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CERTIFICATE

EC Certificate No. 1434-1VDD-217/2022
EC Design-examination
Directive 98/79/EC concerning
in vitro diagnostic medical devices

Polish Centre for Testing and Certification certifies
that manufactured by:

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

550#, Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technological
Development Area, Hangzhou- 310018, P.R. China

in vitro diagnostic medical devices
for self-testing

SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab)

in terms of design/documentation, comply with requirements
of Annex Ill (Section 6) to Directive 98/79/EC (as amended)
implemented into Polish law,
as evidenced by the audit conducted by the PCBC

Validity of the Certificate: from 24.05.2022 to 27.05.2025

The date of issue of the Certificate: 24.05.2022
c € 1434

The date of the First issue of the Certificate: 24.05.2022

Issued under the Contract No. MD-232/2021 Director
Application No: 465/2021 Medical Devices Certification
Certificate bears the qualified signature. Department

Warsaw, 24/05/2022

Module A1

POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION o02-844 Warsaw, 469 Putawska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pchbc.gov.pl



™

ALL
TEST

EC Declaration of Conformity

Manufacturer:

Name: HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD

Address: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development
Area, Hangzhou-310018, P.R. China

European Representative:
Name: MedNet EC-REP GmbH
Address: Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Product Name: SARS-COV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test (Nasal
Swab)

Cat. No.: ISIN-525H

Analyte: Qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein, Influenza A and
Influenza B nucleoproteins antigens present in nasal swab specimen

Model: Cassette

Classification: Self-testing of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: IVDD 98/79/EC Annex Ill, Article 6

EDMA Code: 15 70 90 90 00

We, HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., herewith declare that we are exclusively
responsible for this declaration of conformity. We herewith declare that the above
mentioned products meet the transposition into national law, the provisions of the
following EC Council Directives and Standards. All supporting documentations are
retained under the premises of the manufacturer.

DIRECTIVES

General applicable directives:

DIRECTIVE 98/79/EC OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices

Standard Applied: EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 13975:2003, EN ISO
18113-1:2011, EN ISO 18113-4:2011, EN 13612:2002/AC:2002, EN I1SO 17511:2003,
EN ISO 23640:2015, EN 13641:2002, EN 13532:2002, EN ISO 15223-1:2016.

Notified Body: Polish Center for Testing and Certification (CE1434)
Address: 469, Pulawska Street, 02-844 Warsaw, Poland

EC Certificate Number: 1434-1VDD-217/2022

Expire date of the Certificate: 2025-05-27

Start of CE Marking: 2022-05-24

Signature: /,-)Ag-‘—»'

Name: Gao Fei (Position: General Manager)

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. RN EYFEARAROERAS

#550, Yinhai Street, ik NSRS ST TEL : +86 571 56267891 B8 1% : +86 571 56267891
Hangzhou Economic & Technological RIBHSS U= EMAIL : info@alltests.com.cn #F 48 : info@alltests.com.cn
Development Area, #E 48 : 310018 http:// www.alltests.com.cn o 41t : www.alltests.com.cn

Hangzhou -310018, PR. China
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Letter of Declaration

To whom it may concern,

We, HANGZHOU ALLTEST BIOTECH CO., LTD., located at #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic &

Technological Development Area, Hangzhou -310018, P.R. China

Declare that:

Alltest SARS-CoV-2(COVID-19) and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test is designated to
detect the nucleocapsid protein (NP) of SARS-CoV-2 virus. Epitope of capture antibody and
detection antibody used in Alltest SARS-CoV-2(COVID-19) and Influenza A+B Antigen Combo Rapid
Test is not in the mutation area. Thus, above mentioned SARS-CoV-2 variants with spike protein
mutation and nucleocapsid protein mutation of Alpha(B.1.1.7), Beta(B.1.351), Gamma(P.1),
Delta(B.1.617.2), Lambda(C.37), Zeta(P.2), Kappa(B.1.617.1), Eta(B.1.525), Lota(B.1.526),
Epsilon(B.1.427), Theta(P.3), Omicron(B.1.1.529), Omicron(BA.1), Omicron(BA.2), Omicron(BA.3),
Omicron XE, Omicron BA.4 and Omicron BA.5 do not affect the detection performance of Alltest

SARS-CoV-2(COVID-19) and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test.

Signature: At

R&D Manager: Kael Chen

Date: April 22, 2022

Hangzhou Alltest Biotech CO., Ltd

Add: #550 Yinhai Street, Hangzhou Economic and Technologic Development Area

310018, P.R China
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WHO label

Pango lineage

GISAID clade/lineage

Neststrain clade

Spike protein mutations

Nucleocapsid protein mutations

del69/70, del144/144, N501Y,

201/501Y.V1,
Alpha B.1.1.7 GRY, GR/501Y.V1 A570D, D614G, P681H, T716l, D3L, R203K, G204R, S235F
20B/501Y.v1
S982A, D1118H
D80A, D215G, K417N, E484K,
Beta B.1.351 GH/501Y.V2 20H/501Y.V2 T205I
N501Y, D614G, A701V
T19R, G142D, E156G,
Delta B.1.617.2 G/452R.V3 21A/S:478K del157/158, LA52R, T478K, D63G, R203M, D377Y
D614G, P681R, D950N
B.1.427 &
Epsilon GH/452R.V1 20C/S.452R S131, W152C, L452R, D614G T205I
B.1.429
Q52R, A67V, del69/70,
Eta B.1.525 G/484K.V3 20A/S484K del144/144, E484K, D614G, S2Y, del3/3, A12G, T205I

Q677H, F888L
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Gamma P.1

GR/501Y.v3

20J/501Y.V3

L18F, T20N, P26S, D138Y,
R190S, K417T, E484K, N501Y,

D614G, H655Y, T10271, V1176F

P80OR, R203K, G204R

Kappa B.1.617.1

G/452R.V3

21A/S:154K

L452R, E484Q, D614G, P681R,

Q1071H

R203M, D377Y

Lambda C.37

GR/452Q.V1

20D

G75V, T761, R246N, del247/253,

L452Q, F490S, D614G, T859N

P13L, R203K, G204R, G214C

Lota B.1.526

GH

20C/S:484K

L5F, T951, D253G, D614G

Omicron B.1.1.529

GR/484A

21K

A67V, del69/70, T951, G142D,
del143/145, N2111, del212/212,
G339D, S371L, S373P, K417N,
N440K, G446S, T547K, D614G,
H655Y, N679K, P681H, N764K,
D796Y, N856K, Q954H, N969K,

L981F

P13L, del31/33, R203K, G204R




™

ALL
TEST

Theta P.3

GR

20B/S:265C

E484K, N501Y, D614G, P681H,

E1092K, H1101Y, V1176F

R203K, G204R

Zeta P.2

GR

20B/S.484K

E484K, D614G, V1176F

A119S, R203K, G204R, M234l

Omicron BA.1

n/a

n/a

A67V, del69/70, T95I, G142D,
del143/145, N211I,
del212/212, G339D, S371L,
$373P, S375F, K477N, T478K,
E484A, Q493R, Q496S, Q498R,
N510Y, Y505H, T547K, D614G,
H655Y, N679K, P681H, N764K,
D796Y, N856K, Q954H, N969K,

L981F

P13L, del31/33, R203K, G204R

Omicron BA.2

n/a

n/a

T95I, L24S, del25/27, G142D,
V213G, G339D, S371F, S373P,

S375F, T376A, DA0O5N, R408S,

P13L, del31/33, R203K, G204R, S413R
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K417N, N440K, S477N, T478K,

E484A, Q493R, Q498R, N510Y,

Y505H, T547K, D614G, H655Y,

N679K, P681H, N764K, D796Y,

Q954H, N969K,

Omicron

BA.3

n/a

n/a

A67V, del69/70, T95I, G142D,
del143/145, N211I,
del212/212, T478K, D614G,
H655Y, N679K, P681H, N764K,

D796Y, Q954H, N969K

P13L, del31/33, R203K, G204R, S413R

Omicron

BA.4

n/a

n/a

T951, L24S, del25/27,
del69/70, G142D, V213G,
G339D, S371F, S373P, S375F,
T376A, D405N, K417N, N44OK,
L452R, S477N, TA78K, E484A,

FA86V, Q498R, N510Y, Y505H,

P13L, del31/33, P151S, R203K, G204R, S413R
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D614G, H655Y, N679K, P681H,

D796Y, Q954H, N969K,

Omicron

BA.5

n/a

n/a

T951, L24S, del25/27,
del69/70, G142D, V213G,
G339D, S371F, $373P, S375F,
T376A, D405N, R408S, K417N,
N440K, L452R, S477N, T478K,
E484A, FA86V, Q498R, N510Y,
Y505H, D614G, H655Y, N679K,
N764K, P681H, D796Y, Q954H,

N969K,

P13L, del31/33, R203K, G204R, S413R




Szybki test do wykrywania
antygenéw
wiruséw SARS-CoV-2 oraz
y A+B (wymaz z nosa)
Ulotka dotaczona do opakowania

ILYALL *
TEST

Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenow bialka
nukleokapsydu wirusa SARS-CoV-2 oraz antygenow
nukleoprotein wirusow grypy A i grypy B w prébce wymazu
znosa

Test do samodzielnego wykonania w ramach diagnostyki in vitro.
[PROCEDURA]

Przed wykonaniem testu i po jego wykonaniu nalezy umy¢
rece woda z mydiem (czynnosé ta powinna potrwac co
najmniej 20 sekund). Jedli woda i mydio nie sa dostepne,
mozna zastosowat plyn do dezynfekaji rak o zawartosci
alkoholu wynoszacej co najmniej 60%.

¥’ zdja¢ zatyczke probéwki z buforem
|

| ekstrakcyjnym i umiescié probéwke w
5 uchwycie na probéwke w pudetku.

Pobieranie probek wymazu z nosa

1. Wyja¢ jalowa wymazéwke z torebki. Nie dotykat
miekkiej koricowki wymazowki.

Wiozyé wymazéwke do nozdrza, az wyczuwalny bedzie
lekki opdr (ok. 2 cm w gére nosa). Powoli przekrecié
wymazowke, pocierajac 5-10 razy wzdiuz nozdrza o

[

Sciang nosa.
Uwaga:

moze to  powodowaé

x5 | x5 dyskomfort. Nie wkiadac

| \ wymazowki  glebiej, jesli

1 \ pojawi sie silny opér iub bl.

W przypadku  uszkodzenia

lub  krwawienia  $luzowki
nosa nie zaleca sig pobierania wymazu z nosa.
W przypadku pobierania wymazu u innych 0sob nalezy
nosi¢  maske. W przypadku dzieci  wprowadzanie
wymazowki gleboko do nozdrza moze nie byt
konieczne. W przypadku bardzo malych dzieci moze
by¢ potrzebna obecnosé innej osoby, ktéra unieruchomi
glowe dziecka podczas pobierania wymazu.

3. Delikatnie wyja¢ wymazéwke.

4. Za pomoca tej samej wymazowki powtorzy¢ krok 2 w

5.

P

drugim nozdrzu.
Wyjaé wymazéwke.
rzygotowanie probki
1. Wiozy¢ wymazéwke do probéwki z buforem
ekstrakcyjnym, upewnic sie, ze dotyka dna, i dobrze nig
zamieszac. Docisnaé koniec wymazowki do probowki i
obracaé wymazéwka przez 10-15 sekund.

Wykonanie testu

Wyja¢ kasete testowa ze szczelnie zamknietej torebki

foliowej i uzyé jej w ciagu godziny. Najlepsze wyniki

mozna uzyskac, jesli test zostanie przeprowadzony

bezposrednio po otwarciu foliowej torebki.

Umiescié  kasete testowa na plaskiej | réwnej

powierzchni

Odwrocic probowke z probka i buforem ekstrakcyjnym,

dodac 3 krople wyekstrahowanej probki do kazdej

studzienki na probke (S) w kasecie testowej i

uruchomi¢ stoper. Nie ruszac kasety testowej podczas

wykonywania testu.

3. Odczytaé wynik po 10 minutach. Nie odczytywac
wyniku po 20 minutach.

[ d

trzy ki
W‘/ekstrahuwansl provki

Uwaga: po zakoficzeniu testu umiescié wszystkie elementy
w plastikowej torebce i szczelnie zamknat, a nastepnie
wyrzucié zgodnie z lokalnymi przepisami.
[ODCZYTYWANIE WYNIKOW]

Wyniki testu nalezy przekaza¢ lekarzowi i cidle przestrzegac
lokalnych wytycznychiwymagat zwigzanych z COVID.

DODATNI WYNIK TESTU —
SARS-CoV-2*:  w okienku
COVID-19 pojawia sle dwle

" kolorowe ~linie.
m;,.. ook kolorowa linia powlnna

najdowa¢ sie w_obszarze
kontrolnym (C), a druga — w obszarze testowym (T).
DODATNI WYNIK TESTU — grypa A*: w okienku FLU
A+B pojawia si¢ dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa
linia powinna znajdowa¢ si¢ w obszarze kontrolnym (C),
a druga — w obszarze testowym grypy A (A).
DODATNI WYNIK TESTU - grypa B*: w okienku FLU
A+B pojawia si¢ dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa
linia powinna znajdowat sie w obszarze kontrolnym (C),
a druga - w obszarze testowym grypy B (B)
DODATNI WYNIK TESTU - grypaA i grypaB*:
wokienku FLU A+B pojawia si¢ trzy kolorowe linie.
Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sig w obszarze
kontrolnym (C), a pozostale dwie — w obszarach testowych
arypy A (A)i arypy B (B).
* UWAGA: intensywnos¢ koloru linii w obszarze testowym
(T/BIA) bedzie sig rézni¢ w zaleznosci od ilosci antygenow
wirusa SARS-CoV-2 illub wiruséw grypy A orazB w

2. Wyja n 2 it SO
prébee. Oznacza to, ze kazdy odcieri w obszarze testowym
N E‘i:‘c:s“gf d“;\‘:f:;ﬁ pwb?;"s':‘llf&‘f:z::j:"akc"“ym (T/BIA) powinien zosta¢ uznany za wynik dodatni.
3 Zamknaé satyorka lup nalosyé na probovike koficowke  Womiki dodatnie oznaczala, Ze istnieje  duze
: prawdopodobieristwo, ze dana osoba choruje na COVID-19
probowki. i/lub grype A/B, ale wyniki prébek dodatnich powmny zosta¢
1 2 T 3 jeszcze Nalezy
U%!l] % l Sooanie 2 lokalnymi wylyczrymi oraz skontaowat sie 2
| lekarzem rodzinnym Iub lokalnym organem ds. ochrony
zdrowia zgodnie z instrukcjami lokalnych wiadz. Wynik
testu  zostanie  sprawdzony za pomocg testu
— ub potwierdzajacego PCR, a nastepnie wyjasnione zostana
dalsze dziatania.
h‘Au. " SARS-CoV-2 und A+B T
LNTEST * Antigen-Kombi 1. Die Te " x
" nebon und cen Tos ettt aner Sunde derchahren
(Nasenabstrich) Die veriasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der
Packungsbeilage Test sofort nach Offien der Folienverpackung
durchgefiihrt wird.
Ein Schneliest fir den qualitativen Nachweis von Legen Sie die Testkassette auf eine ebene Fliche
SARS-Cal:2 Nuclsacapsi-Protein. und Irflenza A und 2. Drehen Sie das Exraktonsrchvchen um und geben Sie
Influenza B 3Tropfen der entnommenen Probe in jede
Test 2ur Eigenanwendung n der Im-vito-Diagrostk. Probenmulde (S) der Testkassette. Starten Sie dann
[VERFAHREN] den Timer. Bewegen Sie die Testkassette wahrend der
Vor und nach dem Test die Hande mindestens Testentwicklung nicht.
20 Sekunden lang mit Wasser und Seife waschen. Wenn 3. Das Ergebnis nach 10Minuten ablesen. Das

keine Sel'e und kein Wasser vel ligbar sind, verwenden
mit 60%

Entfernen Sie die Abdeckung des
Rohrchens Extraktionspuffer und
stellen Sie es in den Rohrchenhalter im

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 ftef).
Drehen Sie den Tupfer langsam und reiben ihn 5- bis
10-mal entlang der Innenseite des Nasenlochs gegen die
Nasenwand.

Hinweis:

Dies kann sich unangenehm

anfilhlen. Wenn Sie einen

starken Widerstand  oder

Schmerzen verspiiren,

filhren Sie den Tupfer nicht

tiefer ein.

Wenn die Nasenschleimhaut beschadig st oder blutet

wird eine Entnahme von

Ergebnis nach 20 Minuten nicht mehr ablesen.

3 Tropfen extrahierte:
Probe Fasitiv

OVIDAS  FLUASE
Hinweis: Nach Abschluss des Tests alle Komponenten in
den Kunststoffbeutel geben und dicht verschlieBen.
AnschlieBend gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.
[INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE]

Bitte teilen Sie Ihre Testergebnisse Ihrem Arzt mit und

POSITIV SARS-CoV.
COVID-19-Fenster
orscheinen._swei farbige

halten Sie die Grtichen COVID-Richtiinien/-Anforderungen
ein
c
.
Linien. Eine farbige Linie sollte
im Kontrollbereich (C) und eine

weitere farbige Linie im Testlinienbereich (T) zu sehen sein.
POSITIV Influenza A:* U A+B-Fenster erscheinen
zwei farbige Linien. Eine farbige Linie solite im

empfohlen.
Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen
nehmen, tragen Sie stets eine Schutzmaske. Bei
Kindern muss der Tupfer nicht so weit in das Nasenloch
eingefiihrt werden. Bei sehr Kleinen Kindern bendtigen
Sie moglicherweise eine weitere Person, um den Kopf
des Kindes wahrend der Probenentnahme ruhig zu
halten

3. Entfernen Sie den Tupfer vorsichtig.

4. Wiederholen Sie Schritt2 mit demselben Tupfer im
anderen Nasenloch

5. Ziehen Sie den Tupfer heraus.

Probenvnrhareutung
Filhren Sie den Tupfer in das Extraktionsrdhrchen ein
und achten dabei darauf, dass er den Boden des
Rohrchens beriihrt. Drehen Sie den Tupfer, um die
Probe gut mit der Pufferldsung zu vermischen. Driicken
Sie den Tupfer gegen das Rohrchen und drehen Sie ihn
filr 10-15 Sekunden.

2. Driicken Sie den Tupfer beim Entfemen gegen die
Innenseite des Extraktionsréhrchens.
3. Geben Sie den Tupfer in einen Plastikbeutel.
4. Den Deckel schliefen oder die Kappe auf das
Réhrchen setzen.
1 — 3
e |t 2
W '= 7
M od-r)"
s
2 H W
F,WALL " Prueba rapida combinada de
A WTEST antigenos del SARS-CoV-2y

delagripe AyB
(Hisopo nasal)
Prospecto

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de
antigenos de la proteina de la nucleocapside del
SARS-CoV-2 y de las nucleoproteinas de la gripe Ay
B presentes en una muestra de hisopo nasal.

Para autodiagnéstico in vitro.

[PROCEDIMIENTO]

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

Retire la tapa del tubo con tampén
de extraccién y coloque el tubo en
gl el soporte para tubos de la caja.

Obtencién de muestras con hisopo nasal
1. Saque el hisopo estéril del envase. No toque la
punta de algodon 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

x5 / incomodo. No introduzca el
f hisopo a una mayor
9 profundidad si siente una

fuerte resistencia o dolor.

Cuando la mucosa nasal
estd dafiada o sangra, no se recomienda la
obtencién 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 pequerios, es posible que
necesite que ofra 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 tapon o coloque la punta del tubo en el

tubo. vofo @ ,lnﬂ] Eﬁl
W=
R
F.YALL ™ Test rapide de combinaison

TEST des antigénes SARS-CoV-2
et grippe AetB
(écouvillon nasal)
Notice
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 & 'eau et au savon pendant au moins 20
secondes avant et aprés le test. En I'absence d'eau et de
savon, utiiser un désinfectant pour les mains contenant au
moins 60 % d'alcool.

Ny
ini Retirer le couvercle du tube contenant
. le tampon d'extraction et placer le tube
. ,Ej‘ dans le porte-tube de la boite.

Recueil d'échantillon par écouvillon nasal

1. Retirer I'écouvillon stérile de la pochette. Ne pas
toucher I'extrémité en coton de I'écouvillon.

2. Insérer I'écouvillon dans votre narine jusqu'a sentir une
légére résistance (environ 2cm dans votre nez).
Tourner lentement I'écouvillon, en le frottant sur la
partie interne de votre narine 5 a 10 fois contre la paroi
nasale.

Remarque :

cette étape peut étre

inconfortable. ~ Ne  pas

insérer I'écouvillon  plus
profondément en cas de
forte résistance ou de
douleur.
Lorsque la muqueuse nasale est endommagée ou
saigne, le prélévement par écouvillon nasal n'est pas
recommande.
En cas de réalisation de prélévements sur d'autres
personnes, porter un masque facial. Avec les enfants, il
n'est pas forcément nécessaire dlinsérer 'écouvillon aussi
profondément dans la narine. Pour les trés jeunes enfants,
il sera peutélre nécessaire quune autre personne
maintienne la téte de l'enfant pendant linsertion de
I'écouvillon.

3. Retirer del\caiementleccuvl lon.

4. A raide du méme écouvillon, répéter I'stape 2 dans
I'autre narine.

5. Retirer I'écouvillon.

Préparation de I'échantillon

1. Placer I'écouvillon dans le tube d'extraction, s'assurer

quil touche le fond et bien mélanger en agitant

I'écouvillon. Appuyer la téte de I'écouvillon contre le

tube et pivoter I'¢couvillon pendant 10 & 15 secondes.

Retirer I'écouvillon tout en pressant la téte de

I'"écouvillon contre l'intérieur du tube d'extraction.

Placer I'écouvillon dans un sac en plastique.

Fermer le couvercle ou fermer le tube a l'aide de

I'embout.
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(C) und eine weitere farbige Linie im
Testlinienbereich fir Influenza A (A) zu sehen sein.
POSITIV Influenza FLU A+B-Fenster erscheinen
zwei i en. Eine farbige Linie solite im
Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im
Testlinienbereich fiir Influenza B (B) zu sehen sein.
POSITV Inflienza A und Inflenza 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 fiir Influenza A (A)
und Influenza B (B) sichtbar sein.

*HINWEIS: Die Farbintensitit der Testlinie (T/B/A) kann in
Abhangigkeit von der Konzentration an SARS-CoV-2-
und/oder Influenza A+B-Antigenen in der Probe variieren.
Daher muss jegliche Férbung der Testlinie (T/B/A) als
positiv interpretiert werden.

Ein posiives Ergebnis bedeutet, dass es sel
wahrscheinlich ist, dass Sie mit COVID-19 und/cder
Influenza Afinfluenza B infiziet ~ sind.  Um  dies
widerzuspiegeln, soliten die_positiven Proben allerdings
bestatigt werden. Begeben Sie sich gemaR den drtlichen
Richtlinien unverziiglich in Selbstisolation und wenden Sie
sich gema den Anweisungen Ihrer Grtlichen Behdrden an
Ihren Hausarzt/Arzt oder an das Grtliche Gesundheitsamt.
Ihr Testergebnis wird durch einen PCR-Bestatigungstest
tberpriift und es werden Ihnen die néchsten Schritte
erlautert

Obtencnén de pruebas
Saque el casete de prueba del envase de aluminio
sellado y utilicelo antes de que transcurra una
hora. Se obtendran los mejores resultados si la

WYNIK UJEMNY: w obszarze
Cl gl kontrolnym (C) pojawi slq jsdna
T R kolorowa __linia. arze

testowym (T/BJA) nie ma wldocznej
kolorowej lii.
Jest malo prawdopodobne, ze u
pacjenta wystepuje COVID-19 ilub grypa A/B. Jednakze u
niektdrych oséb chorych na COVID-19 lub grype A/B test
ten moze da¢ wynik ujemny, ktéry jest nieprawidiowy
(falszywie ujemny). Oznacza to, ze mimo ujemnego wyniku
testu dana osoba moze nadal chorowaé na COVID-19 iflub
grype AB
Test mozna tez powtorzy¢ z uzyciem nowego zestawu
testowego. W przypadku podejrzenia nalezy powtrzy¢ test
po uplywie 1-2 dni, poniewaz nie mozna doktadnie wykry¢
koronawirusa / wirusa grypy we wszystkich fazach
zakazenia.
Newst w_praypocky ujemnego wyku testu_nalezy

Wynik  Wynik
ujemny  ujemny

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Przechowywaé W  szozelnie  zamknietej  torebce
w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Test
zachowuje stabilnos¢ do terminu waznosci nadrukowanego
na szozelnie zamknigtej torebce. Test musi pozostac
w szczelnie zamknigtej torebce do momentu uzycia. NIE
ZAMRAZAC. Nie uzywat po uplywie terminu waznosci.
[MATERIALY]
Dostarczone materialy

« Kaseta testowa + Ulotka dolaczona do opakowania
« Sterylny wacik + Bufor ekstrakcyjny
« Worek na odpady stanowiace zagrozenie biologiczne

(opcionalnie)

Materiaty wymagane, ale niedostarczane

- Stoper

[PRZEZNACZENIE]
Szybki test do wykrywania antygenow wirusow SARS-CoV-2 i
anpy A oraz B (wymaz 2 nosa) to jednorazowy zestaw testowy

dystansu i
higieny, pnemleszaama sie / podrozy, udzialu w
imprezach  itd.  Nalezy  przestrzega¢ lokalnych

wykrywania wirusa SARS-CoV-2 (wywolujacego
chorobe o 19) oraz wirusow grypy A i B (wywolujacych
grype) w samodzielnie pobranym wymazie z nosa. Test jest

2 COVID/grypa.

WYNIK NIEWAZNY: linia

kontrolna nie pojawia
sig. Najprawdopodobniej
przyczyna - niepojawienia

w,,,,. sie linii kontrolnej  jest
niewazny niewystarczajaca objetosé

prébki lub nieprawidiowe
wykonanie procedury. Nalezy zapozna sie z procedurg i
powtérzy¢ test przy uzyciu nowego testu lub skontaktowat
sie z placéwka wykonujaca testy w kierunku COVID-19 iflub
9rypy.

m.waxrvy

[SRODKI OSTROZNOSCI1

Przed przystapieniem do wykonania testu nalezy

przeczytaé wszystkie informacje zawarte w ulotce

dofaczonej do opakowania.

Test do samodzielnego wykonania wylacznie w ramach

diagnostyki in vitro. Nie uzywa¢ po uplywie terminu

waznosci.

. Wmiejscu, w ktorym pracuje sig z prébkami lub

zestawami, nie wolno jes¢, pi¢ ani palié tytoniu.

Nie wolno pié buforu znajdujacego sig w zestawie.

Zbuforem nalezy postepowaé ostroznie i unika¢

kontaktu ze skéra lub oczami. W przypadku kontaktu

zbuforem  natychmiast spiuka¢ go duza iloscia

biezacej wody.

Przechowywat w suchym miejscu w temperaturze 2-30°C

(36-86°F), unikajac nadmiemego zawilgocenia. Jesli

opakowanie foliowe jest uszkodzone lub zostalo otwarte,

nie nalezy uzywat jego zawartosci.

Niniejszy zestaw testowy jest przeznaczony do
i Znie w testu

a wielokrotnie uzyskane nieprawidiowe wyniki powinny

by¢ omawiane z lekarzem.

Scidle przestrzegat podanego czasu.

Testu nalezy uzyé tylko raz. Nie rozkladat i nie dotyka¢

okienka testowego kasety testowej.

Zestawu nie wolno zamrazac anl uzywac po_uplywie

do stosowania u 0s6b z objawami / bez objawow,
ukidrych podejzewa sig wystgpowanie choroby COVID-19 iflub
zakazenie wirusami grypy A oraz B.
Wyniki stuza do wykrywania antygenéw bialka nukleokapsydu
wirusa SARS-CoV-2 oraz antygenow nukleoprotein wirusow
arypy A i arypy B. Antygen jest zwykle wykrywalny w probkach
2z gomych drog oddechowych podczas ostrej fazy zakazenia.
Wyniki dodatnie wskazujg na obecnosé antygenow wirusa, ale do
okreslenia statusu zakazenia konieczna jest korelacja kliniczna z
wywiadem  chorobowym  pacjenta i innymi informacjami
diagnostycznymi
Wyniki dodatnie wskazujq na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2 illub
wirusow grypy A oraz B. Osoby, ktdre uzyskaja dodatni wynik
testu, powinny pozostaé w izolagji i zwrdci¢ sig o pomoc do
personelu  medycznego. Wyniki _dodatnie nie wykluczaja
zakazenia jinego  ani
zakazenia innymi wirusami. Wyniki ujemne nie wykluczaja
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 iflub wirusami grypy A oraz B.
Osoby, ktére uzyskaja ujemny wynik testu i w dalszym ciagu
wykazuja objawy podobne do COVID lub grypy, powinny zwrdcié
sig o dalsza pomoc do personelu medycznego.
[PODSUMOWANIE]
Nowe koronawirusy naleza do rodzaju B. COVID-19 jest ostra choroba
zakazna ukladu oddechowego. Ludzie sa na nig zasadniczo podatni.
Obecni glounymi #r6dar e <9 paend zskateni nowym
by zakazone Towniez moga byé
e iferc). Ko podstaw\e aktualnych badan epidemiologicznych
okres inkubacji wynosi 1-14 dni, najczesciej 3-7 dni. Giowne objawy to
goraczka, nie i suchy kaszel Rzacko stwierdza sie
przeknwienie blony $luzowej nosa, katar, bl gardia, béle migsni i
biegunke'.
Grypa to wysoce zakaina, ostra infekcja wirusowa drog
oddechowych. Jest to choroba zakazna, fatwo przenoszona droga
kropelkowa, gdy podczas kaszlu i kichania rozpylane s3 kropelki
wydzieliny zawierajace zywego wirusa’. Grypa wystepuje w
postaci corocznych epidemii w okresie jesienno-zimowym. Wirus
typu A zazwyczaj jest bardziej zywotny niz wirus typu B wiaze sie
2 najpowazniejszymi epidemiami grypy, podczas gdy zakazenia
wirusem typu B przebiegaja zazwyczaj tagodniej
[ZASADA DZIALANIAY
Seybid st do wyieywanla anygentu wiustwr SARSCoV.2 |
ey A oraz B (wymaz 2 nosa) o akosciowy

antygenow wirusa SARS-CoV-2 ilub wirusa grypy A/B w probce.
Jesli wynik testu jest ujemny lub niereakywny, a objawy
Kiniczne utrzymuja sie, wynika to z faktu, ze na bardzo
wezesnym etapie zakazenia wirusy moga nie zostac wykryte.
Zaleca sie ponowne wykonanie testu z uzyciem nowego
zestawu lub wykonanie diagnostycznego testu molekularnego,
aby wykluczy¢ zakazenie u tych osol
Wyniki ujemne nie wykluczajq zakazenia SARS-CoV-2,
zwlaszoza u 0sob, kidre mialy kontakt z wirusem. Nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie badan kontrolnych z
diagnostyki w celu
zakazenia u tych 0s6b.
Ujemny wynik testu w Kierunku wirusa grypy A Iub grypy B
uzyskany z wykorzystaniem niniejszego zestawu nalezy
potwierdzié, wykonujac test RT-PCR / posiew.
Dodatnie wyniki testu w kierunku COVID-19 moga byé
spowodowane zakazeniem szczepami koronawirusa innymi niz
SARS-CoV-2 lub innymi czynnikami zakiocajacymi. Dodatni wynik
testu w kerunku wirusa orypyA iubB nie wykiucza
jednoczesnego zakazenia innym patogenem, nalezy wiec brac
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uwage zakazenia
Nieprzestrzeganie tych procedur moze mie¢ wplyw na wynik
testu.
W przypadku nieprawidiowego pobrania lub obchodzenia si z
prébka moze dojs¢ do uzyskania wynikow falszywie ujemnych
Niewystarczajgca zawarto$¢ wiruséw w probce moze
doprowadzi¢ do uzyskania wynikow falszywie ujemnych.
[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIAT

Dziatanie Kliniczne
Szybki test do wykrywania antygenéw wiruséw SARS-CoV-2 i

© ®

Szybki test do wykrywania RT-PCR
wiruséw Wynik [ Wynik | tacznie
SARS-CoV-2igrypy Aoraz B | dodatni | ujemny
Antygen | Wynik dodatni | 48 3 51
[wirusa grypy B[ wynik ujemny 3 504 507
tacznie 51 507 558

[ Wirus grypy rzekomej 3 [ 158 x10° TCIDsymL_|
|__Syncytialny wirus oddechowy | 8,89 x 10° TCIDsymL__ |
TCIDs, = dawka zakazna dla hodowli tkankowych (ang. Tissue
Culture Infectious Dose) — rozcieczenie wirusa, kidre w warunkach
testowych moze doprowadzic do zakazenia 50% komorek hodowii
Reaktywnosc krzyzowa

Szybki test do wykrywania antygenow wiruséw SARS-CoV-2 i
grypy A oraz B (wymaz z nosa) wskazywal wynk ujemny

5. Co zrobié, jesli wynik jest ujemny?

Wynik jemny oznacza, e dana osoba nie jest zakazona lub Ze
miano wirusa jest zbyt niskie, aby mozna go bylo wykry¢ za
pomoca testu. Jednakze u niektérych osb chorych na

COVID-19 iflub grype A/B test ten moze dac wynik ujemny, ktory
jest nieprawidiowy (falszywie ujemny). Oznacza to, ze mimo
ujemnego wyniku testu dana osoba moze nadal chorowaé¢ na
COVID-19 flub grype A/B.

Test mozna tez powtdrzy¢ z uzyciem nowego zestawu testowego.
W przypadku podejrzenia nalezy powtorzyé test po uplywie 1-2 dni,
poniewaz nie mozna dokladnie wykry koronawirusa / wirusa grypy
we wszystkich fazach zakazenia. Nalezy nadal przestrzegat zasad

zachowania dystansu i higieny.

Nawet w praypacky uemnego ik test ety preestzagat
sad

owania dystansu i higieny, przemieszczania
Sle / podrézy, udziatu W lmprezach itd. Nalezy przestrzegac lokalnych

hz COVIDigrypa,
6o zrobic, jodh wynik jest dodatni?

obecnose antygendw wirusa SARS-CoV-2 /
arypy A / grypy B. Wyniki dodatnie oznaczaja, ze istnisje duze

/ana osoba choruje na COVID-19 iflub
grype. Nalezy natychmiast si¢ odizolowa¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi oraz skontaktowat sie z lekarzem rodzinnym lub
Iokalnym organem ds. ochrony zdrowia zgodnie Z instrukcjami
Iokalnych wiadz. Wynik testu zostanie sprawdzony za pomoca

arypy A oraz B (wymaz z nosa) oceniono z

probek pobranych od pacjentow. Jako metode
oceny szybkiego testu do wykrywania antygenow wirusow

Ludzki koronawirus NL63 1 x 10° TCIDso/mL.

PCR, a nastepnie wyjasnione zostana

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

of Traditional Chinese Medicine.2020.

Nastepuiace substangi w okiodlonych slaseniach nie beda mialy

— 2% wzgledem \ ponizej
Wazgledna czulose (95% Cl: 83,76-98,77%) 1,0 x 10° organi
- 99,41% Candida albicans 1,0 x 10°
Wzgledna swoistos¢ (95% Cl: 98,28-99,88%) Ce 1,0 x 10° organi
Dokladnosé ,92% Escherichia coli 1,0 x 10°
okladnosé
(95% CI: 97,67-99,60%) Moraxella catarrhalis 1,0 % 10°
Testy swoistosci wykonane z uzyciem roznych szczepow ‘Nelsseria laclamica 1.0%10° orgarizmGuim o Jos
wiruséw Gz
Neisseria subflava 1,0 x 10°
Sl st do wykrywania antygenu wirusow SARS-Cov-2 | -
grypy A oraz B aeruginosa 1,0 x 10°
ponizej szczepow wirusow. W przypa ponizej aureus subsp.
stezen w zadnym z obszaréw testowych me byta widoczna linia aureus 1,0 x 10° organizmow/mL.
Test w kierunku wirusa SARS-CoV-: 9 -
epidermidis 1,0 x 10° organizméw/mL
Opis Poziom testu o testu :
“Adenowirus typu 3 3,16 x 10° TCIDs/mL 0 dalsze dziafania.
. pyogenes 1,0 107 organiznowimk [BIBLIOGRAFIA]
Adenowirus typu 7 1,58 x 1:) TCIDs/mL salvarius T0x 10
Ludzki koronawirus OC43 1 % 10° TCIDsoimL . zoueyF | ToxT a“ Co——— Proumo
Ludzki koronawirus 229E 5 x 10° TCIDsgmL Substancje zakicaa lational

2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician

99%

Wirus grypy rzekomej 3 1,58 x 10° TCIDsolmL.

Test ten stuzy do jakosciowego wykrywania antygenow wirusa

SARS-CoV-2 i grypy A oraz B (wymaz z nosa) test - T wplywu na wyniki testu: Db Mak t Infec. Med. 19(3): 100411
RTPCR. W proypadky uzyskana dodatmego wyniky teatd Ludzki koronawirus HKU1 1 » 10" TCIDgmL . Stazons - Stezonis [elni::( v as x Baonl‘; ;:os nfec. Med. 19(3): 109
RT-PCR wynik badania prébki byl uznawany za dodatni MERS-CoV Florida 1,17 x 10° TCIDso/mL. Substancja tration Substancja tration
1 e, ke ennase ik sl R-POR i oo pora | 20,imt_| o D6 nont et o |k Bt
Test w Klorunlas wirusa SARS-Col Grypa A H3N2 1% 10° TCIDsolmL Mucyna 50 igmL_| Fenylefryna | 12 mgiml_ no -
Grypa B 3,16 x 10° TCIDso/mL Budezonid, Liczba testow g Zuzyé przed
" .| RT-PCR (wymazz w zestawie yep
Szybki test do wykrywania nosogardia) . Ludzki rinowirus 2 2,81 % 10° TCIDso/mL aerozol 200 pifmL Rebetol 45 pg/ml
wiruséw tacznie Tk o 158 < 10° TCIDmL donosowy Nie uzywat, jezeli
SARS-CoV-2i grypy A oraz B[ Wynik | Wynik udzki rinowirus :58 x 10° TCIDso/m D 0,8 mg/mL Relenza 282 ngimL @ [res) | Autoryzowan:
dodatni | ujemny Ludzki rinowirus 16 8,89 x 10° TCIDs/mL Flunizolid 6.8 ngimL Tamiflu 11 pgiml Zzostalo przedstawiciel
Antygen | Wynik dodatni [ 161 2 163 Odra 1,58 % 10° TCIDsgimL T2 mgml | T 243 mgml uszkodzone
wirusa pyn
SARS-CoV-2 l Wynik ujemny 5 482 487 Swinka 1,58 x 10° TCIDso/mL [DODATKOWE INFORMACJE] asc: | chroni¢ przed Dﬂ f?ssﬂ:ccl qsne
- Wirus grypy rzekome] 2 758 x 107 TCIDagmL 1. Jak dziata szybki test do wykrywania antygenéw wiruséw ‘f wilgocia ;
tacznie 166 484 650 s oDy A ooz B7 uzytkowania

Wzgledna czulosé (95% Cl: 93,11-99,01%)

‘Syncytialny wirus oddechowy 8,89 x 10° TCIDso/mL

59%

Wazgledna swoistos¢ (95% Cl: 98,52-99,95%)

98,92%

Doktadnosé (95% CI: 97,79-99,57%)

Test w kierunku wiruséw grypy A

Test w kierunku wiruséw grypy A i
Opis Poziom testu
Adenowirus typu 3 3,16 x 10° TCIDso/mL
typu 7 1,58 x 10° TCIDso/mL.

Ludzki 0c43 1% 10° TCIDso/mL

terminu waznosci
U dzieci test powinien by¢ wykonywany Z pomoca osoby
dorosle

+ Przed i po kontakcie z produktem nalezy dokladnie

umy rece.

Nalezy upewnic sie, ze do testu uzyto odpowiedniej ilosci
probek. Zbyt duza lub zbyt mata ilo&¢ moze prowadzié do
odchyleft w wynikach.

NEGATIV: Eine farbige Linie ist im
c H Kontrollbereich (C) sichtbar. In dem
Testlinienbereich (T/B/A) ist ~keine
farbige Linie zu sehen.
Es ist unwahrscheinlich, dass Sie mit
COVID-19 und/oder Influenza Allnfluenza Binfiziert sind.
Bei einigen Patienten mit COVID-19  und/oder
Influenza Aflnfluenza B kann dieser Test jedoch ein falsch
negatives Ergebnis aufweisen. Das bedeutet, dass Sie
méglicherweise mit CovID-19 und/oder
Influenza Aflnfluenza B  infiziert sein konnen, obwohl der
Test negativ ist.
AuBerdem 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 missen die
Regeln fiir Abstand und Hygiene eingehalten werden und
MaRnahmen zur Migration/Reisen, ~ Teilnahme an

Negativ Negativ

Veranstaltungen _usw.  missen den Grlichen
COVID/Infl {{ derungen

UNGULTIG: Keine

00 ll@. Komaitime sichtbar

A den meisten Fallen liegt

dies an einem unzureic-

nuklGokapayds. Wirusa SARS.Cov-2 | antygene
virusow grypy A § Grypy B w pribkach wymazow pochodsacych

od ludzi

[OGRANICZENIAY

Skutecznosé oceniano wylacznie przy uzyciu probek wymazow z
nosa, stosu]qc procedury przedstawione w niniejszej ulotce.
Szybki test do wykrywania antygenéw wirusow SARS-CoV-2 i
arypy A oraz B (wymaz z nosa) wskazuie jedynie na obecnosé

IS

gekhit lagern (230 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des auf der
versiegelten stabil
Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelt
Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
[TESTMATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
« Testkassette « Packungsbeilage + Steriler Tupfer
+ Extraktionspuffer _+ Biosicherheitsbeutel (optional)
licht mitgeli aber

+ Timer
[VERWENDUNGSZWECK]

Der SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigen-Kombi-Schnelltest
(Nasenabstrich) ist ein Einweg-Testkit_zum Nachweis des
ARS-CoV-2-, Influenza A- und Influenza B-Virus, das COVID-19
undfoder Influenza  verursacht, durch selbst ~entnommene
Nasenabstrichproben. Der Test ist fir die Anwendung bei

Personen bei
denen der Verdacht besteft, dass sie mit COVID-19 undioder
Influenza A+B infiziert sind.
Die Ergebnisse geften fir den Nachweis  von
SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-  und _Influenza A~ und
Influenza B-Nukleoprotein-Antigenen. Im Allgemeinen ist ein
Antigen in der akuten Infektionsphase in Proben der oberen
Atemwege nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das
Vorhandensein viraler Antigene hin, allerdings ist eine klinische
Korrelation ~mit der Patientenanamnese und anderen
fr ie des

Szybki test do wykrywania RT-PCR
antygendw wiruséw Wynk | Wynik | tacznie
SARS-CoV-2 grypy A oraz B | dodaini | ujemny
Antygen | Wynik dodatni | 68 2 70
[wirusa grypy A Wynik ujemny 3 485 488
keyani antygencw Yt tacznie 7 287 | 558
Wegledna czulosé (95% cl-gssé?w7 4/199‘1 2%)

Wzgledna swoistosé (95% Cl: 98,52-99,95%)

Ludzki koronawirus 229E

Ludzki koronawirus NL63

Ludzki koronawirus HKU1
MERS-CoV Florida
Ludzki rinowirus 2

5 x 10° TCIDso/mL.

1% 10° TCIDso/mL

1 x 10° TCIDso/mL
1,17 x 10° TCIDso/mL
2,81 x 10° TCIDso/mL
1,58 x 10° TCIDso/mL

Ludzki rinowirus 14

SARS-CoV-2 iflub wirusa grypy A/B w samodzielnie pobranych
prébkach wymazow. Wynik dodatni wskazuje na obecnos¢
antygenow wirusa SARS-CoV-2 iflub wirusa grypy A/B w probce.
2. Kiedy nalezy wykonat test?

Antygeny wirusa SARS-CoV-2 iflub wirusa grypy A/B moga zostac
wykryte w przypadku ostrej infekcjl drég oddechowych. Zaleca sie
wiec wykonanie testu przy podejizeniu zachorowania na
COVID-19 iflub grype A/B.

3. Czy wynik moze by¢ bledny?

Wyniki sa dokfadne, o ile zalecenia sa $cisle przestrzegane.
Niemniej wynik moze byé biedny, jesli uzyto niewystarczajacej
objetosci_probki, jesli szybki test do wykrywania antygenow
wirusow SARS-CoV-2 i grypy A oraz B ulegnie zamoczeniu przed
wykonaniem testu lub jesi ficzba kropli buforu ekstrakcyjnego z
probka bedzie mniejsza iz 3 lub wigksza niz 4.

Ponadto, z uwagi na kwestie immunologiczne, w rzadkich
istnieje ryzyko uzyskania nieprawidiowych wynikow.

Ludzki rinowirus 16 8,89 x 10° TCIDs/mL.
Odra 1,58 x 10° TCIDso/mL

W przypadku tego typu testow immunologicznych zawsze zaleca
sie konsulacie 2 skarzem
wynik testu, jesli kolor i intensywnosé

Swinka 1,58 x 10° TCIDso/mL

it sq réine?

99,10%
Doktadnos¢ (95% CI: 97,92-99,71%)

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

1,58 x 10" TCIDso/mL.

Wirus grypy rzekomej 2

Test mit einem neuen Kit oder einem
Testsystem emeut durchzufiihren, um eine Infektion bei diesen
Personen auszuschiieien.

4. i R Infektion richt aus,

insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Um

Infektionen bei diesen Personen auszuschiiefien, solte ein emeuter

Test mit einem molekulardiagnostischen Testsystem in Betracht

gezogen werden

Ein negatives Ergebnis fir Influenza A oder Influenza B aus

diesem Kit sollte mittels RT-PCR/Kultur bestatigt werden.

Positive Ergebnisse von COVID-19 kénnen auf eine Infektion

mit anderen als SARS-CoV-2-Coronavirus-Stammen oder auf

andere Storfaktoren  zuriickzufiifren sein. Ein  positives

Ergebnis fiir Influenza A und/oder B schiieit eine zugrunde

liegende Koinfektion mit einem anderen Erreger nicht aus,

daher solte 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 aufireten, wenn eine

Probe unsachgema® entnommen oder verwendet wird,

Falsch-negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn eine zu

geringe Anzahl an Viren in der Probe vorhanden ist

[LEISTUNGSMERKMALE]

o

°

~

®

©

SARS-CoV-2 und RT-PCR
Influenza A+B Gesamt
Antigen-Kombr Positiv | Negativ
[ Positiv 48 3 51
Influenza B-Antigen
| Negativ 3 504 | 507
Gesamt 51 507 | 558

X it 94,12%
Relative Sensitivitit (95 %KI: 83,76 %-98,77 %)

Kolor i linii nie majg znaczenia dia interpretacj wynikow.
Linie powinny byc jednolite i wyraznie widoczne. Wynik testu nalezy
uznac za dodatni niezaleznie od natgzenia barwy linii testowej.

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 fiihrten beim Testen mit dem
SARS-CoV-2 und dem Influenza A+B_Antigen-Kombi-Schnelliest
ich) zu einem negativen Ergebnis

Arcanobacterium

1,0 x 10° org/mL

Relative Spezifitat (95 %KI: 98,28 %~99,88 %)

Candida albicans 1,0 x 10° org/mL.

Ce 1,0 x 10° org/mL

Genauigkeit

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

Spezifische Tests mit verschiedenen Stimmen des Virus

Der SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigen-Kombi-Schnelltest
wurde mit den folgenden Virusstammen getestet. In beiden
Testlinienbereichen wurde bei diesen keine

Escherichia coli 1,0 x 10° org/mL.

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/mL.
1,0 x 10° org/mL.

1,0 x 10 org/mL.

Neisseria lactamica

Neisseria subflava

3,16 x 10° TCIDso/mL.
1,58 x 10° TCIDso/mL

Adenovirus Typ 3
Adenovirus Typ 7

erkennbare Linie beobachtet: Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/mL
SAR L aureus 1,0 x 10° org/mL
epidermidis 1,0 x 10° org/mL.

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/mL.

Humanes Coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/mL

Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/mL.

5 x 10° TCIDsg/mL.

Numer parti Nie uzywa ponownie

Nr katalogowy

MedNet EC-REP GmbH

d Producent
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

€1434

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

Hangzhou Economic & Technclogical Development Area
Hangzhou, 310018 PR. Chin:
Web: omen Emai n

Oswiadczenie: informacje o producencie jalowej wymazowki
znajduja sig na opakowaniu.

Numer: 14601xxxx00
Data aktualizacji: 2022-10-08

Die Farbe und Intensitit der Linien spielen fir die
Ergebnisinterpretation keine Rolle. Die Linien sollten nur homogen
und deutich schiber sein. Der Test solte unabhingig von der
Farbintensitét der Testlinie als positiv interpretiert wer
5. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist2
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ getestet wurden
‘oder dass die Viruslast zu geringist, um vom Test erkannt zu werden
Bei einigen Patienten mit COVID-19 und/oder Influenza A/lnfluenza B
kann dieser Test jedoch ein falsch negatives Ergebnis aufweisen.
Das bedeutet, dass Sie moglicherweise dennoch mit COVID-19
undioder Influenza Aflnfluenza B infiziert sind, obwohl der Test
negativ ist.
AuRerdem kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt
werden. Da das Coronavirus/Influenzavirus nicht in allen Phasen
einer Infekiion prézise 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 Mafinahmen zur
, Teinahme an usw. miissen
COVID/Infiuenza-Richtlinien/-Anforderungen

den Grtlichen

entsprechen.
6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass

SARS-CoV-2-/Influenza A-/Influenza B-Antigene vorhanden sind.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich mit
COVID-19 undioder Influenza infiziert sind. Begeben Sie sich
gema den ortlichen Richtiinien unverziiglich in’ Selbstisolation
und wenden Sie sich gemé® den Anweisungen Ihrer ortichen

Ungilltig ~ Ung hendon Prabenaufirag oder  Infokionsstatus arfrderich Kiinische Leistung Humanes Coronavirus 229E alvariss 0% 10° orgimL Behorden an. Ihren HausarzUArzt oder an das  ortiche
9 isse deuten auf SARS-CoV-2 undioder Influenza A+B. Der SARS-CoV-2 und InfluenzaA+B  Aniigen-Kombi-Schneltest Humanes Coronavirus NL63 T 10° TCIDsgmL — hr durch  inen
einem _ nicht Qe"aue" Bofolgen der _Testanleifung.  fin pesonen,daen Tes én posives Exgebris auweis, sallen ichin (Nasenabstrich) wurde mit Proben von Patienten evaluiert. RT-PCR wird Humanes Coronavirts HKUT X 10" ToIDsgmL sp Gruppe F 1.0 x 10° orgimt. PCR lberprift und es werden Ihnen die
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den  Sebstisoiation begeben und bl ihrem At Unterstitzung anfordem. as Refoenmethodo fir den SARG.COV.2 . and. Infloensa AB TCID: Storsubstanzen nachsten Schritte erlautert.
Test mit einem neuen Test oder wenden Sie sich an ein Positive Ergebnisse schiielen eine bakteriele Infektion oder eine Antigen-Kombi-Schneltest (Nasenabstich) vewendel. Die Proben MERS COV Florida 1,17 x 10° TCIDsoimL Die werden in nicht [BIBLIOGRAPHIE]
. J e 9 !
COVID-19- undfoder Influenza-Testzentrum, Keinfkdon it anderen Viren icht aus, Negalfve Ergebrisso schafion wurden als positiv gewertel, wenn der RT-PCR-Test ein positives Influenza A HIN1 316X 107 TCIDsml. durch die folgende 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
[VORSICHTSMASSNAHMEN] éine Infoion mit SARS.Cov:2 undoder InfuenzaAsB ricit aus. Ergebris zeigte. Die Proben wurden ais negaliv gewertel, wenn der influenza A H3NZ 1x10° TCIDsg/mL Substanz Konzen- [ o o~ | Konzen- Preumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
Lesen Sie vor Durchfiirung des Tests alle  guociiiie oo avweisen, solten sch an en Arztwenden RT-PCR Test 6in negatives Ergebris zeigte influenza B 3,16 x10° TCIDsomL_ tration tration Rational Admisiraton of Tractona) Chinese Miedcne 2020,
i dieser TZUSAMMENFASSUNG] . SARS-CoV-2-Test: ‘Humaner Rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDsy/mL Vollblut 20 pg/mL | Oxymetazolin | 0,6 mgimL liams, KM, Jackson MA, Hamilton pid
A Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
+ Nur fir Tests zur Eigenanwendung in der Das neuartige Coronavirus gehdrt zur Gattung B. COVID-19 ist RT-PCR Humaner Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDsy/mL Muzin 50 ygmL | Phenylephrin | 12 mg/mL oo Making & Cost oo, Mad 19(3) s iiiis
In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht  eine akute Atemwegserkrankung. Menschen sind im Allgemeinen oz Gesamt Humaner Rhinovirus 16 8,89 X 10° TCIDsomL Budesonid [symBoL ]
e g nfluenza lbstrich esami . » -
mehr verwenden. anféllig. Derzeit sind die mit dem neuartigen Coronavirus " - abstrich) Vaserm 156 10° TOIDegmL_ Nasenspray 200 pg/mL. Rebetol 4,5 pg/mL.
+ In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests infizierten Patienten die Hauptibertragungsquelle der Infektion; 9 Fosiiv_|Negativ . s Iviro-Diagnostikum | | 7% 861 2-30 G lager
verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen. asymptomatische infizierte Personen kénnen allerdings auch eine - Mumps 1,58 x 10' TCIDsgimL Dexamethason | 0.8mg/mL |  Relenza 282 ng/mL -vitro-Diagnostikum | -c. el 2- lager
« Den im Kit enthaltenen Puffer nicht trinken. Vorsichtig Infektionsquelle _ sein. BHS\eLer:d_ mﬂﬂ’ der akm(;«”:ﬂ AR [ Posiiv 161 2 163 2 1,58 x 10’ TCIDso/mL Flunisolid 6,8 ng/mL Tamifiu 1.1 pgimL Ausrechend 0> | © | \onsanaoar
mit dem Puffer umgehen und Haut oder T4 Tage, meist 3 bis 7 Tage. 20 den Haup - | Negativ 5 482 | a87 3 1,58 x 10° TCIDsg/mL Mupirocin | 12mgimL | Tobramycin | 2,43 mgimL Priffungen erwendbarbis
;ﬁ;‘;‘de"- bei Bertihrung sofort unter flieBiendem Wasser zahlon Fbor, Mgkt und lmc:(en’er Husin, Inwerigen Fslen Gesamt 166 284 | 650 nzytial-Virus| 8,89 x 10° TCIDsgmL TZUSATZLICHE INFORMATIONENT Bei beschadigter
werden auct e Nase

An einem trockenen Ort bei 2-30 °C (36-86 °F) lagern

und Durchfall festgestellt'.

und Bereiche mit {
Nicht , wenn die

Influenza (allgemein bekannt als  Grippe) st eine
akute

oder gedffnet ist.
Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorlaufigen
Tests bestimmt. Wiederholt auffallige Ergebnisse soliten 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 Kindern muss der Test unter Aufsicht eines
Erwachsenen durchgefiihrt werden.

- Vor und nach der Handhabung grindich die Hande
waschen.

Stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an
Proben fir die Tests verwendet wird. Eine zu grofie oder
2u geringe kann zu i der

der Atemwege. Es handelt
sich um eine Krankheit, die ber durch Husten und Niesen in der
Luft verteilte Tropfchen, 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
starks‘en Influenza-Epidemien assoziiert, wahrend Infektionen mit

Relative Sensitivitit

Influenza A+B-Test:

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

99,59 %
(95 %KI: 98,52 %~99,95 %)

Relative Spezi

98,92 %

Genavigkeit (95 %KI: 97,79 %~99,57 %)

Influenza A+B-Test:

3,16 x 10" TCIDso/mL.
1,58 x 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDsy/mL.
5 x 10° TCIDsy/mL

Adenovirus Typ 3

Adenovirus Typ 7

Humanes Coronavirus OC43

Humanes Coronavirus 229

Ergebnisse fiihren.
[LAGERUNG UND STABILITAT]
In der versiegelten Folienverpackung bei Raumtemperatur oder

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

Aislese de i iato de acuerdo con la

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.

N

@

3 gotas de la muestra
extraida

Negativo

No valido
covin-19

Nota: Una vez finalice la prueba, coloque todos los
componentes en la bolsa de plastico y ciérrela
o A i 5 do

No valido
FLUASE

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.

normativa local y péngase en contacto directamente
con su médico de cabecera o con la administracion
sanitaria local de acuerdo con las i de las

B normalerweise milder verlaufen. SARS.CoV-2 und RTPCR Humanes Coronavirus NL63 1x10° TCIDsymL.
WresTeRinziP] uenza Postiv | Nogain] C°™ Humanes Coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDsymL
Der SARS-CoV-2- und Influenza A+B-Antigen-Kombi-Schnelltest Antigen-Kombi-Schnelltest
(Nasenabstrich) ist ein qualitativer | P— = 2 o MERS COV Florida 1,17 x 10" TCIDsoimL
Immunassay Nachweis von Influenza Humaner Rhinovirus 2 2,81 x 10 TCIDso/mL.
g
SARS-CoV-21 Nuc\eocapsld Protein- und  Influenza A- und ] Negatlv 3 285 | 488
Influenza B i Humaner Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDs/mL
[TESTBESCHRANKUNGEN] Gesamt 71 487 | 558 Homaner Rhinoviras 16 8,89 x 10° TOIDsfmL
1. Die Leistung wurde ausschiiefiich mit Nasenabstrichproben BT % o
unter Verwendung der in dieser Packungsbeilage Relative Sensitivitat (95 %K1: 38,14 %-99.12.% Masern 1,58 x 10° TCIDsoimL
beschriebenen Verfahren bewertet. oKI: 88,14 %~99,12 %) Momos 1,58 % 10 TOIDmmL
2 -CoV-2 und Influenza A+B Refative Spezifits 99,59 % P - &
Antigen-Kombi-Schnelltest (Nasenabstrich) zeigen nur das elative Spezifitit (95 %KI: 98,52 %-99,95 %) Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107 TCIDsg/mL
RS-CoV-2- undloder - }
Influenza Aflnfluenza B-Antigenen in der Probe Genauigkeit 9910 % virus 3 1,58 x 10° TCIDsy/mL

Wenn das Testergebnis negativ oder nicht- eaici st dio
Kiinischen Symptome aber bestehen bleiben, kann es daran

Utilice la prueba solo una vez. No desmonte ni 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

autoridades locales. El resultado de la prueba se
comprobara mediante una prueba de confirmacion de

Asegirese de que se utiliza una cantidad adecuada de
muestras para el andlisis. Un tamafio de muestra

PCRy se le explicaran los siguientes pasos.
NEGATIVO: Aparece una
c S linea de color en la zona de
T A control  (C). No
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.
Ademés, 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 precision 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

grande o 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)
i ios, pero no ini

« Cronémetro

[USO PREVISTO]

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

Los resultados sirven para determinar la presencia 0 no de antigenos
do ls prolira da Ia ruclaocipeida ol SARS.CoV:2 y do s
la gripe A y la gripe B. Por lo general, durante la

Resultado POSITIVO en
SARS-CoV-2:* Aparecen
dos lineas de color en el
Positivo area de la COVID-19. Una
de las Ilneas de co\or 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
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 ofra 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 area FLU A+B.
Una de las lineas de color debe aparecer en la zona de
control (C) y las oftras 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 segln 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.

Test
1. Retirer la cassette de test de la pochette scellée en
aluminium et lutiiser dans I'heure qui suit. De meilleurs
résultats seront obtenus si le test est effectué
immédiatement aprés louverture 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 ire le
résultat aprés 20 minutes. .

d'échantillon

w

ovID-
lacer

a
o

NO VALIDO: La linea
¢ c
T @ ? @ st ce un

control
aparece. El uso de un
No vélido No valido

volumen de muestra
insuficiente o la
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 péngase 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 autodiagndstico 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
tampon y evite que entre en contacto con la piel o los

fase aguda de by lnleoc\on 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 infeccion, es preciso establecer una
correlacion diinica entre estos resultados y los antecedentes médicos
y los datos diagnosticos del paciente.

Los resultados positivos indican la 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 den un resultado negativo y que sigan
experimentando sintomas parecidos a los de la COVID o la gripe
deben buscar atencion de seguimiento por parte de su profesional
sanitario.

[RESUMEN]

Los nuevos coronavirus pertenecen al género f. 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. Segin la investigacion
actual, el periodo de incubacion es de 1 a 14 dias,

ojos; enjuague con 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 utiizarse solo

como una prueba preliminar y los resultados

reiteradamente anomalos deben analizarse con el
médico o profesional sanitario.

Siga estrictamente el tiempo indicado.

instructions des autorités locales. Le résultat de votre test
sera vérifié par un test de confirmation PCR et les étapes
suivantes vous seront expliquées.

NEGATIF: une ligne colorée
c < apparait dans la zone de contréle
T A (C). Aucune ligne colorée visible
n'apparait dans les zones de la
ligne de test (T/B/A).
1l est peu probable que vous soyez atteint de la COVID-19
etfou 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 etiou de la
grippe A/B. Cela signifie que vous pourriez étre atteint de la
COVID-19 etlou 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 14 2jours plus
tard, car le coronavirus/virus de la grippe ne peut pas étre
détecté avec précision pendant toutes les phases de
'nfection.
Méme avec un résultat de test négatf, les régles de
distanciation et d'hygiéne doivent étre

Négatif Négatif

n su mayoria de 3.7 dias. Las principales manfestacionss son
fiebre, cansancio y tos seca. s casos se observa
congesion nasal, secrecion nasal, Salr de garganta, miagia ¥
diarrea’.

La gripe es una infeccion virica aguda y altamente contagiosa que
afecta a las vias respiratorias. Se trata de una enfermedad que se
transmite facilmente mediante tos estornudos de goticulas
aerosolizadas que contienen virus vivos”. Los brotes de gripe ocurren
s 3o crartalos meses da tofo o viemo. Los s de 90 A
suelen ser mas prevalentes que los de tipo B y se asocan a
epidemias de gripe mis graves, mientras que las infecciones por los
virus de tipo B suelen ser més leves.

reste stable jusqu'a la date de péremption imprimée sur la
pochetie sosliée: Le testdol rester dans a pochete scellee

usqua son utilisation. NE _PAS CONGELER. Ne
utiliser aprés la date de péremption.
[MATERIEL]

Matériel fourni
« Cassette de test  + Notice couvillon stérile
« Tampon dextraction + Sac de biosécurité (facultatif)
Matériel requis mais non fourni

« Minuteur
[UTILISATION PREVUE]
Le test rapide de combinaison des antigénes SARS-CoV-2
et grippe A et B (écouvillon nasal) est un kit de test a 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 auloprélévement. effectus & Taide dun
couvillon nasal. Le test est destiné a étre utilisé chez les

detre infectées par le Virus de la COVID-19 etiou de la
grippe A et B.
B eauata concernent Ia détection des antigénes de la
protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 et des
nuciéoprotéines de la grippe A et B. Unantigéne est

mesures de , la

bl dans les é des voies

u
événements, etc. doivent respecter les directives/exigences
locales relatives & la COVID/grippe.

Nonvaide
FLUA
pl
composants dans un sac en plastique fermé hemétiquement,
puis les mettre au rebut ala
[READING THE RESULTS]

Veuillez partager vos résultats de test avec votre
directives/exigences COVID locales.

POSITIF au SARS-CoV-2 :*
c c

8

de résultat. Une ligne colorée
contrdle (C) et une autre ligne colorée doit se situer dans la
zone de test (T).
apparaissent dans la fenétre de résultat. Une ligne
colorée doit se situer dans la zone de contrdle (C) et une
grippe A (A).
POSITIF a la grippe deux lignes colorées
colorée doit se situer dans la zone de contrdle (C) et une
autre ligne colorée doit se situer dans la zone de test de la
POSITIF a la grippe A et B :* trois lignes colorées
apparaissent dans la fenétre de résultat. Une ligne
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).
Ia ligne de test (T/B/A) variera en fonction de la quantité
dantigéne du SARS-CoV-2 etlou de la grippe A et B
dans les zones de test (T/B/A) doit étre considérée comme
positive.
soyez atteint de la COVID-19 et/ou de la grippe de type
A/B, mais les échantillons positifs doivent étre confirmés
auto-isolement conformemem aux durecuves locales et
con

Remarque : une fois le test terming, placer fous les
locale.
professionnel de santé et sivez attentivement les
deux  lignes colorées
Positif  Positif 45t go situer dans la zone de
POSITIF 2 la grippe A deux lignes colorées
autre ligne colorée doit se situer dans la zone de test de la
apparaissent dans la fenétre de résultat. Une ligne
grippe B (B).
colorée doit se situer dans la zone de controle (C) et deux
*REMARQUE : lintensité de la couleur dans les zones de
présente dans Iéchantilon. Ainsi, toute nuance de couleur
Un résultat positf signifie quil est trés probable que vous
pour refléler cela. Passez immédiatement en
tactez
géneralite ot 6 service o santé local conformement aux

NON VALIDE: la

c c igne de controle
T H n'apparait pas. Un
youme _ échanilon

les

Non valide Non valide insuffisant  ou
techniques u
procédure incorrectes sont les raisons les plus probables
de I'absence de ligne de contréle. Passez en revue la
procédure et répétez le test avec un nouveau test ou
contactez un centre de test de la COVID-19 etiou de la
grippe.

la_phase aigué de
Tinfoction. Dea tesultats. positfe. indiquent 1 présence
d'antigénes viraux, mais une corrélation clinique avec les
antécédents du patient et dautres informations
i iques est nécessaire pour déterminer 'état de

linfection
Les résultats positfs indiquent la présence du SARS-CoV-2
et/ou de la grippe A et B dans échantillon. Les personnes
obtenant un résultat positif doivent s'isoler et demander des
soins supplémentaires 2 leur professionnel de santé. Des
résultats positifs n'excluent pas une infection bactérienne
u une co-nfection avec dautres vius. Des_résultats
négatifs n'excluent pas une infection par ie SARS-Co
et/ou la grippe A et B. Les personnes qui présentent un
résultat négatif et qui continuent de présenter des
eux de la COVID ou de la grippe

[PRECAUTIONS]

Veuillez lire toutes les informations contenues dans

cette notice avant d'effectuer le test.

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

+Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone oil les
échantillons ou les kits sont manipulés.

- Ne pas boire le tampon contenu dans le kit. Manipuler
le tampon avec précaution et éviter tout contact avec la
peau ou les yeux. Rincer 6 et

doivent demander des soins de suivi a leur professionnel
de santé.

[RESUME]

Les nouveaux coronavirus appartiennient au genre f. La
COVID-19 est une maladie infectieuse respiratoire aigué.
Les personnes y généralement  sensibles.
Actuellement, les patients infectés par le nouveau
coronavirus représentent la principale source dinfection ;
les infectées peuven(

une source i D'ap

abondamment a I'eau courante en cas de contact
+ Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36 t 86 °F),
en évitant les zones d'humidité excessive. Si lemballage en
aluminium est endommagé o a &6 ouet, ne pas utiser o

-8 Wt do tost est desting & ero utlisé comme test
préliminaite uniquement ot des résulats anomax repétés

Ienquéte épidémiologique actuelle, la période d'i incubation

est de 1 a 14 jours et généralement de 3 a 7 jours. Les

prmclpaux symptomes sont a fievre, la fatigue e( une (oux
Une congestion nasale, un écoulement nasal,

el Qe gorge, une, myalgie et une diarthée sont présents

dans quelques cas'.

La grippe (influenza) est une infection virale aigué trés

doivent étre discutés avec le médecin ou le

Respecter strictement la durée indiquée.

*Nititser lo test auune sele fois. Ne pas démonter ot ne
pas toucher |a fenétre de test de la cassette de test

 Le kit ne doit pas étre congelé ni utiisé aprés la Gate de
péremption imprimée sur 'emballage

+Le test destiné aux enfants doit étre effectué sous la
supervision d'un adulte.

- Se laver solgneusemen( les mains avant et aprés la
manipulation du

+ S'assurer qu' e quanme approprige déchantilons est
uliisée pour les tests, Une taile déchaniion “trop
importante ou trop faible peut entrainer un écart
résultats.

[STOCKAGE ET STABILITE]

Conserver tel quil est emballé dans Ia pochette scellée &

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

voies Il Sagit d'une maladie

facilement transmissible par les gouttelettes aérosols

contenant des virus vivants® émises en toussant et en

éternuant. Les épidémies de grippe surviennent chaque

année pendant les mois d'automne et dhiver. Les virus de

type A sont_généralement plus fréquents que ceux de
pe B el sonl associés aux épidémies de grippe les plus

graves, tandis que les infections de type B

aux épidémies de grippe les plus graves, tandis que les

infections de type B sont habituellement moins séveres

[PRINCIPE:

Le test rapide do combinaison des antigénes SARS-Cov-2
t grippe A nasal) e

Qo comportant e embranc.pour’ Ia détection des

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

1. Wie funktioniert der SARS-CoV-2 und Influenza A+B
Antigen-Kombi-Schnelltest?

Der Test dient dem qualitativen Nachweis von
SARS-CoV-2-und/oder Influenza Alinfluenza B-Antigenen durch
selbst entnommene Tupfer-Proben. Ein positives Ergebnis zeigt in
der  Probe  vorhandene  SARS-CoV-2-  undloder
Influenza Allnfluenza B-Antigene an.

2. Wann sollte der Test verwendet werden?

SARS-CoV-2- und/oder Influenza Allnfluenza B-Antigene kinnen
bei einer akuten Infektion der Atemwege nachgewiesen werden.
Es wird empfohlen, den Test durchzufiihren, wenn der Verdacht
besteht, mit COVID-19 und/oder Influenza A/influenza B infiziert
2u sein

3. Kann das Ergebnis falsch sein?

Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgfaltig
befolgt werden.

Das Ergebnis kann allerdings falsch sein, wenn die Probenmenge
zu gering ist, der SARS-CoV-2 und Influenza A+B
Antigen-Kombi-Schnelltest vor der Durchfiihrung des Tests nass
wird oder wenn die Anzahl der Extraktionspuffertropfen weniger
als 3 oder mehr als 4 betragt.

Aufterdem besteht aufgrund der immunologischen Prinzipien in
seltenen Fllen die Moglichkeit falscher Ergebnisse. Fir solche
Tests auf immunologischer Grundlage wird immer eine

il 8,89 x 10" TCIDso/mL

[PRINCIPIO]
La prueba rapida combinada de anhgenos del SARS- Cov 2y de
la gripe A y B (hisopo nasal) e: ualitativo

dem Arzt empfohlen.
4. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und
Intensitit der Linien unterschiedlich sind?

- - 5,77%
Sensibilidad relativa | 1 4e) 95 9: 86,14 %-~99,12% )

asago en membranas para 13 deleccién de i anlgenos de ia
proteina_de la_nucleocapside del SARS-CoV-2 y de las
nucleoproteinas de la gripe A y Ia gripe B en muestras de hisopo

humano.

[LIMITACIONES]

1. El rendimiento se evalué tnicamente con muestras de hisopos
nasales mediante los procedimientos proporcionados en este
prospecto.

La prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2y
de Ia gripe A'y B (hisopo nasal) solo indicara 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 clinicos persisten, puede que sea porque no se
detecta el virus de la infeccion muy temprana. Por lo tanto, se
recomienda volver a realizar |a prueba con un nuevo kit o con
un dispositivo de diagnostico 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 posibiidad de realizar
pruebas de seguimiento mediante diagndstico molecular para
descartar la 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-PCRYcultivo.

Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una
mveccmn por cepas de coronavirus no relacionadas con el
SARS-C 0 a ofros factores de_interferencia. Los
resuHast positivos para la gripe A 0 B no excluyen una
coinfeccion subyacente con ofro patogeno, por lo que debe
considerarse la posibiidad de una infeccion bacteriana
subyacente

El incumplimiento de estos procedimientos puede alterar el
rendimiento de Ia 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.

[CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO]

s

o

>

© ® ~

esultados clinicos
La prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y de a gripe
A'y B (hisopo nasal) se ha evaluado con muestras obtenidas de los
pecertss. Se o um-zaso una prueba de RT-PCR como método de

ida_combinada de antigenos del
SRS VDY e oo Ay B (hsopo nesel) Las muestes se
consideraron posiivas si la RT-PCR indicaba un resultado positivo. Las
muesiras se consideraron negafivas sila RT-PCR indicaba un resultado

Prueba de SARS-CoV-2;

. " 99,59 %
Especificidad relativa | (1. 4o/ o5 94 68,52 %-99.95 % )

Sarampion 1,58 x 10° DICTso/mL.
1,58 x 10° DICTso/mL

1,58 x 107 DICTso/mL.

Paperas
Virus paragripal 2

Verpackung o Bovolmachigtern
verwenden

schiitzen/Trocken

aufbewahren beachten
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2Cémo se interpreta la prueba si el color y la intensidad de
o lmoas son diferentes?

El color y la intensidad de las lineas no son importantes para la
interpretacion de los resultados. Las lineas solo deben ser
claramente visibles. La prueba debe considerarse

1,58 x 10° DICTso/mL.

Exactitud 99,10 % Virus paragripal 3 positiva de la intensidad del color de la linea
xactitue o s o - — T de prueba.
(IC del 95 %: 97,92 %~99,71 %) Virus respiratorio sincicial 8,89 x 10° DICTso/mL 5 $ue debo hacer si ol resultado es negativo?

TCIDso = La dosis infecciosa en cultivo tisular es la dilucion de Un resultado negativo significa que ha dado negativo o que la
Prueba rapid: RT-PCR virus que, en las condiciones del ensayo, puede esperarse que carga virica es demasiado baja para que la prueba la detecte. Sin
antigenos del SARS-CoV-: 2 y Postt N Total infecte el 50 % de los recipientes de cultivo inoculados. embargo, es posible que la prueba arroje un resultado negativo
delagripeAyB ositivo legativo Reactividad cruzada incorrecto (falso negativo) en algunas personas con COVID-19
T Posio m 3 5 Se analizaron los organismos siguientes y se obtuvo un resultado y/o gripe A o B, o que significa que es posible que todavia esté

Anﬂgeno de negativo con la prueba rapida combinada de antigenos del infectado aunque la prueba sea negativa.
la gripe B[ Negativo 3 504 507 SARS-CoV-2 y de la gripe Ay B (hisopo nasal). Ademés, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En
Total 51 507 558 1,0 x 10° orgimL caso de sospecha, repita la prueba después de 1-2 dias, ya que el

%12%
Sensibilidad relativa | (¢ ggi 5 5%: 83,76 %~98,77 % )

— " 99,41 %
Especificidad relativa | (¢ gei 5 3%: 98,28 %~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

de la 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
Ias normas de distancia e higiene y deben seguirse las directrices
Y, los requisos locales de la COVID ¥ Ia ripe en cusnto a

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mL.

An: s de espec lad con varias cepas del virus

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

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL.

aeruginosa 1,0 x 10° org/mL.

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/mL.

viajes, asistencia a eventos, etc.
6. ,Qué debo hacer si el resultado es positivo?

Un resultado positivo indica la presencia de antigenos del
SARS-CoV-2 y/o de la gripe A 0 B y que es muy probable que
tenga COVID-19 y/o gripe. Aislese de inmediato de acuerdo con
Ia normativa local y pongase en contacto directamente con su
médico de cabecera o con la administracion sanitaria local de

linea de prueba con las concentraciones siguientes: Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/mL. acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales. El
Prueba de SARS-CoV-2; 70X 10 orgimL resultado de la prueba se comprobara mediante una prueba de
— - ! de PCR y se le explicaran los siguientes pasos.
De“"""f’" Nivel "EA"’ prueba pyogenes 1,0 x 10°org/mL [BIBLIOGRAFIA]

Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° DICTso/mL salvarins 1,0 x 10° orgimL 1. Protocolo de diagnéstico y tratamiento de la nueva neumonia

1 o ! por (version 7 del ensayo). Comision Nacional de

Adenovirus tipo 7 :58 X 107DICTsofmL sp grupo F 1,0 x 10°org/mL Salud y Nacional de Medicina Tradicional China,

Coronavirus humano OC43 1 % 10° DICTsofmL Sustancias interferentes 2020.

Coronavirus humano 229 5 x 10° DICTso/mL

Los resultados de la prueba no se veran afectados por las

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician

Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTso/mL.

Prueba rapida combinada def ~ RT-PCR (Hisopo
lantigenos del SARS-CoV-2 y| nasofaringeo) Total
delagripeAyB Positivo | Negativo
Antigeno del | _Positivo 161 2 163
s/-“‘%-'3""'2| Negativo 5 482 487
Total 166 484 650

Sensibilidad relativa | (16 gl g5 %: 93,11 %-09,01 %)

Sarampion 1,58 x 10* DICTs/mL

Paperas 1,58 x 10° DICTso/mL

Virus paragripal 2 1,58 x 10" DICTso/mL

Virus paragripal 3 1,58 x 10° DICTsolmL

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

Prueba de la gripe Ay B:
Descripcion

Nivel de la prueba

Especificidad relativa | . 4o/ g5 9: 98,52 %-09,95 %)

(IC del 95 %: 97,79 %-99,57 %)

Exactitud

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

Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° DICTso/mL.

Coronavirus humano OC43 1x10° DICTso/mL.

[INFORMACION ADICIONAL]

1. ¢Como funciona la prueba rapida combinada de antigenos

del SARS-CoV-2 y de lagripe Ay

La prueba se uunza para s deteccien cusltaiva de anigencs ce
SARS-CoV-2 ylo de la gripe estras de hisopos

recogidos por 6l propio paciente. Un rasuliado posiivo indica

presencia de antigenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A 0 B en

la muestra.

2. ¢Cuando se debe utilizar la prueba?

Los antigenos del SARS-CoV-2 ylo 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. ¢El resultado puede ser incorrecto?

Los resultados son precisos siempre que se respeten

Prueba de la gripe Ay

Prueba répida combinada del RT-PCR
antigenos del SARS y Total
de lagripe Ay B Positivo | Negativo

Antigeno de|__Positivo 68 2 70

lasrme/-\l Negativo 3 485 488
Total 7 487 558

[LIMITES]

1. La_performance a été évaluée uniquement avec des

prélevements nasaux par ecouvillon, en utiisant les
rocédures fournies dans cette notice.

Coronavirus humano 229E 5 x 10° DICTso/mL

Coronavirus humano NL63 1x 10° DICTsoimL.

Coronavirus humano HKU1 1x10° DICTso/mL.

Virus del SROM, cepa de Florida 1,17 x 10* DICTsy/mL

Rinovirus humano 2 2,81x10° DICTso/mL

las

Ko abstanto, ol roautado pusds ser incorrecto i f volumen de Ia
muestra es’ inadecuado, si la prueba rapida combinada de
antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe Ay B se moja antes de
realizarla o si el nimero de gotas de la muestra obtenida es
inferior a 3 o superior a

Ademas, debido a los principios inmunologicos implicados, existe la
posibilidad de que se produzcan resultados falsos en casos

Rinovirus humano 14 1,68 x 10° DICTso/mL.

Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTsgimL.

se recomienda consultar al médico para
estas pruebas basadas en los principios inmunolgicos.

99,10 %

Précision (IC 295 % : 97,92 %~99,71 %)

Virus respiratoire syncytial | 8,89 x 10° DICTso/mL

DICTs, = dose infectieuse de culture tissulaire. Il s'agit de la
dilution du virus qui, dans les conditions du test, peut infecter 50 %

siguientes sustancias a
Coronavirus humano NL63 1 x 10° DICTsgmL g Concen: . Concen Decision Making and Cost. Infec. Med. 18(3): 109-111
Coronavirus humano HKUT 1 X 10° DICTsolmL Sustancia tracién Sustancia tracion [INDICE DE SiMBOLOS]
Virus del SROM, cepa de Florida | 1,17 x 10° DICTsgmL Sangre completa | 20 plimL_| Oximetazolina | 0,6 mgimL_ Soopara T fore| pmacenar envo
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Un résultat négatif signifie que vous étes négatif ou que la charge
virale est trop faible pour étre reconnue par e test. Cependant, i

ssible que ce test donne un résultat négatif incorrect (faux
négatif) chez certaines personnes atteintes de la COVID-19 et/ou

2. Le test rapide de combinaison des antigénes SARS-CoV-2 et - — des récipients de culture inoculés. dela grippe A/B. Cela signifie que vous pourriez &re atteint de la
grippe A et B (ecouwnon nasal) niindiquera que la présence Test rapide de combinaison RT-PCR Réactivité croisée COVID-19 et/ou de la grippe A/B méme si le test est négatif.
dantigénes du SARS-CoV-2 etou de la grippe AIB dans des antigénes SARS-CoV- —— Total Les organismes suivants ont donné des résultats négatifs  EN oulre, vous pouvez répéter le test avec un nouveau kit de test. En
I'échantillon. et grippe A et B Positif Négatif lorsqu'ils ont été testés avec le test rapide de combinaison des ca doute, refaites le test 14 2jours plus tard, car le

3. Si le résulal du test est négat o non réact et que les igome do ] Post m 3 = antigénes SARS-CoV-2 et grippe A et B (écouvillon nasal) coronavins/vis dea gippe e pet pas i détect aveo précision

mpte I tent, t I de lige jant
B N B oo or eyl | I e
recommandé de procéder & un nouveau test avec un nouveau 9 Condidn o o X 10 ora Vieme vec un résulat de tost ngai. les régles de distanciation
kit ou test avec un dispositif de diagnostic moléculaire pour Total 51 507 558 andida albicans 0 10°org/mi @ dhygiene dofvent tre respeiécs,Iss mesures de migraion/de
exclure linfection chez ces personnes. Corynabact PR YT pw— a jes etc. doivent

4. \égatifs n'excluent pas linfection par le . . 94.12% orynebacterium +0x 10 org/m| respecter \es directives/exigences locales relatives a la
SARS-CoV-2. en partculer chez 16 porsonnes qui ont 616 en Sensibilité relative . o a7 o coviDigrp
contact avec le virus. Des tests de suivi avec un diagnostic (1Ca95%: 83,76 %-98,77 %) Escherichia coli 1.0x 10" orgiml 6. Que doig.6 faire s lo résultat est positif 7
moléculaite dovent @ire envisagés pour exclure lnfecion 99.41% Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° orgimL UKRSrecsu\\‘/aé/ GRS Sonife Ja_présence danigencs du
chez ces per ici . 5 e Ia gripy i réSulat positt signife qul es

5. Un eslal n?ga‘lwl S arivpe A 0u B ablenw aprés uisaion Spécificité relative |\, 950, - 08,28 %-09,88 % ) Netsseria factamica T0x 10 orgimL. i probabl qus vous sgalsz attont de s COVID-10 cou do la

ce kit doit étre confirmé par un test e culture
virale. § - 98.92% Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL_ Contactez immédiatement votre médecin généraliste, un médecin

6. Les résulats posif  la COVID-19 pouvert &re dus & o Précision (IC 495 % : 97,67 %-99,60 %) P PE P —— ou vowe service de sanié local Lg résulal de valre tost sera

infection par des souches de V-2 0u b+ 97,67 %~99,60 %, aeruginosa 0 x 10° org/mi Vérifié par un test de confirmation PCR et les étapes suivantes
D s i cronea OF 8Ciin pocit 54 Toalde specificld ave diverses soushes virales - vous seront expliquées.
grippe A etlou B n'exclut pas une co-infection sous-jacente par Le test rapide de combinaison dos anigenes SARS-CoV-2 et Staphylococous aureus subspaursus | 1.0 x 10° orgimL. [
Un autre agent pathogene. Il faut donc envisager Ia possibilité Fiope A o6 B a éte tosté. avec les souches virales suivantes. P wm— T 1. Diagnosis_and_Treatment_Protocol for Novel Coronavirus
dune infection bactérienne sous-jacente. ) wcune hg"e visible n'a é6té observée dans 'une ou l'autre des taphylococcus epidermidis +0 x 10° org/mi Pneumonia (Trial Version 7). Commission nationale de la santé et
Le nonfespect de ces procédures peut aérer Ies  zones de 3 lgne de fost aux concentraions suivanies Straptocoscus preumonias 1.0 % 10° orgimL Administraion nationale e Ia médecine traditonnele chinoise
performances dy Test SARS-CoV- -

8. Des résultats faux négatifs peuvent se produire si un — - e 2 Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
echantilon est mal fecueyl o4 manipaié Description Niveau de test Stroptococous pyogenes 1.0 10" org/mL. Biagnosic Testig for URls in Gritren; Impact ‘on Physigan

9 E‘gsde’:j‘;:?; faux gz%fg?ﬁ%ﬁ;z’g:j produlre si des niveaux Adénovirus de type 3 3,16 x 10° DICTsgmL Streptococcus salvarius 1,0 x 10° orgimL Dﬁagg{ Makag n:gd fLJOS‘ Infec. Med. 19(3): 109-111

[ CARACTERISTIQUES DE pERFORMANCE’ Adénovirus de type 7 1,58 x 10° DICTso/mL sp (groupe F) 1,0 x 10°org/mL AINDEXOF :W | :d:gnom Limite de

rformances clinique: Coronavirus humain OC43 1 x 10° DICTso/mL T 5 in vit e 5
Le test rapide de combinaison des anllgenes SARS CoV-2 et - Ll Substances interférentes in vitro ref’ température
grppe A L (eeouslon nasal el tvalue o o Coronavirus humain 229E 5 x10° DICTso/mL Les résultats des tests ne seront pas perturbés par les substances uniquement 2:30°C
lovas ches Ics patlents. Lo test RT-PCR est uunse comme Coronavirus humain NL63 T X 10° DICTsgmL suivantes a certaines concentrations 2

Théthode do référehce pour Ie test rap\de de - n n Tests par kit Utiliser avant

antigénes SARS-CoV-2 et grippe A et B (écouvillon nasal). Les Coronavirus humain HKU1 1x 10° DICTsg/mL. Substance C:::J:: Substance ‘i‘::‘f:,"‘

échantillons étaient considérés comme posilifs si le test RT-PCR = ” o Ne pas utlliser s i

indiquait un résultat positt. Les échantilons étaient considérés MERS-CoV provenant de Floride | 1,17 x 10° DICTsymL Sang total 20 plimL_| Oxymétazoline | 0,6 mgimL lempaliage est Représentant

comme négaifs si e test RT-PCR indiquait un résultat négati Grippe A HINT 3,16 x 10°DICTso/mL 5 autorisé dans I'UE

Mucine 50 ug/mL | Phényléphrin 12 mg/mL endommagé
Test SARS-CoV-2: Grippe A H3N2 1 10° DICTsolmL uene b vicpnne, o
Test SARS-CoV-2: a
Spray nasal
oot rapice do comon pep— Grippe B 316 X 10° DICTaymL. > 200 plimL Rebetol 4,5 pg/mL Conserverauses | [] | Gonsuler le mode
des antigénes SARS-CoV-2| nasopharyngé) Total Rhinovirus humain 2 2,81 x 10* DICTso/mL D 0,8 mg/mL. Relenza 282 ng/mL.
3
stgrippe ActB Positit | Négatif Rhingvirus humein 14 1,58 x 10° DICTsoimL Flunisolide | 6.8ngimL | Tamiflu 1.1 pgimL Numéro de lot @ [Nepas reutiser
Antigene du] _Posil 161 2 163 R“‘“"‘;’“s *‘“:"a‘“ 1 f’sg“g‘ g:g“”“t Mupirocine | 12mgimL | Tobramycine | 2,43 mgimL P —
SARS-CoV-2] egar 5 w2 yre ougeols S8x1 ol TINFORMATIONS SUPPLEMENTAIREST [REF] |Ret catelogue ™
Oreillons 1,68 x 10° DICTsoimL_ 1. Comment fonctionne le test rapide de combinaison des
Total 166 484 650 Virus parainfluenza de type 2 1,58 x 107 DICTsoimL antigénes SARS-CoV-2 et grippe Aet B ?

96,99 %

Sensibilité relative (C295%: 90,11 %-08.01 %)

Virus parainfiuenza de type 3 1,58 x 10° DICTso/mL

Virus respiratoire syncytial 8,89 x 107 DICTa/mL

Spécificité rel (IC 295 % : 98,52 %~99,95 %)

98,92 %
(IC 295 % : 97,79 %~99,57 %)

Précision

Testarippe AetB ;

Niveau de test

Adénovirus de type 3 3,16 x 10° DICTso/mL

Le test est destiné & la détection qualitative des antigénes du
SARS-CoV-2 et/ou de Ia grippe A/B dans des autoprélevements
effectués a l'aide d'un écouvillon. Un résultat positif indique la
présence dantigénes du SARS-CoV-2 etlou de la grippe AJB dans
I'échantillon.

2. Quand le test doit-il &tre utilisé ?

Uantigene du SARS-CoV-2 eliou de Ia grippe /B peut étre
détecté lors d'une infection aigué des voies respiratoires. Il est

Adénovirus de type 7 1,58 x 10° DICTso/mL

Coronavirus humain OC43 1x 10° DICTsofmL.

‘effectuer le test lorsque vous pensez étre At
de la COVID-19 etlou de = rippe

3. Le résulf re incorrect ?

Los résuitals sont précis dans Ia mesure ot les instnuctons sont

Neanmoins, le résulat peut @tre incorest en cas de volume
iéquat, si le test rapide de combinaison des

ina
antigenes SARG Cov-5 & iipps A et B prend Mhumidite avant 1a
réalisation du test ou si le nombre de gouttes d'échantillon

En outre, en raison dos principes mmunologiques impiiqués, des

oc o médecn est ovjours Tecommandée.pour de

tels tests basés sur des principes immunologiques.
4 Comment inferpréter s 165t 51 a couleur st Fintensité des

La couleur et \imens\lé des lignes nont aucune importance pour
nes et

antigénes de la protéine de la
SARS.Cov-2 et des nucléoprolines de Ia Gippe A et B
dans un préiévement humain par écouvillon

sultats. Les lignes doivent étre hom
dlairement v\svb\e‘s s test dat 8t considéré comme posi el

@ aligne de test.
e doioy fatte o116 reculiat oat mbgatt 2

[Test rapide de combinaison| RT-PCR Coronavirus humain 229E 5 x 10° DICTsoimL respectées avec soin
des antigénes S:RSéCoV- Positt Negatt Total Coronavirus humain NL63 1x10° DICTso/mL.
et grippe At C humain HKUT 1 X 10° DICTsgmL
sont associes Antigéne de { Positif 68 2 70 MERS-CoV provenant de Floride | 1,17 x 10° DICTao/mL. dlextraction est inférieur & 3 ou Supéreur &
la grippe A ‘ Negatif 3 485 488 Rhinovirus humain 2 2,81 x 10° DICTso/mL
- X chances de faux résultats existent dans
Total P 267 556 Rhinovirus humain 14 1,58 x 10°DICTso/mL
AT Rhinovirus humain 16 8,89 x 10° DICTso/mL
Sensibilité relative . Rougeole 1,58 x 10° DICTsgmL lignes sont dif
1t % ,14 %~99,12 %
(1089 %: 88,14 %9912 %) Oreillons 1,58 x 10° DICTso/mL
99,59 % Virus de type 2 1,58 x 107 DICTso/mL
Spécificité relative . N B B
(1Ca95%: 98,52 %~99,95 %) Virus. de type 3 1,58 x 10° DICTso/mL.
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Test antigenico rapido

del test

JPALL " per SARS-CoV-2 e influenza
= UTEST A/B (tampone nasale)
Foglio illustrativo
[ REFISIN-525H [ lItaliano |

Rimuovere la cassetta per test dalla busta di
alluminio _sigillata e utilizzarla entro un'ora. |
risultati pit affidabili si ottengono se il test viene
eseguito immediatamente dopo Il'apertura della
busta

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
secondi prima e dopo il test. Se non sono disponil
acqua e sapone, utilizzare un disinfettante per le mani
con almeno il 60% di alcol.

Rimuovere il coperchio della
provetta con la soluzlone lampone

la cassetta per test su una superficie
plana 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.

gere il risultato dopo 10 minuti. Non
mterpretare il risultato dopo 20 mi

N

w

3 gocce di campione
stratio

di
provetta nel
scatol

portaprovete ella

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 volte contro la parete nasale.

ion valido
FLUAE
Nota: Al termine del test, riporre tutti i componenti in
un sacchetto di plastica, sigillarlo bene e smaltirlo in
conformita alle normative locali.

[LETTURA DEI RISULTATI]

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

VID-19.

Nota:

questa
| potrebbe Tisultare
x5 | fastidiosa. Se si awerte
f 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.

s

~SARS-CoV-2 and Influenza
" ALL A+B Antigen Combo

LYTEST Rapid Test (Nasal Swab)
Package Insert
A rapid test for the of

SARS-CoV-2 Nucleocapsid Prote\n 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

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.
3. Place the swab in a plastic bag.
4. Close the cap or fit the tube tip onto the tube.
1 2 T 3

4

h ALL " Testrapid antigen combo
TE SARS—CoV -2 $i
a A+l

(lampon nazal)
Prospect
Romana

Test rapid peniru detectarea calitaliva_a_antigenilor_specifici
proteinei nucleocapsidice a virusului SARS-CoV-2 si a antigenilor
specifici nucleoproteinelor virusurilor gripale A si B, prezenti in
probe prelevate cu tampoane nazale.
Destinat autotestri paniru diagnosticarea in iro.
[PROCED!
Spalati-va pe maini cu apa si sapun timp de cel pufin 20 de
secunde inainte si dupa efectuarea testului. Daca nu aveli la
dispozitie apa si sapun, folosili dezinfectant pentru maini cu un
continut de alcool de cel putin 60%.

Ny

= Scoateti capacul flaconului cu solutie
tampon de extractie §i asezafi-l in

1= suportul pentru flacon din cutie.

Prelevarea probei cu un tampon nazal

1. Scoateti tamponul steril din punga. Nu atingei vérful moale al
tamponului

2. Introduceti tamponul in nard pana cand simiii o usoara
rezistenta (aproximativ 2 cm in nas). Rasucifi incet tamponul,
frecandu-| de-a lungul interiorului narii de 5-10 ori de peretele
nazal

Nota:

Este posibil & simfifi un disconfort
x5 Nu introduceti tamponul mai adanc,
daca intampinati o rezistenta
puternica sau resimfifi durere.

Nu se recomanda prelevarea probei

cu un tampon nazal atunci cand
exista leziuni sau sangeréri la nivelul mucoasei nazale.
Pentru prelevarea probelor cu tampon nazal de la alte
persoane, purtali 0 masca de protectie respiratorie. In cazul
copillor, este posibil sa nu fie nevoie sa introduceti tamponul
in nara atét de adanc cat este prevazut. Pentru copii foarle
mici, este posibil sa aveli nevoie de ajutorul unei alte
persoane pentru a fine nemiscat capul copilului in timpul
prelevarii probei cu tampon nazal.

3. Scoatei usor tamponul

4. Folosind acelasi tampon, repetati pasul 2 in cealalta nara.

5. Rerageti tamponul

Pregatirea probei

1. Introducej tamponul in flaconul cu solufie tampon de extracie,
asigurali-va ca atinge partea de jos si amestecati cu tamponul
pentru a omogeniza bine continutul. Apésali capul tamponului de
peretele flaconului si rotif tamponul timp de 10-15 secunde.

2. Scoatefi tamponul in timp ce strangefi capul tamponului in
interiorul flaconului cu solutie tampon de extractie.
3. Introduceti tamponul intr-0 pung de plastic.
4. Inchideti capacul sau fixati varful flaconului pe acesta.
1 2 T 3 H
Testarea
1 atei caseta de testare din punga din folie sigilata si
utilizati-o Tn decurs de o ora. Cele mai bune rezultate vor fi
obtinute daca testul este efectuat imediat dupa deschiderea
pungii din folie.
. WALL * SARS-CoV-2és influenza
A .
= TEST A+B Antigen Combo
gyorsteszt (orrtampon)
Hasznalati Gtmutaté
bol jelen lévé
SARS CoV-: 2 nukleokapszld fehérje, |nﬂuenza A és
influenza B nukleoprotein antigének

orrtampon-! -mintakbol torténd kvalllahv k\mulalésara
Or in vitro di

[ELJARAS]

A teszt elétt és utan legalabb 20 masodpercig mossa
le a kezét szappannal és vizzel. Ha szappan és viz
nem all rendelkezésre, hasznalion legalabb 60%
alkoholt tartalmaz6 kézfertétlenitst.

Vegye le az extrakciés puffert
tartalmazé csé fedelét és helyezze
a csdovet a dobozban Iévé
csétartéba.

Orrtamponos mintavételezés

1. Vegye ki a steril tampont a tasakbél. Ne érintse
meg a tampon puha végét.
2. Vezesse be a tampont az orrlyukéba addig, amig

enyhe ellenallast érez (kb. 2 cm-es mélységben).
Lassan forgassa a tampont, és 5-10-szer dérzsélje
végig az orrlyuka belseje
mentén az orriireg falan.
Megjegyzés:

Ez kissé

OSITIVO al SARS-CoV-2:*

P
nella finestra COVID-19
vengono visualizzate due
linee colorate. Una linea

Positivo Positivo colorata deve trovarsi
nellarea di controllo (C) e
Ialtra nell'area di test (T)
POSITIVO all'influenza A:* nella finestra FLU A+B
vengono visualizzate due linee colorate. Una linea
colorata deve trovarsi nell'area di controllo (C) e laltra
nellarea dellinfluenza A (A).
POSITIVO all'influenza B:* nella finestra FLU A+B
vengono visualizzate due linee colorate. Una linea
colorata deve trovarsi nell'area di controllo (C) e laltra
nell'area dellinfluenza 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 nellarea dell'influenza A (A)
e dell'influenza B (B).
*NOTA: lintensita del colore nell'area di test (T/B/A)
variera in base alla quantita di antigene di
SARS-CoV-2 elo dellinfluenza A/B presente nel
campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore
nell'area di test (T/B/A) deve essere considerata come
un risultato positivo.
Un risultato positivo indica con molta probabilita la
presenza di un'infezione da COVID-19 e/o da influenza
A elo da influenza 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 fomnite dalle autorita locali.
Il risultato del test verra convalidato con un test PCR dl

NEGATIVO:  nell'area  di
c < controllo (C) compare una
T 8 linea colorata. Non viene
a . visualizzata  alcuna  linea
Negativo Negativo colorata evidente nell'area di
test (T/B/A).
E improbabile che sia presente un'infezione da
COVID-19 e/o da influenza Afinfluenza B. Tuttavia, &
possibile che questo test fornisca un risultato negativo
erato (falso negativo) in alcuni soggetti
COVID-19 e/o influenza Alinfluenza B. Cio significa
che il soggetto potrebbe presentare un'infezione da
COVID-19 e/o da influenza Afinfluenza 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
giorni, poiché non & possibile rilevare con precisione il
coronavirus/il virus dell'influenza in tutte le fasi
dell'infezione.
Anche se il risultato del test & negativo, & necessario
rispettare le norme relative al distanziamento e
all'igiene, a spostamenti e viaggi, alla partecipazione
ad eventi e cosi via, secondo le linee guida/i requisiti
locali relativi al COVID-19/all'influenza.

NON  VALIDO: non
c s compare la linea di
T A controllo. Le cause pit
. - probabili della mancata
Nonvalido  Nonvalide  omparca della linea. di
controllo sono volume insufficiente del campione o
tecniche procedurali non corrette. Leggere
nuovamente le istruzioni e ripetere il test, impiegando
un nuovo prodotto, oppure contattare un centro per
tamponi COVID-19/per I'influenza.

[PRECAUZIONI]
Prima di eseguire il test, leggere tutte le informazioni
contenute nel foglio illustrativo.
+ Solo per l'autotest in vitro. Non utilizzare oltre la data di
scadenza.
Non mangiare, bere o fumare nellarea in cui vengono
maripolall campiord o1 i

la soluzione tampone contenuta nel kit.
Manegglare con cura la soluzione tampone ed evitare che
entri in contato con Ia pelle o gli oochl in caso di contatto,

acqua

corrente
Conservare in luogo asciutto a 2-30 °C (36-86 °F),
evitando zone con umidita eccessiva. Se la confezione in
alluminio & danneggiata o & stata aperta, non utilizzare il
prodotto.
Questo kit di test deve essere utilizzato solo come test
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.
II kit non deve essere congelato o utilizzato dopo la data
di scadenza stampata sulla confezione.
Nei bambin, il test deve essere ulizzato con laiuto di un
aduto.
Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la
manipolazione.
Assicurarsi di utilizzare una quantita appropriata di
campione per il test. Una quantitd eccessiva o
insufficiente  di  campione potrebbe causare una
deviazione dei risultati.

(CONSERVAZIONE E STABILITA]

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

« 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]
1l Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza
AJB (tampone nasale) & un kit di test monouso destinato a rilevare
il virus SARS-CoV-2, dell'influenza A e dell'influenza B che causa
il COVID-19 eJo I'influenza in campioni di tampone nasale raccolti
mediante auto-prelievo. Il test & destinato alluso in soggetti
sintomatici/asintomatici con sospetta infezione da COVID-19 elo
influenza A/B.
| risultati indicano la rilevazione di antigeni della proteina

ucleocapside 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 clinica con I'anamnesi del
paziente e altre informazioni diagnostiche per determinare lo stato
dellinfezione.
I risultati posiivi sono indicativi della presenza di SARS-CoV-2 e/o
dellinfluenza A/B. | soggetti che risultano positivi devono
autoisolarsi e rivolgersi al proprio operatore sanitario per
assistenza aggiuntiva. Un risultato positivo non esclude la
presenza di infezione batterica o di co-infezione da altr virus. Un
fisulialo negativo non esclude Ia_presenza dellnfezione da
SARS-CoV-2 elo dallinfluenza A/B.
negaﬂvl e continuano a manifestare i sintomi del COVID-19 o
dell'influenza devono rivolgersi al proprio operatore sanitario per
assistenza aggiuntiva.

[RIEPILOGO]
1 nuovi coronavirus appartengono al genere B. Il COVID-19 & una
malattia  infettiva respiratoria acuta. Le persone sono
generalmente sensibili a questa malatia. Attualmente, la
principale fonte di infezione sono i pazienti con infezione da nuovo
coronavirus, ma il virus pud essere trasmesso anche da soggetti
infetti asintomatici. In base allattuale indagine epidemiologica, il
periodo di incubazione & compreso tra 1 e 14 giorni, per lo it tra
3 e 7 giomi. Le manifestazioni principali sono febbre, stanchezza

IS

| risultati negativi non escludono I'infezione da SARS-CoV-2, in
particolare in coloro che sono stati a contatto con il virus. Per
escludere linfezione in questi soggeti, si dovrebbe
i i un di rma.

Un risultato negativo per influenza A o influenza B oftenuto da
questo kit deve essere confermato da coltura/RT-PCR
I risultati positivi al COVID-19 possono essere dowuti a
infezione da ceppi di coronavirus non SARS-CoV-2 o ad altr
fattori di interferenza. Un risultato positivo per linfluenza A elo
B non esclude la co-infezione soggiacente da altro patogeno,
pertanto andrebbe considerata la possibilita di un'infezione
batterica soggiacente.
La mancata osservanza di queste procedure potrebbe alterare
Ie prestazioni del test

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

[CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI]
Prestazioni cliniche

1l Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza
A/B (tampone nasale) & stato valutato con campioni ottenuti da
pazienti. La RT-PCR ¢ 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
considerati negativi se la RT-PCR ha fornito un risultato negativo.

o o
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99,41%
Specilicia elstiva (IC 95%: 98,28%-99,88%)

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

Test di spe: 1 con vari ceppi virali

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

oV-

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

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

Arcanobacterium 1,0 x 10° org/mL.

Candida albicans 1,0 x 10° org/mL

Descrizione Livello di test

Corynebacterium 1,0 x 10° org/mL.

Adenovirus tipo 3 3,16 x 10* TCIDsg/mL.

Escherichia coli 1,0 x 10%rg/mL.

dellinterpretazione dei risultati. Le linee devono essere solo

ee e chiaramente visibili. Il test deve essere considerato
positivo indipendentemente dallintensita di colore della finea 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 elo influenza Afinfluenza B. Cio
signiica_che il soggetto potrebbe presentare uninfezione da
COVID-19 e/o da influenza Afinfluenza B anche in caso di isultato
negativo del test

Inoltre, & possibile ripetere i test con un nuovo kit. In caso di
sospeta infezione, ripetere i test dopo 1-2 gioni, poiché non &
possibile  rilevare con precisione il coronavirus/il  virus
in tutte le fasi dellinfezione. Occorre continuare a

Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° TCIDso/mL

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/mL

Coronavirus umano OC43 1x10° TCIDso/mL

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mL

rispettare e norme relative a distanziamento e igiene.

che se il risultato del test & negativo, & necessario rispettare le
nome re\allve al dvstanz\amenlu ° a\llg\ene a spostamenti e
via via, secondo le linee

Coronavirus umano 229E 5 x 10° TCIDso/mL.

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL.

Coronavirus umano NL63 1 x10° TCIDso/mL

aeruginosa 1,0 x 10° org/mL

gulda/l requwsm ocai retativ al COVID 1alinfluong
6. Cosa devo fare se il risultato & positivo?

Coronavirus umano HKU1 1x10° TCIDso/mL

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

Coronavirus MERS Florida 1,17 x 10° TCIDso/mL.

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/mL

Un fulao posilvo indcs Ia presnza_degi anlgeni

SARS-C quindi_molto
probabile che il soggetto abbia ot I COVDA1S aig
finfluenza. Mettersi immediatamente in autoisolamento in
conformita alle linee guida locali € contattare subito il medico di

e tosse secca. In alcuni casi i riscontrang nasale,
naso che cola, mal di gola, mialgia e diarrea’.

Linfluenza & un'infezione virale acuta e altamente contagiosa
delle vie respiratorie. Si tratta di una malattia facimente
trasmissibile attraverso tosse ed emissione di aerosol di
goccioline contenenti il virus vivo. La diffusione dellinfluenza si
verifica ogni anno durante | mesi autunnali e invernali. | virus di
tipo A sono generalmente pit diffusi rispetto ai virus i tipo B e
sonoassociati alle epidemie influenzali piu gravi, mentre le
infezioni di tipo B sono solitamente piti lievi.

[PRINCIPIO]

1l Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza A/B
(tampone nasale) & un immunodosaggio qualitativo basato su
membrana per la rilevazione di antigen della proteina

I 95.77%
Sensibilita relativa (1C 95%: 80.14%-08,12%)

I 99,
Specificita relativa (IC 95%: 98,52%-99,95%)

Coronavirus umano NL63 1x10° TCIDsy/mL.

Coronavirus umano HKU1 1x10° TCIDsy/mL.

di SARS-CoV-2 e delle nucleoproteine dellinfluenza A e B in

‘campioni umani da tampone.

[LIMITAZIONI]

Le prestazioni sono state valutate solo con campioni da

tampone nasale, impiegando le procedure descitte in questo

foglio llustrativo.

Il Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e

influenza A/B (tampone nasale) indica solo la presenza di

antigeni di SARS-CoV-2 elo dellinfluenza Avinfluenza B nel

mpione.

Se il risultato del test & negativo o non reattivo e i sintomi dlinici
istono, & possibile che il virus non venga rilevato nelle

primissime fasi dellinfezione. Si consiglia di ripetere il test con un

»

©

conferma e verranno illustrati | passaggi
seguire.

Testing

1. 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.

2. 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.

3. Read the result at 10 minutes. Do not read the

result after 20 minutes.

3 drops of
extracted specimen

0 EII@

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.
One colored line should be

C g
T R
= 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/BIA) 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 A/influenza B, but the
posltlve samples should be conflrmed to reflect this.
into self-i with
the local guidelines and \mmedla(ely contact your
general praclllloner/doctor or the local health
with the of your
local aulhorllles Your test result will be checked by a

POSITIVE SARS-CoV-2:*
Two colored lines appear
in the COVID-19 window.

Asezali caseta de testare pe o suprafata plata si uniforma.

2. Rastumati flaconul cu solufie tampon de extracfie utlzat pentru
proba $i adaugati 3 picatu ba extrasa in fiecare godeu
pemm proba (S) al casetei de testare, apoi pornifj cronometrul

mutati caseta de testare in timpul efectuérii testului.

3. i rezultatul dupa 10 minute. Nu citit rezultatul dupa mai

c
mult de 20 de minute.

Nota: Dupa finalizarea testului, puneli toate componentele intr-o
pungé din plastic sigilata etans si eliminafi-le respectand
reglementarile locale.
[CITIREA REZULTATELOR]
Comunicali rezultatul testului fumizorului dumneavoastra _de
servicii medicale si respectafi cu atentie reglementarile/cerintele
privind COVID valabile la nivel local.
REZULTAT POZITIV PRIVIND
c SARS-CoV-2* In fereastra
i COVID-19 _apar doud i
ot Solorate." O e colorats” ar
ot bui sa fie in regiunea de
control (C) si 0 alta linie colorala ar trebui sé fie in regiunea de
testare ().
REZULTAT POZITIV PRIVIND virusul gripal A in fereastra
FLU A+B apar dous linii colorate. O linie colorata ar trebui sa fie
in regiunea de control (C) si o alta linie colorata ar trebui s fie in
regiunea pentru virusul gripal A (A).
REZULTAT POZITIV PRIVIND virusul gripal B:* in fereastra
FLU A+B apar dous linii colorate. O linie colorata ar trebui sa fie
in regiunea de control (C) si o alta linie colorata ar trebui sa fie in
regiunea pentru virusul gripal B (B). )
REZULTAT POZITIV PRIVIND virusurile gripale A si B:* In
fereastra FLU A+B apar trei linii colorate. O linie colorata ar
trebui sa fie in regiunea de control (C) si alte doua linii colorate ar
trebui sa fie in regiunea pentru virusul gripal A (A), respectiv
regiunea pentru virusul gripal B (8),

TA: Intensitatea culorii din regiunea liniei de testare ()
variaza in functie de cantitatea de antigen SARS-CoV-2
specific virusului gripal A+B prezenta in proba. Prin urmare, orice
nuanta din regiunea liniei de testare (T/B/A) trebuie considerata
rezultat poziiv.

Un rezultat pozitiv inseamné ca este foarte probabil sa avef
COVID-19 si/sau gripa de tip A/B, insa probele pozitive trebuie
confirmate pentru a reflecta acest lucru. Intre imediat in
autoizolare in conformitate cu indrumarile locale si contactati
imediat medicul generalistde familie sau directia de sanatate
publica, i conformitate cu_ instructiunile _autoritafior  locale.
Rezultatul testului dumneavoastr va fi verificat prin intermediul
unui test PCR de confirmare i vi se va explica ce trebuie s facefi
in continuare.
c c
8
T A
Negativ  Negativ

NEGATIV: Apare o linie coloratd in
regiunea de control (C). Nu apare nicio e
colorata aparenta in regiunea lnei de testare
(T/BIA).
Este pufin probabil s& aveli COVID-19
silsau gripa de tip A/B. Totusi, este
posibil ca testul s& furnizeze un rezultat negativ care este incorect
(la\s negativ) la anumite persoane cu COVID-19 si/sau gripé de tip
t lucru inseamna ca exista posibilitatea sa aveli
Coubse si/sau gripa de tip A/B chiar dacé rezultatul testului este
negativ. A
De asemenea, putei repeta testul cu un nou kit de testare. In caz
de _suspiciuni, _repetati _testul _dups 1-2zile, _deoarece

Eﬂ%

benesin fngonfero @30 o0l ot & b i ol

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

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

N-gum Nogalm

INVALID: Control line

c @ 'é @ fails to  appear.

T A Insufficient specimen
Invalid v

volume or incorrect
procedural techniques are the most likely reasons for
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, finse with

plenty of running water immediately if contacting

+ Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas
of excess moisture. If the foil packaging is damaged or
has been opened, please do not use.

This test kit is intended to be used as a preliminary test
only and repeatedly abnormal results should be
discussed with doctor or medical

P pe
escludere linfezione in questi soggeti.

[MATERIALS]
Materials Provided
+ Test cassette Packageinsert  « 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 andlor Influenza with self-collected nasal swab
specimen. The fest is intended for use in symptomatic
Jasymptomatic individuals who are suspected of being infected
with COVID-19 and/or 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. Posiive results indicate the presence of
viral antigens, but clinical correlation with patient history and other
diagnostic information is 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 results do not preclude SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B infection. Individuals who test negative and
continue to experience COVID-like or flu-like symptoms should
s?;k follow up care from their healthcare provider.
U
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 throat,
myalgia and diarrhea are found in a few cases
Influenza (commonly known as ‘flu) 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
aceur 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.
ELmMITATIONS 1

Follow the indicated time strictl

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

Wash hands thoroughly before and after handiing.
Please ensure that an appropriate amount of samples
are used for testing. Too much or too little 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.

‘Goronavirusulvirusul gripal nu poate fi detectat cu precizie in toate
etapele infectiei.

Chiar si cu un rezultat negativ al testului, trebuie respectate
regulile de distantare si de igiena, de deplasare/calatorie, de
participare la evenimente etc. si orientarile/cerintele locale privind

COVIDIgripa.
EVALID: Linia de control

N
. c nu apare. Volumul insuficient
¢ 5 B al probei sau tehnicile
A procedurale incorecte sunt cele

m

Nevaid Nevaiid @i probabile motive pentru

lipsa aparitiei liniei de control
Revizuifi procedura i repetati testul cu un nou test sau contactati un
centru de testare COVID-19 si/sau pentru gripa.

[PRECAUTII]
Va rugam sa citii toate informatiile din acest prospect inainte
de a efectua testul.
« Destinat exclusiv autotestarii pentru diagnosticarea in vitro. Nu
utilizati dupa data expirarii.
Nu mancati, nu befi si nu fumati in zona in care sunt manipulate
probele sau kiturile.
Nu beti solutia tampon furnizata impreund cu kitul.
Manipulati cu atentie solutia tampon si evitati contactul cu
pielea sau ochii, clatif imediat cu apa din abundenta in cazul
contactului cu pielea sau ochii.
A se pastra intr-un loc uscat, la o temperaturé de 2-30 °C
(36-86 °F), evitand zonele cu umiditate excesiva. Daca
ambalajul din folie este deteriorat sau a fost deschis, va rugam
s nu utilizat testul.
Acest kit de testare este destinat s fie utiizat doar ca test
preliminar, iar rezultatele anormale obfinute in mod repetat
trebuie discutate cu medicul sau cu personal medical
profesional
Respecta cu strictete timpul indicat.
Utiizatj testul o singura datd. Nu demontati si nu atingefi
fereasia de testare  casetel dé tosare
Kitul nu trebuie congelat sau folosit dupa data de expirare
tiparita pe ambalaj.
Utiizarea testului la copii trebuie sa se realizeze sub
indrumarea unui adult.
Spalafi-va bine pe maini inainte si dupa manipularea kitului.
Va rugam sa va asigurali ca pentru testare este utilizata o
cantitate adecvalé de probe. O cantitate prea mare sau prea
mica de proba poate duce la rezultate neclare.
[DEPOZITARE 81 STABILITATE]
Depozitai astfel cum este ambalat in punga sigilata la
lemperatira cameréi Sau 1a figider (230 C). Toatu oo stabi
pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Testul
trebuie sa raman in punga sigilata pand la utiizare. A NU SE
CONGELA Nu utilizati dupé data de expirare.
[MATERIALE]

Materiale furnizate
+ Caseta de testare Tampon steril
+ Solutie tampon de extractie + Punga de biosecuritate (optional)
Materiale necesare, dar nefurnizate
+ Cronometru
[UTILIZARE PROPUSA]
Testul rapid antigen combo SARS-CoV-2 si gripd A+B (tampon
nazal) este un kit e testare de unica folosinta pentru depistarea
virusului SARS-CoV-2 si a virusurilor gripale A si B care cauzeaza
boala COVID-19 si/sau gripa, pe baza probei auto-prelevate cu un
tampon nazal. Testul este destinat utilizarii la persoane
simptomatice/asimptomatice suspectate ca find infectate cu
COVID-19 si/sau cu virusul gripal A+B.
Rezultatele sunt destinate detectérii antigenilor specifici proteinei
nucleocapsidice a virusului SARS-CoV-2 si a antigenilor specifici
nucleoproteinelor virusurilor gripale A si'B. Antigenul este, in
general, detectabil in probele recoltate din caile respiratorii
superioare in timpul fazei acute a infectiei. Rezultatele pozitive
indica prezenta antigenilor virali, ins, pentru a determina statusul
infectiei, este necesara corelarea clinica cu  antecedentele

Influenza B régioban (B) kell lennie.
*MEGJEGYZES: A tesztvonal régioban (T/B/A) a szin
intenzitdsa a mintaban jelen 1év6 SARS-CoV-2 és
|nf|uenza A+B antigén mennyiségétél fiiggéen
alte Ennek rnegiele\oen a teszt teriletén (T/B/A)
pozitiv

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy Onnél nagy
valésziniiséggel COVID-19  és/vagy influenza
Allnﬂuenza B betegség alakult ki, de ennek

1. Vegyekia at a zart ol és egy
oran beliil hasznalja fel. A legjobb eredmény Ggy
érhet6 el, ha a teszt rogton a foliatasak kinyitasa

a pozitiv mintakat meg kell erésiteni. A
helyi iranyelveknek megfelelden azonnal vonuljon

1 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 and/or Influenza Alinfluenza B antigens in the

~
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If the test result is negative or non-reactive and dlinical
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.

6. Posiive resufls of COVID-19 may be due o infection with
/-2 coronavirus strains or other interference factors. A
positive result for influenza A andlor B does not preciude an

IS

o

medicale ale pacientului si alte informatii de diagnostic.
Rezultatele pozitive indica prezenta virusului SARS-CoV-2 silsau
a virusurilor gripale A+B. Persoanele care oblin un rezultat pozitiv
Ia test trebuie sa se autoizoleze si sa solicite ingrijiri supimentare
de la fumizorul lor de asistenta medicala. Rezultatele pozitive nu
exclud infectia bacteriana sau infecia concomitents cu alte
virusuri. Rezultatele negative nu exclud infectia cu virusul
SARS-CoV-2 silsau cu virusurile gripale A+B. Persoanele care
obtin un rezultat negativ si continua sa prezinte simptome asociate
cu COVID sau similare gripei trebuie sa solicite ingriir ulterioare
de la fumizorul lor de asistenta medicala.

[REZUMAT]

Noile coronavirusuri apartin genului . COVID-19 este o boala

respiratorie acuté infectioasa, Oamenii sunt in general predispusi

la infectarea cu acest virus. In prezent, pacientii infectati cu noul
coronavirus reprezinté principala sursa de infectie, persoanele
infectate asimptomatice find, de asemenea, o sursa de infectie.

Pe baza cercetarilor epidemiologice actuale, perioada de

incubatie este de 1 pana la 14 zile, cel mai frecvent de 3 pana la

7 zile. Principalele simptome includ: febré, obosealé si tuse seaca

Congestia nazala, rinoreea, durerea in gat, mialgia $i diareea sunt

intalnite in anumite cazuri'

Gripa este o infectie virala acuté extrem de contagioasd a tractului

respirator. Aceasta este o boala care se transmite usor prin tuse si

stranut, prin picaturi aerosolizate care confin virusul viu’. Focarele
de gripa apar in fiecare an in lunile de toamna si iama. Virusurile
de tip A sunt, de obicei, mai prevalente decat cele de tip B, fiind
asociate cu epidemiile de gripa cele mai grave, in timp ce infectiile
cu virusurile de tip B sunt, de obicei, mai uoare.

[PRINCIPI

Testul rapid antigen combo SARS-CoV-2 si gripa A+B (tampon nazal)

este un test imunologic calitativ pe baza de membrana pentru

detectarea antigenilor specifici proteinei nucleocapsidice a virusului

SARS-CoV-2 si a antigenilor specifici nucleoproteinelor virusurilor

gripale A si B in probe umane obfinute cu ajutorul unui tampon.

[LIMITAR]]
Performanta a fost evaluata numai cu probe obfinute cu
tampon nazal, folosind procedurile furnizate in acest prospect.
Testul rapid antigen combo SARS-CoV-2 $i gripa A+B (tampon
zal) va indica doar prezenta antigenilor SARS-CoV-2
silsau a antigenilor virusurilor gripale A/B din probé.
Dacé rezultatul testului este negativ sau non-reactiv si
simptomele clinice persista, este posibil ca virusul sa nu fie
detectat in stadille foarte timpurii ale infectiei; pentru a exclude
infectia la aceste persoane, se recomanda repetarea testului
utilizand un nou kit sau testarea cu ajutorul unui dispozitiv de
diagnosticare moleculara.
Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2, in
special la persoanele care au intrat in contact cu virusul
Trebuie luata in considerare testarea ulterioara cu un dispozitiv
de diagnosticare moleculara pentru a exclude prezenta
infeciei la aceste persoane.
Un rezultat negativ pentru virusul gripal A sau B obtinut cu
ajutorul acestui kit trebuie confirmat prin test RT-PCR/cultura.

. Rezultatele pozitive privind COVID-19 se pot datora infectiei cu
tulpini de coronavirus non-SARS-CoV-2 sau altor factori de
interferenta. Un rezultat pozitiv pentru virusul gripal A si/sau B
nu exclude existenta unei infectii concomitente preexistente cu
un alt agent patogen, prin urmare, trebuie luata in considerare
posibilitatea unei infectii bacteriene preexistente.

~
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Coronavirus MERS Florida 1,17 x 10* TCIDsy/mL

99,10%

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

Rinovirus umano 2 2,81x10° TCIDso/mL

Rinovirus umaro 14 1,58 x 10° TCIDso/mL.

campione.
2. Quando deve essere utilizzato il test?

L'antigene di SARS-CoV-2 elo dellinfluenza Avinfluenza B puo
essere rilevato in un'infezione acuta delle vie respiratorie; si
consiglia di eseguire il test quando si sospetta un'infezione da
COVID-19 /o da influenza Alinfluenza B.

3. I risultato puo essere errato’

| risultati sono accurati, purché le istruzioni siano rispettate
attentamente.

Tuttavia, il 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 el
test o se il numero di gocce del campione estratto & inferiore a 3 o

Inoltre, a causa dei principi_immunologici_coinvolti, esiste la
possibilta in rari casi di risutati falsi positivi o negativi. Si
s

urdoting o-fecion it anaher pahogen, herdore the possiAly

Faw\uretow llow alter
False negative results may occur if a specimen is improperly
collected or handed.
False negative results may occur if inadequate levels of
viruses are present in the speci
[PERFORMANGE CHARACTERISTICS]

Clinical performance
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) has been evaluated with specimens obtained from
the patients. RT-PCR is used as the reference method for the

o~

©

empre di consultare il medico per tali test basati su
peipriedich]
4. Come interpretare il test se il colore e lintensita delle linee

Test antigenico rapido RT-PCR Rinovirus umano 16 8,89 x 10° TCIDso/mL
combinato per SARS-CoV-2 - Risultati
e influenza A/B Positivo. | Negativo Morbillo 1,58 x 10" TCIDs/mL
Antigene [ Positivo 48 3 51 Parotite 1,58 x 10" TCIDs/mL superiore a 4.
dellinfluenza B[ Negativo 3 504 507 Virus parainfiuenzale 2 1,58 x 107 TCIDsymL
Risultati 51 507 | 558 Virus parainfluenzale 3 1,58 x 10° TCIDsymL.
12% " — v
ibilita relati Virus respiratorio sinciziale 8,89 x 10* TCIDsymL di
Sensibilita relativa (1C 95%: B3.76%-85.77%) P 0 sono diversi

Il colore e lintensita delle linee non hanno importanza ai fini

diher of the lestine regions wes observed at these oruginosa om0 gL
SARS-CoV-2 Test aureus 1.0x10%rg/mL
Test Level epidermidis 1.0x10° org/mL.

Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDso/mL. 1.0x10° org/mL.
Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDsimL. pyogenes 1.0x10° org/mL.
Human 0c43 1 x 10° TCIDso/mL Streptococcus salivarius 1.0x10° org/mL.
Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/mL sp group F_ 1.0x10° org/mL.

Human coronavirus NL63 1x 10° TCIDsg/mL

interfering Substances
Test results will not be interfered by following substances at

Strept 1.0 10° orgimL_ base o il servizio sanitario locale seguendo le istruzioni fornite
Test SARS-CoV-2: Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/mL Teptococous pneumoniae 0% 10 orgm dalle autorita locali. Il risuitato del test verra convalidato con un
Streptococaus pyogenes 1.0 x 10 org/mL. test PCR di conferma e verranno illustrati i passaggi successivi da
Test antigenico rapido | RT-PCR (tampone Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDsoimL plococcus pyoge x10"org seguire.
combinato per SARS-CoV-2 e | _Nasofaringeo) |giguitati \ivonza B 3,16 x 10° TCIDgmL Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/mL. [BIBLIOGRAFIA]
influenza AIB . 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Positivo_| Negativo Rinovirus umano 2 2,81 x 10° TCIDsoimL Streptococcus sp gruppo F 1.0 x 10° org/mL. Pheumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
soggetti che_risultano Antigene | __Positivo 161 2 163 - Sostanze interferenti National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
3 Rinovirus umano 14 1,58 x 10° TCIDso/mL. Le seguenti sostanze, a yminate concentrazioni, non 2. Williams, KM, MA, Hamilton M. (2002) Rapid
SARS-CoV-2
[ Negativo 5 482 | 487 — con i nsultati del test. Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Risuitat 66 e 550 Rinovirus umano 16 8,89 x 10° TCIDso/mL Concen- Concen- Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
foultad 4 Sostanza i Sostanza i [INDICE DEI SIMBOLI]
96.05% Morbillo 1,58 x 10° TCIDsy/mL. trazione trazione
i i :99% i i Solo per uso s0e[ Conservare tra 2—
Sen: relativa 1 95%: 03.11%-99.01%) P— 88 X 10" TOIDL Sangueintero | 20 pUmL | Ossimetazolina| 0,6 mgimL Sooperuso v e[ Conse
7 Mucina 50 pg/mL Fenilefrina 12 mg/mL
Specificita relativa | 9959 . Virus parainfluenzale 2 1,68 x 107 TCIDsg/mL Contenuo suiente | 2| e o scadenza
(IC 95%: 98,52%-99,95%) 200 pimL Rebetol 4,5 pgimL per "n’" tes
> Virus parainfluenzale 3 1,58 x 10° TCIDso/mL. Spray nasale u e
Accuratezza 98.92% " o Py pr— © |[Nonstizzaresola | s res [ Rappresentanto
(IC 95%: 97,79%-99,57%) Virus respiratorio sinciziale 8,89 x 10° TCIDsolmL esametasone | 08 mg/m elenza ng/m confezione & autorizzato nell UE
Test influenza A/B: i - unisolide 8 ng/m amiflu 1 ug/m
Test influenza A/B: it 6.8 ng/mL Tamifl 1.1 ngimt Mantenere asdiutto [Ta] |Consutarele
Test amlgenlco  rapido RT-PCR Descrizione Livello di test Mupirocina 12mg/mL | Tobramicina | 2,43 mg/mL. Istruzioni per 'uso
combinato
. [ULTERIOR! INFORMAZIONIY
o .,.m.enlu NB Positivo | Negativo “Adenovirus fipo 3 3,16 10° TCIDsmL. < i 1 e Sngenico raido combinto pr Numero dilotto @ |Nonriutizzare
! Positivo 68 2 70 9 ARG Gov 2 4 huens A
Anti Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° TCIDsg/mL
ellinfloenea A s e Il test & destinato al nlevamemo d antgen  SARS-Cov:2 olo N. di catalogo adl [Produtiore
| Negativo 3 485 488 Coronavirus umano OC43 1 x 10° TCIDsolmL dellinfluenza Afinfluenza B in campioni di tampone raccolt
— medanie adto preievo. Un st posiive Indics. Ia presenza
Risultati n 487 558 [ umano 229E 5 x 10° TCIDsolmL gl aniigeni 8 SARS.CoV-2 alo cellinfuenza Ainfuensa B nel
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immediately contact your general pracitioner / doctor or the local
health department in accordance with the instructions of your local
authorities. Your test result will be checked by a PCR confirmation
test and you will be explained the next steps.

[BIBLIOGRAPHY.

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine. 2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
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SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test H KU1 4 % 10° TCIDaymL ain
(Nasal Swab). Specimens were considered positive if RT-PCR UMAN SOTOTa X1 ol oneen- Concen: for i vito || store between 2:30°C
indicated a positive resuilt. Specimens were considered negative If MERS COV Florida 1.47 x10* TCIDsg/mL Substance ration | Substance | Goieen degnostcuse |z ore betwee
RT-PCR indicated a negative result Influenza A H1N1 3.16 x 10° TCIDso/mL. Whole Blood | 20 pUmL_| Oxymetazoline | 0.6 mg/mL T
Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/mL Mucin 50 pgimL | Phenylephrine | 12 mg/mL Tests per kit 2 Use by
ARS-CoV-2 and Infl RT-PCR Influenza B 3.16 x 10° TCIDso/mL Do not use if
SARS-CoV-2 and Influenza 200 pLimL Rebetol 4.5 ugimL Authorized
A+B Antigen Combo Rapid ‘swab) Total Human Rhinovirus 2 2.81x 10 TCIDso/mL. Nasal Spray S“Kage d‘s [=?]| Representative
jamage
Test Positive | Negative Human Rhinovirus 14 1.68 x 10° TCIDg/mL D 08mgml | Relenza | 262 ngiml il
T Fosiive o1 2 03 Human Rhinovirus 16 880 x 10° TCIDsy/mL Flunisolide 68ngmL | Tamiflu 1.1 ugiml Keep dry [T |Comsut  nsteuctions
SARS-CoV-2 Measies 1,58 x 10° TCIDsgmL. Mupirocin 12mg/mL | Tobramycin | 2.43 mg/mL For Use
Antigen [ Negative s 482 | 487 - . [EXTRA INFORMATIONST
Mumps 158 x 10 TCIDsgmL iy Lot Number @ |Donotreuse
Total 166 484 650 - ~ 1. How does the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen
96.95% virus 2 1.58 x 10 TCIDso/mL Combo Rapid Test work?
Relative Sensitivity N o o virus 3 1.58 x 10° TCIDsg/mL. The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 and/or Catalog # d Manufacturer
(95%Cl: 93.11%~99.01%) " — " Influenza Aflnfluenza B antigens in self-collected swab specimens.
. o 99.50% Respiratory syncytial virus 8.80 x 10" TCIDgy/mL. A posifve result indicates SARS-CoV-2 andlor Influenza
Relative Specificity (95%Cl: 98.52%-99.95%) Influenza A+B Test: Allnfluenza B antigens present in the specimen.
- : - 2. When should the test be used?
Accuracy 98.92% Description Tost Level 'SARS-CoV-2 and/or Influenza Allnfluenza B antigen can be detected MedNet EC-REP GmbH ( € 1434
(95%Cl: 97.79%~99.57%) "Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDsoimL. in acute respiratory tract infection, it is recommended to run the test Borkstrasse 10,
when you are sus ted of being infected with COVID-19 and/or 48163 M ter,
Influenza A+B Test : Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDsymL. o o are Suspect 9 Germany”e"s o
SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDsymL 3. Can the result be incorrect?
A+B Antigen Combo Rapid Total 3 The results are accurate as far as the instructions are carefully
Positive | Negat Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsolmL
est ositive | Negative i respected. i
o A _Posie o > P Human coronavirus NL63 1 % 10° TCIDsoimL Nevertheless, the result can be incorrect if inadequate sampling 2?5'%:2&3'”9“ Biotech Co.,Ltd.
nfluenza - volume or the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo 3
Antigen ‘ Negative 3 285 488 Human coronavirus HKU1 1x 10° TCIDso/mL. Rapid Test gets wet before test performing, or if the number of Hangzhou Economic & Technological Development Area
MERS COV Florida 1.17 x10° TCIDsy/mL extraction specimen drops are less than 3 or more than 4. Hangzhou, 310018 P.R. China
Total 4l 487 558 Human Rhinovirus 2 281 x 10 TCIDaymL Besides, due to immunological principles involved, there exist the Web: m.cn  Email n

Relative Sensitivity (O5%CE 88.1 4%“—99 12%)

Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDs/mL.

Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDsoimL.

chances of false results in rare cases. A consultation with the
doctor is always recommended for such tests based on
immunological principles.

4 Howto nterpre thetes f the color and the intensity of the

The color and mtensny of the lines have no importance for result

Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDsy/mL.

Relative Sensitivity (95%C: 83.76%-08.77%)

! . 99.41%
Relative Specificity (95%CI: 98.28%~99.88% )
Accuracy 92%

(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

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

Influenza B | Positive 8 3 51 the culture vessels inoculated.
! Cross-reactivity
Antigen | Negative 3 504 507 The following organisms were negative when tested with the
o = w07 T 558 SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab)

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 ine is.

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

Anegative result means that you are negative or that the viral load
i 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 Afinfluenza B. This means you could possibly still have
COVID-19 andlor Influenza Alinfluenza 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 ftest after 1-2 days, as the

i e 59% -
Relative Specificity (95%Cl: 98.52%~99.95% ) Measles 1.58 x 10 TCIDso/mL lines are differes
99.10% Mumps 1.58 x 10* TCIDsy/mL.
o 7
Accuracy (95%CI: 97.92%-99.71%) virus 2 1.58 x 107 TCIDsy/mL.

Candida albicans 1.0x10° org/mL.

C i 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

virus cannot be precisely detected in all
phases of an infection. Distance and hygiene rules must still be
observ

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
Alfinfluenza B antigens. A positive results means it is very likely
you have COVID-19 andlor finfluenza. Immediately go into
self-isolation in accordance with the local guidelines and

Statement: Information about manufacturer of sterile swab is
placed on the packaging.
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Test SARS-CoV-2: Virus gripal B 3,16 x 10° TCIDso/mL, gudesomdé‘ 200 L Rebtol 4.5 ngimL [BIBLIOGRAFIE]
RT-PCR (tampon Rinovirus uman 2 2,87 x 10" TCIDsg/mL pray nazal 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Test rapid antigen combo | nazofaringian) | Total & 7 ST TCT D a | 08mgmL | Relenza | 282ngimL Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission
SARS-Cov-2si gripa AvB [~ LT e inovirus uman e eo/m Flunisolida 6.8 ng/mL Tamiflu 11 pgiml National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
Rinovirus uman 16 8,89 x 10° TCIDsgmL - - 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic
T - Mupirocina 12mg/mL | Tobramicind | 2,43 mg/mL Testing for URIs in Children; Impact (on P)hyslgan Dgc\svon
Antigen | _Pozitive 161 2 163 Virus rujeoiic 7,58 X 10° TCIDsg/mL Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
SARS-CoV-2|  Negative 5 482 | 487 Virus utian 1,58 X 10" TCIDsg/mL. [INFORMATI SUPLIMENTARE]
2 1. Cum functioneaza testul rapid antigen combo
Total 166 484 650 Virus paragripal 2 1,58 x 10" TCIDso/mL. SARS-CoV-2 si gripa A+B? [INDEX DE SIMBOLURI]
" - 96.99% Virus paragripal 3 1,58 x 10° TCIDso/mL. Testul este conceput pentru detectarea calitativa a Exclusiv pentru | A Se pastrala
Sensibilitate relativa (11 95%: 93,11%-99,01%) Virus respirator sincifial 8,89 x 10" TCIDs/mL antigenilor SARS-CoV-2 silsau a virusurilor gripale A/B in diagnosticare |z 4 temperaturi intre 2 5i
99.55% probe auto-prels cu ajutorul unui tampon nazal. Un in vitro 0°c
Specificitate relativa P N Test virus gripal A+B: rezultat pozitiv indicd prezenta anngemlor SARS-CoV-2 ) C A se utiliza pana la
(195%: 98,52%-69,95%) Descriore Nivel de testare sifsau a virusurilor gripale A/B in prol N/ |resteperict 5] a de
Acuratete 98,92% = 2. Cand trebuie utilizat testul? A p
- (1 95%: 97,79%-99,57%) Adenovirus tip 3 3,16 x 10° TCIDsoimL Antigenul SARS-CoV-2 si/sau al virusurilor gripale A/B @ da”c“as;“%;;;i, [ree)| Reprezentant autorizat
Toatvirus crloal AeB: Adenovirus tip 7 1,68 x 10° TCIDa/mL poate fi detectat n infectia acuté a tractului resplra(or se Gate deterionat
et arpal a2 For— Coronavirus uman OC43 X 10° TCIDagmL recomanda efectuarea testului atunci cand st —
Test rapid antigen combo - = ca sunteti infectat(a) cu COVID-19 si/sau cu Vi gripal ape. | Asepastra Consultati
SARS CoV2 5, s A8 | Fomme | vegm] T Coronavirus uman 229E 5 X 10° TCIDsolmL B, f e [T [Somiat
C uman NL63 1 x 10° TCIDsgmL 3. Rezultatul poate fi incorect?
lantigen virus]__Podtive 58 2 70 Coronavirus uman HKUT 1x 10° TCIDsgmL Rezultatele sunt exacte in masura in care instructiunile sunt Numar lot @ [Anuse reuiiza
gripal Negative 3 285 288 7 respectate cu atentie.
[ e Coronavirus MERS Florida 1,17 x 10° TCIDso/mL Cu toate acestea, rezultatul poate fi incorect daca volumul N catalog il [procucstor
Total 7 487 558 Rinovirus uman 2 2,81x 10° TCIDsolmL de probé recoltat este inadecvat sau daca testul rapid
95,77% Rinovirus uman 14 1,58 x 10° TCIDso/mL antigen combo SARS-CoV-2 si gripa A+B se umezeste

Sensi

itate relativa (11 95%: 88,14%-99,12%)

P - 99,/
Specificitate relativa (11 95%: 98,52%-99,95%)

99,10%
(1T 95%: 97,92%-99,71%)

Acuratete

8,89 x 10° TCIDso/mL.
1,58 x 10" TCIDsg/mL
1,58 x 10" TCIDs/mL
1,58 x 107 TCIDso/mL.

Rinovirus uman 16

Virus rujeolic
Virus urlian

Virus paragripal 2

inainte de efectuarea testului sau daca numarul de picaturi

din proba extrasa este mai mic de 3 sau mai mare de 4.

Tn plus, datorita principiilor imunologice implicate, exista

sanse de a obine rezultate false in cazuri rare. Pentru

astfel de analize bezato_po principii imunologice se
edicul.

Virus paragripal 3 1,58 x 10° TCIDso/mL.

T RT-PCR Virus respirator sincifial 8,89 x 10° TCIDsymL
Test rapid antigen combo Total a =
SARS-CoV-2 51 gripa A*B | pozilive | Negative TCIDs, = doza infectantd in cultura tisulara este o diluare a
virusului care, in condifiile testului, se preconizeaza ca poate
infecta 50% dintre vasele celulare inoculate.
lAntigen virug] _Poitve 48 3 51 Reactivitate incrucisaté
gripal B | Negative 3 504 507 in cazul testarii cu ajutorul testului rapid antigen combo
SARS-CoV-2 5i gripa A+B (tampon nazal) s-au obfinut rezultate
Total 51 507 558 negative in ceea ce priveste prezenta organisme:

Cum so. interpretoaza testul daca culoarea si
|ntens|ta(ea liniilor sunt diferite?

Culoarea si intensitatea liniilor nu_prezinta importanta
pentru interpretarea rezultatelor. Liniile trebuie sa fie doar
omogene si clar vizibile. Testul trebuie considerat pozitiv
indiferent de intensitatea culoril liniei de testare.

5. Ce trebuie sa fac daci rezultatul este negativ?

Un rezultat neganv semnificd absenta infectiei sau o
3 prea scazutd pentru a fi detectata de test.

. A 94,12%
Sensibilitate relativa (ll 96%: 83, 76%.88,77%)

Specificitate relativa (11 95%: 98,26%-99,88%)

Acuratete

(1 95%: 97,67%-99,60%)
Testarea specificitatil cu diverse tulpini virale

Testul rapid antigen combo SARS-CoV-2 si gripa A+B a fost testat
cu urmtoarele tulpini virale. Nu a fost observata nicio linie vizibila
in niciuna dintre regiunile linilor de testare la

“Arcanobacterium 7,0x10° org/mL

Candida albicans 1,0x10° org/mL.

Corynebacterium 7,0x10° orgimL.

Escherichia coli 7.0x10° org/mL

Moraxella catarrhalis 7,0x10° org/mL.

Neisseria lactamica 7,0x10° org/mL

Neisseria subflava 1,0x10° org/mL

Pseudomonas aeruginosa 1,0x10° org/mL.

concentrati
Test SARS-Co

aureus 1.0x10° org/mL

Staphylococcus epidermils 7,0x10° orgimL

Descriere Nivel de testare

Streptococous preumoniae 7,0x10° orgimL

Adenovirus tip 3 3,16 x 10" TCIDsg/mL

Streptococcus pyogenes 1.0x10° org/mL

~

Nerespectarea acestor proceduri poate modifica
testului
Pot apirea rezultate fals negative daca o proba este recoltata
sau manipulata in mod necorespunztor.
Pot apérea rezultate fals negative daca in probé sunt prezente
niveluri inadecvate de virusuri
[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]

Performanta clinicé
Testul rapid antigen combo SARS-CoV-2 si gripa A+B (tampon
nazal) a fost evaluat cu probe oblinute de la pacieni. Testul
RT-PCR este uilizat ca metoda de referinta pentru testul rapid
antigen combo SARS-CoV-2 i gripa A+B (tampon nazal). Probele
au fost considerate pozitive daca testul RT-PCR a indicat un
rezultat pozitiv. Probele au fost considerate negative daca testul
RT-PCR a indicat un rezultat negai.

m

©

szemébe keriljon. Ha ez mégis megtrténik, mossa le az
érintett teriletet biséges, folyo vizzel

« Térolja a tesztet szaraz helyen, 2-30 °C-on. Kerillie a

nyirkos helyen vald tarolast. Ha a foliatasak sériilt vagy

kinyitottak, kerjiik, ne hasznalja a terméket

Ez a tesztkészlet csupan elzetes tesztként szolgal, és

az ismételten rendellenes eredményeket meg kell

beszélni egy orvossal vagy egészségiigyi szakemberrel.

Szigortan tartsa be a jelzett idot

A teszt kizarolag egyszer hasznalhato. Ne szedje szét és

ne érintse meg a tesztkazetta tesztablakat.

A készletet tios fagyasztani vagy a csomagoldson

feltiintetett lejarati datumon tal hasznaini

A gyermekek tesztelését felndtt iranyitasa mellett kell

végezni.

« Alaposan mosson kezet a teszt alkaimazasa eldtt és
uta

onkéntes karan(enba és haladéktalanul Iépjen
utan elvégzésre keril. haziol osaval vagy a helyi
Helyezze a egy sima, osztallyal a helyi hatosagok
feliiletre utasitasaival dsszhangban. e ényé
2. Forditsa meg a mintat tartaimazo 6sité R-vizsga fogjak ellendrizni és
csovet és 3 csepp i fogjak Onnel a 6 lépéseket.
mintat a tesztkazetta minden mintacellajaba (S), NEGATIV: Ecyotion szimos
majd inditsa el az idézitét. Ne mozditsa el a ¢ ¢ Yoot elemkgr::egakontroll
tesztkazettat, amig a teszt be nem fejez8dik. T R teruletjen (©). teszt
perc mulva olvassa le az eredményt. Nogatv  Nogativ régioban (T/B/A) nem lathaté
Semmiképpen ne varjon 20 percnél tobbet az szines vonal.
eredmény leolvasasaval. Valosziniitlen, hogy On COVID-19 és/vagy infiuenza
B 1 szenved.

3 csepp extrakeios
minta

Ne dugja beljebb a tampont
ha er6s ellendllast vagy

fajdalmat érez.
Ha az ormyalkahartya sérilt vagy vérzik, az
orrtamponos mintavétel nem javasolt.

Ha masokon vegez mlnlavele\l Kerjik, viseljen

kell
annyira me\yen bevezetni a tampont az omyukba
het

Megjegyzés: A teszt befejezése utan helyezze az

A nagyon kicsi
megkémi egy masik szemelyl hogy tartsa meg a
gyermek fejét, amig On mintat vesz.

3. Ovatosan tavolitsa el a tampont.

4. Ugyanazzal a tamponnal ismételje meg a 2. Iépést
a masik orrlyukéban.

5. Huzza ki a tampont.

Mintaelokészités

1. Helyezze a tampont az extrakciés csébe (gy, hogy
hozzéérien a cs6 aljghoz, majd a tampont
mozgatva végezzen alapos keverést. Nyomja a
vattafejet a csé falanak és forgassa a tampont
10-15 masodpercig.

2. Tavolitsa el a tampont Ugy, hogy kézben a
vattafejet az extrakcios csé belsejéhez préseli.

3. Tegye a tampont egy miianyag tasakba.

4. Tegye ra a kupakot vagy illessze a cs6 végét a
csore.

azonban hogy a teszt téves negativ (alnegativ)
eredményt ad néhany olyan ember esetében aklknel

Ké réla, hogy megfelels mennyiségt
mintat hasznalion a teszteléshez. A til sok vagy tl
kevés minta helytelen eredményekhez vezethet.

[TAROLAS ES STABILITAS]
Taroja a csomagolt modon a zart  tasakban
szobahémérsékleten vagy hitve (2-30 °C-on). A teszt a
zart tasakon szerepl lejarati datumig stabil. A tesztet
felhaszndlasig a zart tasakban kell tartani. TILOS
FAGYASZTANI! Ne hasznalja a lejérati datumon tdl.
[ANYAGOK]
Biztositott anyagok

+ Hasznalati Gtmutato

+ Extrakcios puffer

(it6 tasak

« Tesztkazetta
+ Steril tampon

kialakult a COVID-19 és/vagy az influenza
B.Ez aztjelerm hogy On COVID-19 és/vagy influenza
infl , bar a teszt

negativ voltv
Emellett akar meg is ismételheti a tesztet egy Uj
tesztkészlettel. Gyand esetén 1-2 nap méiva \smeteUe

Szilkséges anyagok amelyeket akészlet nem
rtalm:

+ ldémer
[ALKALMAZASI TERULET]
A SARS-CoV-2 és influenza A+B Antigen Combo gyorsteszt

meg a tesztet, mivel a
nem minden fazisaban mutathatd ki
pontosan.

Még ha a teszt eredménye negativ is, a
lévolség(anési és higiéniai szabalyokat akkor is be
kell Iananl és kovetni keII az elvandurlasra/u(azasra

egy egyszer , “amely a
COVID-19-et ésivagy az influenzat okozo SARS-CoV-2, influenza
A és influenza B virus kimutatasara szolgal sajat keziileg, orrbol
vett tamponmintaval. A teszt tineteket mutatoftineteket nem
mutaté személyeknél hasznélhato, akiknél a COVID-19 ésivagy
influenza A+B fertdzést gyanitanak
Az eredmények a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehére, az
influenza A és influenza B nukleoprotein antigének kimutatasara

val Io stb. 6 helyi
VID- a

ésszes elemét egy miianyag tasakba, szorosan zarja
le, majd jarjon el a helyi megsemmisitési
Kerjik, i at
és kévesse a COVID-ra
SARS-CoV-2-POZITIV:*
c
T
Po: Pozitiv. meg. Az egyik szines
vonalnak a kontroll
Influenza A-POZITIV:* A FLU A+B ablakban két
szines vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak
Influenza B-POZITIV:* A FLU A+B ablakban két
szines vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak
Influenza A- és influenza B-POZITIV:* Hérom
szines vonal jelenik meg a FLU A+B ablakban. Az

szabélyoknak megfelelgen
[AZ EREDMENYEK LEOLVASASA]
6 helyi ira

S A COVID-19 ablakban

A két szines vonal jelenik
régiéban (C), a masik szines vonalnak a teszt
régioban (T) kell lennie.
a kontroll régioban (C), a masik szines vonalnak az
Influenza A régiéban (A) kell lennie.
a kontroll régiéban (C), a masik szines vonalnak az
Influenza B régiéban (B) kell lennie.
egyik szines vonalnak a kontroll régiéban (C), két
szines vonalnak az Influenza A régidban (A) és az

kovetelményeket.

{80 {808

Ervenytelon

ERVENYTELEN: Nem
jelenik  me
kontrollvonal. A
kontrollvonal
hianyanak
legvalészinlibb oka az elégtelen mintamennyiség
vagy az eljaras helytelen kivitelezése. Olvassa at
ismét az eljaras leirasat és ismételje meg a tesztet
egy Uj teszttel vagy fordulion a COVID-19 és/vagy
influenza-tesztkézponthoz.

Az antigének ltalaban a fert6zés akut fazisa soran
mutathatok ki a felsd légiti mintakban. A pozitiv eredmények
virusantigének jelenlétére utalnak, de a fertézés alapotanak

‘Adenovirus tip 7 1,58 x 10° TCIDso/mL.

Streptococous salvarius 7,0x10° orgimL

Coronavirus uman OC43 1 x10° TCIDso/mL

Streptococcus sp grupa F. 1,0x10° org/mL.

Coronavirus uman 229E 5x 10° TCIDsg/mL

1 10° TCIDso/mL

Coronavirus uman NL63

Substanie interferente
Urmétoarele substante prezente in anumite concentratii nu vor

Coronavirus uman HKUT
Coronavirus MERS Florida
Virus gripal A FANT
Virus gripal A H3N2

Az influenza a légzérendszer rendkivill fertozs, h
virusfertézése. Ez egy fertozs betegség, ami konnyen terjed a
kdhogéssel és tisszentéssel keletkezS, él6 virust tartalmazo

Az Gszi és a téli

Totusi, este pcsmu ca testul sa furizeze un rezultat negativ
care este

incorect (fals negativ) la anumite persoane cu COVID-19
sifsau gripa de tip A/B. Acest lucru inseamna ca exista
posibilitatea s& aveti COVID-19 si/sau gripa de tip A/B chiar
daca rezultatul testului este negativ.

De asemenea, puteti repeta testul cu un nou kit de testare.
Tn caz de suspiciuni, repetatj testul dupa 1-2 zile, deoarece
coronavirusulivirusul gripal nu poate fi detectat cu precizie
in toate etapele infectiei. Distantarea i regulile de igiena
trebuie respectate in continuare.

Chiar si cu un rezultat negativ al testului, trebuie respectate
regulile de dstantare 5i de giens, de deplasarelcaltori,
de etc.

locale privind COVID/gn pa.

6. Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Un  rezultat poziiv indici prezenta antigenilor
SARS-CoV-2/virusului gripal A/B. Un  rezultat _pozitiv
inseamna ca este foarte probabil sa avefi COVID-19 si/sau
gripa. Intrati imediat in autoizolare in conformitate cu
indrumarile locale si contactati imediat medicul

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

C €1434

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

Hangznou Econamic & Technolagial Development Area
Hangzhou, 310018 PR. Chin

Wab, v allcsts.comen Emal: info@alests.com.cn

Declaratie: Informatiie privind producatorul tamponului steril sunt
disponibile pe ambalaj.

14601xx0000

Data revizuirii:  2022-10-08

A csikok szine és intenzitdsa nem fontos az eredmények

a lényeg, hogy a vonalak
65 jol lathaicak legyenck. A teszt bamiyen

( tesztvonal esetén pozitivnak mindsiil

Kialakulnak influenzajérvanyok. Az A-tipusi virusok
mint a B-tipusi virusok, és a legsulyosabb influenzajarvanyokhoz
tarsul, mig a B-tipusii fert6zések altalaban enyhébbek.
[ALAPELV]

A SARSCoV:2 és Infuenza AB Antigen Combo gyorseszt
(orrtampon) egy kvalitativ, membran alap:

A negativ eredmény azt jelenti, hogy On negativ vagy a

amely a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehér]e o infianza A 44
influenza B nukleopmlem antigének kimutatasara szolgal emberi

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

eresztreaktivitds

tal alacsony ahhoz, hogy a teszt ki tudja mutatni.
Azonban lehetséges, hogy a teszt tévesen negativ

(élnegativ) eredményt ad néhény olyan ember esetében, akik
COVID-19 ésivagy influenza Alinfluenza B betegségben
szenvednek. Ezt azt jelenti, hogy On akkor is COVID-19 és vagy
influenza Afinfluenza B betegségben szenved, ha a teszt negativ

interfera cu rezultatele testului: f
X 10° TCIDsgmL " Concen- T Concen- dumneavoastra curant/de familie sau directia de sanatate
T X 10" TGO Substanta tratie | Substanta tratie publica, in conformitate cu instructiunile autoritatilor locale.
Sange integral | 20 plimL | Oximetazolina | 0,6 mg/mL Rezultatul testului dumneavoastra va fi verificat prin
316 x 10°TCIDso/mL Moo S0 ugme | Fentetng | 12 maimL unui test PCR de confirmare si vi se va explica
1 10° TCIDsg/mL ucina Hgm enilefrina mg/m ce trebuie s faceti in continuare.
eveny Influenza A | Pozitiv 68 2 70 Humén rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml
antigén Negativ 3 285 ) Kanyard 1,68 x 10° TCIDsolmi
minden évben Osszes 71 487 558 Mumpsz 1,58 x 10° TCIDso/ml
577 irus 2 1,58 x 107 TCIDsg/ml 5. Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?
 erac . 77% - FETS
Relativ érzékenység (955% Cl: 88,14%-99.12%) Parainfiuenzavirus 3 1,58 x 10° TCIDsgml
20,590 szincicidlis virus 8,89 x 10" TCIDso/m!
Relativ specificitas (85% Cl: 98, ‘52,,/: ~0,95%) TCIDso = a szbvettenyészet fert6z6 adag a virusnak az a higitasa,
|95 i amely a vizsgalat koriiményei kozott varhatoan a beoltott
99,10% tenyészetek 50%-t fertdzi meg.

tamponmintakban A kovetkez6 organizmusok adtak negativ eredményt volt. ) . N ) o .

[KORLATOZASOK] P r— oS RTPCR SARS-CoV-2 és az influenza A+B Antigen Combo gyorsteszttel Emellett akar meg is ismételheti a tesztet egy Uj tesztkészlettel,

1. A teliesitményt kizarolag orrbol vett mintékkal tesztelték, a 3-CoV-2 és influenza Osszes vizsgélva Gyani esetén 1-2 nap milva ismételje meg a tesztet, mivel a
jelen hasznalati utasitésban ismertetett eljarasokat hasznélva. Antigen Combo gyorsteszt | pozitiv | Negativ 7.0 10°orgim koronavirusfinfluenzavirus a fertézés nem minden fazisaban

2. A SARS-CoV-2 és influenza A+B Antigen Combo gyorsteszt ot m 3 = - mutathatd ki pontosan. A tavolsagtartasi és higiéniai szabalyokat
(orrtampon) csak a SARS-CoV-2 ésivagy az influenza Influenza B oztlv Candida albicans 1,0 x 10°org/mi tovabbra is be kell tartani.
Alinfluenza B antigének jelenlétét jelzi a mintaban. antigén | Negativ 3 504 507 C 1,0 x 10° orgimi Még ha a teszt eredménye negativ is, a tavolsagtartasi és

3. Ha a teszterecnénye negaty vagy nem reald, s a i rrv— = 507 556 Escherichia col 1,0 % 10°orgim Pigenia szabeiyofat akkor i be kol taia, 6s kover kol 2z
inetek tartésak, ez azért van, mert a teszt a nagyon korai - részvételre s
virusfertozést nem felttlenil mutatia ki. Javasoljuk, hogy Relativ érzskenysé ! Moraxella catarrhalls 1,0 x 10°org/mi vonatkozo helyi COVID-dal/influenzaval kapcsolatos iranyelveket/
ismételje meg a tesztet egy Uj készlettel vagy végezzen tesztet elativ érzekenyseg (95% Cl: 83,76%~98,77%) Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml 5 &
qy molsularis diagrosatikal ssaezzel, hogy Kizdria a S ‘Neissoria subflava 1,0 % 10° orgimi B Mitkelltonnem, ha az oredméry pozltive
fertézést ezekben a személyekben. Relativ specificitas 41% < i oV-2finfluenza  Alfinfluenza

4. A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fert6zést, P (95% Cl: 98,28%~99,88%) Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10°org/mi antigének jelenlétére utal. A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy On
killonGsen azokban nem, akik kapcsolatba keriiltek a virussal ) Y flococcus aureus 1,0 x 10° org/ml elkapta a COVID-19  ésivagy az
Ezeknél a személyekndl a fertozés kizarasa érdekében Pontossag (059 CI- 97 67%-30,60%) epidermidis 1,0 % 10° orgimi elyi nal
fontoléra vehetd egy molekularis eszkozzel et KilGDOsE visetOreast i 7.0 % 10 orgim vonuljon _ Gnkéntes karanlenba, e ha\adeklalanul 1épjen
torténd utévizsgalat. Vizsgalaf 15nbo: - 4 a helyi é

5. Az ozzel a készlotel kapolt negaliv influenza A vagy influenza A SARS-CoV-2 és influenza A*B Antigen Combo a Streptococcus pyogenes 1,0 x 10°orgimi osatéllyal a helyi hatésagok taatasaival 6sszhangbon,
B eredményt RT-PCR vizsgalattalitenyésztéssel kel kovetkezd vizsgaltak. Egyik tesztvonal-régiob: salivarius 1,0 x 10° org/ml Te é mggeros\\o PCR-vizsgalattal fogjék ellendrizni
megerdsiten. sem figyeltek meg szemmel lathato vonalat a felsorolt " és ismertetni fogjak Onnel a kovetkezG lépéseket.

6. A COVID-19-pozitiv eredmények a SARS-CoV-2-t8l eltérd Yoncentaadokdl > S{’s”mm““sls”'g:"’flf n 1.0 % 10°org/m [BIBLIOGRAPHY]
koronavirus torzsek vagy mas zavaré tényezék altal okozott SARS-CoV- . Interferalo anyagol " 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
fertézésnek is tulajdonithatoak lehetnek. Az influenza A- és A a  kovetkezo anyagok bizonyos Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
vagy B-pozitiv eredmény nem zérja ki mas korokozé altal Tesztszint ficiskban nem zavarjék National of Traditional Chinese Medicine.2020.
okozott tarsfertozés meglétét, ezért fontoléra kell venni egy 3-as szerotipust adenovirus 3,16 x 10° TCIDso/ml Anyag Koncent- Anyag Koncent- 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamiton M. (2002) Rapid
fennalld bakterialis fertozés lehetoségét s. 7-65 szeofipust adenovirus 1,58 % 10° TCIDsyml raci6 racio Disgrostc Testng for URIs n Chidren; impact on Physicen

7. Ezen eljérasok be nem tartésa ronthatja a teszt teljesi 10 Teljes vér 20 piml_| O 0.6 mg/m Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111

8. Alnegallv eredmények szilethetnek, ha az adott minta Humdn rus 0043 110 TCIDsoml Mucin 50 ugiml_|_Fenilefrin__|_12 mgiml [SZIMBOLUMOK JELENTESE]
levételét vagy kezeléset helytelenil végzik. Humén koronavirus 2295 5 x 10° TCIDsoml izardlag in vitro

9. Alnegativ ha elégtelen Human irus NL63 1 x 10° TCIDsgm! Budezonid 200 piml Rebetol 4,5 pgiml diagnosstial o /30 | Térolés 2:30C
Vit vanden a man Human irus HKUT 1 % 10° TOIDolmI orrspray hasznélatra kozott

[A TELJESITMENY JELLEMZOI] VERS GOV Rl T 10 T Ol D 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml

i tel] jorida * mi v
) @i teljesitmeény B 5 Fluniszolid 6,8 ngiml Tamifiu 1.1 pg/ml @ Tesztek szama Felhasznalhato:
A SARS-CoV-2 és influenza A+B Antigen Combo gyorstesztet Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml m 12 ma/ml Tobr 243 T készletenként
(orrtampon) betegekbdl vett mintaknal értékelték. Az RT-PCR-t Influenza A H3N2 lupirocin mg/mi obramicin 43 mg/ml

hasznaltak referenciaként a SARS-CoV-2 és az influenza A+B
Antigen Combo gyorsteszt (orrtampon) esetében. A mintakat
akkor tekintették pozitivnak, ha az RT-PCR pozitiv eredményt
adott. A mintakat akkor tekintették negativnak, ha az RT-PCR

1% 10° TCIDso/m!

Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/ml

Humén rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDso/ml

Human rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

iT6 INFORMACIOK]
1. Hogyan miikédik a SARS-CoV-2 és influenza A+B Antigen
Combo gyorsteszt?
A teszt a SARS-CoV-2 ésivagy influenza Alfinfluenza B antigének
kvalitativ _ Kimutatéséra  szolgdl  sajat _keziileg  gy(itott

valé Kinikai negativ eredmeényt adott. -

Kkorrelacic és egyéb diagnosztikai mfomvémok ismerete sfks_cw V Humén rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/m!
sziikséges. == Kanyard 1,58 x 10° TCIDso/ml
A pozitiv eredmények a SARS-CoV-2 ésivagy az influenza A+B ISARS-CoV-2 és infl asg| RT-PCR (orrgarati Mu,:psz 1,58 x 10° TCIDsg/ml
virus jelenlét A pozitiv teszteredménnyel rendelkez6 >-CoV-2 es influenza tay ) Osszes S —
czomelyeknek cnkéntes keranténba. kel vonuinuk (otthon kell Antigen Combo gyorsteszt (—= =2 TN T 2 1,58 x 10 TCIDs/mI
maradniuk), és tovabbi elldtasét az — 3 1,58 x 10° TCIDso/ml
szolgaltatéjukhoz kell fordulniuk. A pozitiv eredmények nem sARs;c_ov-z| Pozitiv 161 2 163 ‘szincicialis virus 8,89 x 10° TCIDsy/ml
zérjdk ki a bakteridlis fertézés vagy més virusokkal valo antigén [ Negativ 5 282 287

egativ nem zérjak ki a Influenza A+B teszt:
SARS-CoV-2 ésivagy influenza A+B virusfertézést. Azoknak, Osszes 166 484 650 — -

Leiras Tesatszint

akiknek a tesztie negauv lett és tovabbra is COVID- vagy

[OVINTEZKEDESEK]

az
egészségiigyi szolga\tatmukhoz Kell fordulniuk.

Keérjiik, olvassa el az ebben a
szerepld dsszes informaciot a teszt elvégzése eldt.

- Onteszteléshez, kizardlag in vitro ~diagnosztikai

hasznalatra. Ne hasznalja a lefarati datumot kovetden.

- Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a terileten,
ahol a mintak vagy készletek kezelése torténik.

Ne igya meg a készletben 1évé puffert. A puffer
legyen 6vatos, nehogy az a bérére vagy a

Az ] koronavirusok a béta nemzetségbe tartoznak. A COVID-19
egy akut légiti fertzo betegség. Az emberek altalanosan
fogékonyak ra. Jelenleg az G koronavirussal (SARS-CoV-2)
fertézott személyek a fertézés f6 forasai — a tineteket nem
mutato fertozittek ugyancsak fertozésforrasok  lehetnek.
Ajelenlegi epidemioldgiai vizsgalatok szerint a lappangasi |d(’5 -

Relativ érzékenysé 96,99%
elatlv érzckenyscg (95% CI: 93,11%~99,01%)

Relativ specificitas (95% G- 98.52%-99.95%)

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

Pontossag

Influenza A+B teszt:

za A+B| R

14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A betegség 6 z,
a kimeriiltség és a szaraz kohogés. Egyes esetekben orrdu?u\as
orrfolyas, torokfajas, izomféjdalom és hasmenés is eldfordul

3-as szerotipust adenovirus 3,16 x 10" TCIDso/m!

A pozitiv eredmény azt jelzi, hogy a mintaban
SARS-CoV-2 ésivagy influenza Avinfluenza B antigének
talalhatok.

2. Mikor hasznalhat a teszt?

A SARS-CoV-2 és/vagy influenza Afinfluenza B antigén heveny
Iéguti fertézés esetén mutathato ki. Ajanlott abban az esetben
elvégezni a tesztet, ha azt gyanitjak, hogy On COVID-19 ésivagy
influenza Avinfiuenza B virussal fert6zodott.

3. Adhat a teszt téves eredmén

Az eredmények pontosak, ameddig az utasitasokat gondosak
betartjak

7-es szerotipust adenovirus 1,58 x 10° TCIDso/m!

az eredmény helytelen lehet, ha a levett minta
elégtelen, a SARS-CoV-2 és influenza A+B Antigen

Humén koronavirus OC43 1% 10° TCIDso/m!

Human wirus 229E 5 x 10° TCIDso/m!

Combo gyorstesztet nedvesség éri a teszt elvégzése el vagy
az extrakcios m.maml 3-nal kevesebb vagy 4-nél 1obb cseppet

Human koronavirus NL63 1% 10° TCIDso/m!

Human koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

Emeuen az alka\mam“ immunologiai alapelvek miatt fennall a
— bar ez ritkan fordul el6. Az efféle,

MERS COV Florida 1,17 x 10° TCIDsg/m!

Human rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDso/mI

és
| Antigen Combo gyorstesxt Pozitiv

Human rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

alapokon nyugvé mindig javasolt az
orvossal valo konzultacio.

4. Hogyan értelmezheté a teszt, ha a vonalak szine és
intenzitésa eltérs?

Ne haszndlja, ha a
csomagolas [Rep| | Hivatalos képvisels
krosodott!

Lasd a hasznalati

Szarazon tartando Gt

Tetelszam Ne hasznéja diral
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