL63 1 x 10° DICTso/m! interferiréo com It t O B e T o o oronavirus
obtidas dos pacientes. A RT-PCR ¢ utiizada como método de - - jnierferio com os resiilados do feste < Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
referéncia para o teste rapido combinado para antigeno do Coronavirus humano HKU1 1x10° DICTso/ml P G‘;‘ Substancia "”::;: National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
SARS-CoV-2 e da Influenza A e B (zaragatoa nasal). As amostras Coronavirus MERS da Florida 1,17 x 10° DICTsg/ml 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
foram consideradas positivas se a RT-PCR indicou um resultado g Sangue Total 20 pl/ml 0; 0,6 mg/ml Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
positivo. As amostras foram consideradas negativas se a RT-PCR Gripe A HIN1 3,16 x 10°DICTm/ml Mucina 50 igm_| Fenllefina_| 12mg/ml Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
indicou um resultado negativo. Gripe A H3N2 1x10° DICTsg/ml [INDICE DE SiMBOLOS]
Teste a0 SARS-CoV-2; Gripe B 3,16 x 10° DICTsg/ml Spray nasal | 200 wiml Rebetol 45 ugml ponas para
inovi 7 Dexametasona | 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml 3 ave | Conservar entre
Toste apid combinado ara RT-PCR (zaragatoa Rinovirus humano 2 2,81 x 10°DICTsg/ml 9" 9! uizagioem o A | S
antigeno do S nasofaringea) Total Rinovirus humano 14 1,58 x 10° DICTso/ml Flunisolida 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 pg/ml gl
Influenza Ae B Positivo | Negativo Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTso/ml Mupirocina 12mg/ml | Tobramicina | 2,43 mg/ml W Testes por kit 9 Data de validade
Antigeno do |__Positvo 161 2 163 Sarampo 1,68 x 10° DICTsoml [INFORMACOES ADICIONAIS]
3 1. Como funciona o teste rapido combinado para antigeno do Néo utilizar se a
SARS-CoV-2
| Negativo 5 482 | 487 Papeira 1,88 x 10° DICTeofmI SARS-CoV-2 e da Influenza A e B? ®  |embalagem estiver R
Total 66 ) Virus da parainfluenza 2 1,68 x 107 DICTso/ml O teste destina-se a delegdo qualitativa de antigénios do danificada
SARS-CoV-2 elou da Influenza Allnfluenza B em amostras

Especificidade relativa | (o o oe0 00 oo _ g0 95%)

98,92%
(IC de 95%: 97,79% ~ 99,57%)

Preciséo

Teste a Influenza A e B:

surtos de gripe. Os virus do tipo A sdo ais

predominantes do que os virus do tipo £6 extdo associados 3

maioria das epidemias graves de gripe, enquanto que as infeges

do {po B s20 pormalmente mals leves

[PRINCIPI

O teste rapldo combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da

Influenza A e B (zaragatoa nasal) é um imunoensaio qualitativo

baseado em membrana para a detegzo dos antigenos da proteina

da nucleocapside do SARS-CoV-2 e das nucleoproteinas da

Influenza A e da Influenza B em amostras humanas colhidas por

meio de zaragatoa.

[LIMITAGOES]

1. O desempenho foi avaliado apenas com amostras colhidas
por meio de zaragatoa nasal, utiizando-se os procedimentos

descritos neste folheto informativo.

O teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da

Influenza A e B (zaragatoa nasal) apenas indica a presenga de

antigenos do SARS-CoV-2 efou da Influenza Alinfluenza B na

amostra

~

[OYAAZH KAI ZTABEFOTHTA]

Nat QUAG onkn oe
Bepyoxpaoia Suwpario 010 WUyeio (230 °C). To Teor
€ival 0TaBEpd Ewg TV NuEpOpNVia AdENG TOU avaypageTal
om ogpayiopévn BrKkn. To TeoT ea Tipémel va apapével

oTn  oGPayIoEVN BrKN  pEXPI xprfion Tou. MHN
KATABYXETE. Mny XONoONIEAE pitd 1% nupopnvia
Mjgnc.

[YAIKAL

MNapex6peva uhikd
« KaotTa e€étaong “EVBET0 oUoKeuaoia
+ ATIOOTEIPWYIEVOS OTEINEOS *PUBLIOTIKG BIGAUMG EEQYWYIG
+ ZakouAdkI Bioacgaheiag (TPoapeTIKe)
 Tou amraITolvTal aAAd Sev TapéxovTal
* XpovopETpo
[NPOBAENOMENH XPHEH]
O TEOT TaXEIQG QViXVEUOTIG GUVOUGGHOG avTiydvwy SARS-CoV-2 ka
vpmn; A+B 1Pwo eTixpiopa) eivar tvu i sﬁtvcong piag xprong
Via TV avixveuon Tou U 100 ¢
vpmng Axal mu 100 g ypimG B ou rranqul m vcao COVID-19
fi/kan ypiTm e Seiypa PIVIKOU ETTIXPIOHATOG TIoU GUAEYETaI QTG Tov.
E£E10Z0pEvO. To TEOT TIpOOPIZETal Yia YpHON OF GUMTTWHATKG /

TOTIKE( ieg/amamoeig yia VIDApI

AJX'_u_SM‘U_WM;
MH  EFKYPO: Aev
Epga A
eAéyxou. O o

mBavég arieg yia Ty
M'l £ykupo M’l Eykupo amoTuxia eupaviong g
Vpappri ehéyxou eivar pn emapkig Gykog_Oeiypato
£0QaMEVEG TexVIKEG BiaBikaoiag. EAEyETe T diadikaoia Kai
ETVAAGBETE TV EEETA0N XPNOIHOTIOIOVTAG £va VEO TEoT f
emKovwvioTe pe éva KEVIpO e€eTdoewv COVID-19. ffkal
ypimmg,

[NPOGYAAZEIZ]
Tpiv amé TV eKtéAeon g eéTaons, SIaBAoTe GAEg TI
TANPOPOpIES OE QUTS T

Gropa pe Aoiwén amo COVID-19
fkan ypirm TUTIoU A+B.

Ta aTioTEAECAT TIPOOPIZOVIaI Yidl TV AVIKVEUTN QVIIVGVWY TG
VOUKNEOKaWIBIKIG TIpWTENNG Tou 100 SARS-COV-2 Kai Twv
VOUKAEOTIWTEIVGOV TG YPITTG TUTIOU A Kall TG YPITNG TUTIoU B.
'EVa QvTiyovo £ival YEVIKG GVIXVEUOTHO GE BEIYHATa TOU aviTEOU
QVTIVEUOTIKOD GUOTAATOG KaTé TN BIGPKEIQ TG OFeiag Gdonc g
Aoipwéng. Ta Bemkd aTIOTEREOpATa Eival EVBEIKTIKG TG Tapouoiac
KV VI6vey, GG Eivai aTrapaiim n KAVIKA GUGKENaN e To
10TOPIKG Tou  GOBEVOUS KaI GAES DIYVWOTIKEG TTANPOGOPIEG
TIPOKEIEVOU Va TIPOGBIOPIOTE! N KATAOTAGN TG AOHWENS.

Ta GeTK amoreAéopara cival EVOEKTKG TG TTapouoiag
SARS-CoV-2 fi/kai ypiting TUTIOU A+B. Ta Gropa pe BeTikd TeoT Ba
TpéTEl va TEBOGY OF QUTOGTIOUGVWON KaI VO GVGZNTHOOY
TIEPQITEPW  1ATPIKA  QPOVTI®A ATI® TOV TIAPOXO UYEIOVOMIKAG
TepiBahyng. Ta Betika amorehéopata ev ammokheiouv TuxOV
Bakmpiak Aoiwgn A GUANGILIWEN aTI6 GAAOUS 10U, Ta apvTIKG

56

Tia in vitro BiayvwoTIKr Xpon auToBIGYVWONG Hovo.
MnV XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIGV WETA TNV NuEPOHNVia
Aigng.

MV TpWre, TIIVETE ] KaTIVICETe OTNV TIEPIOXT XEIPIOHOU
Twv BEIYHATWY  TWV KT

Mnv Tivere 1o pUBIGTIKG BIGAUKA GUTOD TOU KIT.
XEIPIOTEITE  TIPOCEKTIKG 1O PUBIOTIKG  BIGAUPA ka1
QMOGUVETE TNV ETTAQN ToU e To dépHa f Ta pdmia. EGv
€0e of EmaQn, EEMAVETE GUEOWS PE  G@BOVO
TPEXOUHEVO VEQO.

Na guAdooeTal ot £npo épog oToug 2-30 °C (36-86 °F),
QTOGEGYOVTaG TIEPIOXES e UTTEPBONIKT Uypaoia. Edv
ouoKeuaoia amd MO ahoupviou éxel uTioaTel gnid A
QUOITE, LNV TO XPNIOIHOTIOEITE.

AUTG TO KIT €€£TA0NG TIPOOPIZETal Yia Xprion HOvO WG
TIPOKATAPKTIKA  €€€Ta0N  Kai  emaveINupéva  pn
QUOIOAOYIKG QTTOTEAEGLIATA Ba TIPETTE! VAl GUNTOUVTal HE
1aTpG 1) €mayyeAaTia Tou aTPIKOG Topéa.

. oTE QUaTNPG Tov

+ Na XPNOIHOTIOIEiTE TO TeOT WOVO  pia (popa Mnv
QGTOGUVAPHOAOYEITE Kai v GyyiCeTe To Trapadupo
etéraong TG KaotTag e€¢taonc.

0 KiT BEV TIPETIEl VO KATAWUXBET 1 VO XPNOIHOTOINEl
pETd TV nuEpopnvia ARENG TOU  avaypageral ot
ouokeuaoia.

To 10T yia TSI B TPETTE Vel XPNOIHOTIONElTan uTi6 TN
KaB0BryNoN evikika.

MAGVETE Ta XéPI 0OG OXOAAOTIKG TIIV Kail PETd Tov
XEIPIOWO.

BeBaiwBeite 6T XpnoipoTIOIEiTal ETTapPKIAG  TTO0GTTG
BEpGTWY Yia TV EEETA0N, AV T0 éVEBOS Twv BEIypATLY
eival UTepBONIKG EVGAO 1} KO, QUTO EVBEKETaI vt
0BNYAOE! G ATIGKAION TWV ATIOTEAEOATAV.

anokheiouy Aoiuwgn amé SARS-CoV-2 fkai

YpiTN T6TI0U A+B. Tal GO HE APVITIKO TEOT Tal OTIolA GUVEXICOUY

Va eppavicouv oupTTipaTa ToTIou COVID R Ypitmg Ba TpETel va

QvagTioowy  IaTpiki TiapakoAouBnon  amé  Tov  Tapoxo

UYEOVOUIKTG TIEPIBAAYIG.

II'IEPIAH'IJH]

O1 véor kopuwvoiol aviikouv oTo yévog B. H COVID-19 eivar pia

ofela_avamveuaTIKr AoIpGBNG V600G, O1 GvBpwTTOl Eive

eumaeic, ETi 10U TIapoviog, 01 GoBevelg TIou éxowv TPOoBANdE
amd Tov'véo Kopuwvoi6 amoreAody TV Kipia Ty Aofiiwéng. Ta
aoupTTWHaTKG TpooBeBANUEVa Gopa eival emtiong BAv6 va
amoreAoGv  Aojoyovo  TmyA. Me  Bdon v Tpéxouoa
emnpioloyici fpeova, n mepiobos erdaong eival 1 fus

4 npépes, oUVABWG 3 éws 7 Muépec. O1 KUPIEG ExSNAGITEIS
ncpmnupuvouv TIUPETS, K6TIWON Kal §np6 BriXa. TE OpIouEVa

TIEIOTATIKG £X0UV TIApPATNENGET PIVIKFY GUGSPNTN, KaTAPPON,

TovoAaIuog, puahyia kai Sidppoia’.

H ypimm eival pia eEQipenka peradorikr, ofeia i) Aoiwgn Tou

QVATIVEUOTIKOU - OUOTAUATOG. ENGI pia PETaBOTKA V600G  Tiou

peTadideTan eGKoAd e OTayovidia aTié To PriXa Kal To gTépviopa Ta

orola Trepiéxouv {wvTave I6°. EEpaeis TG YITG eugavigoviai kiBe

XPOVO, KaTé TOUG GAVOTILIPIVOUG Kat XEIEPNOUG priveg. O oi TéTiou

A eivar_ ouviBug_emkpatéorepol amo Toug loug ToTiou’ B Ka

GuoXETiZovTal U o GoBapg EMBNiES YPITMG, EVi) Of AOHGEEKS

7oV TGTIOU B ivan qunsmg ™o e,

[APXH THE AIAAIKAZIAL]

To TE0T TaElag AVIYVEUOTIG OUVBUATLO0U QVTIVOVWY SARS-CoV-2 Kal
yping A+B (PviK6 emiypiopia) eivar évag Baoiopévog Ot pepBpavy
TIOIOTIK6S aVOTOTIPOGBIOPIOLGS Yia TV GVIXVEUON avIyOVWY T
VoukheoKayidIKflg  TIpWTENNG ToU 106 SARS-CoV-2 Kai Twv
VOUKAEOTTpWTEIVLY TG YPITMC TUTIOU A Kai T YpiTmG TUTTou B o€
SeiypuaTa avepmvoU EMXpioLiaTog

[nEePioPIEMOI]

1. H amédoon agohoyibnke  povo e Belyuata pivikod
EmypiouaTog, He XproN TWv SIGBIKACKLY TIo TIapéxoval oTo
TIap6v EVETO GUOKEUaDTaL

2. To Te0T Taxelag QVXVEUONG OUVBUGOWOY  avTiyOvwy

Nivel de teste
3,16 x 10° DICTso/ml

Adenovirus tipo 3

Alnfluenza B na amostra.

2. Quando deve ser utilizado o teste?

Os antigenos do SARS-CoV-2 elou da Influenza Alinfluenza B
podem ser detetados em infecdes agudas do trato respiratorio.
a realizagdo do teste se suspeitar que esta

1,58 x 10° DICTso/ml
1x 10° DICTso/ml

Adenovirus tipo 7
Coronavirus humano OC43

Coronavirus humano 229E 5x 10° DICTso/ml

infetado com COVID-19 elou Influenza Afinfluenza B.

3. O resultado pode estar incorreto?

Os resultados sdo precisos desde que as instrugdes sejam
i peitad

Teste rapido combinado para RT-PCR
antigeno do SARS-CoV-2 e dal Total
Influenza A e B Positivo | Negativo
Antigeno da|__Positivo 68 2 70
Influenza A | Negativo 3 485 488
Total 7 487 | 558
. R 95,77%
Sonsibilidade rolativa | (0 o aco/"es 1400 129y
59%

Especificidade relativa | (0 o oco"0ron o0 oeor

Preciséo

99,10%
(IC de 95%: 97,92% ~ 99,71%)

Coronavirus humano NL63 1x10° DICTso/ml
1x10° DICTso/ml
1,17 x 10* DICTso/ml
2,81 x 10° DICTso/ml
1,58 x 10° DICTso/ml

Coronavirus humano HKU1
Coronavirus MERS da Flérida
Rinovirus humano 2

Rinovirus humano 14

No entanto, o resultado pode estar incorreto se for utiizado um
volume de amostragem inadequado, se o teste rapido combinado
para antigeno do SARS-CoV-2 e da Influenza A e B se molhar
antes da realizagéo do teste, ou se o nimero de gotas de tampao
de extragao for inferior a 3 ou superior a 4.

Além disso, devido aos principios imunolégicos envolvidos, existe a
probabiidade de ocorrerern resitados falsos em algns casos faros.

Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTs/ml

sempre uma consulta com o médico para os testes
baseados em &

Sarampo 1,68 x 10° DICTso/ml

4. Como interpretar o teste se a cor e a intensidade das linhas

1,58 x 10° DICTsoml
1,58 x 107 DICTso/ml

Papeira

Virus da parainfluenza 2

A cor e a intensidade das linhas ndo sdo relevantes para a
inerpretagd dos resulados. As nhas apenas dovem ser

Virus da parai 3 1,58 x 10° DICTso/ml

claramente visiveis. O teste deve ser considerado

positivo i da intensidade da cor da linha de

Virus sincicial respiratério 8,89 x 10* DICTso/ml

teste.

[ree]
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SARS-CoV-2 Kail ypiTmg A+B (PVIK6 ETiYpiopa) uTroBeikviei Teor raxtios avixveuons RTPCR AlGOTAUPOUHEVD AVTIBPAGTIKGTAT 5. Ti mpéme var Keivw €6V To aTToTEAEOpa Eival ApVTIKG;
povo T Tapousia aviiyovwy SARS-CoV-2 fijkai ypimmg e e Eovoho Ol TrapaxTu HIKPOOPYavIoNOi ATV GPVATIKOI LETG: Ao €€¢Taon 'EVa: GPVTIKG GTIOTENEOKA OMUaivEl OTt EIOTE apvIITKoi f 61 10 1o
T0T0U AlypiTing TUTIOU B OTO Btiypa. SARS-CoV-2 kai ypitrng A+B | OETKG | Apvnikd P TO TEOT Tayeiag QVIKVEUONG OUVBUGOKOU  aVTIYGVWY Qoprio &ival TOAU XGUNAG Yia VO GVaYVWPIOTEl aTId To TEOT.
3. AV T0 aTIOTEAEG A EEETaOTG Elval ApVITG 1 AL SARS-CoV-2 ka ypimg A+B (Piko emixpiopia) 07600, Eival TIBAV Ve AN@BET AvBGOHEVO apVITTIKG (WEud)g
K0l T KAVIKG GULTITOATG £TILEVOUY, GUTS OEIAETaI 0TO 611 0 OeTkd 48 3 51 g pVNTIKG) GTIOTEAEDHA GTI6 QUTAY TNV EEETA0N O OPIOKEVA ATOG
16 TIOA TIpGING. AOIWENG UTIOPET v V. avIYVEUETal. w,:,‘l’;'}’f,‘;zu sl PPy - Arcanobacterium 1.010%org/mL e COVID-19 ykai ypim ooy A/B. AT Gnuaiver ori pTiopei
ZUVIOTATal Va EKTENEOETE Eava TV £EETAON i £va VEO KiT [ Apvinee 3 504 50 Candida albicans 1,0x10° org/mL £vBexopévg va £xete COVID-19 f/kal ypitm, Tiapd To yeyovdg 61
BiEEayGyeTe EEETQON JE IO BOPIAKN DIAWWOTIA OUTKEUI| Tovoho 51 507 | 558 = T ox P orgimL 10 TEOT £ivan GVTIK
GOTe va armokAeioeTe TV MBaveTTa AoiHwENg OF auTd Ta - i 9 EmmAéov, pmopeite  va  emavaAGBere v e€éraon
dropia. . N 94,12% Escherichia coli 1,0x10° org/mL XPNOIOTIOIHVIAG €va Vo KIT e€€TaonG. Se TepiTTwon utiowiac,
4. Ta apvnTika amoTeAéopara Sev aTiokeiouv T Adiwgn amo Zxemiki evaiodngia ( 95%CI: 83,76%~98,77% ) - mv egéraon émena amd 1-2 nuépeg, kaBig O
wv 16 SARS-CoV-2, 1diciTepa ¢ @ropa Tiou €xouv €pBl e ORI Moraxella catarrhalis 1,0x10% org/mL. 6¢ TG ypiTG Bev Eivar BUVATOV Va QVIKVEUBEl e
agr] e Tov 10. Oa TIpETIEl va EEETGLETAN TO_EVOEXGEVD 98.41% Neisseria lactamica 1,0x10° orgimL aKpiBEIa Gt GAE T QAOEIS piag AoiwEng. MpEmel var GuVEXiOETE
aarikone piag €€£Ta0NG TIAPAKOAUBNONG PE EVar LOpIaKS Zxenkii edikoTTA (95%CI: 98,28%-99,88% ) - — Va TOEITE ToUg KAVOVE TIOTTABNG Kl UYIEIVS.
gvm;uwxo HEGO @oTe Va amiokAEioTE! N AdwEn OF auTd Ta PO OB AT Neisseria subflava 1.0x10° org/mL. KGN Ka1 E GPVIITIKG GTOTEAETRO EGETaonG, TIPETTEI VGl TNpoUvTal
p 8.92% ‘Pseudomonas aeruginosa 1,0x10° orgimL 01 KAVOVEG ATTOTTAOTG KAl UYIEIVTG KOl O1 HETAKIVAGEIG/Ta TAEGIC, N
5 Eva upxgg:g anorehcopa \:gnkr"pgvunxzuu A Tpimn Tomou B Axpifeia (95%Cl: 97,67%-99,60%) P T 010 orginL oupperoyd Gt eI KAT. B TIoETe! VG akoAouBOY T
E£étaon b kéTnTac e 516@0pa 1k OTEAE -
6 9 evdéxeTal va ogeidovial e To 1607 TaYEIag aviXVEUONG 0UVBUOpOG avIiyOvwy SARS-CoV-2 Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/mL Eva Berik UTIOBEIKVUE! THY. TIApOUGTa. GVTIYOVWY
Tabaons woios KSUARsC"V 21 0e "?’;’#ﬁl Kal ypimg A+B SOKIGOTIKE e Ta TIGPAKATW IIKG OTEAEXT, Aev Streptococcus pneumoniae 1,0x10° org/mL. SARS-Cov-2/Tpinn Tomiou AlTpinn_1oTiou B. ‘Eva_8etiko
Kapla cUBIGKPIT Ypapp o Kkapia GTo. TIg g amoTéheopa onpaiver 6 Eival TOAG TBave va éxere COVID-19
;u"r;oz ,\/; nlxg\B E ‘?;ycuggxéﬂa 5"°‘i‘“;il"‘dﬁ'iﬁ.&‘é!.”ﬁ’;‘&“fﬂ TEPIOXES YPapHAG £§mmng OTIG aKOAOUBEG Streptocoseus pyogenes 1.0t OE org/mb. fi/kat YpiTmn. EQGpYOOTE GREOWG QUTOGTIOUGVIO OOV e TIC
TBQVBTITG ToXEEvNG BKTPIGKIE AGKWENS. Teot yia SARS-CoV- Streptococcus salivarius 1,0x10° org/mL. TOTIKEG OBNYiEG KAl ETIKOMWVAGTE GHEOWS HE TOV YEVIKG
- - - 5 1aTp6/TTABOAGYO GGG ) TV TOTIKI] UYEIOVORIKT] UTMPEGIa CUUVG
7. H pn Tpnon auTiv W GIBKAOIGY HTTopET va aAAgel TV I'I:plypwpn Emimedo Goxipris Streptococcus sp oudda F 1,0x10° orgimL o costiches U A WA copetal il el Lt
anddoon g etraonc. ABevoi6g TuTiou 3 3,16 x10° TCIDsg/mL I'Iu euBaANGpEVES ouaT oag Ba eAeyy®ei pe pia e&éraon empepaiwong PCR Kar 80 oa
8. MTopei va TIpOKWOUV Weudkis apuTik é eav s - pepohdopeves ougicg < YXBel e uia ebéraon empeBakuanc PCR kai <
¥Ivel akaTGMAY GUMOY i XEIpIORSG Tou 5: fypar Abevoiog TuTIou 7 1,58 x 10° TCIDso/mL Ta WV £6ETG0EWY Bev Ba ETMPEAOTOUV QTG TG TiapaoxeBoOv egnyAoEIS via Ta emdpeva BripaTa.
rmpn VO TIPOKUWOUY. WEUBKG o vrmKu anumwwru eav AvBpQTIVOG Kopwvoi6g OC43 1 x 10° TCIDsgmL axdhouBeg WU’EG “‘ OUYKEKDIHEVEG OUYKEVTPLIEIG: [BIBAIOTPA®IA]
TGPXOUY GVETIGPKN ETITTEDG 16V OTO BEly) J —y Y 08 - ToyKe- . TovkE- 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
[XAPAKTHPIETIKA AOAOEHE PUTIVOG KOPLVOIOS 5x10 TCIDsy/mL. Ovoia vipwon Ouoia vipwon Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
Khwiki emidoon AvBpimvog kopwvoiog NLE3 1x10° TCIDgg/mL. Onoaipa | 20 pUmL | Ofuperatonvn | 0.6 mgimL National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
o 7607 Tayelag avIKVEUOTIG OUVBUAGHOD aVTyévtwy SARS-CoV-2 kai “AVBPUTIVOG Kopwvoidg HKUT 1x10° TCIDsg/mL. s W La n| %5mg 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
zp:)chA+§E‘ mxfojnggguuh &e nilﬂmvng:' 3 2”““:',‘:, TT?:; MERS COV Florida 1,17 x 10° TCIDsg/mL Bhewvivn 50 pg/mL. | dau; 12 mg/mL. Diagnostic Testing for URIs in Children; lmvac11 on Physician
e e e e Ve T et Foim AHINT 316 10 ToIDaimL BT | 00 umt | P T o] Ceveemimosvmosadd
A+B (Pvik6 eTiixpiopia) xpnaiorokital n RT-PCR, Ta Beiypara [pitn A H3N2 1 x 10° TCIDsg/mL Piko exvépupa (pwmrapipivn) i, -
Gewpolvial GETKG av 1 pé RT-PCR_UTiodeifel Bemko o B g Relenza Tiat in vitro
amoréhcopa. Ta BelyuaTa Bewpodvial GpinkG av N éBoBOg S 3,16 x 10" TCIDw/mL 0.8mgmL | (eovappipn) | 282 n9/ml o fr | No gurdooera oe
RT-PCR UTIOBEIES1 GpVITKG GTIOTENEOG, Wpdvog pIVOids 2.81x 10 TCIDg/mL v Tamiflu Xprion povo BepHoKpacia 2:30°C
R s o AvpGVoG prvoiog 14 158 X P TCIDsgimL ®houvicokidn | 6,8 ngimL 1,1 pg/mL
RTPCR AVBp@mvog pivoibs 16 8,89 x 10° TCIDsg/mL 12 mgimL 2,43 mgimL Egerdoncavakr | 59 [Huepounvia Aigng
Teor Taxeiag avi IAapd 1,58 x 10° TCIDsomL.
GUVBUAT}OY aVTIVOVWY emixpiopa) | Z0voho Faporia T [EI‘IIﬂI\EON TIAHPOGOPIEE] MV N
SARS-CoV-2 kai ypitng A+B k _ _ B SUYE . Mg Aeimoupyei To TeoT Taxeiag GemmpeowTeE vy
OeTiko | ApvnTikd 16¢ mapaypitmg 2 1,58 x 10" TCIDso/mL uvnvnvwv SARS-CoV-2 kai yphm; A+B; Gv n ouokevaoia EE P s om
- - 3 e 3 158 X 10°TCIDag/mL To TEoT IPOOPIETAI YId TNV TIOIOTIKA QVIXVEUON QVIIYOVGY T0U 100 éxel UTTooTEl NI
Aviyévo | ©ET6 161 2 163 16 rapaypi __ . RS oo O i B g i
SARS-CoV-2 [~ Apvniig 5 282 287 TUYKUTIOKGG QVATIVEUOTIKGG 10G 8,89 x 10 TCIDso/mL. > Co T’}/::" e .""""”5(}%'0“ romoy B oe Seiyuara - - SompoueoTehe e
Tovoro o6 281 | 550 Teor yia Fpimn rémou A+B: aMOTEEGYG UTIOBEKVGEI 0TI UTIGpYOWY GVTIvOVG SARS-CoV-2 svampeire oreyvs | (] oBNyies xprione
— pomr———— 1Kl yoime umou ArUTow B a0 et
e evaioBnoia 96,99% PIYpaPn L3 2. Nére péme! va xprowpoTOIEiTal T0 TEOT; o
Xemh n (95%Cl: 93,11%~99,01%) Abevoiog Timrou 3 316 x 10* TCIDsg/mL To aviyovo SARS-CoV-2 riial ypitig TéTrou A/riiou B pmopei Apiopss mapricas | (@) o eonoOTORiTE
59597, P —— 1,58 X 10° TOIDiglmL va avixveutel o€ TrepiTTWON ogeiag AoTHwENG Tou XPnoTu
[ — 59% . viotaral va W eEétaon e . -
xenkf " (95%Cl: 98,52%~99,95%) AvBpwIVOC KopuwVoibe OCA3. 1 x 10° TCIDsg/mL. Tepimwon mchvoAayouu:vn; NolwEng pe Sovinas ffkar Ap. katakbyou “ Karaokeuaotrig

5 x 10° TCIDs/mL

Tpirm Tgrou Afrurou B
3 Mopel 10 aroréheoya va eiva sogale

CVer GpIBh £600% MROUVIE TIPOTEKTKE: o

Q0T600, T0 AMOTEAED1IG UTOpE] Va Elval ESGAREVO OE TIEpITTON
avemapkoUs Gykou BeiypaToANiag fi edv To TeqT Taxeiag
Qvigveuong GuVBUaOKoD aviiydviwy SARS-CoV-2 kai ypimg A+B
Bpaxel TpIV aTT6 TV eXTéAEON TG EEETAONC N £GV 0 OPIBUOS TwV
oTayovwy Tou BeiypaTog eEaywyiS Eval HIKpTEPOS aTr6 3 1

EEGMou, AGYw Twy EUTAEKOUEVWY GVOOONOVIKGV GPXGY,
UTIPXOUY TTIBQVGTNTEG WEUBWY  GTIOTEAEOUATL. OF OTIGVIEG
TEPTIAIOEIC. ZUVIOTATGI TIGVIG v OUPBOUAEUEQTE TOV 1106 Yk
TET0lEG EEETGOEIC e BAOT QVOTOAOYIKES GpXES

0 TEOT EGV TO XpWHG Kal N EVTEON TWY

Exend eidixsma (95%CI: 98,52%~99,95% )

mg 8, 89 x 10° TCIDso/mL
(Tissue Culture

AxpiBeia

(95%Cl: 97,92%~99,71%)

1Dso
ctous Dase TC\D) by n apaiwon Tou 100 1 oTroia, uTd TG
GUVBIKES TOU TTPOGBIOPIGHOG, VOEVETal Val HOADVE! T0 50% Twv

ayyefwv m

; ! AVBpimVOg Kopuvoi6g 229E
Axpipeia o 00 "
(95%Cl: 97,79%~99,57%) P Kopwvoiég NLE3 1x10° TCIDsg/mL
Tcot yia Ppivm r0mou A+B: o xopwvoiog HKU1 1 x10° TOIDsomL S
Teor raeiag avixvevang RT-PCR ) MERS COV Florida 1,17 x 10° TCIDsg/mL
avTiyovwy Zovoho
SARS-CoV-2 Kai ypitrg A+B | O€TKG | Apvimikd AvBpimvog pivoiog 2 2,81 x10° TCIDsmL
Aviiyévo | ©eTiko 68 2 70 AvBpismvog pivoiog 14 1,58 x 10° TCIDeg/mL
vpimmg Témrou Al Apvnmikg 3 285 488 AvBpWTIVOS pIvoids 16 8,89 x 10° TCIDso/mL ueyahdrepoc amo 4.
Zovoro 71 487 558 IAapd 1,58 x 10° TCIDsomL.
%5.77% Napuwrinda 1,58 x 10* TCIDsomL
Exemkn euaioBnoia ( 95%CI: 88,14%~99,12% ) 16 Trapaypirmng 2 1,58 x 107 TCIDso/mL 4. Nasg.
50.59% log img 3 1,58 x 10° TCIDeg/mL YPaHRGY Blagépouv;

To XpUua KaI N €vTaon Twv YPapHGY Sev €xouv Kapia onpacia
Yia TV €ppnveia 10U aMOTENEOATOG. O1 YPapHES TIpETE! ATAG)G
va elvar ojoioyevelg Kai cUdIGKpITES, To TEOT Ba TIPEME va
BewpEiral BETKO OOl KI GV EVal N XPWHATKA Eviaon TG
Ypaprig egéraong.

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

c €1434

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
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SARS-CoV-2-en
Influenza A+B-
antigeencombinatietest
(wattenstaafje in de neus)
Bijsluiter
Nederlands

Een snelle test voor de kwalitatieve detectie van
nucleocapside-eiwit-antigenen van SARS-CoV-2 en
influenza A+B, die aanwezig zijn in monsters van een
wattenstaafje in de neus.
Alleen voor diagnostisch gebruik als in-vitro zelftests.
[PROCEDURE
Was uw handen ten minste 20 seconden met water
en zeep voor en na de test. Als er geen zeep en water
beschikbaar is, ruik dan een desinfecterend
middel met ten minste 60% alcohol.

h‘ALL
TEST

Verwijder de dop van het buisje
met extractiebuffer en plaats het
buisje in de buishouder in de doos.

Monsterafname met wattenstaafj e m de neus

Testen

1. Haal de testcassette uit de verzegelde
folieverpakking en gebruik deze binnen een uur.
De beste resultaten worden verkregen als de test
onmiddellik na het openen van de folieverpakking
wordt uitgevoerd.

Plaats de testcassette op een
horizontale ondergrond.

Keer het extractiebuisje met het monster om en
druppel 3 druppels geéxtraheerd monster op de
opening (S) van de testcassette. Start vervolgens
de timer. Verplaats de testcassette niet tijdens het
ontwikkelen van de test.

Lees het resultaat af na 10 minuten. Lees het
resultaat niet meer af na 20 minuten.

viakke en

[
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3 druppels van het
gedxiraheerde monster

Haal het steriele
Raak hel zachte uiteinde van het watlens'aaﬂe
niet a
. S(eek he( wattenstaafje in uw neusgat tot u lichte
weerstand voelt (ongeveer 2 ci uw neus). Draai
het wattenstaafje langzaam en wnjf het 5-10 keer
ngs de binnenkant van uw
neusgat tegen de neuswand.
Let op:
dit kan voelen.

N

Breng het wattenstaafie niet

dieper in als u sterke weerstand

of pijn voelt.
Wanneer het neusslijmvlies is beschadigd of bloedt,
wordt het niet aanbevolen een monster af te nemen
met een wattenstaafje in de neus.
Als u bij anderen een monster afneemt, draag dan
een gezichtsmasker. Bij kinderen hoeft u het
wattenstaafje mogelijk niet zo ver in het neusgat te
steken. Voor zeer jonge kinderen kan het nodig zijn
dat iemand anders het hoofd van het kind stabiel
houdt tijidens de monsterafname.

3. Verwijder het wattenstaafje voorzichtig.

4. Herhaal stap 2 in uw andere neusgat met hetzelfde
wattenstaafje.

5. Haal het watlenstaa']e eruit.

Monstervoorberendmg

Plaats het

het zorg
ervoor dat het de bodem raakt en roer het
wattenstaafje om goed te mengen. Druk de kop
van het wattenstaafje tegen het buisje en draai het
wattenstaafje gedurende 10-15 seconden rond.

2. Verwijder het wattenstaafie terwil u de kop van het
wattenstaafie tegen de binnenkant van = het
extractiebuisje drukt.

3. Plaats het wattenstaafje in een plastic zak.

4. Sluit de dop of plaats het uiteinde van het buisje
terug op het buisje.
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" ALL ™ Test rapide de combinaison
des antigéenes SARS-CoV-2
= YTEST J

et grippe AetB
(écouvillon nasal)
Notice

[ REFISIN-525H ]
Un test rapide pour la détection qualitative des
antigénes de la protéine de la nucléocapside du
SARS-CoV-2 et des nucléoprotéines de la grippe A et
B présents dans un prélévement nasal par écouvillon.
Pour l'autotest de diagnostic in vitro.
[PROCEDURE
Se laver les mains & l'eau et au savon pendant au
moins 20 secondes avant et aprés le test. En
l'absence d'eau et de savon, utiliser un désinfectant
pourles mains contenant au moins 60 % d'alcool.
Retirer le couvercle du tube
“ﬁ : contenant le tampon
d'extraction et placer le tube
dans le porte-tube de la boite.

Recueil d'échantillon par écouvillon nasal
1. Retirer I'¢couvillon stérile de la pochette. Ne pas

onderdelen in een plastic zak en sluit deze goed af.
Voer deze vervolgens af volgens de plaatselijke
[DE RESULTATEN AFLEZEN]
Deel uw testresultaat met uw zorgverlener en volg uw
POSITIEF Itaat
c g SARS-CoV-2:* Er verschunen
T A
Positief  Posi COVID-19-testvenster. Een
gekleurde lijn moet zich in het controlegebied (C)
het testgebied (T) bevinden.
POSITIEF resultaat i A* Er
gekleurde lijn moet zich in het controlegebied (C)
bevinden en een andere gekleurde lijn moet zich in
POSITIEF resultaat influenza B:* Er verschijnen
twee gekleurde lijnen in het FLU A+B-testvenster. Een
bevinden en een andere gekleurde lijn moet zich in
het Influenza B-gebied (B) bevinden.
verschijnen drie gekleurde lijnen in het FLU
A+B-testvenster. Een gekleurde lijn moet zich in
gekleurde lijnen moet zich in het Influenza A-gebied
(A) en het Influenza B-gebied (B) bevinden.
testlijngebied (T/B/A) varieert op basis van de
hoeveelheid SARS-CoV-2- enlof influenza
moet elke kleurtint in het testgebied (T/B/A) als
posmef worden beschou

Let op: Plaats na het afronden van de test alle
voorschriften.
lokale COVID-richtlijnen/-vereisten zorgvuldig op.
twee gekleurde lijnen in het
bevinden en een andere gekleurde lijn moet zich in
twee gekleurde lijnen in het FLU A+B-testvenster. Een
het Influenza A-gebied (A) bevinden
lijn moet zich in het controlegebied (C)
POSITIEF resultaat influenza A en influenza B:* Er
het controlegebied (C) bevinden en twee andere
*LET OP: De intensiteit van de kleur in het
A+B-antigeen die in het monster aanwezig is. Daarom
wd.
Een positief resultaat betekent dat het zeer

Test

1. Retirer la cassette de test de la pochette scellée en
aluminium et ['utiiser dans I'heure qui suit. De
meilleurs résultats seront obtenus si le test est
effectué immédiatement aprés l'ouverture de la
pochette en aluminium.

Placer la cassette de test sur une surface plane.
Inverser le tube d'extraction de I'échantillon et
ajouter 3 gouttes d'échantillon extrait dans
chaque puits de I'échantillon (S) de la cassette
de test, puis démarrer le minuteur. Ne pas
déplacer la cassette pendant la réalisation du test.
Lire le résultat au bout de 10 minutes. Ne pas
lire le résultat aprés 20 minutes. cI I

N
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3 gouttes dextrait
déchantilon

Positt Posit

toucher I'extrémité en coton de I'
2. Insérer I'écouvillon dans votre narine jusqu'a sentir
une légére résistance (environ 2 cm dans votre
nez). Tourner lentement I'écouvillon, en le frottant
sur la partie interne de votre narine 5 & 10 fois
contre la paroi nasale.
Remarque :
x5 cette étape peut étre
inconfortable. Ne pas insérer
2 récouvillon plus profondément
en cas de forte résistance ou

de douleur.
Lorsque la muqueuse nasale est endommagée ou
saigne, le prélevement par écouvillon nasal n'est
pas recommandé.
En cas de réalisation de prélévements sur d'autres
personnes, porter un masque facial. Avec les
enfants, il n'est pas forcément nécessaire d'insérer
I'écouvillon aussi profondément dans la narine. Pour
les trés jeunes enfants, il sera peut-étre nécessaire
qu'une autre personne maintienne la téte de I'enfant
pendant linsertion de I'écouvillon.

3. Retirer délicatement I'écouvillon.

4. A laide du méme écouvillon,
dans I'autre narine.

5. Retirer I'¢couvillon.

Préparation de I'échantillon

1. Placer [l'écouvillon dans le tube d'extraction,
s'assurer quiil touche le fond et bien mélanger en
agitant I'¢couvillon. Appuyer la téte de I'¢couvillon
contre le tube et pivoter I'écouvillon pendant 10 a
15 secondes.

2. Retirer I'écouvillon tout en pressant la téte de
I'écouvillon contre I'intérieur du tube d'extraction.

3. Placer I'écouvillon dans un sac en plastique.

4. Fermer le couvercle ou fermer le tube a I'aide de
I'embout.

répéter I'étape 2
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waarschijnlijk is dat u COVID-19 en/of influenza A/B van de testcassette niet uit elkaar en raak het niet aan. 2 D S‘;RS,-C"V-g- o influenza 4 poi [ virus 3 [ 1.58x10°TCIDimL__ | bejasting te laag is om te worden herkend door do test. Het ie
- . i i i ateniagfc in do neus) gefl alloon do aanwezigheid v ¥ er mogelijk dat deze test een negatief resultaat geeft da
hebt, maar de positieve monsters moeten worden Ee kit ng Tleﬁ vdv?rden{;ngevrorfc of vzordlen geblrglkt na {atienstaaf ot hfiatnen ot RS-CoV-2- en influenza RT-PCR Totaal Respiratory synoytalviis__ | 8.89x 10 TCIDwimL__| onjuist is (een fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met
bevestigd om dit aan te tonen. Ga onmiddellijk in e vervaldatum die op de verpakking staat vermeld. munsw r aan. A+B-antigeencombinatietest | positief | Negatief > COVID-19 en/of influenza. Dat betekent dat u mo?eluk nog
e in ing met de i + Kinderen mogen alleen onder toezicht van een 3. Als het 1es|r§|su\ma| n?‘gatéei o'k niet- ‘rjea;llef'dls zﬂ de Kiinische ositief | Negatief TCIDs, = Tissue CU":'P; ‘e"geucmlg Dvoasne (beisr‘yﬁ\j‘:‘g:: d;:ése ;Iodoe' govm 19(-in/of mﬂ:enza hgg( ook al is de ;es(v .
5C > ) tomen bljven aanhouden, komt dit doordat de zeer # aarnaast kunt u de procedure opnieuw doorlezen en de test
richtlijnen en neem onmiddellijk contact op met uw testen. antigenen voor het virus mogelijk niet worden gedetecteerd, Influenza B ‘ Positief 48 3 51 omstandigheden van de test naar verwachting 50% van de herhalen met een nieuwe testkit. Bij vermoeden van besmetting
- on N « Was uw handen grondig voor en na het aanraken van de ot f o testen met Pty : besm: ¢ de test na 1 den herhaald, omdat het
huisjarts of de lokale gezondheidsdienst in wordt aanbevolen opnieuw te testen met een nieuwe kit of m .antigeen Negatiel 3 — w07 o smetten moet_de test na en_worden herhaald, omda
( . ! monsters. een moleculair diagnostisch apparaat om besmeting bj deze legatief ruisreactivitelf coronavirus/influenzavirus niet in alle fasen van een infectie
overeenstemming met de instructies van uw lokale + Zorg ervoor dat een juiste hoeveelheid van de monsters rsonen uit te sluiten. Totaal 5 507 558 ge ;0'099"*19 organismen waren ’}139;“5’-’"'“ be]le n\mt‘smf‘*;ﬁ\el :; nauwkeurig kan worden gedetecteerd. De vege\s voor afstand en
overheid, U tesitsuliaat wordt geconfoloerd met " wort gebruit voor et testn. Een s e of togrots . Nooatre reslaten st nesting ot s o2 i incned s pine mesen g i orien 199809 cor s
ee‘n P(;R'be"es"g‘"QS‘eS‘ en u krijgt uitleg over de T‘OEVI;EWB'd van het monster kan leiden tot afwijkende virus. Follow- upjmel een moleculaire dlaénogslwsche test zou Relatieve gevoeligheid (@s%C ;:;;7" 2B77%) "Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml en hygiéne worden nageleefd en moeten m?granelrelzen het
volgende stay resu moeten worden overwogen om besmetting bij deze personen o 6~98.77% - b menten, enz. voldoen aan uw lokale
NEGATIEF: er eén [OPSLAG EN STABILITEIT] uitte sluiten. Candida albicans 1,0 x 10°orgiml celinon.verisen voor COVID/fuenza
: 5 Eon negaiefresulaat voor nflenza A o nfluenza 8 uit deze i ificite o 5 § Wat moat ik docn als do uitslag positof is7
: g geklourde lin Y at Bewaren in de e o roran Relatieve specificiteit (95%GC: 98.28%-~09.88% ) Corynebacterium 1,0 x 10°org/ml Al Sanwezrea van
A ntrolegebied (C). N rent  ©f gekoeld (2-30 °C). De test is stable\ tot en met de 6. Ebn positel rosuhaat veor COVIDS kan fog to schriven zin - Escherichia coll 1.0 x 10° orgiml Sk BV S b eniof usata Al-anigencn. Lon posiiel
Negatief Negatief controlagebie . No apparer die op de staat vermeld. aan infectie met andere coronavirus-stammen Nauwkeurigheid 98.92% - resultaat be«ekent dat het zeer waarschijnijk |s aatucovu)wof
9 9 colocred line appears in the test line De test moet in de verzegelde verpakking blijven tot deze SARS-CoV-2 of aan andere s/lo'rende factoren. Een pcsmev 9 (95%Cl: 97.67%~99.60%) Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml influenza met
resultaat voor influenza A en/of B sluit een de aalsel ke nchﬂ jnen en neem onmiddellijk contact op met
rHeg|u‘7n (T/B/A).Ch‘ Jik dat u COVID-19 nof nf wordt gebruikt. NIET BEVRIEZEN. Niet gebruiken na de Go-infectie met een ander pathogeen niel ut daarom moet de  Specificiteitstesten met diverse virusstammen Neisseria lactamica 1,0 x 10°org/ml il v o o ove ot g
et is onwaarschijnlijk dat u -19 enlof influenza vervaldatum. ogelijkheid van een onderliggende bacterigle infectie worden De SARS-CoV-2- en influenza A+B-antigeencombinatietest werd ‘Neisseria subflava 1.0 x 10 orgim instructiesvan uw _lokale overheid. Uw wordt
Ainfluenza B hebt.Het is echter mogelijk dat deze test overwogen. gelest met de volgende viusstan - et een PCR en u krijgt uitleg over de
cen negatief resultaat geeft da? ojmuis( is (cen KMATERIALEN] Geleverde materialen Het niet opvolgen van deze procedures kan de testresultaten werd in geen van de een fijn aeruginosa 1,0 x 10 org/ml volgende stappen.
beinvioeden. waargenomen: BIBLIOGRAFIE,
fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met « Testcassette « Bijsluiter 8. Er. kur;nen !;:u«{ negatleve;'esulta‘en optreden als een monster s 2 Staphyloc aureus subsp. aureus 1,0 x 10° org/m| 1[0‘39"05‘5 and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
COVID-19 en/of influenza Afinfluenza B. Dit betekent - Steriel wattenstaafje « Extractiebuffer onjuist wordt afgenomen — " epidermidis 1,0 x 10° org/ml Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
> k 9. Er kunnen foutnegatieve resuliaten optreden als er Beschrijvin Testniveau National of Traditional Chinese Medicine.2020.
u_mogelij nog COVID-19_eniof influenza - Zak voor biologisch gevaarlk afval (optioneel) onvoldoende virusantgenen aanwezig zin in et monster g ‘ 1.0 % 10° orgiml D e 2y - Rapid
Alinfluenza B hebt, zelfs als de test negatief is. maar niet [PRESTATIEKENMERKEI Adenovirus type 3 3,16 x 10° TCIDso/m! Dyogenss 70X 10°orgiml Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Daamaast kunt u de procedure opnieuw doorlezen en  + Timer Do SARS-Covz onTimuhe prostaties Adenovirus type 7 1,56 x 10° TCIDo/ml T Deaision Making and Cost, Infec. Med. 19(3): 109-111
de test herhalen met een nieuwe testkit. Bij [BEOOGD GEBRUIK] (wattenstaaio in de nous) is géevalueerd et monsters die bi Humaan coronavirus OCA3 T 10 TOIDegml salivarius 10X 10 orgimi [INDEX VAN SYMBOLEN]
i - De SARS-CoV-2- en Influenza A+B-antigeencombinatietest patiénten zjn afgenomen. ~RT-PCR  wordt gebruikt als sp groep F 1,0 x 10° org/ml Al
Ve"‘"“de” van besmemng moetde testna1-2dagen GO s %le neus) Is eun tesikt voor cemmalg gobrulk referentiemethode voor e SARS-CoV-2- en  influenza Humaan coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsg/ml P 900D ikl Alleen voor oo | Bowaren tusson
orden aald, omdat het oo hot SARS.COV-2- of mfluonze A‘s -virus dat COVID-19 A+B-antigeencombinatietest (wattenstaafje in de neus). Monsters. Humaan coronavirus NL63 X 10° TCIDagml Interfererende diagnostisch vk 230 °C
Comnav.ms/mﬂuenmwus niet in alle fasen van een enlof influenza veroorzaakt, kan worden opgespoord met een zelf werden als posilief beschouwd als RT-PCR een positief resultaat De worden ek béimioss door de volgende stoffen anos
infectie nauwkeurig kan worden gedetecteerd afgenomen wattenstaafje in de neusmonster. De test is bedoeld gaf. Monsters werden als negaief beschouwd als RT-PCR een Humaan coronavirus HKUT 1% 10° TCIDsyml in bepaalde i -
- voor gebruik bil symplomatischelasymptomatische personen die negatief resultaat gaf - oncen- oncen-
Zelfs met en negatief testresultaat mosten de regels  vemoedelk besmet zin me! COVIG-15 enof nfluenza A<, SARS-CoV-2-anti MERS-coronavirus Florida 117 X 10° TCIDsy/ml Stof b Stof ratie N |Tests per kit w |Verste
voor afstand en hygiéne worden enmoeten Do ARG Co2 e onan RTPCR Influenza A HINT 3,16 x 10° TCIDgo/ml Volblosd 20 ugimi | Oxymetazoiine | 0.6 mg/mi P e
g -
":)I%gs:/r:ﬁ" het ?Lyxl):en van evenementen, eg;r A+B. Tijdens dﬁ‘a:‘%x:s ase Eﬁ"&;‘mﬁn‘imé‘&“ﬁ;f;"‘é-‘l&ﬁi@i SARS-CoV-2- en influenza wolarynge rotaal Influenza A H3N2 1x 10° TCIDso/ml Mucinen 50 pg/mi Fenylefrine 12 mg/ml @ de verpakking vertegenwoordiger in
EOVID /mﬂuenzzw Y Ve resultaten duiden op de aanwezigheid van virale antigenen, maar Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/ml Budesonde | o0 Ly Rebetol .5 pgiml beschadigd is de EU
ONGELDIG 3 Kinische gg;‘g;'ﬁsc";z‘ o ek o o6 Positief | Negatief] Humaan rhinovirus 2 2,81 x10° TCIDs/ml Neusspra Raadpleeg <
o < IG: de infectiestatus te bepalen. SARS-Cov-z | Positiel 161 2 [ 163 Humaan rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/m Dexamethason | 0.8mg/ml | Relenza 282 ng/ml Droog bewaren | [13] gebruiksaanwiizing
T 2 controlelijn  verschijnt Positieve resultaten wijzen op de aanwezigheid van SARS-CoV-2 " = Flunisolide 6.8 ng/ml Tamiflu 11 pgiml
niet. Onvoldoende onof nflenza AV, Personen de posist testen, mosten in -antigeen [ Negatief 5 482 | 487 Humaan thinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsyml i :
Ongeldig  Ongeldig o zelfisolatie en aanvullende zorg vragen Mazel 1,68 x 10° TCIDayml Mupirocine 12mg/ml | Tobramycine | 2,43 mgiml Partjnummer ® Niet hergebruiken
monstervolume of onjuiste Positieve resltaten sluiten bacteriéle ectie of co-nfectie met Totaal 166 484 | 650 lazelen 58 <ol mmﬂ
ken zijn de meest waarschijnlike andore virussen niet uit. Negatievo resultaten slulten besmetting N - 96.99% Bof 1,58 x 10° TCIDso/ml de  SARS-CoV2- en influenza Catalogusnummer ‘ Fabrikant
redenen voor een niet-zichtbare controlelijn. Lees de met SARS-CoV-2 en/of influenza A+B-virus niet uit. Personen die Relatieve gevoeligheid -
n. negatief testen en COVID-achtige of griepachtige symptomen (95%Cl: 93.11%~99.01%) 2 1,58 x 10" TCIDso/ml A*B a"llgee"wmhmal'elesﬂ
procedure nog eens door en herhaal de test met een blijven ervaren, moeten vervolgzorg vragen bij hun = - q De test is bedoeld voor de kwalitatieve detectie van anmgenen van
[SAMENVATTING] 99.59% Parainfluenzavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml SARS-CoV-2 en/of influenza Alinfluenza B in zelf afgenomen

nieuwe test, of neem contact op met uw arts of een
testlocatie voor COVID-19 en/of influenza.

De nieuwe coronavirussen behoren tot het geslacht . COVID-19
is een acute van de luchtw

[VOORZORGSMAATREGELEN]
+ Lees alle informatie in deze bijsluiter voordat u de
test uitvoert.

Alleen voor zelftests in-vitro diagnostisch gebruik. Niet
gebruiken na de vervaldatum.

Eet, drink of rook niet in het gebied waar de monsters of
testkits worden gehanteerd.

Drink de buffer in de kit niet. Ga voorzichtig om met de
buffer en voorkom dat deze in contact komt met de huid
of ogen. Spoel onmiddelljk met veel stromend water bij
contact.

Bewaar op een droge plaats bij 2-30 °C (36-86 °F) en
vermijd overmatig vochtige gebieden. Gebruik  de

niet als deze is of geopend

Deze testkit is uitsluitend bedoeld voor gebruik als
voorlopige test en herhaaldelijk afwijkende resultaten
dienen te worden besproken met een arts of medische
professional.

Houd u strikt aan de aangegeven tijd.
Gebruik de test slechts één keer. Haal het

/egen. Over het algemeen
Zijn mensen hier vatbaar voor. Momenteel zijn de patiénten die
besmet zijn met het nieuwe coronavirus de belangrijkste bron van
infectie;asymptomatisch_besmette menser, kunnen ook _een
infectiebron” zjn. Op basis van het

Relatie iteit
elatiove specificite (95%CI: 98.52%-99.95%)

Respiratoir syncylieel virus 8,89 x 10° TCIDsg/ml

monsters; Een posief resultaat wist op de aanwez\ghevd van

Nauwkeurigheid (95%Cl: 97.79%~99.57%)

influenza A+B-test:

onderzoek bedraagt de incubalieperiode i 1’0« 4 dagen, meestal 3

nifestaties ~ zijn
Vermoeidhéld én droge hoes, Verstopta neus, loopneus, keelpun
myalgie en diarree komen voor in enkele gevallen.

Influenza A+B Test:

Description Test Level

influenza A+B-antigenen in het
monster
2. Wanneer moet de test worden gebruikt?

Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDso/mL.

Influenza (ook wel ‘griep’ genoemd) is een zeer
acute luchtweginfectie. Het is een bsmelteluke ziekte die
gemakielkkan worden overgedragen door het hoesten on
niezen van aerosol olen. Dat zijn druppeltjes die levend virus
bevatten-: Infiuenza-ibraken. vinen vooral i d
wintermaanden plaats. Type A-virussen komen doorgaans meer
voor dan type B-virussen en worden in verband gebracht met de
emstigste influenza-epidemieén, terwijl type B-infecties doorgaans
milder zjn

IprINCIPE]

De SARS-CoV-2- en influenza A+B-antigeencombinatietest
(wattonstaaf in de neus)is cen kwaltaief membraangebonden

SARS-CoV-2- enlof influenza Afinfluenza B-antigenen kunnen

Het wordt
aanbevolen om de test uit te voeren wanneer u vermoedt dat u
gelnfecteerd bent met COVID. 19 envof nfiuenza A+

De resultaten 2 PeuBLI voor Zover de Instructies zorgvuldig
el resuitaat an echier onst 2in s et onlosrelkende
of de S-Col infl

monstervolume V-2- i
i G test wordt

95.77%
Relatieve gevoeligheid | (g5o,c1. g5 14%-90.12%)

99.59%

Relatieve specificiteit | (gsoc. op.50%-06.05% )

MERS COV Florida 1.17 x10* TCIDso/mL.

Human Rhinovirus 2 2.81x 10° TCIDso/mL

Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL

Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL.

immunoassay voor de detectie

SARS-CoVZ enlf inflnza A+ die aanwetlg 2in in menselike
onsters op een wattenstaafje.

KBEPERKI IGEN]

De is_uitshitend geévalueerd met monsters van

auto-isolement conlormement aux directives locales et
contactez

in de neus,

« S'assurer qu'une quantité appropriée d'échantillons est
uilisée pour les tests. Une taile dechantilon, trop

généraliste ou le service de sanle local conformément
aux instructions des autorités locales. Le résultat de
votre test sera vérifié par un test de conﬁrmatlon PCR et
les étapes suivantes vous seront

u trop faible peut entrainer un écart des
résultats.

[STOCKAGE ET STABILITE]

Conserver tel qu'l est emballé dans Ia pochetto scellée &

iante ou réfrigérée (2 a 30 °C). Le test

c c NEGATIF: une ligne colorée
rl El

apparait dans la zone de contréle
(C). Aucune ligne colorée visible
Négatif Négatif n'apparait dans les zones de la
ligne de test (T/B/A).
Il est peu probable que vous soyez atteint de la
COVID-19 et/ou de la grippe A/B. Cependant, il est
possible que ce test donne un résultat négatif incorrect
(faux négatif) chez certaines personnes atteintes de la
COVID-19 et/ou de la grippe A/B. Cela signifie que vous
pourriez étre atteint de la COVID-19 et/ou de la
grippe A/B méme si le test est négatif.
En outre, vous pouvez répéter le test avec un nouveau
kit de test. En cas de doute, refaites le test 1a 2 jours
plus tard, car le coronavirus/virus de la grippe ne peut
pas étre détecté avec précision pendant toutes les
phases de l'infection.
Méme avec un résultat de test négatif, les régles de
distanciation et d'hygiéne doivent étre respectées, les
mesures de migration/de propagation, la participation &

Covio- Lo
Remarque : une fois le test terminé, placer tous Ies
composants dans un sac en plastique fermé
é puis les mettre au rebut conformément
a la réglementation locale.
[READING THE RESULTS]
Veuillez partager vos résultats de test avec votre
professionnel de santé et suivez les
directives/exigences COVID locales.
POSITIF au SARS-CoV-2:*
II "I deux lignes colorées
apparalssent dans la fenétre
Pos de résultat. Une ligne colorée
doit se situer dans la zone de contrdle (C) et une autre
ligne colorée doit se situer dans la zone de test (T).
POSITIF a la grippe A:* deux lignes colorées
apparaissent dans la fenétre de résultat. Une ligne
colorée doit se situer dans la zone de contréle (C) et une
autre ligne colorée doit se situer dans la zone de test de
la grippe A (A).
POSITIF 4 la grippe B:* deux lignes colorées
apparaissent dans la fenétre de résultat. Une ligne
colorée doit se situer dans la zone de contréle (C) et une
autre ligne colorée doit se situer dans la zone de test de
la grippe B (B).
POSITIF a la grippe A et B :* trois lignes colorées
apparaissent dans la fenétre de résultat. Une ligne
colorée doit se situer dans la zone de contréle (C) et
deux autres lignes colorées doivent se situer dans la
zone de test de la grippe A (A) et dans la zone de test
de la grippe B (B).
*REMARQUE : ['intensité de la couleur dans les zones
de la ligne de test (T/B/A) variera en fonction de la
quantité d'antigéne du SARS-CoV-2 et/ou de la grippe A
et B présente dans I'échantillon. Ainsi, toute nuance de
couleur dans les zones de test (T/B/A) doit étre
considérée comme positive.
Un résultat positif signifie quil est trés probable que
vous soyez atteint de la COVID-19 et/ou de la grippe de
pe A/B, mais les échantillons positifs doivent étre

confirmés pour refléter cela. Passez immédiatement en

“‘ALL " SARS-CoV-2 und A+B I kS P
¥ i . Die aus der
TEST A"t'gm a':::":)'sfﬁ::f litest nehmen und den Test innerhalb einer Stunde durchfiihren.
Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Packungsbeilage Test sofort nach Offnen der Folienverpackung
REF IS| Deutsch rd.

Ein_Schnelltest far den qualitativen Nachweis von Legen Sie die Testkassette auf eine ebene Fliche.
SARS-CoV-2 Nucleocapsid-Protein- und Influenza A- und 2. Drehen Sie das Extraktionsrohrchen um, und geben Sie
Influenza B-Nukleoprotein-Antigenen in 3Tropfen der entnommenen Probe in jede
Nasenabstrichproben. Probenmulde (S) der Testkassette. Starten Sie dann
Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik. den Timer. Bewegen Sie die Testkassette wahrend der
[VERFAHREN] Testentwicklung nicht.
Vor und nach dem Test die Hande mindestens 3. Das Ergebnis nach 10Minuten ablesen. Das

20 Sekunden lang mit Wasser und Seife waschen. Wenn
keine Seife und kein Wasser verfiigbar sind, verwenden
Sie ein Handdesinfektionsmittel mit mindestens 60%
Alkohol.

Entfernen Sie die Abdeckung des

Y Rohrchens mit Extraktionspuffer und
. stellen Sie es in den R6hrchenhalter im
g Karton.

Entnahme von Nasenabstrichproben

1. Nehmen Sie den sterilen Tupfer aus der Verpackung.
Beriihren Sie nicht die weiche Spitze des Tupfers.

2. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in ein Nasenloch ein, bis
Sie einen leichten Widerstand spiren (ca. 2cm tief).
Drehen Sie den Tupfer langsam und reiben ihn 5- bis

10-mal entlang der Innenseite des

Ergebnis nach 20 Minuten nicht mehr ablesen.

3 Tropfen extrahierte:

Negatn  Negat

00 8008

Ungii
FLUAE
Hinweis: Nach Abschluss des Tests aHe Komponen(en in
den Kunststoffbeutel geben und dicht verschliefien.
Anschliefend gemaR den értlichen Vorschriften entsorgen.
[INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE]

Bitte teilen Sie Ihre Testergebnisse Ihrem Arzt mit und
halten Sie die Grtlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen

gegen die
Hinweis:

Dies kann sich unangenehm
anfiihlen. Wenn Sie einen starken
Widerstand ~ oder  Schmerzen
verspiiren, fiihren Sie den Tupfer nicht tiefer ein.

Wenn die Nasenschleimhaut beschédigt ist oder blutet,
wird eine Entnahme von Nasenabstrichproben nicht
empfohlen

Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen
nehmen, tragen Sie stets eine

Posmv SARS-CoV-2:*
g COVID-19-Fenster
A

erschelnen zwei  farbige
Positiv Linien. Eine farbige Linie

des etc. doivent respecter les
directives/exigences locales relatives a la
COVID/gnppe.

de la grippe.

NON VALIDE : la ligne
de contréle n'apparait
as. Un volume

insuffisant

Nonvalde Nonvzllde deChanl'"m i
ou des techniques de
procédure incorrectes sont les raisons les plus

probables de I'absence de ligne de controle. Passez en
revue la procédure et répétez le test avec un nouveau
test ou contactez un centre de test de la COVID-19 et/ou

[PRECAUTIONS]

Veuillez lire toutes les informations contenues dans

cette notice avant d'effectuer le test.

«Pour l'autotest de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas
utiliser aprés la date de péremption.

«Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ol les
chantilons oules kits sont manipulés.

«Ne pas boire le ontenu dans le kit. Manipuler
le-thmpon avec précaution af éviter tout contact aves ka

los yeux. Rincer immédatoment et

abondamment a I'eau courante en cas de col

- Conserver dans un sndrolt sec.entre 3 6t 30 G (as €t 86 °F),
en évitant les zones dhumidité excessive. Si femballage en
aluminium est endommage ou a é1é owvert, ne pas utiser e

-Ce kit de test est destiné a étre utilisé comme test
préliminaire uniquement et des résultats anormaux répétés
oivent gt cscits avec e médecin ou e professionnel do

. Respecler strictement la durée indiquée.

« Nutiliser le test qu'une seule fois. Ne pas démanter etne
pas toucher la fendtre de test de la cassette de test

* Le kit ne doit pas éire congelé i uiliss apres la St de
péremption imprimée sur I'emballag

-De'Test Gesting aux enfants doit éire effectué sous la
supervision d'un adulte.

«Se laver soigneusement les mains avant et aprés la
manipulation du test.

NEGATIV: Eine farbige Linie ist
¢ < im Kontrollbereich (C) sichtbar. In
i R dem  Testlinienbereich (T/B/A)  ist

keine farbige Linie zu sehen.
s ist unwahrscheinlich, dass Sie
mit COVID-19 und/oder Influenza Aflnfluenza Binfiziert
sind. Bei einigen Patienten mit COVID-19 und/oder
Influenza AVinfluenza B kann dieser Test jedoch ein falsch
negatives Ergebnis aufweisen. Das bedeutet, dass Sie
méglicherweise mit COVID-19 und/oder
Influenza AVinfluenza B infiziert sein kénnen, obwohl der
Test negativ ist.
AuRerdem kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt
werden. Da das Coronavirus/Influenzavirus nicht in allen
Phasen einer Infektion prézise nachgewiesen werden kann,
wiederholen Sie den Test im Falle eines Verdachts nach 1—
2 Tagen
Selbst bei einem negativen Testergebnis miissen die
Regeln fiir Abstand und Hygiene eingehalten werden und
MaRnahmen zur Migration/Reisen,  Teilnahme an
Veranstaltungen  usw.  missen  den orllichen
Infl

Negativ Negativ

nforderungen
UNGULTI
c <
0D <BO0E

reste stable ]usqua la date de péremption imprimée sur la
pochette scellée. Le test doit rester dans la pochette scellée
jusqua son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas
utiliser aprés Ia date de péremption.

[MATERIEL]

Matériel fourni
«Cassette detest  «Notice  + Ecouvillon stérile
« Tampon d'extraction + Sac de biosécurité (facultatif)
Matériel requis mais non fourni

* Minuteur

LUTILISATION PREVUE]

Le test rapide de combinaison des antigénes SARS-CoV-2 et
grippe A et B (écouvillon nasal) est un kit de test  usage unique
congu pour détecter les virus du SARS-CoV-2 et de la grippe A et
B responsables de la COVID-19 etiou la grippe sur un
autoprélévement effectué a l'aide d'un écouvillon nasal. Le test est
jestné ~a  étre utilisé personnes
symptomatiques/asymptomatiques suspectées diétre. infectées
par le virus de la COVID-19 etou de la grippe A et B.

es résultats concernent |a détection des antigénes de la protéine
de la nucléocapside du SARS-CoV-2 et des nucléoprotéines de la
grippe A et B, Un antigéne st généralement détectable dans les
des pendant la phase

aigué de Tinfection. Des résutats positifs indiquent la présence
diantigénes viraux, mais une corrélation dlinique avec les
antécédents du patient et d'autres informations diagnostiques est
\écessaire pour déterminer 'état de linfection.

Les résultats pasmfs mmquenl la présence du SARS-CoV-2 etlou
de la grippe s I'échantilon. Les personnes obtenant un
résultat posmf ﬂowent slisoler et demander des soins
supplémentaires & leur professionnel de s: résultats
positifs n'excluent pas une infection bactérienne ou une
co-nfection avec dautres virus. Des résultats négatifs n'excluent
pas une infection par le SARS-CoV-2 etlou la grippe A et B. Les
personnes qui présentent un résultat négatif et qui continuent de
présenter des sympiomes semblables 4 ceux de la COVID ou de
Ia gnppe doivent demander des soins de suivi  leur professionnel
de santé.

[RESUME]
Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre f. La
COVID-19 est une maladie infectieuse_respiratoire aigué. Les
personnes y sont généralement sensibles. Actuellement, les
patients infectés par le nouveau coronavirus la

99.10%

Nauwkeurigheld (95%Cl: 97.92%~99.71%)

Measles 1.58 x 10° TCIDso/mL.

mlgevnerd of s het aantal drippels extractebuer minder s dan

P RT-PCR -
AvB amigeoncombinatitost [mouret  Negarar | T N et rosutantonfulet o
Influenza A | __Positef 68 2 70 Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsg/mL orden opgevolg
-antigeen ‘ Negatief 3 485 488 Human coronavirus NL63 1 x 10° TCIDs/mL.
herfst- en Totaal 7 w7 558 Human coronavirus HKUT 1 x 10° TCIDso/mL utgevoer

Bovindian Besiaat er vanwege de betrokken immunologische
gincipes in_ zeldzame gevallen de kans op onjuste resultten.
oor dergelijke sts
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Germany
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Hangzhou Economic & Technological Development Area
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Verklaring: Informatie over de fabrikant van het steriele

wordt altjd cen consull met sen arts aanbev
. Hoe moet de test worden geumerpmeerd ais de kleur en de

intonsiteit van do fijnen afwilkend 2jn?
e kleur en intensiteit van de linen zijn niet belangrijk voor de

Mumps 1.58 x 10° TCIDs/mL

Parainfluenza virus 2 1.58 x 10" TCIDso/mL

van resultaten. De linen mogen alleen homogeen en
duidBlik sichipaar zin. De test moat worden beschouwd als
positief, ongeacht de Kleurintensiteit van delesﬂun

5. Wat moet ik doen als de uitslag negatief

Eon negaie! resulaat betekent dat u nogaliel Bont o dat de virale

wordt op de verpakking geplaatst.

Nummer: 146845401
Revisiedatum:2022-06-30

diantigénes du SARS-CoV-2 etiou de la grippe B dans o de combinaison RT-PCR Réactivité croisée En outre, vous pouvez répéter le test avec un nouveau kit de test. En
Téchantllon. oo ant ARG Cov. Total Les ovarismes subris ont domé des résulals négeife  can e doute miates o el 13 2jous ol i cof o
Si le résultat du test est négatif ou non réactif et que les les antigenes oV-: Positit Negatif otal lorsqu'ils ont été testés avec le test rapide d précision
m omes. chnéquesé persistent, c'est par roe queéle grus de et grippe Aet B g antigénes SARS-CoV-2 et grippe A et B (eoauwuon nasal) pendant toutes
linfection est trés précoce et peut ne pas étre détecté. Il est antigone deta] _Posir Ty 3 51 Arcanobacterium 0 X 0 orgil ‘continuer &
recommandé de procéder & un nouveau test avec un nouveau géne de i Meéme avec un résulat de test négali, les régles de distanciation
:\){Cﬂ;‘r é?ls':f:g“e:nucﬂh é’{}"é’;}i!,ﬁ,.ﬂ??”“s"“‘ 'T\{olécu\awe pour. grippe - J,, Négatif 531 :g«; :2; Candida albicans 1,0 x 10° orgiml et d'hygiéne doivent étre respectees les mesures de mgralw;c/edrﬁ
ésultats tifs nexcluent pas linfection par le of 0 respecter \es mrectwes/exugencg locales  relatives &

SARS-CoV-2, en pamcuher chez les personnes qui ont 12 Corynebacterium 1,0x10%org/ml COVID/gri
contact avec le virus. Des tests de suivi avec un diagnostic e Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml 6. Que Jole Je faire si le résultat est posml
moléculaire dolvent éire envisagés pour exclure linfecion (1C495%: 83,76 %~98,77 %) Un Jesulial posiit signifle la _présence. daniigenes du
chez ces per ‘Woraxella catarhalls 10X 10° orgiml SARS-CoV-2/dé 1a gripp AJB. Un rébultat posmi signie qun est

5. Un resutat négatl 4 la gibge A ou B obteny apres wilisation 99.41% trés probable que vous soyez atteint de la COVID-19 etiou de la

t doit étre confimé par un test RT-PCRide culture Spécificité relative R Neisseria lactamica 1,0 x 10°orgiml grppe. Conformément aux dieciives locales, faerous &

irala, (1Ca95%: 98,28 %~99,88 % ) contactez i votre médecin généraliste, un médecin

6. Les résultats positis & la COVID-19 peuvent étre dus a une Neisseria subflava 1,0 x 10°orgiml 00 voira.senvice de santé local. Le résalat e volrs 1ost sera
infection par des souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou Précision . - Vérifié par un test de confirnation PCR et les étapes suivantes
3 daures facaurs dineréronce. Un resull posif 3 1 (IC & 95 % : 97,67 %~99,60 %) Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10°org/mi vous seront expliquées.
arippe A et/ou B n'exclut p: REFERENCES.
un autre agent pamogene Il faut do"c envisager la possm.me Test de spé: té avec diverses soucht les Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/ml ,l Diagnosis End’ Treatment Protocol for Novel Coronavirus

e

7. Lo onrospect do Ges  prosedres peul alder les  appS A o B 3 616 WS v 1o, Souches s s Staphyococeus epidernids TOxiCorgm | eimerie (Tl Version ). Commsson rtional de o senie
performances du test. e e viitis na G apsemes.dans Tun. G 1ot dos o 20:

8 bes résulats faux négatls peuvent s produire si un 2ones de 2 gne do test aux cancentrations sivanies Streptococcus pneumoniae 1,0 10" org/mi 2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilon M. (2002) Rapid
échantillon est mal manip est SARS-Co g Diagnostic Testng for URIs in'Chidren; Impact on Physician

s résutas faux négalfs peuvent se prodwe si des niveaux Sescription Nveaudetost Pyogenes 1010 org/mi coision Making and Cost. Infec. Mod. 19(3) 10 v
il _ = salivarius 1,0 x 10° org/mi [INDEX OF svmaoLSl
KCARACTERISTIQUES pos PERFORMANCE] Adénovirus de type 3 3,16 x 10° DICTsg/mi - "
- - < (@roupe ) 1,0 x 10° orgiml Pour le diagnostic . |Limite de
Lo tost rapide o Feriommances cliniques Shrs o ‘Adénovirus de type 7 1,58 x 10° DICTso/ml a in vitro 2 J " |température
e test rapide de combinaison des antigénes o\ et i é1 o N
Grippe A et (scounion nasal o 66 s o ‘Coronavirus humain OC43 1 x 10° DICTso/ml Substances interférentes uniquement 2-30°C

prelevés chez o B! aa s comme

Coronavirus humain 229E 5 x 10° DICTso/ml

Les résuitats des tests ne seront pas perturbés par les substances
suivantes a certaines concentrations

Préthode do réferance pour o test rapide de des . N/ |tests parkit = Utiiser avant
antigénes SARS-CoV-2 et gnppe AetB 1écouvmon nasal). Les Coronavirus humain NL63 1x10° DICTog/ml Substance Concen- | g Concen-
échantillons étaient considérés comme positfs si le test RT-PCR : g i i Ne pas utiliser si .
aualt on SGbaNaL osil, Les. Sthariions. Gslont conadérds Coronavirus humain HKU1 1x10° DiCTsomi tration _ tration ® | oalag Représentant
‘comme négatifs i le test RT-PCR indiquait un résultat négatif. MERS-CoV provenant de Floride 1,17 x 10° DICTso/ml Sang total 20 pliml | Oxymétazoline [ 0,6 mg/ml autorisé dans I'VE
Test SARS-CoV-2: Grippe A HIN1 3,16 x 10° DICTso/ml Mucine 50 ug/ml | Phényléphrine [ 12 mg/ml —
& 3 Spray nasal N Consulter le mode
[Test rapide de RT-PCR Grippe A H3N2 1x 10 DICTsd/ml oo | 200 i Rebetol 4,5 pgimi "T" Conserver ausec | [Td] demploi
des antigénes SARS-CoV-2| _nasopharyngé) | Total Grippe B 3,16 x 10° DICTsyml
et grippe A et B Posiit | Négatr Rhinovirus humain 2 2,81 x 10° DICTzgml Dexaméthasons | 0,8 mg/mi Relenza 262 ng/ml Numéro de lot ® Ne pas réutiliser

- l Positt 61 2 63 Rhinovirus humain 14 1,58 x 10° DICTso/ml Flunisolide 6.8 ng/ml Tamifly 1.1 ug/ml

Sntigenedul Rhinovirus humain 16 8,89 x 10° DICTsoml Mupirocine | 12mgiml | Tobramycine | 2,43 mgiml Réf. catalogue sl |Fabricant
[ Négatif 5 482 487 Rougeole 1,58 x 10° DICTsgml [INFORMATIONS SUPPLEMENTAIREST
Total 166 484 650 Oreillons 1,58 x 10° DICTsg/ml a;,.?;;’:‘.:;eg;.'{’;z‘;‘:,“;‘;.';,:;‘,; fapide de combinaison des

Sensibilité relative (IC 295 % : 93,11 %~99,01 %)

Virus parainfluenza de type 2
Virus parainfluenza de type 3

1,58 x 10 DICTso/ml
1,58 x 10° DICTso/ml

prichdlo source  difeclon.  les personncs nfecéos
y mati iques peuver également é

infbotiouss. Diapres i enquele epldem\o\oglque actuelle, la période

dincubation est de 1 & lement de 3 & 7 jours.

Les principaux symptomes. Sont Ia iévre, la fatigue et une toux

séche. Une congestion nasale, un écoulement nasal, un mal de

gorge, une myalgie ot ne darés sont préserts dans quelques

cas’
La grippe (influenza) est une infection virale aigué trés
contagieuse des voies respiratoires. Il sagit dune maladie
facilement transmissible par les gouttelettes aérosols contenant
les virus vivanis® émises en foussant et en éternuant. Les
épidémies de grippe surviennent chaque année pendant les mois
dlautomne et d'hiver. Les virus de type A sont généralement plus
fréquents que ceux e type B et sont associés aux épidémies de
grippe les plus graves, tandis que les infections de type B sont
assodiés aux épldémies de rippe les plus graves tancls que les
infections de type B sont habituellement moins sévere:
[PRINCIPE
Le test rapide de combinaison des antigénes SARS-CoV-2 et
grippe A et B (écouvillon nasal) est un immunodosage qualitatif
comportant une membrane pour la détection des antigénes de la
proéine de la nuciéocapside du SARS-CoV-2 et des
nucléoprotéines de la grippe A et B dans un prélévement humain
par écouvillon.
Xumies)
. La_performance a été évaluée uniquement avec des
prélévements nasaux par écouvillon, en utilisant les
procédures fournies dans cette notice.
. Le test rapide de combinaison des antigénes SARS-CoV-2 et
grippe A et B (écouvillon nasal) nindiquera que la présence

N

gekiihit lagem (2-30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des auf der
versiegelten Folienverpackung aufgedruckten Verfallsdatums stabil.
Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten
Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
[TESTMATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
« Testkassette « Packungsbeilage  + Steriler Tupfer
« Extraktionspuffer + Biosicherheitsbeutel (optional)
Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien

« Timer
[VERWENDUNGSZWECK]
Der SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigen-Kombi-Schnelltest
(Nasenabstrich) ist ein Einweg-Testkit zum Nachweis des
SARS-CoV-2-, Influenza A- und Influenza B-Virus, das COVID-19
undioder Influenza verursacht, durch selbst ~entnommene
Nasenabstrichproben. Der Test ist fir die Anwendung bei
symptomatischen/asymptomatischen Personen vorgesehen, bei
denen der Verdacht besteht, dass sie mit COVID-19 undioder
Influenza A+B infiziert sind.
Die  Ergebnisse gelten fir den  Nachweis von
SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-  und _Influenza A~ und
InfluenzaB-Nukleoprotein-Antigenen. Im  Aligemeinen st ein
Antigen in der akuten Infektionsphase in Proben der oberen
Atemwege nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das
Vorhandensein viraler Antigene hin, allerdings ist eine Kiinische
Korrelation ~ mit der Patientenanamnese und anderen

fir des

Keine
Kontrolllinie sichtbar. In den
meisten Fallen liegt dies an

Ungiiltig  Ungiiltig einem i
Probenauftrag _oder _einem

nicht genauen Befolgen der Testanleitung. Uberpriifen Sie

das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem

neuen Test oder wenden Sie sich an ein COVID-19-
und/oder Influenza-

[VORSICHTSMASSNAHMEN]
Lesen Sie vor Durchfiihrung des Tests alle
h di v

solite ©)
und eine weitere farbige Linie im Testlmlenbareu:h (T) zu
sehen sei

POSITIV Influenza A:* Im FLU A+B-Fenster erscheinen
zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte im
Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im

Kindern muss der Tupfer nicht so weit in das Nasenloch
eingefiihrt werden. Bei sehr Kleinen Kindern bendtigen
Sie mdglicherweise eine weitere Person, um den Kopf
des Kindes wahrend der ruhig zu

fiir Influenza A (A) zu sehen sein.
POSITIV Influenza B:* Im FLU A+B-Fenster erscheinen
zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte im
Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im
i

halten.

3. Entfernen Sie den Tupfer vorsichtig

4. Wiederholen Sie Schritt2 mit demselben Tupfer im
anderen Nasenloch

5. Ziehen Sie den Tupfer heraus.

Probenvorbereltung

fiir Influenza B (B) zu sehen sein.
POSITIV Infuenza A und Influenza B:* Im
FLU A+B-Fenster erscheinen drei farbige Linien. Eine
farbige Linie sollte im Kontrollbereich (C) und zwei weitere
farbige Linien in den Testlinienbereichen fir Influenza A (A)
und Influenza B (B) sichtbar sein.

*HINWEIS: Die Farbintensitat der Testlinie (T/B/A) kann in

Fiihren Sie den Tupfer in das
und achion dabei darauf, dass or don Boden des
Réhrchens beriihrt. Drehen Sie den Tupfer, um die
Probe gut mit der Pufferlsung zu vermischen. Driicken
Sie den Tupfer gegen das Réhrchen und drehen Sie ihn
fiir 10-15 Sekunden.

2. Driicken Sie den Tupfer beim Entfemen gegen die
Innenseite des Extraktionsrohrchens.

3. Geben Sie den Tupfer in einen Plastikbeutel

4. Den Deckel schiiefen oder die Kappe auf das

Rohrchen setzen.

h‘ ALL Test antigenico rapido
b= UTEST combinato per SARS-CoV-2 e
influenza A/B (tampone nasale)

an SARS-CoV-2-
und/oder Influenza A+B-Antigenen in der Probe variieren.
Daher muss jegliche Farbung der Testiinie (T/B/A) als
positiv interpretiert werden.

Ein posiives Ergebnis bedeutet, dass es seh
wahrstheinlich ist, dass Sie. mit COVIDAS undioder
Influenza A/Influenza B infiziert sind. Um dies
widerzuspiegeln, sollten die_positiven Proben  allerdings
bestatigt werden. Begeben Sie sich gemaR den rtlichen
Richtlinien unverziiglich in Selbstisolation und wenden Sie
sich gemé® den Anweisungen Ihrer értlichen Behorden an
Ihren Hausarzt/Arzt oder an das oriliche Gesundheitsamt.
Ihr Testergebnis wird durch einen PCR-Bestatigungstest
iberpriift und es werden Ihnen die néchsten Schritte
erliutert.

Esecuzione del test
1. Rimuovere la cassetta per test dalla busta di
alluminio sigillata e utilizzarla entro un'ora. |
risultati piu affidabili si ottengono se il test viene
eseguito immediatamente dopo l'apertura della
busta.
P i la cassetta per test su una superficie

Test rapido per la rilevazione qualitativa di antigeni della
proteina nucleocapside di SARS-CoV-2 e delle
nucleoproteine dellinfluenza A e dellinfluenza B nei
campioni di tampone nasale.
Per uso autodiagnostico in vitro.
[PROCEDURA]
Lavarsi le mani con acqua e sapone per almeno 20
secondi prima e dopo il test. Se non sono disponibili
acqua e sapone, utilizzare un disinfettante per le mani
con almeno il 60% di alcol.
. Rimuovere il coperchio della
Tf, provetta con a soluzione tampone

piana e uniforme.
. Capovolgere la provetta di estrazione del
campione e aggiungere 3 gocce di campione
estratto in ciascun pozzetto (S) della cassetta per
test, quindi avviare il timer. Durante il test, non
spostare la cassetta.

eggere il risultato dopo 10 mmutl
interpretare il risultato dopo 20 mi

N

w

Non

3 gocee di campione
estratio Positivo

provetla nel
scatola.

por(aprovel(e nella

Prelievo del campione con tampone nasale

1. Rimuovere il tampone sterile dalla custodia. Non
toccare I'estremita morbida del tampone.

2. Inserire il tampone nella narice fino a quando non
si avverte una leggera resistenza (circa 2 cm nel

naso). Ruotare lentamente il  tampone,
strofinandolo lungo la parte
interna della narice per 5-10

5 x5 Yolie contro a parete nasale.

questa operazione  potrebbe

risultare fastidiosa. Se si

avverte una forte resistenza o

dolore, non inserire il tampone pit in profondita.
Quando la mucosa nasale & danneggiata o
sanguina, il prelievo con tampone nasale non &
raccomandato.
Se si esegue il prelievo ad altre persone, indossare
la mascherina. Con i bambini, potrebbe non essere
necessario inserire il tampone cosi a fondo nella
narice. Per i bambini molto piccoli, potrebbe essere
necessaria un‘altra persona che mantenga la testa
del bambino durante il prelievo.

3. Rimuovere delicatamente il tampone.

4. Utilizzando lo stesso tampone, ripetere il passaggio
2 nell'altra narice.

5. Estrarre il tampone.

Preparazione del campione

1. Posizionare il tampone nella provetta di estrazione,
assicurandosi che tocchi il fondo, e agitare il
tampone per mescolare bene. Premere la punta
del tampone contro la provetta e ruotare il
tampone per 10-15 secondi.

2. Rimuovere il tampone premendo la punta del
tampone contro la parete interna della provetta di
estrazione.

3. Collocare il tampone in un sacchetto di plastica.

4. Chiudere il tappo o collocare la chiusura della
provetta sulla provetta.

e Il g Bl

— oppur

Non valido

)
Nota: Al termine del test, riporre tutti i componenti in
un sacchetto di plastica, slgwllarlo bene e smaltirlo in
conformita alle normative loc:

[LETTURA DEI RISULTATl]

Comunicare i risultati del test al proprio operatore
sanitario e seguire attentamente le linee guidali
requisiti locali di contrasto alla diffusione del

OVID-19
POSITIVO al SARS-CoV-2:*
nella finestra COVID-19
vengono visualizzate due
linee cnlorate Una linea
ivo colorata dev trovarsi
e area di controllo (c) e Faltra nelfarea df test .
POSITIVO al uenza A:* nella finestra FLU A+B
vengono visualilzale due linee colorate. Una linea
colorata deve trovarsi nellarea di controllo (C) e laltra
nell'area dellinfluenza A (A).
POSITIVO all'influenza B:* nella finestra FLU A+B
vengono visualizzate due linee colorate. Una linea
colorata deve trovarsi nellarea di controllo (C) e laltra
nell'area dell'influenza B (B).
POSITIVO all'influenza A e all'influenza B:* nella
finestra FLU A+B vengono visualizzate tre linee
colorate. Una linea colorata deve trovarsi nell'area di
controllo (C) e le altre due nell'area dell'influenza A (A)
e dellinfluenza B (B).
|ntens\(a del colore nell'area di test (T/B/A)
ferain alla quantita di antigene di
SARS-CoV-: 2 e/o dellinfluenza A/B presente nel
campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore
nell'area di test (T/B/A) deve essere considerata come
un rlsullalo posmv
Un risultal iivo indica_con molta probabilita la
presenza d\ un'infezione da COVID-19 e/o da influenza
A elo da influenza B, ma tale esito deve essere
confermato da ulteriori test. Mettersi immediatamente in
auto-isolamento in conformita alle linee guida locali e
contattare subito il medico di base o il servizio sanitario
locale seguendo le istruzioni fornite dalle autorita locali.
Il risultato del test verra convalidato con un test PCR di

ieser
« Nur fir Tests zur Eigenanwendun
In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums icht
mehr verwenden.

In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests
verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.
Den im Kit enthaltenen Puffer nicht trinken. Vorsichtig

Infektionsstatus erforderlich.

isse deuten auf SARS-CoV-2 und/oder Influenza A+B
hin. Personen, deren Test ein posiives Ergebnis aufweist, solten sich in
Selbstisolation begeben und bei ihrem Arzt Unterstitzung anfordem.
Posiive Ergebnisse schiielen eine bakterille Infektion oder eine
Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Negative Ergebrisse schiefien

Spécificité relative (IC 2 95 % : 98,52 %~99,95 %)

Virus respiratoire syncytial 8,89 x 10° DICTsg/ml

Test arippe A et

Le test est destiné a la détection qualitative des antigénes du
SARS-Cov-2 e la grippe A/B dans des autoprélévements
effectués o dun écpuuion. Un résultat posif Indiaue 1a
SrEsahes danigenos du SARSICOVS ciow 6o 4 Gnphe A dat
Téchanillon
2, Quand lotest doiil atro utiiss 7

“antigéne du -CoV-2 etiou de la_grippe AIB_peut étre
G Tors e Iocion: aigua dos vaics apratitac. Il oa
recommand deffetue o tet osque vous pensez aie atart
dela COVID-19 etiou dela gripy
3 Lo résultat peut i otre Incorect 7
Les résultats sont précis dans la mesure od les instructions sont
respectées avec soin.
Néanmoins, le résultat peut étre incorrect en cas de volume
dechanilonnage inadéauat, s e test apide de combinaison des
antigénes SARS-CoV-2 et grippe A et B prend humidité avant la
réalisation du test ou si le nombre de gouttes déchantilon
d'extraction est inférieur & 3 ou suj
En outre, en raison des principes immunologiques lmphqués des
hanes de faux resuals oxslent dans de rares cas ne

Précision (IC & 95 % : 97,92 %~99,71 %)

sciel 98.92% Description Niveau de test
Précision . . B
(IC 495 %: 97,79 %~99,57 %) ‘Adénovirus de type 3 3,16 x 10° DICTsg/ml
Test arippe Aet B Adénovirus de type 7 1,58 x 10° DICTso/m!
[Test rapide de combinaison| RT-PCR Coronavirus humain OC43 1 10° DICTso/ml
des antigénes SARS-CoV-2[™_ " - Négatt Total Coronavirus humain 229E 5 x 10° DICTso/m!
etgrippe AetB ronavirus humain NL63 1x10° DICTso/ml
Antigéne de ‘ Positif 68 2 70 Coronavirus humain HKU1 1x 10° DICTso/ml
lagrippe A ‘ Négatif 3 485 488 MERS-CoV provenant de Floride 1,17 x 10* DICTso/ml
Total e = 558 Rhinovirus humain 2 2,81 x 10" DICTsy/ml
ST Rhinovirus humain 14 1,58 x 10° DICTsofml
Sensibilité relative o . Rhinovirus humain 16 8,89 x 10° DICTso/ml
(1Ca05%: 68,14 %-09.12% ) Rougeole 1,58 x 10° DICTso/ml
99.59 % Oreillons 1,58 x 10° DICTso/ml
Spécificité relative :
(1C295%: 98,52 %=99,95 %) Virus parai detype 2 1,58 x 107 DICTso/ml
99,10% Virus parainfluenza de type 3 1,58 x 10° DICTso/ml

Virus respiratoire syncytial 8,89x10" D\CTm/mI

liegen, dass Erreger in einem sehr friihen Infektionsstadium
méglicherweise nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den

DICTso = dose infectieuse de culture tissulaire. || sagit
dilution du virus qui, dans les conditions du test, peut infecter S8
des récipients de culture inoculés.

Test mit einem neuen Kit oder einem
Testsystem erneut durchzufilhren, um eine Infektion bei diesen
Personen auszuschliefien.

SARS-CoV-Z und RT-PCR
Influenza A+B Gesamt
gen-Kombi Positi | Negativ
[ Posiiv 48 3 51
Influenza B-Antigen
. [ Negativ 3 504 | 507
Gesamt 51 507 | 558

insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Um
Infektionen bei diesen Personen auszuschieien, sollte ein ermeuter
Test mit einem molekuiardiagnostischen Tesisystem in Betracht
gezogen werden.
Ein negatives Ergebnis fiir Influenza A oder Influenza B aus
diesem Kit sollte mittels RT-PCR/Kultur bestatigt werden.
Positive Ergebnisse von COVID-19 kinnen auf eine Infektion
mit anderen als SARS-CoV-2-Coronavirus-Stammen oder auf
andere Storfakloren zuriickzufiihren  sein. Ein  positives
Ergebnis fir Influenza A und/oder B schiiefit eine zugrunde
liegende Koinfektion mit einem anderen Erreger nicht aus,
daher sollte die Moglichkeit einer zugrunde liegenden
bakteriellen Infektion beriicksichtigt werden.
Werden beschriebene Verfahren nicht befolgt, kann sich dies
auf die Testleistung auswirken.
Falsch-negative Ergebnisse konnen aufreten, wenn eine
Probe unsachgemafs entnommen oder verwendet wird
Falsch-negative Ergebnisse kinnen aufireten, wenn eine zu
geringe Anzahl an Viren in der Probe vorhanden ist.
[LEISTUNGSMERKMALE]

Klinische Leistung
Der SARS-CoV2 und Influenza A+B  Antigen-Kombi-Schellest
(Nasenabstrich) wurde mit Proben von Patienten evaliert. RT-PCR wird
as Referenzmethode fir den SARS-CoV-2 und Influenza A+B
Antigen-Kombi-Schneltest (Nasenabstrich) vewendet. Die Proben

°

)

©

Relative Sensitivitat
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Déclaration: des informations sur le fabricant de I'couvillon stérile
sont fournies sur I'emballage.

Pour le marché francais
Plateforme du Ministére de la Santé:

{6l tosts basés sur des princpes IMMuNGI0gques.
‘omment mlerpréter le test si la couleur et l'intensité des

lignes sont différ

La couleur et hmensne des hgn&s nont aucune wmponanee pour

es lignes doivent étre homogénes et

ré comme posml quelle

que soit lintensité de couleur de aligne de test.

5. Que dois-je faire si le résultat est négatif ?

Un résultat négatif signifie que vous étes négatif ou que la charge

virale est trop faible pour étre reconnue par le test. Cependant, i

est possible que ce test donne un résultat négatif incorrect (faux

négati) chez certaings personnes atiintes dola COVID-19 eliou

de la grippe A/B. Cela signifie que vous pourriez étre atteint de la

etk etan grippe A/B méme si le test est négali.

TCIDso = Bei der Gewebekultur-Infektionsdosis (Tissue Culture
Infectious Dose, TCID) handelt es sich um die Virusverdiinnung,
von der unter den Testbedingungen erwartet werden kann, dass
bei 50 % der inokulierten Zellkulturen eine Infektion ausgelost
wird
Kreuzreaktivitat
Die_folgenden Organismen filten beim Testen mit
SARS-CoV-2 und dem Influenza A+B_Antigen-Kombi-Schnelltest
2u einem negativen Ergebnis

1,0 x 10° org/m!

94,12%
(95 %KI: 83,76 %~98,77 %)

Relative Spezifitat (95 %K1 98.98 %-99.88 %)
98,92%

(95 %KI: 97,67 %~99,60 %)

Spezifische Tests mit verschiedenen Stammen des Virus

Der SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigen-Kombi-Schnelltest

wurde mit_den folgenden Virusstammen getestet. In beiden

Genauigkeit

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

Corynebacterium 1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Portail de déclaration des événements indésirables sur la santé:
https://signalement social-sante.gouv. fr/psig_ihm_utilisateurs/
index.htmi#/accueil

Numéro: 146845401
Date de révision: 2022-06-30

Die Farbe und Intensitit der Linien spielen fir die
Ergebnisinterpretation keine Rolle. Die Linien sollten nur homogen
und deutlich sichtbar sein. Der Test sollte unabhngig von der
Farbintensitét der Testlinie als positiv interpretiert werden.

5. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ getestet wurden
oder dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden.
Bei einigen Patienten mit COVID-19 und/oder Influenza Allnfluenza B
kann dieser Test jedoch ein falsch negatives Ergebnis aufweisen.
Das bedeutet, dass Sie mogicherweise dennoch mit COVID-19
undloder Influenza Aflnfluenza B infiziert sind, obwohl der Test
negativ ist.

Auferdem kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt
‘werden. Da das Coronavirus/Influenzavirus nicht in allen Phasen
einer Infektion préizise nachgewiesen werden kann, wiederholen
Sie den Test im Falle eines Verdachts nach 1-2 Tagen. Es sind
weiterhin die Abstands- und Hygienevorschriften zu beachten.
Selbst bei einem negativen Testergebnis miissen die Regeln fiir
Abstand und Hygiene eingehalten werden und Manahmen zur
Migration/Reisen, Teilnahme an Veranstaltungen usw. miissen

werden in bestimmten Konzentrationen nicht

Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml

Die
durch die folgenden Substanzen
Ko

mit dem Puffer umgehen und Haut- oder
vermeiden; bei Beriihrung sofort unter fliefiendem Wasser
abspillen.

An einem trockenen Ort
und Bereiche mit Gberm:

i 2-30 °C (36-86 °F) lagern
iger Feuchtigkeit vermeiden.

Testlinienbereichen wurde bei diesen keine den  ortlichen  COVID/Influenza-Richtlinien/-Anforderungen
erkennbare Linie beobachtet: Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/m! entsprechen.
SARS-Co st "y 6 Was muss ich tun, wenn das Erqebms pesmv Isl7
aureus 1,0 x 10° org/ml positives. Erg y dass
idermidi 1.0 x 10° orgiml SARS-CoV S nTuenza Adinuonsa B- Anhgene oranden s
‘Adenovirus Typ 3 3,16 x 10° TCIDsgml opidermidis x19 org/m! Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich mit
“Adenovirus Typ 7 158 x 10° TCIDsgml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml COVID.A8 wndloder nflugnzn nfelert v Begeban Sl sch
3 . gemat den rtlichen Richtiinien unverziiglich in Selbstisolation
Humanes Coronavirus OC43 110 TCIDimi Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml Gnd wenden Sib sich geméR den Anweloungen Ihrer Grtichen
Humanes C: us 220 5 x10° TCIDsg/m! salvarius 1.0 x10° orgiml Benorden an ihven “HausarzUAr oder an dss Grticne
Humanes Cg us NL63 1 x 10° TCIDso/ml G F 10X 10° orgml Ih wird durch  einen
" >
Humanss Coronaviras FIUT AT ToD.gml sps‘i;;:;:; G X 10° org/mi :;:;s?::‘ggmgs;i Joerprit undes werden Ihnen die
MERS COV Florida 1,17 x 10° TCIDsg/ml
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LR ANENEASSUN G ARS-CoV-2-Test: Humaner Rhinovirus 2 2,81 x 10" TCIDsgml Volllut 20 pgml_| Oxymetazoiin [ 0,6 mg/mi 2 Willams, KM, Jackeon MA camiton M. (2002) Repd

i - n - iagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Das neuartige Coronavirus gehért zur Gattung . COVID-19 ist SARS-CoV-2 und RT-PCR Humaner Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDsy/ml Muzin 50 pg/ml Phenylephrin | 12 mg/ml Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3); 1
eine akute Atemwegserkrankung. Menschen sind im Allgemeinen y - g n
anfallg. Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronaviru __Influenza A+B abstrich) Gesamt H“’“ﬁ"ethR“'"Wms 16 ?v:: x 13‘ IE:SZ'": Budesonid 200 pgimi Rebetol 45 pgiml [SYMBOLVERZEICHNIS]
infizierten Patienten die Hauptiibertragungsquelle der Infektion; o Positiv | Negativ lasern .58 mi i - 20c | 5o 230
asymptomatische infizierte Personen konnen allerdings auch eine 9 Mumps 1,58 x 10° TCIDsg/ml Dexamethason | 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml In-vitro-Di {7 [Bei 2-30 “Clagem
Infeionsquelle  sein.  Basiererd | auf  der  aklualen RS.CoV. [ Posiiv [ 161 2 163 irus 2 1,58 x 10 TCIDsg/ml Flunisolid 6,8 ng/ml Tamiflu 1.1 pgiml Ausrechend <> G

betrgt die bis | Negativ 5 482 | 487 3 1,68 x 10° TCIDsyml [ T2mgiml | Tobr 2,43 mgiml ¥ Priifungen enwendbar bis

14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den : lupirocin mg/m obramycin | 243 mg/ml
zahlen Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. In wenigen Fallen Gesamt 166 284 | 650 ylial-Virus| 8,89 x 10° TCIDsg/mi TZUSATZLICHE INFORMATIONENT Bei beschadigter Bovolimachigter in
werden auch Nasenverstopfung, laufende Nase, Influenza A+B-Tes 1. Wie funktioniert dor SARS-CoV-2 und Influenza A+B @ Verpackung nicht & |der EU
Muskelschmerzen und Durchfall festgestellt'. Relative Sensitivitit chnel verwenden

Influenza  (allgemein  bekannt ~als  Grippe) st eine
a

Nicht , wenn die
oder gedffnet st.

Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorléufigen
Tests bestimmt. Wiederholt auffallige Ergebnisse sollten mit
einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft besprochen
werden.

Die angegebene Zeit genau einhalten.

Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der
Testkassette nicht demontieren und nicht beriihren.

Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der
Packung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Bei Kindem muss der Test unter Aufsicht eines
Erwachsenen durchgefiihrt werden.

Vor und nach der Handhabung griindich die Hande

Stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an
Proben fiir die Tests verwendet wird. Eine zu groRe oder

der Atemwege. Es handelt
sich um eine Krankheit, die tiber durch Husten und Niesen in der
Luft verteilte Trépfchen, die das lebende Virus“enthalten, leicht
{ibertragen wird. Ausbriiche der Influenza treten jedes Jahr in den
Herbst- und Wintermonaten auf. Typ A-Viren treten dabei
typischerweise héufiger auf als Typ B-Viren und sind auch mit den
s'a‘rks(en Influenza-Epidemien assoziiert, wahrend Infektionen mit

(95 %KI: 93,11 %~99,01 %)

99,59 %

Relative Spezifitat (95 %KI: 98,52 %~99,95 %)

. 8,92 %
Genauigkeit (95 %KI: 97,79 %~99,57 %)

nfluenza A+B-Test:

2u geringe kann zu der
Ergebnisse fiihren.

[LAGERUNG UND STABILITATY

In der versiegelien Folienverpackung bei Raumtemperatur oder

NEGATIVO: nell'area di
c S controllo (C) compare una
T A linea colorata. Non viene
| visualizzata  alcuna linea
Negativo Negativo colorata evidente nellarea di
(es( (T/BIA).
£ improbabile che sia presente un'infezione da
VID-19 e/o da influenza Alinfluenza B. Tuttavia, &
possibile che questo test fornisca un risultato negativo
errato  (falso negativo) in alcuni soggetti con
COVID-19 elo influenza Alinfluenza B. Cio significa
che il soggetto potrebbe presentare un‘infezione da
COVID-19 elo da influenza Alinfluenza B anche in
caso di risultato negativo del test.
Inoltre, & possibile ripetere il test con un nuovo kit. In
caso di sospetta infezione, ripetere il test dopo 1-2
giomi, poiché non & possibile rilevare con precisione il
coronavirus/il virus dell'influenza in tutte le fasi
dellinfezione.
Anche se il risultato del test & negativo, & necessario
rispettare le norme relative al distanziamento e
alligiene, a spcstamentl e vlagg\ alla partecipazione
d eventi e cosi e linee guidali requisiti
locali relativi al COVID 19/aH |nﬂuenza

Adenovirus Typ 3 3,16 x 10° TCIDso/m!

Adenovirus Typ 7 1,58 x 10° TCIDsoml

Humanes Coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/m!

Humanes Coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml

Antigen-Kom!

Der  Test dient ﬂ&'ﬂ qualitativen Nachweis von

SARS-CoV-2-und/oder Influenza A/lnfluenza B-Antigenen durch

selbst entnommene Tupfer-Proben. Ein positives Ergebnis zeigt in
vorhandene SARS-CoV-2- und/oder

Influenza AVinfluenza B-Antigene an.

2. Wann sollte der Test verwendet werden?

SARS-CoV-2- und/oder Influenza Aflnfluenza B-Antigene kinnen

bei einer akuten Infektion der Atemwege nachgewiesen werden

Influenza A+B

Humanes Coronavirus NL63 1x10° TCIDso/mI
s s’}‘,’;",{m%‘,’;ﬁ'se milder verlaufen. SARS-CoV-2 und RT-PCR — Es wird empfohlen, den Test durchzufiihren, wenn der Verdacht
Gesamt Humanes Coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDsom! besteht, mit COVID-19 und/oder Influenza Aflnfluenza B infiziert
Der SARS-CoV-2- und Influenza A+B-Antigen-Kombi-Schnelltest Antigen-Kombi-Schnelltest Positiv [ Negativ| MERS COV Florida 147 x 10° TCIDagl 2Zu sein
1‘Nasenabsmch) st eln quahlam’/\‘er N J Posit P 2 7 X ATX — 3. Kann das Ergebnis falsch sein?
Immunassay lachweis von linfluenza A- Humaner Rhinovirus 2. 2,81 x 10° TCIDsym! Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgfaltig
SARS-Cov:2. Nucleocapeid Protein- _und _Influenza A~ und | Negativ 3 485 | 488 befolgt werden
i Humaner Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDsoml Das Ergebnis kann allerdings falsch sein, wenn die Probenmenge
TESTBESCHRANKUNGEN] Gesamt n 487 | 5% Humaner Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/mI 2 gering ist, der SARSCoV-3 und
1. Die Leistung wurde ausschiieBlich mit Nasenabstrichproben 9577 % - litest vor der D des Tests nass
unter Verwendung der in dieser Packungsbeilage Relative Sensitivitat (95 %K1: 88,14 %-99,12 %) Masen 1,58 x 10° TCIDso/ml wird oder wenn die Anzahl der Extraktionspuffertrapfen weniger
beschriebenen Verfahren bewertet. Mumps. 1,58 x 10° TCIDso/ml als 3 oder mehr als 4 betragt.
2. Der SARS-CoV-2 Influenza A+B Relative Spezifitit 99,50 % — Aufierdom besteht aufgrund der mmunologischen Prinzipien in
Antigen-Kombi-Schnelltest (Nasenibsstgcf\\/) 2m-gen nué oféas (95 %KI: 98,52 %~99,95 %) Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml seltenen Fillen die Méglichkeit falscher Ergebnisse. Fir solche
2- fer

Influenza Avinfluenza B-Antigenen in der Probe an,
Wenn das Testergebnis negativ oder nicht-reaktiv ist, die
Kiinischen Symptome aber bestehen bleiben, kann es daran

©

data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Il test deve
rimanere nella busta sigilata fino alluso. NON
CONGELARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza.
[MATERIALI]

Materiali fors
« Cassetta ditest Foglio illustrativo
« Tampone sterile ~ + Soluzione tampone di estrazione
+ Sacchetto per rifiuti a rischio biologico (opzionale)

Materiali richiesti ma non forniti

« Timer

[USO PREVISTO]

Il Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza
/B (tampone nasale) & un kit di test monouso destinato a rilevare
il virus SARS-CoV-2, dellinfluenza A e dellinfluenza B che causa
il COVID-19 elo I'influenza in campioni di tampone nasale raccolti
mediante auto-prelievo. Il test & destinato alluso in soggetti
sintomaticilasintomatici con sospetta infezione da COVID-19 e/o
influenza A/B.

| risultati indicano la rilevazione di antigeni della proteina
nucleocapside  di  SARS-CoV-2 e delle _nucleoproteine
dellinfluenza A e B. Un antigene & generalmente rilevabile nei
campioni delle vie respiratori superiori durante la fase acuta
dellinfezione. | risultati positivi indicano la presenza di antigeni
virali, ma & necessaria una correlazione ciinica con I'anamnesi del

99,10 %

Genaulgkeit (95 %KI: 97,92 %~99.71 %)

Parainfluenzavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/m!

Tests auf Immuno\oglscher Grundiage ~wird immer  eine

ytial 8,89 x 10° TCIDso/m!

4. I risultati negativi non escludono linfezione da SARS-CoV-2, in
particolare in coloro che sono stati a contatto con il virus. Per
escludere linfezione in questi soggetti, si dovrebbe
considerare |'esecuzione di un test molecolare di conferma.

Un risultato negativo per influenza A o influenza B ottenuto da
questo kit deve essere confermato da coltura/RT-PCR

I risultati positivi al COVID-19 possono essere dovuti a
infezione da ceppi di coronavirus non SARS-CoV-2 o ad altri
fattori di interferenza. Un risultato positivo per linfluenza A elo
B non esclude la co-infezione soggiacente da altro patogeno,
pertanto andrebbe considerata la possibilta di un'infezione
batterica soggiacente.

La mancata osservanza di queste procedure potrebbe alterare
le prestazioni del test.

o o

~

8. campione viene prelevato o manipolato in modo
improprio, il test potrebbe restituire risultati falsi negativi.
9. Se nel campione sono presenti livelli inadeguati di virus, i test

potrebbe restituire risultati falsi negativi.

[CARATTERISTICHE PRESTAZIONALIY

Prestazioni cliniche
1i Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza
B (tampone nasale) & stato valutato con campioni ottenuti da
pazienti. La RT-PCR é stata usata come metodo di riferimento per
il Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza
AJB (tampone nasale). | campioni sono stati considerati positivi se
la RT-PCR ha fornito un risultato positivo. | campioni sono stati

99,41%

Specificita relativa (IC 95%: 98,28%-99,88%)

Accuratezza

98,92%
(IC 95%: 97,67%-99,60%)

Test di specificita con vari ceppi virali

Il Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza
A/B & stato testato con i seguenti ceppi virali. Alle concentrazioni
elencate non ¢ stata osservata alcuna linea visibile in nessuna
delle aree di test:
Test SARS-CoV.

Descrizione Livello di test

3,16 x 10° TCIDso/m!

1,58 x 10° TCIDso/ml
1x10° TCIDso/ml

5 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus tipo 3

Adenovirus tipo 7

Coronavirus umano OC43

Coronavirus umano 229E

Coronavirus umano NL63 1% 10° TCIDso/ml

Coronavirus umano HKU1 1% 10° TCIDso/ml

Coronavirus MERS Florida 1,17 x 10* TCIDso/ml

it dem Arzt empfohlen.
. Wie ist der Tost 2y interpretioren, wenn die Farbe und
Intensitéit der Linien unterschiedlich sind?

TCIDs; = la dose infettante in coltura tissutale (Tissue Culture
Infectious Dose) & la diluizione del virus che, nelle condizioni del
test, si pud prevedere che infetti il 50% dei recipienti di coltura
inoculati,
Reattivita crociata

I seguenti organismi sono risultati negativi dopo essere stati testati
con il Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 &
influenza A/B (tampone nasale)

Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml
1,0 x 10° org/ml
1,0 x 10%rg/ml

1,0 x 10° org/ml

Corynebacterium

Escherichia coli

Moraxella catarrhalis

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

L [Vor Nésse
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dellinterpretazione dei risultati. Le linee devono essere solo
omogenee e chiaramente visibili. I test deve essere considerato
positivo indipendentemente dallintensita di colore della linea di
test.

5. Cosa devo fare se il risultato & negativo?
Un risultato negativo indica lassenza dellinfezione o che la carica
virale & troppo bassa per essere rilevata dal test. Tuttavia, & possibile
che questo test fornisca un risultato negativo errato (falso negativo) in
alouni soggetti_ con COVID-19 efo influenza Afinfluenza B. Cio
slgmﬁca che il soggetto polrebbe presentare un'infezione da
OVID-19 elo da influenza Afinfluenza B anche in caso di risultato
negauvo
Inoltre, & possibile ripetere il test con un nuovo kit. In caso di
sospetta infezione, ripetere il test dopo 1-2 giori, poiché non &
possibile rilevare con precisione il coronavirus/il  virus
dell‘influenza in tutte le fasi dellinfezione. Occorre continuare a
rispettare le norme relative a distanziamento e igiene.
Anche se il risultato del test & negativo, & necessario rispettare le
nome relatve ol distanziamenio ¢ alfigiene. a spostamentl &
viaggi, alla d eventi e cosi via, secondo le linee

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

1,0 x 10°%rg/ml
1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus

Staphylococcus epidermidis

auical requiat local et al COVID. 19/alinfuenza
6. Cosa devo fare se il risultato & positivo?

Un_risultato_positivo indica la_presenza degh antigeni di
SARS-CoV-2/dellinfluenza Aldellinfluenza uindi_molto
probabie che il Soggatlo abbia contatto. i COVID1S sl
Finfluenza. ~Mettersi immediatemente in _autoisolamento in

aionto 6 altre . o stato conformita alle linee guida locali e contattare subito il medico di
NON _VALIDO: non_  deirinfezione pef considerati negativi se la RT-PCR ha fornito un risultato negativo. - ‘Streplococcus pneumoniae 1.0 x10° orgimi e o il servizio sanitario locale seguendo le istruzioni fonite
compare la linea di I risultati positivi sono indicativi della presenza di SARS-CoV-2 efo Test SARS-CoV-2: Influenza A HIN1 3,16 x 10" TCIDsy/ml . v dalle autorita locali. Il risultato del test verra convalidato con un
controllo. Le cause plu dellinfluenza A/B. | soggetti che risultano positivi devono RT-PCR (tampone Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml test FCR di conferma e verranno illustrati i passaggi successivi da
probabili della manc: autoisolarsi e rivolgersi al proprio operatore sanitario per Test antigenico rapido Py o :o) . | p— y P Sca—— seguire.

Non valido  Non valido ., mo2rcs della linea d, assistenza_aggiuntiva. Un risultato positivo non esclude la combinato per SARS-CoV-2 e 9 Risultati \nfluenza B 316 x 10° TCIDaml reptococcus salivarius 20 x 10° org/m JBBLOGRAFIAL e
resenza di infezione batterica o di co-infezione da altr virus. Un influenza A/B Positivo | Negativo s iagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
controllo sono volume insufhente dol campione o Fsultato, negativo. o esclude Ia. presensa. delfinfezions. da g Rinovirus umano 2 2,81 x 10° TCIDag/ml Streptococeus sp gruppo F 1,0 x 10%org/ml Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &

tecniche procedurali  non corrette.  Leggere  SARS.Cov.2 efo dallinfluenza A/B. | soggetii che risultano Antigene | Positivo 161 2 163 - Sostanze interferentt National Administration of Traditional Chinese Medicine. 2020.

nuovamente le istruzioni e ripetere il test, impiegando negativi e continuano a manifestare i sintomi del COVID-19 o SARS-Cov-2 Rinovirus umano 14 1,58 x 10° TCIDso/ml Le seguenti sostanze, a determinate concentrazioni, non 2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid

un nuovo prodotto, oppure contattare un centro per dellinfluenza devono rivolgersi al proprio operatore sanitario per | Negativo 5 482 487 Py o 5,69 x 10° TCDwm! con i risultati del test: Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician

tamponi COVID- 1€ﬂ>er l'influenza. assistenza aggiuntiva. Risultati 166 284 650 inovirus umano 189 X so/ml Sostanza Concen- Sostanza Concen- Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111

[PRECAUZIONI] [RIEPILOGO] Y Morbillo 1,58 x 10° TCIDsolmI trazione trazione LINDICE DEI SIMBOLI]
o . ioni | nuovi coronavirus appartengono al genere B. Il COVID-19 & una Sensibilita relativa o , " " Sangueintero | 20 plimi | Ossimetazolina| 0,6 mg/mi Soloperuso swrc| Conservare tra 2-
iro I tast, leggere tutte le informazioni malatia infetiva _respiratoria _acuta persone  sono (IC 95%: 93,11%-99.01%) Parofite 1,58 x 10* TCIDsofml - wovam T ot o T i S
' . " generalmente sensibili a questa malattia. Attuaimente, la I .59% Virus parainfluenzale 2 1,58 x 107 TCIDs/m! ucina pg/ml enilefrina mg/ml Contenuto_suffidiente

. Solg per l'autotest in vitro. Non utilizzare oltre la data di principale fonte di infezione sono i pazienti con infezione da nuovo Specificita relativa (IC 95%: 98,52%-08,95%) P : . i 200 E— Py Do tost & |patadiscadenza

ch:n f::ﬁg.are bere o fumare nellarea in cui vengono coronavirus, ma il virus puo essere trasmesso anche da soggetti 5020, Virus parainfluenzale 3 1,58 x 10° TCIDso/m! Spray nasale u +0 WY/ Nom ati p R oy

. jare, u in cui v infett asintomatici. In base allattuale indagine epidemiologica, il ,92% lon utiizzare se la appresentante

manipolati i campioni o i kit. periodo di incubazione & compreso tra 1 P giomi, per m%m tra Accuratezza (IC 95%: 97,79%-99,57%) Virus respiratorio sinciziale 8,89 x 10° TCIDso/ml Desametasone | 0.8 mg/ml Relenza 282 ng/ml confezione & autorizzato nell UE
+ Non bere la soluzione tampone contenuta nel kit. 3 e 7 giomi. Le manifestazioni principali sono febbre, stanchezza i N p " Flunisolide | 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 ugiml
Maneggiare con cura la soluzione tampone ed evitare che ¢ tosse secca. In alcun casi si riscontrano nasale, Testinfluenza A/B: Test influenza A/B: 80 09 Mantenere asciuto | [ [Consutare |t
entri in contatto con la pelle o gli occhi; in caso di contatto,  naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea’ Test antigenico rapido RT-PCR Descrizione Livello di test Mupirocina | 12mg/ml | Tobramicina | 2,43 mg/ml istruzion per Iu
sciacquare immediatamente con abbondante acqua Linfluenza & un'infezione virale acuta e altamente contagiosa combinato per isultati [ULTERIORI INFORMAZIONI]
corrente. delle vie respiratorie. Si tratta di una malattia faciimente o nfluenza AIB Positivo | Negativo Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° TCIDsyml Come funziona Il Test anflgenico rapido combinato per Numero di lotto @ [Non rutiizzare

+ Conservare in luogo asciutto a 2-30 °C (36-86 °F), trasmissibile attraverso tosse ed emissione di aerosol di g
evitando zone con umidita eccesdva. So la cotnlez\one i)n goccioline contenenti il virus vivo®. La diffusione dellinfluenza si Antigene [_Postivo kil 2 i Adenovirus tipo 7 1,58 x 10°TCIDymi ﬁ?:: f ‘;Lﬁ;’;";’.’,ﬂ:;‘m’znw di antigeni di SARS-CoV-2 elo N. di catalogo ad [Produtore
alluminio & danneggiata 0 & staa aperta, ron uiizzare I 1% o0 sehe St ek Suel 0 Bueal | e delfinfluenza Al Negatvo | 3 [ 485 | et Coronavirus umano 0C43 T 10° TCIDsomi delfinfuenzaAinfuenza B in campioni di tampono raccold
prodotto. i : mediante Un risultato positivo indica la presenza

« Questo kit di test deve essere utilizzato solo come test sono associati alle epidemie influenzali pid gravi, mentre le Risultati n 487 558 Coronavirus umano 229E 5 10° TCIDso/ml degl antigeni di SARS«CO\/ 2 elo dellinfluenza Afinfluenza B nel

preliminare e risultati  ripetutamente anomali devono
essere analizzati con il medico o un operatore sanitario.
Rispettare rigorosamente i tempi indicati
Utilizzare il test una sola volta. Non smontare e toccare
Ia finestra della cassetta per test.
Il kit non deve essere congelato o utilizzato dopo la data
di scadenza stampata sulla confezione.
Nei bambini, i test deve essere utiizzato con laiuto di un
aduito.
Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la
manipolazione.
Assicurarsi di utiizzare una quantita appropriata di
campione per il test. Una quantita eccessiva o
insufficiente di campione potrebbe causare una
deviazione dei risultati

| ONE E STABILITA]

conferma e verranno illustrati i passaggi
seguire.

Conservare nella sigi

infezioni di tipo B sono solitamente pid lievi

[PRINCIPIO]
1l Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza A/B
(tampone nasale) & un immunodosaggio qualtativo basato su

Sensibilita relativa (1G 85% B0 14%-8.12%)

9,59%

Specificita relativa (IC 95%: 98,52%-99.95%)

membrana per la filevazione di antigeni della proteina
di SARS-CoV-2 e delle nucleoproteine dellinfluenza A e B in
‘campioni umani da tampone.

[LIMITAZIONI]

1. Le prestazioni sono state valutate solo con campioni da
tampone nasale, impiegando le procedure descritte in questo
foglio ilustrativo.

Il Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e
influenza A/B (tampone nasale) indica solo la presenza di
anhgem 8 SARS.CoV2 elo delfnfuenza Affiionza B nel

N

©

Se il nsuha\c del test & negativo o non reattivo e i sintomi clinici

persistono, & possbile che il virus non venga rilevato nelle

primissime fasi delfinfezione. Si consigiia di ripetere il test con un
0

illat:
ambiente o in frigorifero (2-30 °C). H lesi e siab\le fino alla

nuove per
escludere linfezione in questi soggetti

99,10%

Accuratezza (IC 95%: 97,92%-99,71%)

Coronavirus umano NL63 1x10° TCIDso/ml

1 10° TCIDso/ml

Coronavirus umano HKU1

Coronavirus MERS Florida 1,17 x 10* TCIDso/ml

Rinovirus umano 2 2,81 10* TCIDso/ml

Rinovirus umano 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

campi
2 Quando deve essere utiizzato il est?

Lantigene di SARS-CoV-2 elo dellinfluenza Afinfluenza B pud
essere rilevato in_un'nfezione acuta delle vie respiratorie; si
consiglia di eseguire il test quando si sospetta unfinfezione da
COVID-19 /o da influenza Alinfluenza B.

3. llisultato puo essere errato?

I risultati_sono accurati, purché e istruzioni siano rispettate

Tuttavia, i risultato pud essere errato se il volume di campione &
inadeguato, se il Test antigenico rapido combinato per
SARS-CoV-2 e influenza A/B si bagna prima dell‘esecuzione del
test o se il numero di gocce del campione estratto & inferiore a 3 0

Inolire, a causa dei principi immunologici coinvolti, esiste la
possibilita in rari casi di risultati felsi positvi o negativi. Si

sempre di consultare il medico per tali test basati su
principi immunologici.
ome il

test se il colore e l'intensita delle linee

Test antigenico rapido RT-PCR Rinovirus umano 16 8,89 x 10° TCIDsom!
combinato per SARS-CoV-2 - Risultati

e influenza A/B Positivo | Negativo Morbillo 1,58 x 10* TCIDso/ml

nti \ Positivo 48 3 51 Parotite 1,68 x 10* TCIDsolml superiore a
dell'influenza E‘ Negativo 3 504 507 Virus parainfluenzale 2 1,58 x 107 TCIDso/m!
Risultati 51 507 558 Virus parainfluenzale 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

3 Virus respiratorio sinciziale 8,89 x 10° TCIDso/ml ono diversi?
(IC 95%: 83,76%-98,77%) i T oeotore a1

Il colore e l'ntensita delle linee non hanno importanza ai fini
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