™ SARS-CoV-2 and Influenza
VA #E;T A+B Antigen Combo
Rapid Test (Nasal Swab)
Package Insert
A rapid test for the qualitative detection of

SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein, Influenza A and

Influenza B nucleoproteins antigens present in nasal

swab specimen.

For self-testing in vitro diagnostic use.

[PROCEDURE]

Wash your hands with soap and water for at least 20

seconds before and after test. If soap and water are

not available, use hand sanitizer with at least 60%
.

alcohol
N Remove the cover of the tube
=’ with extraction buffer and place
H the tube in the tube holder in the
) box.

Nasal swab specimen collection

1. Remove the sterile swab from the pouch. Do not
touch the soft tip of the swab.
2. Insert the swab into your nostril until you feel slight

resistance (Approx. 2cm up your nose). Slowly
twist the swab, rubbing it along the insides of your
nostril for 5-10 times against
the nasal wall.

Note:

This may feel uncomfortable.
Do not insert the swab any
deeper if you feel strong

resistance or pain.
When the nasal mucosa is damaged or bleeding,
nasal swab collection is not recommended

If you are swabbing others, please wear a face
mask. With children, you may not need to insert
the swab so far into the nostril. For very young
children, you may need another person to steady
the child’s head while swabbing.

Gently remove the swab.

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

. Withdraw the swab.

Specimen preparation

1. Place the swab into the extraction tube, ensure it is
touching the bottom and stir the swab to mix well.
Press the swab head against to the tube and
rotate the swab for 10-15 seconds.

Remove the swab while squeezing the swab head
against the inside of the extraction tube.

Place the swab in a plastic bag.

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

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

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

Place the test cassette on a plat and level surface.
Invert the specimen extraction tube and add 3
drops of extracted specimen to each sample
well(S) of the test cassette and start the timer. Do
not move the test cassette during test developing.
Read the result at 10 minutes. Do not read the
result after 20 minutes.

N

@

3 drops of
extracted specimen

cow-19

FLUAE

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.

POSITIVE SARS-CoV-2:*

Two colored lines appear

in the COVID-19 window.
si

e One colored line should be
in (he conlrol reg\on (C) and another colored line
should be in the test region (T).

POSITIVE Influenza A:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza A region (A).

POSITIVE Influenza B:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza B region (B).

POSITIVE Influenza A and Influenza B:* Three
colored lines appear in the FLU A+B window. One
colored line should be in the control region (C) and
two colored lines should be in the Influenza A region
(A) and Influenza B region (B).

*NOTE: The intensity of the color in the test line region
(T/B/A) will vary based on the amount of SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B antigen present in the sample.
So any shade of color in the test region (T/B/A) should
be considered positive.

A positive results means it is very likely you have
COVID-19 and/or Influenza AlInfluenza B, but the
positive samples should be confirmed to reflect this.
Immediately go into self-isolation in accordance with
the local guidelines and immediately contact your
general practitioner/doctor or the local health
department in accordance with the instructions of your
local authorities. Your test result will be checked by a

Test

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

Placer la cassette de test sur une surface plane.

2. Inverser le tube d'extraction de I'¢chantillon 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.

3. Lire le résultat au bout de 10 minutes. Ne pas
lire le résultat aprés 20 minutes.

]

déchantilon Posiit  posiit
Nigait m!rm
Covints L

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

I

de douleur.
Lorsque la muqueuse nasale est endommagée ou
saigne, le prélevement par écouvillon nasal n'est
pas recommandé.
En cas de réalisation de prélévements sur d'autres
personnes, porter un masque facial. Avec les
enfants, il n'est pas forcément nécessaire d'insérer
I'écouvillon aussi profondément dans la narine. Pour
les trés jeunes enfants, il sera peut-étre nécessaire
qu'une autre personne maintienne la téte de I'enfant
pendant linsertion de I'écouvillon.
Retirer délicatement '¢couvillon.
A laide du méme écouvillon,
dans I'autre narine.
5. Retirer I'¢couvillon.
Préparation de I'échantillon
1. Placer [l'écouvillon dans le tube d'extraction,
s'assurer quiil touche le fond et bien mélanger en
agitant I'¢couvillon. Appuyer la téte de I'¢couvillon
contre le tube et pivoter I'écouvillon pendant 10 a
15 secondes.
2. Retirer I'écouvillon tout en pressant la téte de
I'écouvillon contre I'intérieur du tube d'extraction.
3. Placer I'écouvillon dans un sac en plastique.
4. Fermer le couvercle ou fermer le tube a I'aide de
I'embout.

%

répéter I'étape 2

PCR conﬁrmalion test and you will be explained the
next step:

Negative Negative

NEGATIVE: One colored line
appears in the control region
(C). No apparent colored line
appears in the test line region
(T/BIA).
You are unlikely to have COVID-19 and/or Influenza
Allnfluenza 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
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 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 . should follow your local
COVID/Influenza guidelines/requirements.
INVALID: Control line
c ¢ fails to appear.
T A Insufficient  specimen
\nvalid Invalld 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, rinse with
plenty of running water immediately if contacting.
Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas
of excess 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 professional
Follow the indicated time strictly.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the
test window of the test cassette.
The kit must not be frozen or used after the expiration
date printed on the package.
Test for children should be under the guidance of an
adult.
Wash hands thoroughly before and after handling.
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.

auto-isolement conlormement aux directives locales et
contactez

[MATERIALS]

Materials Provided
« Testcassette - Package insert  « Sterile swab
« Extraction buffer

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 and/or Influenza with self-collected nasal swab
specimen. The test is intended for use in symptomatic
Jasymptomatic individuals who are suspected of being infected
with COVID-19 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. Positive 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
andlor 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 resuls do not preclude SARS-CoV-2
and/or Influenza A+8 infection. Individuals who test negative and
continue to experience COVID-ke or flu-fike symptoms should
seek follow up care from their healthcare provider.
[SUMMARY’
The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an
acute respiratory infectious disease. People are generally
susceptible. Currently, the patients infected by the novel
coronavirus are the main source of infection; asymptomatic
infected people can also be an infectious source. Based on the
current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to
14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include fever,
fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat,
myalgia and diarrhea are found in a few cases
Influenza (commonly known as ‘lu’) is a highly contagious, acute
viral infection of the respiratory tract. It is a communicable disease
easily transmitted through the coughing and sneezing of
aerosolized droplets containing live virus?. Influenza outbreaks
oceur each year during the fall and winter months. Type A viruses
are typically more prevalent than type B viruses and are
associated with most serious influenza epidemics, while type B
infections are usually milder.
[PRINCIPLE:
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) s a qualitative membrane-based immunoassay for
the detection of SARS-CoV-2 nudleocapsid protein, Influenza A
and Influenza B nucleoproteins antigens in human  swab
specimen
LIMITATIONS]
Performance was evaluated with nasal swab specimens only,
using the procedures provided in this package insert.
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid
Test (Nasal Swab) will only indicate the presence of
SARS-CoV-2 and/or Influenza Aflnfluenza B antigens in the
specimen
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 o 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 outinfection in these individuals.
A negative result for Influenza A or Influenza B obtained from
this kit should be confimmed by RT-PCR/culture.
Positive results of COVID-19 may be due to infection with
V-2 coronavirus strains or other interference factors. A
positive result for influenza A andior B does not predude an

[N

©

IS

o o

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

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

u trop faible peut entrainer un écart des
résultats.

[STOCKAGE ET STABILITE]

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

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

c c NEGATIF: une ligne colorée
rl El

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

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

confirmés pour refléter cela. Passez immédiatement en

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

de la grippe.

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

insuffisant

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

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

[PRECAUTIONS]

Veuillez lire toutes les informations contenues dans

cette notice avant d'effectuer le test.

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

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

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

los yeux. Rincer immédatoment et

abondamment a I'eau courante en cas de col

- Conserver dans un sndrolt sec entre 3 6t 30 G (36 €t 86 °F),
en évitant les zones dhumidité excessive. Si femballage en
aluminium est endommage ou a é1é owvert, ne pas utiser e

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

. Respecler strictement la durée indiquée.

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

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

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

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

resto siable jusqu'a Ia date de péremplion imprimée sur la
pochette scellée. Le test doit rester dans la pochette scellée
jusqua son utiisation. NE PAS CONGELER. Ne pas
utiliser apres Ia date de péremption.
[MATERIEL]
Matériel fourni

« Cassette de test * Notice « Ecouvillon stérile

« Tampon d'extraction
Matériel requis mais non fourni
« Minuteur
LUTILISATION PREVUE]
Le test rapide de combinaison des antigénes SARS-CoV-2 et
rippe A et B (écounllon nasal) est un It de fest 2 usage tniqus
congu pour détecter les virus du et de Ia grippe A et
B responsables de la COVID- PN grippe sur un
autoprélévement effectué a l'aide d'un écouvillon nasal. Le test est
jestiné & atre utlisé  chez personnes
symplomatiques/asymptomatiques suspectées d'étre. infectées
par le virus de la COVID-19 etlou de la grippe A et B.
Les résultats concement la détection des antigénes de la protéine
de la nucléocapside du SARS-CoV-2 et des nucléoprotéines de la
grippe A et B, Un antigéne st généralement détectable dans les
des pendant la phase
Sigué de nfection. Des. résultats poStfs Indiquent 1 présonce
diantigénes viraux, mais une corrélation clinique avec les
antécadents du patient et dautres informations GagNostLes oet
nécessaire pour déterminer Iétat de [infection.
Les résultats posiifs indiquent Ia présence du SARS-CoV-2 etiou
jans I'échantillon. Les personnes obtenant un
doivent _s'isoler

posili's_n'excluent pas une infection bactérienne ou une
co-nfection aves datires irus, Des résultts négalfs riexcluent
pas une infection par le SARS-CoV-2 etlou la grippe A et
personnes qui présentent un résultat négalif et qui continuent e
présenter des sympiomes sembiables a ceux de la COVID ou de
12 gippe doivent demander des soins de sui & eur professionnel
de santé.

[RESUME]

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

ifection with another pathogen,

may alter
False negative results may ocour if a specimen is improperly
collected or handle

False negalive results may occur if inadequate levels of
viruses are present in the specim

[PERFORMANGE CHARACTERISTICS]

Clinical performance

The SARS-CoV-2 and Influenza A+8 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
SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test

© o~

either of the testline regions was observed at these e health department in accordance with the instructions of your local
listed: DENRD 1.0x10" org/mb. authorities. Your test result will be checked by a PCR confirnation
SARS-CoV-2 Tes aureus 1.0x10%rgimL. test and you will be explained the next steps.
Test Level epidermidis 1.0x10° orgimL [BIBLIOGRAPHY]
" 1.0x10° org/mL 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDsgmL. 0x °A°'g"' Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL. pyogenes 1.0x10% org/ml. National of Traditional Chinese Medicine.2020.
o salvarius 1.0x10° orgmlL 2.Williams, KM, Jackson MA, Hamiton M. (2002) Rapid
Human coronavirus OC43 1% 10° TCIDso/mL e = g Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsg/mL sp group F 1.0x10% org/mL. Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111

Human coronavirus NL63 1 x 10° TCIDsg/mL.

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

[INDEX OF SYMBOLS]

Human coronavirus HKU1 1 x10° TCIDsoimL rtain For in vitro
(Nasal Swab). Specimens were considered positive if RT-PCR C n T n diagnostic use { 2| Store between 2-30°C
indicated a positive result. Specimens were considered negative if MERS COV Florida 1.17 x10* TCIDsg/mL. Substance tation | Substance | GoTEen y e
:T'PCR indicated a negative result. Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCIDso/mL Whole Blood | 20 pUmL | O 0.6 mgimL -
ARS-CoV-2 Test: | X0 Tests per kit o |usevy
Influenza A H3N2 x10° TCIDso/mL. Mucin 50 yg/mL | Phenylephrine | 12 mg/mL
RT-PCR Infl B 3.16 x 10° TCIDso/mL Do not use if
SARS-CoV-2 and Influenza nfluenza X so/m! 200 pLimL Rebetol 4.5 pgimL 0 not use | Authorized
A+B Antigen Combo Rapid swab) Total Human Rhinovirus 2 2.81 x 10° TCIDso/mL. Nasal Spray s:f““:s‘: d‘s Representative in EU
Test Positive | Negative Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDsg/mL D 08mgmL | Relenza 282 ng/mL
i 6 Flunisolide 6.8 ng/mL. Tamiflu 1.1 pg/mL Consult instructions for
SARS.covz]_Postive o1 2 03 Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDsmL Keep dry [
- Measles 1,58 x 10° TCIDsgimL Mupirocin 12mg/mL | Tobramycin | 2.43 mg/mL
Antigen | Negative 5 482 | 487 .
Mumps 1.58 x 10* TCIDsomL LEXTRA INFORMATIONS] Lot number @ |ponotreuse
Total 166 184 | 650 ~ 1. How does the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen
. virus 2 1.58 x 107 TCIDso/mL Combo Rapid Test work?
Relative Sensitivity " oo o virus 3 1.58 x 10° TCIDsoimL The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 and/or Catalog # ‘ Manufacturer
(95%Cl: 93.11%~99.01%) = " " 589 X 10° TCIDgmL Influenza Allnfluenza B antigens in self-collected swab specimens.
R . 99.50% espiratory syncytial virus x m A positive result indicates SARS-CoV-2 andlor Influenza
Relative Specificity (95%CI: 98.52%~99.95%) Influenza A+B Test: Ainfluenza B antigens present in the specimen.
— 2. When should the test be used?
Accurac 98.92% Description Test Level SARS-CoV-2 andior Influenza Aflnfluenza B anfigen can be detected MedNet EC-REP GmbH C E 1434
Y (95%Cl: 97.79%~99.57%) "Adenovirus type 3 3.16 % 10" TCIDs/mL. in acute respiratory tract infection, it is recommended to run the test Borkstrasse 10,

Influenza A+B Test :

Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL

Relative Sensitivity (95%Cl: 88.14%~99.12% )

SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDsomL
A8 A""QB'T';‘:'" bo Rapid = e Negative Total "Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/mL
- g
o | Posive = > 7 Human coronavirus NL63 107 TCiDg
Anigen | egaive 3 pres e Human coronavirus HKUT 1x10° TCIDgmL
MERS COV Florida 1.17 x10' TCIDsgmL
Total Al 487 o568 Human Rhinovirus 2 2.81 X 10° TCIDsmL
5.77%

1.58 x 10° TCIDso/mL
8.89 x 10° TCIDso/mL.

Human Rhinovirus 14
Human Rhinovirus 16

when you are suspected of being infected with COVID-19 andior
Influenza Allnfluenza B.

3. Can the result be incorrect?

The resu\ts are accurate as far as the instructions are carefully
respect

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

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

4. How to interpret the test if the color and the intensity of the

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

Parainfluenza virus 3 158 x 10° TCIDso/mL

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

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

A negative result means that you are negative or that the viral load
is 100 low to be recognized by the test. However, it is possible for
this test to give a negative result that is incorrect (a false negative)
in some people with COVID-19 and/or Influenza Allnfluenza B
This means you could possibly stil have COVID-19 and/or
Influenza Alinfiuenza B even though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of
suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the

99.59%
Relative Specificity (95%Cl: 98.52%-~09.95% ) Measles 1.58 x 10° TCIDso/mL lines are different
Mumps 1.58 x 10* TCIDso/mL.
Accuracy (95%CI: 97.92%-99.71%) virus 2 1.58 x 10" TCIDso/mL

(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

dantigénes du SARS-CoV-2 etiou de la grippe AB dans
Téchantillon.
Si le résultat du test est négatif ou non réactif et que les
émes dliniques_persistent, c'est parce que le virus de
Tinfection est Irés précoce et peut ne pas étre détecte. Il est
recommands de procéder & un nouveau test avec un nouveau
kit ou test avec un dispositif de diagnostic moléculaire pour
exclure infecton chez ces personnes.
ésultals négaiifs nexcluent pas_linfection par e
SARS-CoV-2, en pamcuher chez les personnes qui ont été en
contact avec le virus. Des tests de suivi avec un diagnostic
moléculaire doivent élre envisagés pour exclure finfecton
chez ces per
Un résultat negam ala grippe A ou B oblenu aprés uiisation
it doit étre confirmé par un test RT-PCRide culture

o

irale,
6. Les résultats positifs a la COVID-19 peuvent étre dus & une
infection par des souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou
a dautres facteurs d' mterverenoe Un résultat positf a Ia

SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Respiratory synoytial virus 8.89 x 10° TCIDa/mL
A¥B Antigen Combo Rapid [~ (" Total TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that
under the conditions of the assay can be expected to infect 50% of
Positive ) 3 51 the culture vessels inoculated.
Infuenza B | Cross-reactivity
gen | Negative 3 504 507 The following organisms were negative when tested with the
ot = o7 58 SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab)
94.12% 1.0x10° org/mL
(95%Cl: 83.76%~08.77%) -
Candida albicans 1.0x10° org/ml.
99.41% "
! o P
Relative Specificity (659Gl 98.28%-99.86%) 1.0x10° org/ml.
o502 Escherichia coli 1.0x10%rg/mL.
Accuracy ; 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
observed.

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

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

A positive result means the presence of SARS-CoV-2 /Influenza
Allinfluenza B antigens. A positive results means it is very likely
you have COVID-19 andlor finfluenza. Immediately go. into

in accordance with the local guidelines and
nmmed:alely contact your general practitioner / doctor or the local
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arippe A et/ou B n'exclut p:
{n'Butre agent pathogene. I faut donc onvisager Ta possiohte
dlune infection bactérienne sous-jacents
Usnon-respect de. ces _procedures peut altérer les
performances du test.
8. Des. résulats faux négatfs peuvent s produre si un
échantillon est mal re manip
s résulals faux negants peuvent se prodmre si des niveaux
il

KCARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]

rformances cliniques
Le test rapide de combinaison des anllgenes SARS -CoV-2 et

Test de spécificité avec diverses souches virales
Le test, rapide do combinison des anigencs SARS-Cov-2 et

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

gippe A avec les souches virales suivantes. Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10°orgimL.
e e veitis na G apsemes.dans Tune. G 1ot dos g
zones de la ligne de test aux concentrations suivantes Streptococcus pneumoniae 1.0 10" org/mb
Test SARS-CoV-2: Ppyogenes 1,0 x 10° org/mL
Description Niveau de test For—. Tox ol
Adénovirus de type 3 3,16 x 10* DICTso/mL .

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

‘Adénovirus de type 7
‘Coronavirus humain OC43

arippe A et B (écouvillon nasal) a été évalué a |
prélevés chez RT-PCR esl utilisé comme

méthode de référence e test rapide de des

Coronavirus humain 229E 5 x 10° DICTso/mL.

1,0 x 10° org/mL
Substances interférentes

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

sp (groupe F)

Py x Réactivité croisée En outre, vous pouvez répéter le test avec un nouveau kit de test. En
ot e de ;:;g‘;‘:""f,"" RT-PCR Total Les organiemos suvanis onl domé dos résuls négaifs cas do doc. rolies o lest z 2jours pus tad, car e
les antigenes oV~ Positif Negatif otal lorsqu'ils ont été testés avec le test rapide d précision
et grippe Aet B g antigénes SARS-CoV-2 et grippe A et B (eoauvmon nasal) pendant toutes
continuer &
Antigéne de la|__Posit 48 3 51 Arcanobacterium 1.0 x 10° org/mL. Meme avec un résultat de test négatl, les régles de distanciation
grippe B | Négatif 3 504 507 Candida albicans T0x 10 orgimL et d'hygiéne doivent étre respectees les mesures de m\cgral\l:c/:rﬁ
Total 51 507 558 o3 respecter \es mrectwes/exugences locaies. " relatves
e Corynebacterium 1,0 x 10° org/mL oo
12% Escheriohia ool 0% 10° orgiL & Que ol faire si e résultat est positf 2
(1C495%: 83,76 %~98,77 %) ! Un_ Jesulial posiit sgnifle la _présence. daniigenes du
Moraxell rrhali 1.0 x 10° org/mL oV-2/de la grippe i rebulat posm s\gm equl est
(oraxella cataralls 0x10° orgl SARS-CoV-2/d AJB. Un résul s ]
99.41% _ irés probable que vous soyez atteint de la COVID-AS otiou de la
Spécificité relative R Neisseria lactamica 1,0 x 10 orgimL_ ippe. Confornément aux. directves locaes, oo &
P (1C495%: 98,28 %~99,88 % ) ki contactez i votre médecin généraliste, un médecin
Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL. ou votre service de santé |OCZ| Le résultat de votre test sera
Précision . - Vérifié par un test de confirnation PCR et les étapes suivantes
(IC 485 % 97,67 %~99,60 %) Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° orgimL_ vous seront expliquées.
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TINDEX OF SymBoLS)

Pour e diagnostic e |Umiede
in vitro 2e " |température :
uniquement 2:30°C

Tests par kit Utiiser avant

ence_pou \ =
antigénes SARS-CoV-2 et gnppe A et B (écouvillon nasal). Les Coronavirus humain NL63 1x 10° DICTso/mL. Substance Concen- Substance Concen-
échantillons étaient considérés comme positfs si le test RT-PCR : 3 i i Ne pas utiliser si .
indiquait Un résultat posit. Les échanilons étaient considérés Coronavirus humain HKU1 1 x10° DICTsomL. tration _ tration ® | oalag Représentant
‘comme négatifs i le test RT-PCR indiquait un résultat négatif. MERS-CoV provenant de Floride 1,17 x 10° DICTs/mL Sang total 20 plimL | Oxymétazoline | 0,6 mg/mL. autorisé dans I'VE
Test SARS-CoV-2: Grippe A HIN1 3,16 x 10° DICTso/mL. Mucine 50 pg/mL | Phényléphrine | 12 mg/mL ”
g "y Consulter le mode
[rest rapide de RT-PCR (& Grippe A H3N2 1x10 ?\CTsdmL :p;ay naza\ 200 iimL Rebetol 45 pgimL ? Conserver ausec | T3] Gomolor
des antigénes SARS-CoV-2| _nasopharyngé) | Total Grippe B 3,16 x 10° DICTs/mL udésonide
et grippe A et B Posiit | Négatr Rhinovirus humain 2 2,81 x 10° DICTsgimL Dexaméthasone | 08 mgml | Relenza 282 ng/ml. Numéro de lot ® Ne pas réutiliser
- l Positt 61 2 63 Rhinovirus humain 14 1,58 x 10° DICTso/mL. Flunisolide 6.8 ng/mL Tamifly 1.1 ugimL
Sntigenedul Rhinovirus humain 16 8,89 x 10° DICTsoimL Mupirocine | 12mgimL | Tobramyaine | 2,43 mgimL. Réf. catalogue sl |Fabricant
[ Négatif 5 482 487 Rougeole 1,58 x 10° DICTsolmL [INFORMATIONS SUPPLEMENTAIREST
. Co it fonctic le test ide d bi d
Total 166 484 650 Oreillons 1,58 x 10° DICTso/mL a,,.,;;’:‘.:;eg“{’;z;‘:,“;z. Sripe fapide de combinaison des

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

1,68 x 10" DICTso/mL
1,68 x 10° DICTso/mL

Virus parainfluenza de type 2
Virus parainfluenza de type 3

prichdlo source  dinfeclon. les personncs nfecéos
asymplomatiques, peuvent &galement repré

nfboliuss. Dlapres fenquéte  Cpidémiologique acluei Ia perode

dincubation est de 14 1 éralement de 3 & 7 jours.

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

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

gorge, une myagie ot ne diariée sont présents dans qualques

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

N

[;YALL " SARS-CoV-2 und A+B T negatives Ergebnis aulwelsen Das bedeutet, dass Sie r
TEST Antigen-Kombi-Schnelltest 1. Die aus der c OVID-19 und/oder Der  SARS-Cov-2 und \nﬂuenza A+E
(Nasenabstrich) nehmen Und den Tost merhalb aer Stunds durghivon.  Infoensa Aliiuenza B infizert sein kénnen, obwohl der 9
Packungsbeilage Die verlisslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der  Test negativ ist Fn';l‘l‘f:r?z‘:f‘k“ Z“"‘Inm‘"‘;‘”z';"g'\s/imges dagARgva% %'g
Testa el Test  sofort uzach Offnen  der ~ Folienverpackung  Zusatzlich kann der Test m::uzrlml neven nlfses'l‘lrgh;mlei:ie;ng’: Undloter Influenza vonIrSacs. durch selbat entrommens
o wrd. . y Nasenabstrichproben. Der Test ist fiir die Anwendung bei
REF ISIN-525H | Deutsch Legen Sie die Testkassette auf eine ebene Flache. zise nachgewiesen werden kann,  symptomatischen/asymptomatischen Personen
Ein Schnelltest fir den qualitativen Nachweis von 2. Drehen Sie das Extraktionsréhrchen um, und geben Sie wiederholen Sie den Test im Falle eines Verdachts nach 1— vorgesehen, bei denen der Verdacht besteht, dass sie mit
SARS-CoV-2 Nucleocapsid-Protein- und Influenza A- und 3Tropfen der entnommenen Probe in jede 2 Tagen. COVID-19 und/oder Influenza A+B infiziert sind.
Influenza B-Nukleoprotein-Antigenen in Probenmulde (S) der Testkassette. Starten Sie dann Selbst bei einem negativen Testergebnis miissen die Die Ergebnisse gelten fir den ~Nachweis von
Nasenabstrichproben den Timer. Bewegen Sie e Testkassette wahrend der  Regeln fur Abstand und Hygiene cingehalien werden und  SARS-CoV-2 Nucleocapsid-Protein- und Influenza A- und
Test zur Eigenanwendung in der /n-vitro-Diagnostik. Testentwicklung nicht. MaRnahmen zur  Migration/Reisen, Tennanme an nfluenza I8
[VERFAHREN] ? ¢ 3. Das Ergebnis nach 10 Minuten ablesen. Das Ve,ans‘aumgen o™ o ichan @in Antigen in der akuten Iniektlonsphase in Proben der
4 Ergebnis nach 20 Minuten nicht mehr ablesen. D/infl -Richtli oberen - Atemwege = nachweisbar. Positive Ergebnisse
Vor und nach dem Test die Hande mindestens ichtlini Weisen auf | das Vorhandensen viraler Antigene hin,
20 Sekunden lang mit Wasser und Seife waschen. Wenn E UNGULTIG: Keine  allerdings st eine Kinische Korrelation —mit der

keine Seife und kein Wasser verfiigbar sind, verwenden
Sie ein Handdesinfektionsmittel mit mindestens 60%
Alkohol.
Entfernen Sie die Abdeckung des
Rohrchens mit Extraktionspuffer und
stellen Sie es in den R6hrchenhalter im
1 Karton.

Entnahme von Nasenabstrichproben

1. Nehmen Sie den sterilen Tupfer aus der Verpackung.

Beriihren Sie nicht die weiche Spitze des Tupfers

Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in ein Nasenloch ein, bis

Sie einen leichten Widerstand spiren (ca. 2cm tief).

Drehen Sie den Tupfer langsam und reiben ihn 5- bis

10-mal entlang der Innenseite des

Nasenlochs gegen die Nasenwand.

Hinweis:

Dies kann sich  unangenehm

anfihlen. Wenn Sie einen starken

Widerstand ~ oder  Schmerzen
verspiiren, fiihren Sie den Tupfer nicht tiefer ein.
Wenn die Nasenschleimhaut beschadigt st oder biutet,
wird eine Entnahme von Nasenabstrichproben nicht
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 méglicherweise 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

5.

P

N

anderen Nasenloch
Ziehen Sie den Tupfer heraus

robenvorbereitung
Fiihren Sie den Tupfer in das Extraktionsrihrchen ein
und achten dabei darauf, dass er den Boden des
Réhrchens beriihrt. Drehen Sie den Tupfer, um die
Probe gut mit der Puffertésung zu vermischen. Driicken
Sie den Tupfer gegen das Réhrchen und drehen Sie ihn
fiir 10-15 Sekunden.

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

3. Geben Sie den Tupfer in einen Plastikbeutel.

4. Den Deckel schiiefen oder die Kappe auf das

Réhrchen setzen.

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

3 Tropfen extrahierte:

Negativ

00 8008

Ungii
Covnde  Fune
Hinweis: Nach Abschluss des Tests alle in

00 BE0E

Ungiiltig ~ Ungiiltig

meisten Féllen liegt dies an

einem unzureichenden
Probenauftrag _oder _einem
nicht genauen Befolgen der Testanleitung. Uberpriifen Sie
das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Test.

den Kunststoffbeutel geben und dicht verschl\eﬁen

AnschlieRend geméR den drtlichen Vorschriften entsorgen.
[INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE]

Bitte halten Sie die ortlichen

COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein.

POSITIV SARS-CoV-2:"
Im COVID-19-Fenster
erscheinen zwei farbige
n. Eine farbige Linie
solite im Kontrollbereich (C)
und eine weitere farbige Linie im Testlinienbereich (T) zu
sehen sein.
POSITIV Influenza A:* Im FLU A+B-Fenster erscheinen
zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte im
Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im
Testlinienbereich fir Influenza A (A) zu sehen sein.
POSITIV Influenza B:* Im FLU A+B-Fenster erscheinen
zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte im
Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im
Testlinienbereich fir Influenza B (B) zu sehen sein.
POSITIV Influenza A und Influenza B Im
FLU A+B-Fenster erscheinen drei farbige Linien. Eine
farbige Linie sollte im Kontrollbereich (C) und zwei weitere
farbige Linien in den Testlinienbereichen fiir Influenza A (A)
und Influenza B (B) sichtbar sein.
*HINWEIS: Die Farbintensitt 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 Testinie (T/B/A) als
positiv interpretiert werden
Ein posiives Ergebnis bedeutet, dass es
wahrscheinlich ist, dass Sie mit COVID-19 und/oder
Influenza Avinfluenza B infiziert sind. Begeben Sie sich
mad den orllichen  Richtlinien unverziiglich i
Selbstisolatior

NEGATIV: Eine farbige Linie ist
c I3 im 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 Afinfluenza B kann dieser Test jedoch ein falsch

Negativ Negativ

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

Test rapido per la rilevazione qualitativa di antigeni della
proteina nucleocapside di SARS-CoV-2 e delle
nucleoproteine dellinfluenza A e dellinfluenza B nei
campioni di tampone nasale.

Per uso autodiagnostico in vitro.

[PROCEDURA]

Lavarsi le mani con acqua e sapone per almeno 20
secondi prima e dopo il test. Se non sono disponibili
acqua e sapone, utilizzare un disinfettante per le mani
con almeno il 60% di alcol.

Rimuovere il coperchio della
provetla con la soluzlone tampone

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

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

N

w

Non

3 gocee di campione
estratio Positivo

provetla nel
scatola.

ponaprovel(e nella

Prelnevo del campione con tampone nasale
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 parste nasale.
*5  Nota

questa operazione potrebbe

risultare fastidiosa. Se si

avverte una forte resistenza o

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

3. Rimuovere delicatamente il tampone.

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

5. Estrarre il tampone.

Preparazione del campione

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

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

3. Collocare il tampone in un sacchetto di plastica.

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

2 T 3 U%] %l
1
e ﬁuppu?

1

Non valido

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

[LETTURA DEI RISULTATl]

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

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

VG
Lesen Sie vor Durchfihrung des Tests alle
Informationen dieser Packungsbeilage.

« Nur fir Tests zur Eigenanwendung in
In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

Patientenanamnese  und  anderen diagnostischen
i fir die i des i

erforderlich.

Posiive Ergebnisse deuten auf SARS-Cov-2 undioder

Influenza A+B hin. Personen, deren Test ein positives Ergebnis

aufweist, solten sich in Selbstisolation begeben. Posiive

Ergebnisse schlieflen eine bakterielle Infektion oder eine

Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Negative Ergebnisse
SARS-CoV-

scnneaen eine \nfEkl\ mit und/oder
influenza A+B nicht

[ZUSAMMENFASSUNG]

Das neuartige Coronavirus gehdrt zur Gattung B

COVID-19 ist eine akute Atemwegserkrankung. Menschen

sind im Allgemeinen anféllig. Derzeit sind die mit dem

neuartigen ~ Coronavirus infizierten  Patienten die
i der Infektion;

In Bereichen, in denen oder Tests

verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen.

+ Den im Kit enthaltenen Puffer nicht trinken. Vorsichtig
mit dem Puffer umgehen und Haut- oder Augenkontakt

vermeiden; bei Beriihrung sofort unter Wasser

infizierte  Personen  kénnen allerdings auch  eine
Infektionsquelle  sein. Basierend auf der aktuellen
epidemiologischen  Untersuchung  betragt _  die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage meist 3 bis 7Tage Zu den

abspillen.
An einem trockenen Ort bei 2-30 °C (36-86 °F) lagem

zéhlen Fieber, Midigkeit und
In wenlgen Féllen werden auch
laufende  Nase, Halsschmerzen,

trockener  Husten
Nasenverstopfung,

und Bereiche mit vermeiden.

Nicht , wenn die

oder gedffnet st.

Dieses Testkit ist nur zur Durchfiihrung eines vorléufigen

Tests bestimmt.

Die angegebene Zeit genau einhalten

Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der

Testkassette nicht demontieren und nicht berihren.

Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der

Packung aufgedruckten Verfallsdatums nicht mehr

verwenden.

Bei Kindem muss der Test unter Aufsicht eines

Erwachsenen durchgefiihrt werden.

Vor und nach der Handhabung griindiich die Hande

waschen.

+ Stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge der
Probe fiir die Tests verwendet wird. Eine zu grofie oder
zu geringe Probenmenge kann zu Abweichungen der
Ergebnisse fiihren.

[LAGERUNG UND STABILITAT]

In der versiegelten Folienverpackung bei Raumtemperatur oder

gekiihlt lagem (2-30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des auf der

versiegelten stabil.

Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten

Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN. Nach

Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwen

[TESTMATERIALIEN]

Mitgelieferte Materialien
+ Packungsbeilage
« Extraktionspuffer

aber i

* Testkassette

* Sterier Tupfer
Nicht i

« Timer

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

@ @ NON VALIDO: non

compare la linea di
Non valido  Non valido

controllo. Le cause plu
probabili della manc:
mparsa della linea dl
controllo sono volume insuffigents 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 l'influenza.

[PRECAUZIONI]
i

il test, leggere tutte le informazioni

£
G

+ Solo per lautotest in vitro. Non utilizzare oltre Ia data di
scadenza

Non mangiare, bere o fumare nellarea in cui vengono
manipolati | campioni o kit.

Non bere la soluzione tampone contenuta nel kit.
Maneggiare con cura la soluzione tampone ed evitare che
entri in contatto con la pelle o gli occhi; in caso di contatto,
sciacquare immediatamente con abbondante 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.

Il kit non deve essere congelato o utilizzato dopo la data
di scadenza stampata sulla confezione.

Nei bambini, i test deve essere utiizzato con laiuto di un
aduito.

Lavarsi accuratamente le mani prima e dopo la

conferma e verranno illustrati i passaggi
seguire.

'und Durchfall .
Influenza  (allgemein bekannt ais Grippe) ist eine
hochansteckende akute Virusinfektion der Atemwege. Es
handelt sich um eine Krankheit, die tiber durch Husten und
N\esen in der Luft verteilte Tropfcher\ die das lebende
Virusenthalten, leicht Ubertragen wird. Ausbriiche der
luenza treten jedes Jahr in den Herbst- und
Wintermonaten TypAViren treten dabei
typischerweise haufiger auf als Typ B-Viren und sind auch
mit den stérksten Influenza-Epidemien assoziiert, wahrend
Infektionen mit Typ B normalerweise milder verlaufen
[TESTPRINZIP.
Der SARS-Cov-2- und
Influenza A+B-Antig
st ein qualitativer membranbaslsrter Immunassay zum
Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein- und
Influenza A- und_Influenza B-Nukleoprotein-Antigenen  in
Humanabstrichpre
KTESTBESCI»FRKNKUNGEN]
1. Die ausschliefiich ~ mit
Nasenabsiichpraben unfor Verwandung der in dieser
Packungsbeilage beschriebenen Verfahen bewertet

2, Inﬂuenza A+B
zeigen nur
das Vomandenseln von SARS-CoV-2- und/oder

w

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

Virus respiratoire syncytial
Test grippe A et

8,89 x 10° DICTs/mL

Le test est destiné a la détection qualitative des antigénes du
SARS-Col-2 le Ia grippe A/B dans des autoprélévements
effectués o-dun écpuion. Un résultat posif Indiaue 1a
présence d anmgenes du SARS-CoV-2 etiou e la grippe A/B dans.
Téchantillon

2 Quand o test doit éro utiss ?

‘antigéne du SARS-CoV-2 etiou de la_grippe A/B_peut étre
S o dune miochon aigué des voies respiratoires. I est
recommandé deffectuer le test \Drsqsue vous pensez étre atteint
de la COVID-19 etou de la grip
3 Lo résultat peut i otre Incomect 7
Les résultats sont précis dans la mesure od les instructions sont
respectées avec soin.

Néanmoins, le résultat peut étre incorrect en cas de volume
dechantilonnage inadéaquat, s e test apide de combinaison des
antigénes SARS-CoV-2 et grippe A et B prend Ihumidité avant la
rgallsation du test ou i Te nombre de gouttes déchantlion
dlextraction est inférieur & 3 ou supériet

En outre, en raison des principes |mmun0\c-g\ques impliqués, des
chances de faux résulats exis \em dans_de rares cas. Une

scisi 98.92% Description Niveau de test
Préciston (IC 495 %: 97,79 %~99,57 %) ‘Adénovirus de type 3 3,16 x 10° DICTso/mL
Test arippe AetB: Adénovirus de type 7 1,58 x 10° DICTs/mL
[Test rapide de combinaison| RT-PCR Coronavirus humain OC43 1 x10° DICTso/mL
des antigénes SARS-CoV-: Total Coronavirus humain 229E 5 x 10° DICTsglmL.
et grippe Aet B Posit | Negat ronavirus humain NL63 1 10° DICTsgmL
Antigéne de ‘ Positif 68 2 70 ‘Coronavirus humain HKUT 1 x 10° DICTsymL.
lagrippe A ‘ Négatif 3 485 488 MERS-CoV provenant de Floride 1,17 x 10° DICTsy/mL.
Total = = 558 Rhinovirus humain 2 2,81 x10° DICTsgmL
BT Rhinovirus humain 14 1,58 x |D:D|CT5n/mL
Sensibilité relative Rhinovirus humain 16 8,89 x 10° DICTsoimL
(1Ca85%: 8314 %-08.12% ) Rougeole 1,58 x 10° DICTsoimL
scificité relai 29,59 % Oreillons 1,58 x 10° DICTso/mL
Spécifité relative | (¢ 5 959, : 98,52 %-99.95 % ) Virus parai detype 2 1,68 x 10 DICTs/mL
précision 99,10% Virus parainfluenza de type 3 1,58 x 10° DICTs/mL
(IC 295 % : 97,92 %~99.71 %) Virus respiratoire syncytial 889 x 107 DICTsnImL

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

 le médecin est toujours pour de

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

c €1434

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

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 PR. China
Wob: www alltosts.com.en ~ Email: info@alltests.com.cn

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

Pour le marché francais
Plateforme du Ministére de la Santé:

el tests basés sur des principes imMunologiq

4. Comment Inlerpréter le test si la couleur et I'intensité des
lignes sont différ
La couleur et hmensne des hgn&s nlont aucune wmponanee pour
Tinterprétation 5 lignes doivent tre Homogénes ef
clairement Vlsm\es Le (esl doit étre c ré comme pﬁSIN quelle
Qe S0 Nnenst de couleur dea gne de est
5. Que dois-je faire si le résultat est négatif ?
Un résulta négalf signfie que vous étes négalf ou que a charge
virale est trop faible pour étre reconnue par le test. Cependant, i
est possiblo que ce ost donne un résulta negatl incorrect (faix
négati) chez certaings personnes atiintes do la COVID-19 eliou
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.

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

Numéro: 14601078801
Date de révision: 2022-11-02

5. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ getestet
wurden oder dass die Virusiast zu gering ist, um vom Test
. Bei einigen Patienten mit COVID-19
und/oder Influenza Afinfluenza B kann dieser Test jedoch ein
falsch negatives Ergebnis aufweisen. Das bedeutet, dass Sie

4. POSI(IVe Ergebnisse von COVlD-19 konnen auf eine Kreuzreaktivitat
Infektior mit als Gesamt st [ sor [ 558 Die folgenden Organismen fihrten beim Testen mit dem
SRSV Coronmuius-Stimmen sdar auf anders Relative Sensitivitit 4.12% SARS-CoV-2 un dem Ifluenza A+B
Storfaktoren  zurickzufiihren  sein. _Ein _positives (95 %KI: 83,76 %~08,77 %)|  Antigen-Kombi-Schnelliest  (Nasenabstrich) zu einem erkannt zu werden
Ergebnis. fir Influenza A undioder B schiisht. ein 95415 negativen Ergebnis
] ; 3 5
Bigunds. legende Konlolon' mit snem anceren Relative Spezi (05 %K1: 95,95 9%-09,88 %) “Arcanobacteriam T0x 10" orgimL_
zugrunde liegenden bakteriellen Infektion bericksichtigt — 98.92% Candida albicans 1,0x 10" orgimL_
Genauigkeit 95 %KI: 97,67 %~99,60 % g
5. Werden beschriebene Verfahren nicht befolgt, kann sich (95 %l e ) Corynebacterium 1,0 x 10° org/mL.
dies auf die Testleistung auswirken. Spezifische Tests mit verschiedenen Stimmen des Virus ia col 1.0x 10° orgiml_
6. Falsch-negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn  Der ‘SARS-CoV-2 Inuenza 416

eine Probe unsachgemé® entnommen oder verwendet
wird. Falsch-negative Ergebnisse konnen auftreten,
wenn eino 2u geringe Anzahi an Viren in der Probe
vorhan
(LB ONGSMERKMALE]
Klinische Leistung
Der SARS.Cov-2 und nfuenza AB Aniger Ko Schreltes
(Nasenabstrich) wurde mit Proben von Patienten_evaluiert,
R o ms Refronimethge fir-de SARS-CAVS e

Antigen-Kombi-Schnelltest wurde mit den folgenden
Virusstdmmen getestet. In beiden Testlinienbereichen
wurde bei diesen keine Linie

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

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mL

beobacl
SARS-CoV-2-Test:

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL

1,0 x 10° org/mL.

und/oder
Inﬂuenza AlInfluenza B infiziert sind, obwohl der Tesl negativ

Sisstzich kann der Test mit einem neuen Testit
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 1-2Tagen. Es sind weiterhin  die
Abstands- und Hygienevorschriften zu beachten.

Selbst bei einem negativen Testergebnis missen die
Regeln flr Abstand und Hyglene eingehalien werden und
. Teilnahme an

T

1,0 x 10° org/mL.

Adenovirus Typ 3 3,16 x 10" TCIDso/mL

aureus

Veranslaltungen usw. missen den  ortlichen

Adenovirus Typ 7 1,58 x 10° TCIDso/mL

1,0 x 10° org/mL.

Influenza A+B _Antigen-Kombi-Schneltest
vervendet. Die Proben wurden als postiv gevertl, wemn der
RT-PCR-Test ein positives Ergebnis zeigte. D n wurden
als negativ_gewertet, wenn der RT-PCR-Test ein negatives
Ergebnis zei

SARS-CoV-2-Te

Humanes Coronavirus OC43 1x10° TCIDso/mL

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/mL

Humanes Coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsy/mL

pyogenes 1,0 x 10° org/mL.

Humanes C us NL63 1x10° TCIDso/mL

& Was g 1o i wenn A Ergebnis posmv ist?
Ein  posiives  Ergebnis _bed das:
SARS-CoV-2-/Influenza A-/Influenza B-/ Anlg

vorhanden sind. Ein posiives Ergebris bedsutet, dass Sie
mit_COVID-19 und/oder " Influenza

salivarius

Humanes Coronavirus HKU1 1x10° TCIDso/mL

{ 1x10 TODw/mL |

1,0 x 10° org/mL

Streptococcus sp Gruppe F 1,0 x 10° org/mL

ient . Begeben Sie sich geméR den ortichen
Richtinien unverzuiglich in Selbstisolation.

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

Influenza A+B-Test;

SARS-CoV-2 und RT-PCR
Influenza A+B - Gesamt
gen-Kombi Positiv  [Negativ|
[Positiv| 68 2 70
Influenza A
[Negativ] 3 485 | 488
Gesamt 71 487 | 558

) 95,77 %
Relative Sens (95 %KI: 88,14 %~99,12 %)

- - 99,59 %
Relative Spezifitét | o0 o1 o5 5 909,95 %)

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

1 % 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDso/mL

Adenovirus Typ 3
Adenovirus Typ 7
Humanes Coronavirus OC43
Humanes Coronavirus 229
Humanes Coronavirus NL63
Humanes Coronavirus HKU1

SARS-CoV-2-und/oder _ Influenza Allnfluenza B-Antigenen
durch selbst entnommene Tupfer-Proben. Ein_positives
Ergebnis zeigt in der Probe vorhandene SARS-CoV-2-
und/oder Influenza Allnfluenza B-Antigene an
2. Wann sollte der Test verwendet werden?
SARS-CoV-2- und/oder Influenza Alinfluenza B-Antigene
kdnnen bei einer akuten Infektion der Atemwege
nachgewiesen werden. Es wird empiohlen, den Test
der Verdacht besteht, mit COVID-19

MERS COV Florida
Humaner Rhinovirus 2

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

e
undioder Inlugnza Allnftuenza B infizier 2u sein
3. Kann das Ergebnis falsch sein?

ie sind genau, soweit die Anweisungen

Humaner Rhinovirus 14
Humaner Rhinovirus 16

1,58 x 10° TCIDso/mL
8,89 x 10° TCIDso/mL

sorgféltig befolgt werden
Des Ergebris ke aierdngs folsch_sei,
der  SARS'CoV-2 und

wenn  die

Masern 1,58 x 10° TCIDso/mL

AnugenKamB.Schneluest vor  der

Influenza A+B
D des Tests nass wird oder wenn die Anzahl der

Genauigkeit 9910%

Mumps 1,58 x 10° TCIDso/mL

weniger als 3 oder mehr als 4 betragt

auszuschlieBen. Negai

Influenza Avinfluenza B- -Aviigenen n der Probo an (95 %KI: 97,92 %~99,71 % 2 1,58 x 10’ TCIDso/mL
negativ oder nicht-reakilv ist, s
di inischen Symplome aber bestehen bleiben, kani SARS-CoV-2 und RT-PCR 3 1,58 x 10" TCIDso/mL.

s daran liegen, dass Ereger in einem sehr frihen _Influenza A+B - Gesamt] Synzytial-Virus| 8,89 x 10° TCIDso/mL
Inlekllcnssladlum maglicherweise nicht erkannt werden Antigen-Kombi-Schnelitest | Positiv_|Negativ] TCiDw= Bel der Gewebekulturinfekiionsdosis (Tissue
Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Kit ereut TPositv |48 3 | 51 e o Do e
durchzufiihren, um eine Infektion bei diesen Personen influenza B

Vo Ergebnisse  schiiefen cine INegatv| 3 502 | 07 Virusverdiinnung, von der unter den Testbedingungen
'SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei Personen, erwartet werden kann, dass bei 50 % der

die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind.

data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Il test deve
rimanere nella busta sigillata fino all'uso. NON
‘CONGELARE. Non utilizzare oltre la data di scadenza.
[MATERIALI]1

Materiali fori
+ Cassetta ditest  « Foglio illustrativo
« Tampone sterile  + Soluzione tampone di estrazione

Materiali richiesti ma non forniti

« Timer

[UsO PREVISTO]

Il Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza
B (tampone nasale) & un kit di test monouso destinato a rilevare

il virus SARS-CoV-2, dellinfluenza A e dellinfluenza B che causa

il COVID-19 efo Infiuenza in campioni di tampone nasale raccolt

mediante auto-prelievo. Il test & destinato all'uso in soggetti

sintomaticilasintomatici con sospetta infezione da COVID-19 elo

B.

indicano la rilevazione di antigeni della proteina
nucleocapside  di  SARS-CoV-2 e delle nucleoproteine
dellinfluenza A e B. Un antigene & generalmente rilevabile nei
campioni delle vie respiratori superiori durante la fase acuta
dellinfezione. | risultati positivi indicano la presenza di antigeni
virali, ma & necessaria una correlazione clinica con I'anamnesi del
paziente e altre informazioni diagnostiche per determinare lo stato
dell'infezione.

I isultati positivi sono indicativi della presenza di SARS-CoV-2 efo
dellinfluenza A/B. | soggetti che fisultano 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 altri virus. Un
risultato negativo non esclude la presenza dellinfezione da
SARS-CoV-2 efo_dallinfluenza A/B. etti_che_risultano
negativi 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 a 1l COVID-19 & una
malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono
generalmente sensibili a questa malatia. Attuaimente, 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 14 giorni, per lo pit tra
3 e 7 giomni. Le manifestazioni principali sono febbre, stanchezza
e tosse secca. In alcuni casi si riscontrano nasale,

particolare in coloro che sono stati a contatto con il virus. Per
escludere linfezione in questi soggetti, si dovrebbe
considerare l'esecuzione di un test molecolare di conferma.
Un risultato negativo per influenza A o influenza B ottenuto da
questo kit deve essere confermato da coltura/RT-PCR.
I risultati_positivi al COVID-19 possono_essere dovuti a
infezione da ceppi di coronavirus non SARS-CoV-2 0 ad altri
fattori di interferenza. Un risultato positivo per linfluenza A elo
B non esclude la co-infezione soggiacente da altro patogeno,
pertanto andrebbe considerata la possibilita di un‘infezione
batterica soggiacente.
La mancata osservanza di queste procedure potrebbe alterare
le prestazion del test
8. Se un campione viene prelevato o manipolato in modo
improprio, il test potrebbe restituire risultati falsi negativi
9. Se nel campione sono presenti livelli inadeguati di virus, i test
potrebbe restituire risultati falsi negativi.
[CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI]
Prestazioni cliniche
Il Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza
AJB (tampone nasale) é 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 risuitato positivo. | campioni sono stati
considerati negativi se la RT-PCR ha fornito un risultato negativo.
Test SARS-CoV-2:

o o

~

Aulterdem besteht aufgrund der _immunologischen
Prinzipien in seltenen Fallen die Moglichkeit falscher
Ergebnisse.

. der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und
Intensitat der Linien unterschiedlich sind?

Do Farbe und Intonsitit der Linen spislen fur dis
Ergebnisinterpretation keine Rolle. Die Linien soliten nur
homogen und_ deutich sichiber sein, Dor Test solte

Zellkulturen eine Infektion ausgelost wird.

99,41%

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

Accuratezza

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

Test di specificita con vari ceppi virali

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

Descrizione Livello di test
3,16 x 10° TCIDso/mL
1,58 x 10° TCIDso/mL
1x10° TCIDsg/mL.
5x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL.
1x10° TCIDso/mL.
1,17 x 10° TCIDso/mL.

Adenovirus tipo 3

Adenovirus tipo 7

Coronavirus umano OC43

Coronavirus umano 229E

Coronavirus umano NL63

Coronavirus umano HKU1

Coronavirus MERS Florida

Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDsa/mL

96,99%
Sensibilita relativa (1 959%: 93,11%-99,01%)

Specificita relativa (1C 95%: 96,52%-96,95%)

I RT-PCR (tampone
Test antigenico rapido t 5
combinato per SARS-CoV-2 e Risultati Influenza A HIN2 1 X107 TCIDsomL
influenza A/B Positivo | Negativo Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/mL.
Antigene |__Positivo 161 2 163 Rinovirus umano 2 2,81 x 10° TCIDsolmL
SARS-C°V-2| Negativo 5 482 | 487 Rinovirus umano 14 1,58 x 10° TCIDeo/mL
Risultati 166 484 | 650 Rinovirus umano 16 8,89 x 10° TCIDso/mL

Morbillo 1,58 x 10° TCIDsymL
1,58 x 10° TCIDso/mL

1,58 x 107 TCIDso/mL

Parotite

Virus parainfluenzale 2

der der Testlinie als positiv
inlerpretiet werden.

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

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

Arcanobacterium 1,0 x 10° org/mL
1,0 x 10° org/mL
1,0 x 10° org/mL
1,0 x 10%rg/mL.
1,0 x 10° org/mL.

Candida albicans

Corynebacterium

Escherichia coli

Moraxella catarrhalis

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mL

RTPCR MERS COV Florida 17 x 10° TCIDsg/mL o [BIBLIO
SARS-CoV-2 und yngealen | Influenza A FNT 3,16 x 10° TCIDymL Die T Stersubstanzen 1. Diagnosis and Treatment Protoc for Novel Coronavirus
' ; abstrich) influenza A H3NZ T 10° TCIDwmL o (Trial Veersion 7). National Health Commission
igen-Komb : - picht durch die folgenden Substanzen beeintréchligl ___ & ™ National  Administration of Traditional = Chinese
Positiv_|Negaiv influenza B 3,16 x 10° TCIDsg/mL Substanz | ONZen- | gy | Konzen- Y o .
o . z z
[Positiv| 161 2 163 Humaner Rhinovirus 2 2,81 x 10" TCIDso/mL fration _| tration 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
ISARS-CoV-2 -~ S o oo Humaner Rhinovirus 14 7,58 x 10° TCIDwmL Vollblut | 20 pg/mL_| Oxymetazolin | 0,6 mgimL Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on
INega Humaner Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDs/mL Muzin 50 pg/mL 12 mg/mL ?Sg’ﬂﬁ‘?" Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3):
Gesamt 166 484 | 650 Masern 1,58 x 10 TCIDsy/mL Budesonid- Y
: 200 pg/mL | Rebetol | 4,5 pg/mL
%55 % Momps ety Hg ug [SYMBOLVERZEICHNIS]
Relative Sensitivitit (95 %KI: Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10’ TCIDso/mL Lo, 08mg/mL | Relenza | 282 ng/mL In-vitro-Diagnostikum [ | | Bei 2-30 °C lagern
93,11 %~99,01 %) 158 x 10° TCIDso/mL Flunisolid__| 6,8 ng/mL | Tamiflu__| 1,1 pgimL S
99,59 % Respiratorisches " Mupirocin | 12 mg/mL | Tobramycin | 2,43 mg/mL Tos e & |Verwendbar bis
Relative Spezifitat (95 %KI: Synzytial-Virus 8,89 x 10 TCIDso/ml. TZUSATZLICHE INFORMATIONENT
98,52 %=99.95 %) Influenza A+B-Test: 1. Wie der SARS-CoV-2 und Influenza A+B ® Boi beschadigter
9892 % I T tigen-K erpackang ficht Vertreter
Genauigkeit Der Test dient dem qualtativen Nachweis von

| eenrocken Gebrauchsanweisu
aufbewahren ng beachten
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ut
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dellinterpretazione dei risultati. Le linee devono essere solo
omogenee e chiaramente visibili. I test deve essere considerato
positivo indipendentemente dallintensita di colore della linea di
test.

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

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL.

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/mL.

1,0 x 10%rg/mL
1,0 x 10° org/mL
1,0 x 10° org/mL.
1,0 x 10° org/mL
1,0 x 10° org/mL.
1,0 x 10° org/mL

Staphylococcus aureus subspaureus

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus salivarius

Streptococcus sp gruppo F

Sostanze interferenti

quidali requisiti locali “olati 3 COVID-1&/allintuensa

6. Cosa devo fare se il risultato & positivo?

Un risultato positivo indica la_presenza_degli antigeni di

SARS-CoV-2/dellinfluenza Aldellinfluenza B. E_quindi molto

probabile che il soggetto abbia contratto il cOViD19 slo

linfluenza. Mettersi immediatamente in _autoisolamento in

conformita alle linee guida locali e contattare subito il medico di
o il servizio sanitario locale seguendo le istruzioni fornite

dalle autorita locali. Il risultato del test verra convalidato con un

test PCR di conferma e verranno illustrati i passaggi successivi da

seguire.

[BIBLIOGRAFIA]

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus

Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &

National Administration of Traditional Chinese Medicine. 2020.

Accuratezza 98,92%
(IC 95%: 97,79%-99,57%)

Test influenza A/B:

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 faciimente
trasmissibile attraverso tosse ed emissione di aerosol di
goccioline contenenti il virus vivo?. La diffusione dell'influenza si
verifica ogni anno durante i mesi autunnali e invernali. | virus di
tipo A sono generalmente pid diffusi rispetto ai virus di tipo B e
sono associati alle epidemie influenzali piu gravi, mentre le
infezioni di tipo B sono solitamente pid lievi

[PRINCIPIO]

1l Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e influenza A/B
(tampone nasale) ¢ un immunodosaggio quaiitativo basato su
membrana per Ia rilevazione di antigeni della proteina nucieocapside
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 descritte in questo
foglio llustrativo.

] 2.1l Test antigenico rapido combinato per SARS-CoV-2 e
manipolazione. R influenza A/B (tampone nasale) indica solo la presenza di
« Assicurarsi di utilizzare una quantita appropriata di antigeni di SARS-CoV-2 elo dellinfluenza Avinfluenza B nel
campione per il test. Una quantita eccessiva o mpione.
insufficiente di campione potrebbe causare una 3. Se il risultato del test & negativo o non reattivo e i sintomi clinici
deviazione dei risultati persistono, & possibile che il virus non venga rilevato nelle
[cc ONE E STABlLlTA’ Eag\v\usnme fasi dell'infezione. Si mnswghg di ripetere il test con un
Conservare nella sigilat scludere linfezione in questi soggetti
ambiente o in frigorifero (2-30 °C). Tliest o stabio fnoalla 4. Tosuran negativi non escludono lnfezione da SARS-CoV-2, in

Test antigenico rapido RT-PCR
combinato per SARS-CoV-2
influenza A/B Positivo | Negativo
Antigene [ Posiivo 68 2 70
dellinfluenza A|Negativo 3 485 | 488
Risultati 7 47| ss8
95.77%

Sensibilita relativa (1C 95%: 60.14%-89,12%)

i 9.59%
Specificita relativa (IC 95%: 98,52%-99,95%)

99,10%

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

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

Virus parainfluenzale 3

Virus respiratorio sinciziale

Test influenza A/B:

Descrizione Livello di test
3,16 x 10° TCIDso/mL.
1,58 x 10° TCIDso/mL

1x10° TCIDsy/mL.

Adenovirus tipo 3

Adenovirus tipo 7

Coronavirus umano OC43

Le seguenti sostanze, a deteminate concentrazioni, non 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
con | risultati del te: Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Concen- Concen- Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
Sostanza trazione | S°SaN2 | trazione LINDICE DEI SIMBOLI]
Sangueintero | 20 plimL | Ossimetazolina| 0,6 mg/mL Solo per uso 4o e[ Conservare ra 2
i in vitro 30°C
Mucina 50pgimL | Fenilefrina | 12mgimL
Contenuto  sufficiente E Data di scadenza
Spray nasale | 200 HimL Rebetol 4,5 pg/mL per "n" test
Non utiizzare se la Rappresentante
Desametasone | 0.8 mg/mL. Relenza 282 ng/mL confezione & au.‘zf,’,mm nellUE
Flunisolide 6,8 ng/mL Tamiflu 1,1 pg/mL
Mantenere asciuto | [T [Consuliare e
Mupirocina 12mg/mL | Tobramicina | 2,43 mg/mL P

[ULTERIOR INFORMAZIONI]

. Come funziona il Test antigenico rapido combinato per
ARG CoN s o uenia BT
Il test & destinato al rilevamento di antigeni di SARS-CoV-2 efo
dellinfluenza _Ainfluenza B in campioni di_ tampone_raccoli

5x 10° TCIDso/mL

1x10° TCIDsy/mL.

1x10° TCIDsy/mL.
1,17 x 10° TCIDso/mL
2,81x 10 TCIDsy/mL

Coronavirus umano 229E

Coronavirus umano NL63

Coronavirus umano HKU1

Coronavirus MERS Florida

Rinovirus umano 2

mediante Un risultato positivo indica la presenza
degli antigeni o SARS CoV-2 sl sulmtuench Aiuense 5 v
campi

2 Quando deve essere utiizzato il est?

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

3. llisultato puo essere errato?

1 risultati_sono accurati, purché le istruzioni siano rispettate

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

Inoltre, a causa dei principi immunologici coinvolti, esiste la
possibilita in rari casi di risultati falsi positivi o negafivi. Si

sempre di consultare il medico per tali test basati su

test se il colore e I'intensita delle linee

3
Test antigenico rapdo RTPOR Rinovirus umano 14 1,58 x 10° TCIDso/mL
mbinato Risultati Rinovirus umano 16 8,89 x 10° TCIDsy/mL.

e influenza A/B Positivo | Negativo
Morbillo 1,68 x 10° TCIDso/mL.
Antigene | _Positivo 48 3 51 testoselr

calinfizenza B[ ogatvo 5 st | 507 Parotite 1,58 x 10° TCIDsmL
Risultati - P Virus parainfluenzale 2 1,58 x 107 TCIDso/mL

94.12% Virus parainfluenzale 3 1,58 x 10° TCIDso/mL principi immunologici.

Sensibilita relativa . . Come i
(IC 95%: 83,76%-98,77%) Virus respiratorio sinciziale 8,89 x 10* TCIDso/mL. sono diversi?

Il colore e l'ntensita delle linee non hanno importanza ai fini
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V“ALL “ Prueba rapida combinada de

A= WTEST antigenos del SARS-CoV-2y
delagripe AyB
(Hisopo nasal)

Prospecto

Prueba rapida para la deteccwbn cualitativa de

antigenos de la proteina de la nucleocapside del

SARS-CoV-2 y de las nucleoproteinas de la gripe A y

B presentes en una muestra de hisopo nasal.

Para 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 extraccion y coloque el tubo en el
- Fl soporte para tubos de la caja.

Obtencion de muestras con hisopo nasal

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

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

a lo largo del interior de la
fosa nasal 5-10 veces
x5 contra la pared nasal.

f Nota:

Esto puede resultar

incémodo. No introduzca

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

3. Retire suavemente el hisopo.

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

5. Retire el hisopo.

Preparacion de la muestra

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

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

3. Coloque el hisopo en una bolsa de plastico.

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

“ ALL " Teste ’rapldo combinado para
TEST  antigeno do SARS-CoV-2
edalnfluenzaAeB
(Zaragatoa nasal)
Folheto informativo
Um teste rapido para a detegao qualitativa dos antigenos
da proteina da nucleocapside do SARS-CoV-2 e das
nucleoproteinas da Influenza A e da Influenza B presentes
em amostras colhidas por meio de zaragatoa nasal
Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro.
[PROCEDIMENTO]
Lave as maos com 4gua e sabdo durante, pelo menos,
20 segundos antes e depois do teste. Se nao houver agua
e sabao disponiveis, utilize higienizador de maos com,
pelo menos, 60% de alcool.

Retire a tampa do tubo com o
tampéo de extragdo e coloque o
tubo no suporte de tubos, na caixa.

Colheita de amostras por meio de zaragatoa nasal
1. Retire a zaragatoa estéril da saqueta. NZo toque na
ponta de algodzo.

Obtencion de pruebas

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

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

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. I I III
P

4

1

3 gotas de la muestra
extraida oo e

Nota: Una vez finalice la prueba, coloque todos los
componentes en la bolsa de plastico y ciérrela
6 A 6 é de

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

. Resultado POSITIVO en
5 a SARS-CoV-2:* Aparecen

A dos lineas de color en el
Positivo Positivo area de la COVID-19. 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 prueba (T).
Resultado POSITIVO en gripe A:* Aparecen dos

eas de color en el drea FLU A+B. Una de las

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

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

2. Vire o tubo de extragdo de amostras, adicione 3 gotas
da amostra extraida a cada pogo de amostra (S) da
cassete de teste e inicie 0 temporizador. Nao mova a
cassete de teste durante o teste.

3. Leia o resultado aos 10 minutos. N&o leia o resultado
apés 20 minutos. R K

3 gotas de amostra ' *

xraida Positvo  Positvo

Negativo

0

vildo il

FLu A

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

acordo com os regulamentos locais.

[LEITURA DOS RESULTADOS]

Partilhe o resultado do seu teste com o seu prestador de

2. Insira a zaragatoa na narina até sentir uma ligeira  cuidados de saude e siga cuidadosamente as
resisténcia (aprox. 2cm no interior do nariz). Rode diretrizeslrequisitos locais relativos 4 COVID.
lentamente a  zaragatoa, ws
esfregando-a no interior da a SARS-Cov.2
x5 | narina cerca de 5 a 10 vezes c c aparecem duas _linhas
1 contra a parede nasal. T H coloridas najanela do lado
Nota: COVID-19.  Uma linha
1 esta agdo pode gerar Positivo Positivo colorida deve estar na drea
desconforo. Nao insiia de controlo (C) e a oura
zaragatoa mais fundo se sentr uma fore deve estar m.
dor. POSITIVO a Influenza A* aparecem duas linhas
Em caso de inflamagdo ou hemorragia da mucosa coloridas na janela do lado FLU A+B. Uma linha
nasal, ndo é recomendada a colheita por meio de colorida deve estar na 4rea de controlo (C) e a outra
zaragatoa nasal. deve estar na 4rea da Influenza A (A).
Se estiver a colher amostras de outras pessoas por POSITIVO a Influenza B:* aparecem duas linhas
meio de uma zaragatoa, utilize uma mascara facial. No coloridas na janela do lado FLU A+B. Uma linha
caso de criangas, podera ndo ser necessario inserir colorida deve estar na area de controlo (C) e a outra
tanto a zaragatoa na narina. No caso de criancas muito deve estar na drea da Influenza B (B).
pequenas, podera ser necessario que outra pessoa POSITIVO a Influenza A e Influenza B:* aparecem trés
estabilize a cabega da crianga enquanto  colhe linhas coloridas na janela do lado FLU A+B. Uma
3 ;"‘:.’s"as.g“;“ a Za’aff’“’a' ) linha colorida deve estar na area de controlo (C) e duas
- Retire cuidadosamente a zaragatoa. linhas coloridas devem estar na 4rea da Influenza A (A) e
4. Utiizando a mesma zaragatoa, repita o passo 2 na na drea da Influenza B (B).
oulra narina. *NOTA: a intensidade da cor na 4rea da linha de teste
5. Retire a zaragatoa.

Prepzraqzo das amostras
Coloque a zaragatoa no tubo de extragéo, certifique-se
de que esta em contacto com o fundo e agite a
zaragatoa para misturar bem. Pressione a cabeca da
zaragatoa contra o tubo e rode a zaragatoa durante 10
a 15 segundos.

Retire a zaragatoa, apertando a cabega da mesma
contra o interior do tubo de extragdo.

Coloque a zaragatoa no saco para biosseguranga.
Feche a tampa ou encaixe a ponta do tubo no tubo,

~

2w

1 2
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TEOT Taxeiag avixveuong
" #IE-ET ouUVSUATHOU avTIyoVWY
SARS-CoV-2 kai ypitrng A+B
(Piviké emixpiopa)
“EvBeTo ouokeuagiag
T
TeoT Tayeiag QVIXVEUONG YIG TNV TIOIOTIKA GVIXVEUOT
QUTIVOVWY  TNG  VOUKAEOKQWIBIKAG TIPWTENAG ToU 100
SARS-COV-2, TwV VOUKAEOTIpWIEIVGY TNG YpITG TUTIoU A
K@i TN ypiTIng T0TIoU B 0€ Seiyuata pivikoy emypiopatog,
T in Vitro SIGYWGTIKA Xpo QUTOBIAYVWONG POVO.
[AIAAIKAZIAY
TAOVETE Ta XEPIG GG |IE GATTOUVI Kal VEPS yial TOUAAYIOTOV
20 BeutepOAETTa TIPIV Kail pETG TNV EEETaom. EQv Sev
UTIGpxE BIOBEGILO aTIoOVI Kal VEPO, XPNOIHOTIOINGTE
QUTIONTITIKG  XEPIV JE OIVOTIVEURG OF  GUYKEVTPWON
TouAGyioToV 60%.

kéAuppa  amé  To
7 ouANVdplo pe  pUBRIOTIKG TidAu
efaywyg Kol ToToBeTOTE
Gpio aTnV uTroBoxr

Tg b AgaipéoTe  TO

ZuMoyr) BEiyHATOG PIVIKOU ETTIXPITHATOS
1. AQQIpEGTE Tov GMOOTEIPWHEVO GTEINES aTr6 T BrKn
MV ayyiZere 10 HaAGK GKPO TOU OTEIREOU.
EicayayeTe Tov OTEIAEG OTOV PWBWVE UG PEXPI VO
VIGOETE EAaQPIG avTioTaon (EpTIou 2 cm EviOg TG
HoTg). ncpnmpswrz apva
Tov OTEIAES  5-1
TI&VW 0T PIVIKG Iolxmua
EoVIEG Tov KaTd prKog
TOU ECWTEPIKOU TOU PRBWVE
gag.
nueiwon:
AuTO evBEXETal va TIpOKGAEGEI BUOGpEOTN aioBnon.
M gioayayere rov oreieo Baincpa edv aoBaveaTe
1oxup avTioTaon T
v o pivde Bhewoyévog éxei umootsi BAGEN 1
alpoppayei, eV OLVIOTATAI N OUMOYR  PIVIKOU
emixpiopaToS.
EGv AapBavere emiypiopa amé  GAoug, @opde
TIPOGTATEUTIKI] HGOKG TTPOOWTIOU. € TIaIdId PTTOpE va
WAV XPEICOTE va_EIGaYGYETE Tov OTEIAES 1600 BaBid
otov. pwbwva. Ma Ta TOA piKpG TIadId,  iowg
XPEIGOTEITE éva GAO GTOJIO YIG VG OTABEPOTIOINGE! T
KEQGMI Tou TIaIBI00 £v) AapBAVETE TO ETTiXPITHL
3. AQUIPEOTE GTIGAG TOV OTEIAEO.
4. Xpnoiormoiviag Tov S0 OTEIAES, ETTaVOAGBETE TO
B 2 0ToV GAMO pwBwVa.
5. ATIOOUPETE TOV OTEINED.
Mpostolpaoa Geiyyaros
TomoferfoTe Tov OTeINES 01O OWANVAPIO EEaYWYriG,
BeBaiwBeite 6T GKOUPTIA OTO KATW  péPOg  Kal
QVaKIVOTE Tov OTEIAES (OTe val avapeixBel KaAG. MiéaTe
™V KepaM] Tou OTEIAEOD OTO  OWANVGPIO  Kai
TepioTpEWTE Tov OTEIAES yia 1015 SeuTepSAETTa
AQUIpETTE TOV OTEIAES EVOOW TIEETE TNV KEQUA TOU
GTEIAEU OTO EWTEPIKG TOU OWANVapIOU EEaYWYIG.
TOTIOBETAOTE TOV OTEIAEG OE TAGOTIKO GAKOUAGKI.
KAeioTe 10 Tiéopia f TomoBEroTe 10 PlyXOg owANVapiou
10 GWANVEpIO.
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Ealad

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

h‘ ALL
TEST

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

Monsterafname met wattenstaafje in de neus
uit de

(T/B/A) iré variar consoante a quantidade de antigeno do
SARS-CoV-2 elou da Influenza A e B presente na
amostra. Desta forma, qualquer tonalidade de cor na
area de teste (T/B/A) deve ser considerada como um
resultado positivo.

Um resultado positivo significa que & muito provavel que
tenha COVID-19 elou Influenza Aflnfluenza B, mas as
amostras positivas devem ser confirmadas para refletir
isso mesmo. Entre imediatamente em autoisolamento,
de acordo com as diretrizes locais, e contacte
imediatamente 0 seu médico de familia ou o
departamento de saude local, de acordo com as
instrugdes das autoridades locais. O resultado do teste
seré confirmado através de um teste de confirmagao de
PCR e ser-lhe-5o explicados os passos seguintes.

Egéraan
AgaipéoTe Ty kaoéTa £€éTaong amd m

Aislese de inmediato de acuerdo con la
normativa local y péngase en contacto directamente
con su meédico de cabecera o con la administracion
sanitaria local de acuerdo con las instrucciones de las

+ 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

Aseglrese de que se utiliza una cantidad adecuada de
muestras para el andlisis. Un tamario de muestra

PCRysele los siguientes pasos.
NEGATIVO: Aparece una
¢ f, linea de color en la zona de
T A control (C). No aparece
Negativo Negativo ninguna linea de color

aparente en la regién de la
linea de prueba (T/BJA).
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
mfectado aunque la prueba sea negativa.

demés, puede repetir la prueba con un nuevo kit de
prueba. En caso de sospecha, repita la prueba
despuss 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.

grande o pequefio  puede

provocar una desviacion de los resultados.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Conserve el producto dentro de Ia 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

pero no
+ Cronometro
[USO PREVISTO]

La prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y de
la gripe A y B (hisopo nasal) es un kit de prueba de un solo uso
disefiado para detectar los virus del SARS-CoV-2, la gripe 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 sintomaticos y asintomaticos con
sospecha de infeccion por COVID-19 y/o gripe Ay B,

Los resultados sirven para deteminar |a presencia o no de antigenos
de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 y de las
de la gripe A y la gripe B. Por lo general, durante la

NO VALIDO La linea
¢ c
Q0008 £

aparece. EI uso de un
No valido No valido volumen de muestra

insuficiente o la
aplicaciéon 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 informacion 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
Ias 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
ojos; enjuague inmediatamente con abundante agua
corriente si ocurre.

Almacene en un lugar seco a 2-30°C (36-86 °F),
evitando zonas con exceso de humedad. Si el envase de
aluminio esta dafiado o se ha abierto, no lo utilice.

« Este kit de prueba se ha disefiado para utilizarse solo
como una prueba preliminar y los resultados
reiteradamente anémalos deben analizarse con el
médico o profesional sanitario.

Siga estrictamente el tiempo indicado.

NEGATIVO: aparece

c c uma linha colorida na
B area de controlo (C).

T A N&o aparece qualquer

linha colorida aparente
na érea da linha de teste
(TIBIA).

E pouco provavel que tenha COVID-19 efou
Influenza Aflnfluenza B. No entanto, é possivel que
este teste dé um resultado negativo que esteja
incorreto (um falso negativo) em algumas pessoas
com COVID-19 elou Influenza_ Aflnfluenza B. Tal
significa que podera ter COVID-19 efou Influenza
Alinfluenza B, mesmo que o teste seja negativo.
Além disso, pode repetir o teste com um novo kit de
teste. Em caso de suspeita, repita o teste apés 1 a
2 dias, uma vez que no é possivel detetar com precisdo
o coronavirushvirus da Influenza em todas as fases de
uma infegéo.

Mesmo com um resultado de teste negativo, devem ser
respeiladas as regras de_distanciamento e mglene

Negativo  Negativo

fase aguda de la infeccion, 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 dinica entre estos r%ulladus y los antecedentes médicos
y los datos diagnosticos del paci

{03 rouitados posiives ndoan’ Py presencia de SARS-CoV-2 ylo
gripe Ay B. Las personas con resultados positivos deben aislarse
¥ buscar atencin adicional por parte de su profesional sanitario.
Los resultados positivos no descartan una infeccion bacteriana o
una coinfeccién con otros virus. Los resultados negativos no
excluyen una infeccion por SARS-CoV-2 y/o 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 B. La COVID-19 es.
una enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Por lo general, las
personas son vulnerables a esta enfermedad. Actuaimente, los
pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal
fuente de infeccion; las personas infectadasasintométicas
también pueden ser una fuente infecciosa. Segun la investigacion
epidemiologica actual, el periodo de incubacién es de 1 a 14 dias,
en sumayoria de 3 a 7 dias. Las principales manifestaciones son
fiebre, cansancio y tos seca. En pocos casos se observa
congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y
diarrea’
La gripe es una infeccién virica aguda y altamente contagiosa que
afecta a las vias respiratorias. Se trata de una enfermedad que se
transmite facimente med\anle tos g estomudos de goticulas

virus vivos”. Los brot

cada afio durante los meses de otofo & nviemo. Los vius de o A
suelen ser més prevalentes que los de tipo B y se asocian a
epidemias de gripe més graves, mientras que las infecciones por los
virus de tipo B suelen ser més leves.

[CONSERVAGAO E ESTABILIDADE]
Conservar conforme embalado na saqueta selada, &
temperatura ambiente ou refrigerado (2°C a 30 °C). O
teste permanece estavel até expirar o prazo de validade
impresso na saqueta selada. O teste deve ser mantido na
saqueta selada até a
CONGELAR. Nao utilizar apos a expiragéo do prazo de
validade.
[MATERIAIS]
Materiais fornecidos

« Cassetes de teste
+ Zaragatoa estéril

Materiais necessérios, mas nio fornecidos
+ Temporizador
[UTILIZAGAO PREVISTA]
O teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da
Influenza A e B (zaragatoa nasal) é um kit de teste de utilizagdo
unica destinado a detetar, com uma amostra autocolhida por meio
de zaragatoa nasal, o virus SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza
B causador da C
ser utilizado em individuos sintomaticos/assintomaticos que se
suspeite estarem infetados com COVID-19 e/ou Influenza A e B.
Os resu\\ados destinam-se a detegdo dos antigenos da proteina

Quaisquer
cventos, elo, dever ser cletiadas. em conformidade
com as suas diretrizesirequisitos locais relativos &
COVID/Influenza.

INVALIDO: a linha
@ g@ e comaols "k
T I aparece. As razoes
mais provéveis para

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

Tivancs & e aa uansa B. Uy antigeno é geralmente detetavel
em amostras das vias respiratorias superiores durante a fase
aguda da infegdo. Resultados positivos indicam a presenca de
antigenos virais, mas é necessaria uma correlagao clinica com o
historial do paciente e outras informacdes de diagnéstico para se
determinar o estado de infegéo.
Resultados positivos s&o indicativos da presenga de SARS-CoV-2
elou Influenza A
autoisolar e procurar cuidados de satide adicionais junto do seu
prestador de cuidados de satde. Resultados positivos ndo
excluem a possibilidade de infegdes bacterianas ou coinfecgdes
virus. Resultados negativos
possibilidade de infegéo por SARS-CoV-2 elou Influenza A e B.
Os individuos que testem negativo e continuem a ter sintomas
semelhantes aos de COVID ou gripe devem procurar cuidados de

[PRECAUCOES]

Leia todas as informagdes incluidas neste folheto
informativo antes de realizar o teste

Apenas para autoteste em diagnéstico in vitro. N&o
utilizar apés a expiragéo do prazo de validade.

+ Nao coma, beba ou fume na 4rea onde as amostras ou
0s kits s&0 manuseados.

Nio beba o tampdo contido no kit. Manuseie
cuidadosamente o tampéo e evite que entre em contacto
com a pele ou os olhos; lave imediatamente com agua
corrente abundante em caso de contacto.

Armazenar num local seco a 2-30 °C (36-86 °F), evitando
areas com humidade em excesso. Nao utilizar se a
embalagem de aluminio estiver danificada ou tiver sido

Este kit de teste destina-se a ser utilizado apenas como
teste preliminar e quaisquer resultados repetidamente
anormais devem ser discutidos com um médico ou
profissional de satide

Siga rigorosamente o tempo indicado.

Utilize o teste apenas uma vez. Nao desmonte nem
toque na janela de teste da cassete de teste.

O kit ndo pode ser congelado nem utilizado apos o prazo
de validade impresso na embalagem

O teste para criangas deve ser feito sob a orientagao de
um adulto.

Lave bem as maos antes e depois do manuseamento.
Certifiquese de que ¢ utiizada uma  quantidade
adequada de amostras para a testagem. Tamanhos de
amostras excessivos ou demasiado reduzidos poderdo
resultar em desvios nos resultados.

8a eheyBel e pia egéraon empepaiwong PCR Kal 6 0ag
€€nyiioeiS yia Ta enépeva Brpata.

[RESUMO]
Os novos coronavirus pertencem 20 género B. A COVID-19 &
uma doenga infeciosa respiratéria aguda. De
pessoas sao suscetiveis de a contrair. Atualmente, 0s pacientes
infetados pelo novo coronavirus so a principal fonte de infegao;
pessoas assintaméticas netadas também podem ser uma fonte
infeciosa. Com base na atual

[PRINCIPIO]
La prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y de
la gripe A y B (hisopo nasal) es un cualitativo

Sensibi

idad relativa

95,77 %
(IC del 95 %: 88,14 %~99,12 % )

besado en membranas pars Ia deccien de los niigenos de o
proteina de la_nucleocdpside del SARS-CoV-2 y de las
nucleoproteinas de la gripe A y la gripe B en sestas o hisopo

humano.
[LIMWACIONES]

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

La prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y
dea gipe Ay B (isopo nasal) s indicar Ia presencia do
antigenos del SARS-CoV-2 ylo de la gripe A o B er

~

w

Si e resultado de Ia 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 Io tanto, se
recomienda volver a realizar Ia prueba con un nuevo kit o con
un dispositivo de diagnéstico molecular para descartar la
infeccion en estas personas.
Los resultados negativos no descartan la_infeccion por
SARS-CoV-2, en concreto, en quienes han estado en contacto
con el virus. Debe considerarse la posibilidad de realizar
pruebas de seguimiento mediante diagnéstico molecular para
descartar |a infeccion en estas personas.
Los resultados negativos para la gripe A o B que se obtengan
de este kit deben confirmarse mediante una prueba de
RT-PCRi/cultivo.
Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una
infeccion por cepas de coronavirus no relacionadas con el
SARS-CoV-2 o a ofros factores de interferencia. Los
resultados positivos para la gripe A o B no excluyen una
coinfeccion subyacente con otro patégeno, por lo que debe
considerarse la posibiidad de una infeccion bacteriana
subyacente.
El ncumpimiento do csios procedimientos puede alterar o
rendimiento de la pru
Pueden producirse s negativos si una muestra se obtiene
©0 se manipula de manera incorrecta.
Pueden producirse falsos negativos si  hay
inadecuados de virus en la muestra.
[CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO]
Resultados clinicos
La prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y dela gripe
A'y B (isopo nasal) se ha evaluado con muestras obtenidas de los
ha utiizado una prueba de RT-PCR como mélodo de
referencia para la prueba rapida combinada de antigenos del
SARS-CoV-2 y de la gripe A y B (hisopo nasal). Las muestras se
consideraron positivas si la RT-PCR indicaba un resuitado positivo. Las
muestras se consideraron negativas si la RT-PCR indicaba un rsunada
negaﬂvo
Prueba de SARS-CoV-2:

L3

o

o

© @ ~

niveles

Especificidad relativa

99,59 %
(IC del 95 %: 98,52 %~99,95 % )

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

‘Sarampion
Paperas.

Virus paragripal 2

4. 4Como se interpreta la prueba si el color y la intensidad de
las lineas son diferentes?

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

Exactitud (

99,10 %
1C del 95 %: 97,92 %~99,71 %)

1,58 x 10° DICTso/mL.
8,89 x 10* DICTso/mL

Virus paragripal 3

Virus respiratorio sincicial

TCIDs = La dosis infecciosa en cultivo tisular es la dilucién de

positiva independientemente de la intensidad del color de la linea
de prueba.

5. ;Qué debo hacer si el resultado es negativo?

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

Ademas, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En
caso de sospecha, repita |a prueba después de 1-2 dias, ya que el

(IC del 95 %: 83,76 %-~98,77 % )

[Prueba rapida combinada de| RT-PCR virus que, en las condiciones del ensayo, puede esperarse que
lantigenos del SARS-CoV-2 y| ) ) Total infecte el 50 % de los recipientes de cultivo inoculados.
delagripeAyB Positivo Negativo Reactividad cruzada
Se analizaron los organismos siguientes y s obtuvo un resuitado
Antigeno de|__Positivo 48 3 51 negativo con la prueba rapida combinada de antigenos del
la snpe B | Negativo 3 504 507 SARS-CoV-2 y de la gripe A y B (hisopo nasal).
Total 51 507 558 Arcanobacterium 1,0 x 10° org/mL.
o
Sensibilidad refativa Candida albicans 1,0 x 10°orgimL_

Ce 1,0 x 10° org/mL.

Especificidad relativa

99,41 %
(IC del 95 %: 98,28 %~99,88 % )

Escherichia coli 1,0 x 10° org/mL.
1,0 x 10° org/mL

Moraxella catarrhalis

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
las normas de distancia e higiene y deben seguirse las directrices
y los requisitos locales de la COVID y la gripe en cuanto a

la gripe A y B se evalué con las

linea de prueba con las concentra
Prueba de SARS-CoV-2:

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

observé ninguna linea discernible en ninguna de las zonas de la

Exactitud 98.92%
(IC del 95 %: 97,67 %~99,60 %) Neisseria lactamica 1,0 x 10° orgimL
An: de espec jad con varias cepas del virus| Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL.

cepas viricas siguientes. No sé

ciones siguientes:

1,0 x 10°org/mL.
1,0 x 10° org/mL

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus subspaureus

Descripcion

Nivel de la prueba

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 ylo de la gripe A 0 B y que es muy probable que
tenga COVID-19 y/o gripe. Aislese de inmediato de acuerdo con
la normativa local y péngase en contacto directamente con su
médico de cabecera o con la administracion sanitaria local de
acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales. El
resultado de la prueba se comprobara mediante una prueba de
de PCRy se le explicardn los siguientes pasos.

Adenovirus tipo 3

3,16 x 10" DICTsolmL.

Adenovirus tipo 7

1,58 x 10° DICTsolmL.

Coronavirus humano 0C43

1x10° DICTso/mL

Coronavirus humano 229E

5 x 10° DICTso/mL.

Sustancias interferentes
Los resultados de la prueba no se veran afectados por las

Rinovirus humano 16

8,89 x 10° DICTsglmL.

Prueba répida combinada de RT-PCR (Hisopo

antigenos del Total

de lagripeAyB Positivo Negativo
Antigeno del [ _Positivo 161 2 169
SARS-CoV-2| Negativo 5 482 487
Total 166 484 650

Sensibilidad relativa (1C del 95 %: 93,11 %-99,01 %)

Sarampion

1,58 x 10° DICTs/mL

1. Protocolo de diagndstico y tratemiento de la nueva neumonia
por coronavirus (version 7 del ensayo). Comision Nacional de
Salud y Administracion Nacional de Medicina Tradicional China,

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/mL.

1,0 x 10° org/mL. "
pyogenes 1,0 x 10° org/mL. [BIBLIOGRAFIA]
salivarius 1,0 x 10° org/mL.
sp grupo F 1,0 x 10° org/mL.

2020.
2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamiton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.

Solo par o | 20¢ | Amacenar entre
zc. 2°C-30°C

Pruebas por kit % |Fecha de caducidad

Representante

%P || autorizado en la UE

fiado

[INFORMACION ADICIONAL]
1. ¢Cémo funciona la prueba rapida combinada de antigenos

Paperas

1,58 x 10° DICTso/mL

Virus paragripal 2

1,58 x 107 DICTso/mL.

Virus paragripal 3

1,58 x 10° DICTso/mL

Virus respiratorio sincicial

8,89 x 10° DICTso/mL.

Prueba de la gripe Ay

Descripcién

Nivel de la prueba

y N 95,50 %
Especificidad relativa |, o) g5 ,: 98,52 %-99,95 %)

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

Adenovirus tipo 3

3,16 x 10° DICTso/mL.

Adenovirus tipo 7

1,58 x 10° DICTso/mL.

Coronavirus humano OC43

1x10° DICTso/mL.

del y de la gripe Ay B?

La prueba se utiiza para la deteccion cualitativa de antigenos del

SARS-CoV-2 ylo de la gripe A 0 B en muestras de hisopos

recogidos por el propio paciente. Un resultado positivo indica la

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

la muestra.

2. 4 Cuando se debe utilizar la prueba?

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

detectar en una infeccion respiratoria aguda. Se recomienda

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

ylogripe A 0 B.

3. 4El resultado puede ser incorrecto?

Los resultados son precisos siempre que se respeten
las

Prueba de la gripe Ay B:

Prueba réplda comhlnaﬂa de RT-PCR
lantigenos del Total
et bripe Ay B Positivo | Negativo
Antigeno de|__Positivo 68 2 70
la gripe A | Negativo 3 485 488
Total 7 487 558

Coronavirus humano 229E

5 x 10° DICTso/mL.

No obstante, el resultado puede ser incorrecto si el volumen de la

Coronavirus humano NL63

1x10° DICTso/mL.

Coronavirus humano HKU1

1x10° DICTso/mL.

Virus del SROM, cepa de Florida

1,17 x 10* DICTso/mL

Rinovirus humano 2

2,81 x 10* DICTso/mL

muestra es' inadecuado, si la prueba rapida combinada de
antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe Ay B se moja antes de
realizaria o si el nimero de gotas de la muestra obtenida es
inferior a 3 o superior a 4.

Ademés, debido a los principios inmunoldgicos implicados, existe la
posiiidad de que se produzcan resultados fasos en casos

Rinovirus humano 14

1,58 x 10° DICTsolmL.

Rinovirus humano 16

8,89 x 10° DICTso/mL.

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

Coronavirus humano NL63 1 x 10° DICTsolmL slaontes s.5ancas o dolomy onsa
‘Coronavirus humano HKU1 1 % 10° DICTsg/mL Sustancia tracion Sustancia tracién [INDICE DE SIMBOLOS]
Virus del SROM, cepa de Florida 1,17 x 10° DICTso/mL. Sangre completa | 20 pUmL__ | Oximetazolina | 0,6 mg/mL dlag"%sm nviro
Gripe A HINT 3.16 x 10°DICTomL Mucina 50pgmL_| Fenlleiina_| 12 mg/mL
Gripe A H3N2 1 X 10° DICTsg/mL el | 200umL | Ribaviina | 4.5 gimL
Gripe B 3,16 x 10° DICTao/mL. D 0.8 mgmL Zanamivir 262 ngimL No utilizar si el
Rinovirus humano 2 2,81 x 10* DICTsmL Flunisoida | 6,8 ng/mL | Oseltamivir | 1.1 pgimL o
Rinovirus humano 14 1,58 x 10° DICT g/l Mupirocina | 12mgimL | Tobramicina | 2,43 mgimL

Mantener en lugar| [Tg] ~|Consutar las
seco instrucciones de uso

No reutiizar
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periodo de incubagéo é de
3 a7 dias). As principais manifestagdes incluem febre, fadiga e
tosse seca. Congestao nasal, hidrorreia nasal, garganta irtada,
mialgia e diarreia sdo sintomas encontrados em alguns casos
A influenza (normalmente conhecida por "gripe®) é uma infegéo
viral aguda do trato respiratério altamente contagiosa. E uma
doenca infetocontagiosa faciimente transmitida alravés da tosse &
espios de goticulas aerossolizadas contendo virus vivo.

Ocortem fods os ans, curanle os meses de oulono @ invero.

Teste a Influenza A e B:

surtos de gripe. Os virus do tipo A sao ais.
predominantes do que os virus do tipo B e estdo assncnados a
maioria das epidemias graves de gripe, enquanto que as infegdes
do tipo B s&o normalmente mais leves.

[PRINCiPIO]

O teste répido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da
Influenza A e B (zaragatoa nasal) & um imunoensaio qualitativo

Teste rapido combinado para RT-PCR

Adenovirus tipo 7.

1,58 x 10° DICTso/mL

Coronavirus humano 0C43

1x10° DICTso/mL.

infetado com COV\D!Q elou Influenza Allnfluen:
3.0 resultado pode estar incorreto?
Os resultados séo precisos desde que as instrugdes sejam

No entanto, o resultado pode estar incorreto se for utilizado um

se o teste rapido combinado
para antigeno do SARS-CoV-2 e da Influenza A e B se molhar
antes da realizagao do teste, ou se 0 nimero de gotas de tampao

baseado em membrana paa a delgo dos anligenos da prosina
da nucleocapside do SARS da
Influenza A e da Influenza B em amoslras humanas colhidas por
meio de zaragatoa.
[LIMITAGOES]
- O desempenho 1o avallado apenas com amostras colides
por meio de zaragatoa nasal,

descritos neste folheto mlormalwn

O teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da
Influenza A e B (zaragatoa nasal) apenas indica a presenca de
antigenos do SARS-CoV-2 elou da Influenza Allnfluenza B na
amostra

Se o resultado do teste for negativo ou nao reativo e os

~
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[OYAAZH KAI ZTAGEPOTHTA]

6rkn amo UMO_ahoupiviou Kai XPNOILOTIOIROTE TV
£VT0G piag pag. Mt BEATIOTA ATTOTEAEOLIOTA, EKTEAEDTE
TV £€éTa0n apowg PETd To volypa g Brikng AT
QUMO ahoupviou.

TomoerfioTe TV Kao£Ta €E€TA0NG OE i opIGVIIG Kal
emimedn emgdveia

AvaoTpéyTe 10 OWANVGPIO EEaywyrS Belypatog Kai
TpooBéoTe 3 oTayéveg amé To egaxBév Selypa ot
ka6 Bobpio Seiypatog (S) TG kaoETag eEETaong Kal
£exviioTe T0 XPOVOYETPO. MNV PETGKIVATETE TNV KaoETa
€EéTaong KaTa TN BIdPKEIA TG AVATTTUENG T EEETaONG.
AiaBdote To amotéAeopa o 10 Aemrrd.  Mnv
B10BGOETE TO ATIOTEAEOA HET ATT6 20 A€TITE.

R

~

w

3 e‘mvuvzg eayBtvTog
Beiyuaros covennane

.@ @

il IIHI

e o
e
eEfraons,

Enpeiwon:
TOTIOBETAGTE GAQ Ta EEAPTALAT O TTAAGTIKG GAKOUAGKI Kal
G@payioTe T0 KuAd. £ GUVEXEID, QTIOPPIYTE Ta SURQWNV
W TOUG TOTIIKOUG KaVOVIoHOUG,

[ANATNQIH TON AI'IOTEI\EZMATQN]
Koworoifioe 1o amoréAeapa e :§£mun§ oa atov 316

Mera v odokkipwon e

oag Tépoxo

TiG ToTIKEG Vi v COVID,
OETIKO _yia _SARS-CoV-Z*

“ E Epgaviovial 500 éyxpwheg
i A Ypappés  oTo  mapddupo
OeTiké  Gemkod COVID-19. H pia  Eyxpwpn

Ypapur 8a el va BpioKeral
oty Trepiox ehéyxou (C) Kai 1 GAAN Eyxpwpn ypappr Ba
TIpémel vat BpioKeTal oty Tepiox eE€Taong (T).

@ETIKO yial Fpitm Témrou Ac* Epavifovial 560 EyXpwhieg
YPappég oo TapdBupo FLU A+B. H pia éyxpwin ypaui
60 TipETel va BpioKeTal 0TIV TrEpIoXT EAEyXoU (C) kal 1 GA)
EyXpWUN Ypappr Ba TIPETE va BpioKETal oIV TrepIoXT
rpimmg A (A).

©ETIKO yia Fpitm Témrou B:* Epgavifovial 560 éyxpwhieg
YPappEg oTo TapaBupo FLU A+B. H pia éyxpwpn ypapur
60 TIpETTEl va BpIOKETal 0TIV TTEpIoXT EAEyXOU (C) Kai 1 GA
EppuLn Yoo B TpES Vo fioxeTal GV TEpIoXY
pimng B (B).

OETIKO yia Fpimn tomou A kai Fpitm Tomou B:*
Epgaviloviar TpeIg yXPWHES YPUMKES OTO TIapadupo
FLU A+B. Mia éyxpwyn ypaupr 8a ipérrel va Bpioketar oty
Trepiox EAyxou (C) ki B0 EyXpuHE YPOHES B TIETTE! vt
Bpiokovial oTnv Tepiox) Tpimng A (A) kai otV Trepiox
Tpitmg B (B).

*EHMEIQZH: H éviaon Tou Xpwuatog oy Tepioxi TG
vpappris eGétaong (T/B/A) 6a Slagéper avahoya pe TV
oo avTiyévou SARS-CoV-2 ffkal ypiring T0iou A+8
ToU UTGpXel OTo Beiyha. Emopévwe, omoiadrore
améxpwon oy Tepioxy e€éraong (T/BJA) Bal mpémer v
BEWPEITQN BETIKG TTOTEAE

To BETIK6 TOTENEOHQ OMaivEl 611 €lval TOAY TBAVS va
éxere COVID-19 fifkai ypitm tumiou A/B, aMd Ta BETIKG
Belypara Ba TPETE! va EMBEBAIWBOGY TIPOKEIPEVOU Val
EaKpIBwBEl  6m  eval Bemkd. Mmeite  apéowg O
aUToaTIopoVWON OUKGWVa e TG TOMKES odnyieg Kal
ETIKOVWVHOTE GEOLIG e TV YevikS 1aTpo/maBordyo oa i
TNV TOTIIKF UYEIOVOMIKF UTIMPECIA UHGWYV E TIG 0BNYiES

Twv TOTKWY apxwv oag. To ammotéheapa Tng e&éTaoric oag

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

Plaats de testcassette op een
horizontale ondergrond.

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

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

viakke en

4

[

3 druppels van het
gesxiraheerde monster

Negatief

Haal het steriele
Raak het zachte uiteinde van het wanenslaaﬁe
niet aan.

. Steek het wattenstaafje in uw neusgat tot u lichte
weerstand voelt (ongeveer 2 cm in uw neus). Draai
het wattenstaafje langzaam en wrijf het 5-10 keer

langs de binnenkant van uw

Eeltlsgal tegen de neuswand.

N

dit kan oelen.

Ongeldig  Ong:
cOVIDS  FLUAB.

Let op: Plaats na het afronden van de test alle
onderdelen in een plastic zak en sluit deze goed af.
Voer deze vervolgens af volgens de plaatselijke
voorschriften.

[DE RESULTATEN AFLEZEN]

Deel uw testresultaat met uw zorgverlener en volg uw
lokale COVID-richtlijnen/-vereisten zorgvuldig op.

Breng het wat\enslaaﬁe pi

dieper in als u sterke weerstand

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

3. Verwijder het wattenstaafje voorzichtig.

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

EII Haal helwat\enslaafe eruit.

1.

onstervoorbereiding
Plaats het in het isje, zorg

.' .l. POSITIEF resultaat

SARS-CoV-2:* Er verschijnen
twee gekleurde lijnen in het
Posi COVID-19-testvenster. Een
gekleurde mn moet Zich in het controlegebied (C)
bevinden en een andere gekleurde lijn moet zich in
het testgebied (T) bevinden.

APNHTIKO:  Epavieral  pia
c c £YXPWUN YPOUUI 0TV TEPIOX
T H ehéyyou (C). Dev  eugaviceran

eupavic Eyypwpn ypapp oty

ApvnTiké  ApviTikd T&zwcxﬁ ™S ypappr  egéraong

Eival mBav6 va éxere COVID-19. kan ypim Tomou. Alypim
TgrIou B. QaTéoo, ivan TBav vl ArgBei AavBacpévo apuiikd
aMOTéAEO (WEUDWS CpVTIKG) OF  OpIOPEVa o e
COVID-19 fjkai ypitm TUTrou A/B. AUTO OnjGiver 6m piTrope
evBexopévg va éxere COVID-19 rkan ypirm T0Tiou A/B, Tiapd
10 YEYOVG G TO TEOT Eival apviTIKG.
Emmiéov, pmopeite va emavoAdfere v eféraon
XPNIOIHOTIOGNTOG Vel VEO KIT EETa0TiG. ZE TrepimTuwon urioyi,
novaidgire m tfroon men aTo 12 uépes KGO o
PLNGIBGGE TG PTG Bev eiven BUVerTeV Vol avixveuBel e
oG o Ghck 1 a0 WG Ao
AKOYN Kal L GRVITTKS GTTOTEAEGal EEETaOTG, TPETTE Vel mpoum
01 KAVOVEG TTGOTAONG Kal UYIENTG Kal Of 0,1

Not QUAG om onkn o¢
Beppokpacia Swuariou f oTo Yuyeio (2-30 C) To Teot
elval 0108ep6 Ewg TV NUEPORNViG AENG TIOU Gvaypa@ETal
oI agpayoUE Bk, To TEoT 6 MpETTE va apaEve
omn_ogpayopévn Ok péxp T xprion Tou. MHN
KATAWYXETE. My XpnoiHoTioieiTe perd v npzpounvlu
Ajgne.
YAKAT
Mapexdpeva uAIKG
- Kaotra e€éraong “EVBET0 OUTKEUaOiag
+ ATTOOTEIPWLIEVOS OTEIAEGS *PUBHIOTIKG SiGAUYA EEaVwyrg
YAikd Trou amrartovral aAkd Sev rapéxovral
* XpovopeTpo
LMIPOBAENOMENH XPHEH]
To 1E0T Taxeiag avixveuan ouVBUACHOG aviydvwy SARS-CoV-2 kai
v A (P emipic) il v e i xpﬁcng
TIou TTpOOPIZETaI yia TV GVIRVEUON 10U 100 CoV-2, 100 106 T
VoITNG A Kai 10U 100 TG ypiTg B Trou wpoKuN:l 60 COVID.18
ke YT e BElYLa PIVIKOG ETTXPIOLATOG TToU CUAEYETAl b Tov
e€erafGevo. To TEOT IpOODIETN YO XpAON OF OUMTTWLATKG. /

UETOD OF xBTS KA 6 TDETE Vo CKAADUBOIY TG
Tomkég odnyiegamaioeig yia mv COVIDAypirm.

wEn amd COVID-19
fifkan ypirm TOTIoU A+B.
Ta aTIOTEAEGAT TIPOOPIZOVIal Yidl TV GVIKVEUTT QVIIVVWY TG

MH EFKYPO: Asv
T A ehéyxou. O1  To
mBavég armieg yia My

Mnéykupo  Mnéykupo  groruyia eppaviong Mg
vpapprig ehéyxou eivar pn emapkiic 6ykog _Beiyparog
0QANJEVES TeXVIKES BiaBikaoiag. EAEYETE T diadikaoia K
ETaVAAGBETE TV €ETA0N XPNOTHOTIOGVTAS éva VEO TEoT f
EMKOVWVIOTE e éva KEVIDO eEeTdoEwv COVID-19. fjkal

Vellui
[NPO®YAAZEIZ]
Mpv amé Ty extéeon T sgéraang, SiaBéaTe GAe T
TANPOPOpiES OE aUTS To EVBETO CUOKEVATIaG.
« Tia in vitro BIayvwoTIK Xprion auTOBIGYVWONG Hovo.
MV XpnOILOTIOIETE To TIPOIOV PETG TNV nuepopnvia
nEns

v TPUTE, TIVETE 1) KaTIVIZETE TNV TIEPIOXN) XEIPIOHOU
vmv BEIYUATWY A TWV KIT.
Mnv Trivere 1o puBioTIKG BiGAupa auUTOU Tou KIT.
XEIpIOTEITE  TIPOEKTIKG T0 PUBMIOTIKG  BIGAUPG Kal
QTOPUYETE TNV £MTAQA TOU pE TO dépua M Ta paTia. EGv
€pBel oc emagr, gemAOvere apows pe GgBovo
TPEXOUHEVO VEPO,
Na QUAGOGETal OE §npo pEPOG aTOUS 2-30 °C (36-86 °F),
amogesyoviag nsploxsg ue umepBoAik uypaoia. Eav n
GuoKeuaoia o oupviou éxel uTroTel gpid f
QVOIXTEi, PNV T0 xpnumonmms
AUTS TO KIT €6£TAONG TIPOOPICETAI YIa XPAGN HOVO WG
TIPOKATGPKTIK  EE¢TaON  Kkai  EmavelAnppéva  pn

QUaToAOYIKE aTIOTEAEOATa Ba TIDEME! Ve GUgNTOUVTal
€mayyeAiaTia Tou 1aTpIKoy ToEa.

. auoTnpd Tov Xp6vo.

« Na_ XPNOIOTIOIETE 10 TEOT WOVO pia (Opd.

wia gop
amocuvappoAoyeiTe Kai pnv ayyidere To nupaeupo
€€éTaong T kaotTag eETaong.

To KT Bev TIpETEI VA KATAUxBEl 1 va Xpnoipomoingei
PETG TV npepopnvia AfENS Tou  avaypdgerai om
ouokeuaoia.

TIpWTEVG 10U 106 SARS-CoV-2 Kal Twv
VOUKAEOTIpWTEIVEHV TG YpITTNG TUTIOU A Kail TG YpITMG TUTIOU B.
'EVa QuIIyOvO Eivail VeViKa QVIXVEUOIHO O SEfYATA Tou avidTepou
QVATIVEUOTIKOD GUGTAUATOG KATG T BIGpKeIa TG OFeiag paong g
Aoljiwéng. Ta Beké aTioteAéopiaTa elval EVBEIKTIKG T Trapoudiag
K@V QVTIYOVeY, GAAG Eival amiapaiTm n KAIKA GUOXETIoN e T
10T0pIKG Tou GOBEVOUG Kal GAAEG BIQYVWOTIKES TANPOGOpiES
TIPOKEIIEVOU Val TTOBIOPIOTEI N KATGOTAoN TG Aoiiwéns.
Ta @eTka amoTEAéopGTA Eival EVBEKTIKG TG Tapousiag
SARS-CoV-2 fi/kai ypitmg Térou A+B. Ta GTopa e BETik6 TeoT Ba
TIPETIE va TEBOGV OF QUTOGTIOMSVWON KAl VA GVGATAOOY
TEQITéPU) ITPIKA QPOVTIO GTI6 TOV TIAPOXO UYEIOVORIKAG
TepiBaAyng. Ta Berika amotehéopara v amokhEiouv Tuxov
BakTpiak AoilwEn i CUMOINWEN aTT6 GAAOUS 100G, Ta apvNTIKG
anoreAéopata Bev_ amokAeiouv Aoluwén amd SARS-CoV-2 fkai
YpiTn T6TIOU A+B. Tal GT0IG E APVATIKG TEOT T OTIolA GUVEXICOUY
Va epavicouv oupTibpara T6Tiou COVID A ypimng Ba rpémel va
avagnTioouv  iaTpikii  TrapaxoAodenon  amd  Tov  mdpoxo
UYEIOVOpIKTIC TrEpIBaAYNG.
ENEPIAHWH]
O1 véol Kopuwvaioi aviikouv oTo yévog . H COVID-19 eivan pia
ofeia_avaTIVEUaTIKr OGBS V600G, O1 GvBpwWITOl Eival Yevika
eumaBei. ETii Tou TApOvIog, 01 GOBEVEig TIou éxouv TTpooBAnGei
and Tov véo Kopuwvoib amoteAody TV Kipia Ty Adikiwéng. Ta
aoUpTTWHATIKG TTpooBeBANUEVa GTopa Eival eTriong TBAVS va
amorchody howoyovo -y Me - faan v tpéjouoa
cmenoloyic tpeova, n Tepiodos emiaong eivar { éws
4 npépes, oUVIBLG 3 Ews 7 Muépec. O1 KUPIEG EXSMAWIGEIS
mpv\uuﬁuvow TUPET6, KGTIWON Kai §npd Brixa. e opiopéva
TIEIOTATIKG £XOUV TIGpPATNPNGET PIVIKFY GUGSPNON, KaTAPPON,
TovOAaIuog, HuaAyia kai Biappoia’
H ypimm eval pia cQpETKG peTaBorike, ofeia ik Aoiwgn Tou
avamveuoTkoy ouoTiaTog. Eival pia peradotiki vooog Tou
HETaBiOETal £KOAG i OTayoVidi Ao To BiXa Kl 10 GrépVIOLa Ta
oTiola TepiExoUV {wviavo I6%. EGpatic TG ypimg epgavicovial kaBe
XPOV, KaTd TOUG GAVOTILIPIVOUG Katl XEEPVOUG priveg, O oi ToTio
A v, auifuic em 6 Toug 1005 TTiou B Kat
JOXETI{oVTal e M0 GOBPEG EMONKieS VPTG, £V 01 AOWEES
Ao 5 0Tow B vl GG 0 ATl
[APXH THE AIAAIKAZIAZ]
To Te0T Taeiag aviyveuong oUVBUATO aVTIVovwY SARS-CoV-2 Kal
YpiTng A+B (PviKS emixpiopa) eivar évag Baoiopévog ot eBpavn
ToRnKés avooGTpagiapioUs Yia Y GYKYEUA YTV T
gnc Tou 10U SARS-CoV-2 Kai Twv

To 10T yia TraiBid Ba TpETTE Vet
KaBoBryNoN evikiKa.

MAGVeTe Ta Xépia 00G OXOAAOTIKG TIIV Kai eTd Tov
XEIPIOWO.

BeBawBEiTe 6T XPNOIMOTIOIEITAI ETTAPKAG  TIOT6TTG
BelypaTwv yia T EEETAON. AV TO péyeBog TwV BeiyHaTwY
eival UTIEPBONKG PEVGAO 1 PIKPO, QUTO EVBEKETaI Vel
0BNYri0E! GE ATTOKAIGN TV ATTOTEAEOATLY.

umo mv

waarschijnlijk is dat u COVID-19 en/of influenza A/B
hebt, maar de positieve monsters moeten worden
bevesllgd om dit aan te tonen. Ga onmlddelluk in
in met de
richtijnen en neem onmiddelljk contact op met uw
(huis)arts of de lokale gezondheidsdienst in
overeenstemming met de instructies van uw lokale
overheid. Uw testresultaat wordt gecontroleerd met
een PCR-bevestigingstest en u krijgt uitleg over de
_volgendestappen.

c c NEGATIEF: er verschijn( één
H
M i

gekleurde in het
i . controlegebied (C) No apparent
Negatief Negatief
region (T/B/A).

colocred line appears in the test line
Het is onwaarschijnlijk dat u COVID-19 en/of influenza
Alinfluenza B hebt.Het is echter mogelijk dat deze test
een negatief resultaat geeft dat onjuist is (een
fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met
COVID-19 en/of influenza Alinfluenza B. Dit betekent
dat u mogelijk nog COVID-19 en/of influenza
Alinfluenza B hebt, zelfs als de test negatief is.
Daamaast kunt u de procedure opnieuw doorlezen en
de test herhalen met een nieuwe testkit. Bij
vermoeden van besmetting moet de test na 1-2 dagen

VOURACOTTEVGHY T YPITIG TUMGU A Kl 6 YPTIG 100 B OF
SeiyaTa vBpWTIVOU EMXpITATOS,

[nEPioPIZMOI]

1. H améBoon aiohoyfiBnke  povo pe  Beiuara  pivikod
EMYpIOLaTOG, pE XPHON TWY BIGBIKACKLY TOU TIGPEXOVIAI 0T
TIap6y EVBETO OUOKEUOCC.

To TeoT Taxelag QviXVEUONG  OUVBUAOWOU  QVTIVOVWV
SARS-CoV-2 kai ypimg A+B (PIiKo emixpiopa) uTioBeKviel

~

van de testcassette niet uit elkaar en raak het niet aan.
De kit mag niet worden ingevroren of worden gebruikt na
de vervaldatum die op de verpakking staat vermeld.
Kinderen mogen alleen onder toezicht van een
volwassene testen.
Was uw handen grondig voor en na het aanraken van de
monsters.
Zorg ervoor dat een juiste hoeveelheid van de monsters
wordt gebruikt voor het testen. Een te kleine of te grote
hoeveelheid van het monster kan leiden tot afwijkende
resultaten
[OPSLAG EN STABILITEIT]
Bewaren in de
of gekoeld (2-30 °C). De test is steble\ fot en met de
die op de staat vermeld.
De test moet in de verzegelde verpakking blijven tot deze
wordt gebruikt. NIET BEVRIEZEN. Niet gebruiken na de
vervaldatum.
[MATERIALEN]
Geleverde materialen
« Bijsluiter
« Extractiebuffer

« Testcassette
« Steriel wattenstaafje

maar niet
« Timer
lBEooGDGEBRuIK]
De SARS-CoV-2- en Influer

o for inferior a 3 ou superior a 4.
A\em disso, devido aos principios imunolgicos envolvidos, existe a
probabildade de ocorrerem resutados falsos e alguns casos raros.

sempre uma consulta com o médico para os testes

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

A cor e a intensidade das linhas ndo sao relevantes para a
interpretagdo dos resultados. As linhas apenas devem ser

e claramente visiveis. O teste deve ser considerado

antigeno do SARS-CoV-2 e dal Total Coronavirus humano 229E 5 10° DICTsomL respeitadas.
Influenza A e B Positivo | Negativo - -
Coronavirus humano NL63 1x 10° DICTso/mL No entant
Antigeno da|__Posiivo 68 2 70 C irus humano HKUT 1 x 10° DICTso/mL
Influenza A [ Negativo 3 485 | 488 Coronavirus MERS da Flérida 1,17 X 10° DICTsgmL
Total 7 487 | 558 Rinovirus humano 2 2,81 x 10' DICTsmL
7% i °
Semsibiidade relativa 95T ] Rinovirus humano 14 1,68 x 10°DICTsomL
(IC de 95%: 88,14%~99,12%) Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTso/mL baseados em tais principios imunologicos.
relativa 99,59% Sarampo 1,58 x 10° DICTso/mL.
(IC de 95%: 98,52%~99,95%) Papeira 1,58 x 10° DICTsymL
99,10%
isal . Virus d: ol 2 1,58 x 10 DICT: L
Precisio (1G do 95%. 97.92% ~ 99.71%) irus da parainfiuenza ER ol
Virus da 3 1,68 x 10° DICTsoimL

da intensidade da cor da linha de

Virus sincicial respiratério

8,89 x 10° DICTso/mL

positivo i
teste.

sintomas clinicos persistirem, tal deve-se @o facto de, numa [Feste apido combinado Pﬂ,, RT-PCR DICTs = A dose infeciosa das culturas de tecidos é a diluigao do 5.0 que devo fazer se o resultado for negativo?
fase muito precoce da infegdo, os virus poderem ndo ser antigeno do Total virus que, nas condigdes do ensaio, se espera que infete 50% dos U resultado negativo significa que estd negativo ou que a carga
detetados. Recomenda-se que teste novamente com um novo O e oo Positivo | Negativo vasos de cultura inoculados. viral é demasiado baixa para ser reconhecida pelo teste. No
it ou que teste com um dispositivo de diagndstico molecular, Reatividade cruzada entanto, é possivel que este teste dé um resultado negativo que
para se excluir a presenca de infegao nesses individuos. Antigeno da | _Positivo 48 3 51 Os seguintes organismos deram negativo quando testados com o esteja incorreto (um falso negativo) em algumas pessoas com
respetiva _ utilizagdo. NAO 4. Resultados negafivos no excluem a infegao por SARS-CoV-2, Influenza B | Negativo 3 504 | 507 teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da  COVID-19 elou Influenza Avinfluenza B. Tal significa que podera
especialmente em individuos que estiveram em contacto com Influenza A e B (zaragatoa nasal) ter COVID-19 efou Influenza Alinfluenza B, mesmo que o teste
© virus. Devera ser ponderada a realizagdo de testes de Total 51 507 558 i 1,0 x 10°orgimL. seja negativo.
acompanhamento com um diagnéstico molecular para se — - ; ~ Além disso, pode repeti o teste com um novo kit de teste. Em
excluir a presenga de infegdo nesses individuos. Sensibilidade relativa (IC de 95%: 83,76%-98,77%) Candida albicans 1,0 x 10° org/mL. caso de suspeita, repita o teste apés 1 a 2 dias, uma vez que nao
. Folhels Informat 5. Um resultado negativo para Influenza A ou Influenza B obtido : d C i 1,0 x 10°orgimL. & possivel detetar com preciséo o coronavirusivirus da Influenza
olheto informativo a partir deste kit deve ser confirmado por meio de Especificidade relativa 99,41% = em todas as fases de uma infeg@o. As regras de distanciamento e
+ Tampéo de extragao RT-PCR/cultura, pecifici s (IC de 95%: 98,28%~99,88%) Escherichia coli 1.0 x 10° org/mL. higiene devem continuar a ser respeitadas.

6. Resultados positivos para COVID-19 poderao dever-se a uma 56.9% Moraxella catarrhalis 1,0 x 10°orgimL. Mesmo com um resultado de teste negativo, devem ser
infegéo com estimes do coronavirus que ndo o SARS-CoV-2 Preciséo 4 p p respeitadas as regras de distanciamento e higiene. Quaisquer
ou a outros fatores Um resultado (IC de 95%: 97,67% ~ 99,60%) Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mL ' em eventos, efc., dovem ser
Influenza A efou B no exclui uma coinfecgdo subjacente com  Testes de especificidade com vérias estirpes virais Neisseria subflava 1,0 X 10°orgimL_ efetuadas em com as suas
outro agente patogénico, pelo que deve ser considerada a O teste rapido combinado para antigeno do SARS-CoV-2 e da pom—. 10X 10 orgimL locais relativos & COVID/Influenza.
possibilidade de uma infegao bacteriana subjacente. Influenza A e B foi testado com as seguintes estirpes virais. Nao g i . 9 6. 0 que devo fazer se o resultado for positivo?

A St FoyRegho) 7.0 nao seguimento destes procedimentos pode alterar o foi observada qualquer linha discernivel em nenhuma das areas Staphylococcus aureus subspaureus | 1,0 x 10° orglmL_ Um _resultado posiivo significa a presenga de antigenos do
-19 elou da Influenza. O leste destina-se a desempenho do teste. de linha de teste nas seguintes concentragoes indicadas: ‘Staphylococcus epidermidis 7.0 10°orgimL SARS-CoV-2 elou da Influenza Allnfluenza B. Um resultado
8. Podem ocorrer resultados falsos negativos se uma amostrafor ~ Teste a0 SARS-CoV-2: : positivo significa que & muito provavel que tenha COVID-19 efou
colhida ou manuseada inadequadamente. Deserico FT— 1,0 X 10°orgimL_ Influenza, Entre imediatamente em autoisolamento, de acordo
$ 9. Podem ocorrer resultados falsos negafivos se  estiverem 10X 10 orgmL com as diretrizes locais, € contacte imediatamente o seu médico
ARS-Cov-2 e das nucleoproteinas_da presentes niveis inadequados de virus na amostra. ‘Adenovirus tipo 3 3,16 % 10" DICTsg/mL. Py ‘/fge"es = X mﬁ"'g/'“L de familia ou o departamento de satde local, de acordo com as
CAR‘CTENST,CAS DE DESEMPENHO! — 5 salivarius .0 x 10° org/m instrugdes das autoridades locais. O resultado do teste sera
t Desempenho dmm’ Adenovirus tipo 7 1,56 x 107 DICTo/mL pgrupoF 1.0 X 1P orgmL confimado airavés de um teste de confimagao de PCR e
0 teste répido combinads p:ra ontigons do SARS.CoV-2 o da Coronavirus humano OC43 1 x 10° DICTso/mL b e 0s passos seguintes.
i i i 2 -2 ubstancias interferentes
Influenza A e B (zaragatoa nasal) foi avaliado com amostras Coronavirus humano 229E 5 X 10° DICTsgmL As soguintos substancis, om e ses. nzo lnguosnAn;uT ool for N
obtidas dos pacientes. A RT-PCR ¢ utiizada como método de Coronavirus humano NL63 1 x 10° DICTso/mL interferiréo com os resultados do teste: B B Ve P s omoronaviue
5 referéncia para o teste rapido combinado para antigeno do - - Concen Concen neumonia (Trial Version 7). National Health Commission
& B. Os individuos que testem positivo devem-se SARS-CoV/-2 & da Influenza A o B (zaragatoa nasal). As amostras C virus humano HKU1 1x 10° DICTso/mL. anci. oncen Substancia oncen National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
foram consideradas positivas se a RT-PCR indicou um resultado Coronavirus MERS da Fidrida 1,17 x 10° DICTsg/mL < < 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
posilivo. As amosiras foram consideradas negativas se a RT-PCR . Sangue Total | _20 plimL_| Oximetazolina | 0,6 mg/mL_ Diagnostic Testing for URIs in Chidren; Impact on Physician
o o indicou um resultado negativo. Gripe A HIN1 3,16 x 10° DICTso/mL. Mucina 50 pgimL Fonilefina 12 mgimL Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
Teste a0 SARS-CoV-2; Gripe A H3N2 1x 10° DICTsymL. [INDICE DE SIMBOLOS]
Gripe B 3,16 x 10° DICTso/mL Spray nasal | 200 H/mL Rebetol 45 pgml
Teste répido combinado para | RT-PCR (zaragatoa — y 0 Dexametasona | 08 mgiml | Relenza | 262 ngimL Apenas para e | Gonservar entre
junto do seu prestador de cuidados de saude: antigeno do SARS.Cov-2 o da| _nasofaringea) | rotal Rinovirus humano 2 2,81 x 10° DICTsolmL . uizscioen - re Prriogne
Influenza Ae B Positivo | Negativo Rinovirus humano 14 1,58 x 10° DICTso/mL Flunisolida 6.8 ng/mL Tamiflu 1.1 ug/mb 9
modo geral, as Anti [ Positivo 161 2 63 Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTsomL Mupirocina__| 12mg/mL_| Tobramicina | 243 mg/mL N/ [Testes porkit @  |Datadevaiidade
igeno do
iyt Sarampo 1,58 x 10° DICTsgmL TINFORMAGOES ADICIONAIS]
| Negativo 5 482 487 Panara 1.58 % 107 DICTogmL 1. Como funciona o teste rapido combinado para antigeno do Nao utilizar se a Representante
Total preS w55 | 650 P : e daInfluenza A e ® |embalagem estiver ([ec [rer] |RoPresentante
T 14 Gins (v maior parte dos mus Virus da parainfluenza 2 1,58 x 107 DICTsy/mL. O teste destina-se a detegdo qualitativa de antigénios do danfficada autorizado na
3 . - 99% - 3 SARS-CoV-2 elou da Influenza Allnfluenza B em amostras
Sensibiidade relativa | | - oco el o0 019%) Virus da 3 1,58 x 10° DICTag/mL oor melo e zaragatoa naesl. U resultada postivg S
q Virus sincicial respiratdrio 8,89 x 10° DICTsolmL indica a presenga de antigenos do SARS-CoV-2 elou da Influenza ‘T* Manter seco [ |t uso
Especificidade relativa e e N 3 N Ainfluenza B na amosira
(IC de 95%: 98,52% ~99,95%) ~ Iestedlnfiuenza AeB: 2. Quando deve ser utilizado o teste? y @ |
— 98,92% Descrigao Nivel de teste Os antigenos do SARS-CoV-2 efou da Influenza Alinfluenza B Numero de lote Nao reutliizar
recisdo - o0d deetnos e infagtios agces o talo ecplatirl.
o 07 79% ~ 99.57% - podem ser fegbes ag p -
(0 do 95%: 97.7% ~ 99.57°%) Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° DICTsyml caizagio do teso S0 suspelr que. eta N.° de catélogo al [Fabricante
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o TV Topouol avTvevwY SARS-CoV-2 ikl ypiTG TeoT raxeias avixveuong RTPOR AIGOTAUPOUHEVN AVTIBPACTIKOTATG 5. Ti TIpETE Vol KAviw £QV TO TTOTEAEON Eiva ApVATIKG;
TUTroU AlypiTg TUTToU B 0TO B Al Sovoro O1 MOpaKATL) UKPOOPYQVIOLO GV GRVIMKOF et amd eBttaan Vo apuIks GoreAzopa anclvelen cors apvrmeol 6110 kb
3. AV 10 omoréheewa cEéTaan eivas GoVITKS A i avIIBpaoTKS SARS.CoV-2 ket ypine AtB | Oemko | Apueo pE T TOXEIOG QVIXVEUOMG | OUVOUGOWO0  GVINGVWY  OPTIO €IVl TIOAG XGUNAG Yia VO GVOYVWPIOTE aTI6 10 TEOT.
Kai 70 KAIVIKG GUTITGOGT EREVOUY, GUTO OQEIAETaI GTO 6T 0 SARS-CoV-2 xar yaimg AYB (P emixpiona) 07600, civar TBAV6 val ANGBE] AGVBATLEVD apVITIKG (YEUBAG
16¢ TIOAS TIpWIPNG AoiwEng pTopE va pnv avixvedera. Avniyévo \ OETIKO 48 3 51 1,0x10° orgimL ApVATIKG) ATIOTEAET T GUTAY TV zﬁtmcn Ot opiopéva dropa
SUVIOTGTal Va EXTEAEGETE £ava TV EEETA0N WE £V VEO KIT ] va yping Tomou B i e COVID-TS yxar yoim, Torion AVB. AuTé onuawe 6n iopel
ﬁlziuvﬂvnz EE£100N e I HOPIGKA SIAYWOTIKA OUOKEUR) [ Apvamks 3 504 807 Candida albicans 1,0x10° org/mL EvBEXOpEVWG va £xETe COVID-19 f/kal men TIGPG TO YeYOVEG OTl
s amoKAeioeTe TV mBavTITa Aoipweng o aurd Ta Tovoho 51 507 | 568 < T oxi P orgmL 10 TEOT Eiva GVITIKG,
ojia i Emmhéov, pmopeiie  va  emavaABee v egéraor
4. Ta apvniké amorehéopara Bev arokheiouv T Aofpwén amé . . 94,12% Escherichia coli 1,0x10° org/mL. o ono\mv'r‘u svu Véo KIT e€éTao ze ey vrmr»]m \m§o o
H Exeni evaiotnoia ! 9 xonew < e o e
v 18 SARS-CoV-2, idicirepa OF Gropa TIou éxouv £pBei ot XETIK n ( 95%Cl: 83,76%~98.77% ) 9 ™V cEétaon émena amie 12 nuépeg, kaBig o
Tagr e Tov 10. Oa TIPETEl va EEETGLETal TO EVBEXGUEVD bbb Moraxella catarrhalis 1.0x10" org/ml. 5 T YOI, Gev Evan Suvaov v e it
EK'WC"WC pia eféraong mapakoAoUBNaING e €va Hopiakd 99.41% Neisseria lactamica 1,0x10° org/mL aKpiBeia Ot OAEG TIC GATEIS WIag AoTHWENG. MPETTEl Va OUVEXTTETE.
gg\(‘v:mmo WEGO GOTE va GTOKAEIOTE N AGIWEN OF auTd Ta Exeniki eBIKOTTA (95%Ct 96.28%-98,55% ) T oo VX TpElTE TOUS KOVEVES GTIGTBONC kel DYIEMIG
: . E A A o
5. ‘Eva Gpvrid amorékcoua yia Foimn 190w A Foimy rorou B Feoudomanas aeigin T O gL Py Ao bt M A M
Tou AapBAveTar aTé auté To KIT Ba TIpETE va emBEBabVETal Axpieia p ‘Seudomonas aeruginosa ,0x10 o o 800V 1
s i (95%Cl: 97,67%~99,60%) pr— 010" gL ouppEToxh ot /EKBnAmU:I; KA, go?/lpé;m va akohouBouv Tig
6. Ta Oenikd amoreAéopiata COVID-19 evBéyeTal va opeidovial ot Egéraon elbiomra Staphylococcus opidernids T o0 orgimL g""‘*ff;;ﬁ?;gi‘;i‘,‘j“:;ﬁg’ e gers:
:\rﬂg:\fgﬂi‘? T%;ﬁ;&;g@“&‘ un jﬁf&‘;‘:ﬂig ‘\”fu"?:;’#é To Tt Taag avigveuons auvBuaojol aviyowiay SARS-CoV-2 oo oD ‘Eva BTk UTIOBEIKVUE! TV TIApoUGia_avTyovwy
a ypiTIE A+5 BOKMGITIE Lt 1 MGPOKATY IKG oTEAEX, Aev 0x10° org/mi SARS-CoV-2/Tpimng Tomou AlTpimng Toiou B. ‘Eva Bemkd
Tomou Afkal B Vﬁ;vvuugg5?5;3:';0;%2:‘”‘73;'%;3:‘” oo amPRENKE Kapia CUDIGKPIT) YPaL OF Kapia Ao Tig Sroptococous pyogenas 0 gL amoTéhEopa oNUaIV: ST Eival TOAS TeaV6 va éxcte COVID-19
TEpIoXEG yoOMIG EEETIOTS TG GKEAOUBEC fi/kal YpiTn. EQUpYOOTE GREGIG GUTOTTIOGVWOT GUNGWVG WE TiC
MBaV6TNT UTTOKEIEVNC BAKTPIGKIC Aoiw o ¢
Teot yia SARS-CoV-2: Streptococcus salivarius 1,0x10° org/mL_ TOMKEG OBNYIE KOl EMKOVWVAOTE GPEOWS JE TOV YEVIKG
7. 11 b TeNOn Gurioy Ty GOKGOI WHOpE va aAkGg y  LEGTVIa SARS-CoV-2:
~ - - - 5 1aTpO/TIGBOAGYO Oag | TV TOTTKA UYEIOVOpIK UTMPEOa OULPUV
am6Boon TG eEETaonG EmimeSo Goxiprig sp opdca F 1,0x10° orgimL_ o
8. Mmopei va TIpOKUWOUY WEUBWS GPVITTIKG aTIOTEEOYIATS: £dv ASevoig 1000 3 3,16 x 10° TCIDggmL n o - e Tie QBNVIEC Ty ToTTkiy apXiv. To aTiotéAfoua e eééradti
verGRaTGAATA GUMAGYE  XEIFIORGG 100 Seyaros 6 10 :  TCIDy upzusu \Geveg ougieg oag Ba eheyyBei i pia e€étaon empepaiwong PCR Kai Ba oag
5. Hope va wpoxiyouY eisis Covinia eav ABEVGiGS TUTToU 7 1,58 x 10° TCIDsy/mL Ta eferaocwy Bev Oa empeacTooy amd T TTAPAOKEBOUY EENYATEIS yia Ta ETT6UEVG BriuaTa.
TIEOUY GVETTaPKY MiTESal 1Y OO BEVHG AvBpimvos Kopwvaios OGS 1 % 10° TCIDa/mL aKvouezg SUieg OF CUYREKPIMEVRS BB RG [BIBAIOrPA®IA]
IXAPAKTHPIZTIKA AGAOZHET AVBpOTIVOS KopuNGios 229E 5 x 10° TCIDsgmL P ToyKE- Ovoia ToyRE- 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
1 € > > vipwon vipwon Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
o TEOT TAXEIGS GViXVEUOTIG GUVOUOGOG avTIyOVwY SARS-CoV-2 Kai AvBpumvog kopwvoio NLE3 1 x 10° TCIDsoimL. oM e 20 sUmL_| Ofumeraonvn | 0.6 mgimL National Administration of Tradtional Chinese Medicine.2020.
yoirmg A+B (PVIKG eTixpioua) éxel agoAoynBel e Beiylata Tiou AvBpWTIVOG Kopwvoidg HKUT 1 x 10° TCIDsy/mL. o ul b n| 9.6mg 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
£xouv AngBi aTi6 Toug acBeveig. Oc uEBoBog avagopd yia To TeaT MERS COV Florida 1,17 x 10° TCIDsgimL BAewvivy 50 pg/mL | dauregpi 12 mg/imL Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Tagiag avixveuans auvduaokos aviivvwy SARS-CoV-2 kar ypitmg - Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-1
A+B (PuK6 eTixpiopa) xpnojpomokital n RT-PCR. Ta Seiypara Tpim A HINT 3,16 x 10 TCIDso/mL. 0 200 pL/mL. betol 1 4.5 pgmL [EYPETHPIO EYMBOAQN]
Bewpolvial Bemikd av n péBoSog RT-PCR utrodeiger Bemko pitn A H3N2 1 x 10° TCIDsy/mL PIvIKS ekvéQupa wqun;:B-wvm N —
a. Ta deiypara eewpouwm apvITKE Qv N péBodog rpimn B 16 x 10° TCIDso/mL. elenza Tia in vitro &
RT-PCR UTTOBEIGE! GpVIITKG GTOTENEO) Ao meoe BT 3,16 x 107 TCIDsolmi 0.8mgmL | (zovaupipn) | 282 ng/mt Soyvwonei v fe| N quntooera o
Teor via SARS-CoV-2: N 2,81 x 10° TCIDso/mL p Tamiflu Xprion uévo Beppokpacia 2-30 °C
yi 3 - ovoioe 14 158 x 10° TOIDglmL. ®houvicohidn | 6,8 ng/mL 1,1 pg/mL
T-PCR 7 = - . . o
TeoT Taxeiag avixveuong (PIvOgapUYYIKS | AvBpwiivog pivoi6g 16 8,89 x 10° TCIDsg/mL. 12mg/mL | Topmpapuxivn | 2,43 mg/mL Egeraoeig ava ki 2 Huepopnvia Agng
guBuaoyol ::;;:ﬁ;;w;’a emixpiope) | Z0voho hapd 1,58 10° TCIDwimL TEMINAEON IAHPOGOPIEE] T P
OeTk6 | ApviTiKG _Napuwrinda 1,58 x 10° TCIDsoimL 1. Mg Aciroupyei 1o TeoT Taxeiag ulev:uur]g GuvBUaCHOl XpnoipoToieite §“‘""g 0THEVOS
Aviiyévo | OeTko 161 2 163 log mapaypirmng 2 1,58 x 10" TCIDsy/mL avTiyévwy SARS-CoV-2 Kai ypitme A &6V N GUOKEUAGTa [c Tree) révarp WG aTNY
Tog mapaypiTnG 3 158 x 10° TOIDag/mL To TeoT TTPOOPICETal Yia TNV ToI0TIKA awwion avnyovey Tou 100 éxel UTTOOTE NI
SARS-CoV-2 [ Apvnrg 5 82| 487 S TOPOVTHIE S T 1ot TCIDij SARS.CoV-2 ke e ypimg T0Tay Aoy B ot Selyuara
= X eTiko . SupBouN
Zovoho 166 484 | 650 Teot via [pitn 10Tou A*B: on unﬁoxouv aviiyova SARS-CoV-2 swampeite orevs | [T Dg,“,ﬁ‘:g ;:gj;z"g
[— Teorypooh EnimeSo Soipne fikan ypitmg T0Tou AfrGTiou B oTo Bely)

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

99,59%
Exemn eidikoTTa (95%Cl: 98,52%~99,95%)

98,92%

ABevoi6g TuTiou 3

3,16 x 10* TCIDsg/mL.

ABevoi6g TuTou 7

1,58 x 10° TCIDso/mL

AvBpuismvog kopuwvoiog OC43

1 x 10° TCIDsg/mL.

2. MYt mpkmel va xpnowoTroreiral 1o TeoT;
To aviyévo SARS-CoV-2 fykai ypitmc 1ol Arimou B priopei
Va avixveutel O TrepiTTon o€elag AOIWENS Tou

e I L ——

OUOTALGTOG. SUVIOTATAI VG TIPOYJIATOTIOINOETE. TV E€étaon e
Tmepimwon meavohoyodpevns Aoiwéng pe COVID-19. filkan

Axpieia " Tpirm Torou Afturou B
Pl (95%Cl: 97,79%~99,57%) TIVOG KOPWVOiGG 229E 5 x 10° TCIDso/mL 3.va”wpzi ; va sivar .
Teot yia Cpimm 1omou A+B; AvBptsmvog Kopuwvoiog NLE3 1 x10° TCIDso/mL Ta 2 eivan aKpiBr £QOTOV TNPOGVTI TIPOTEKTKG 01
” . onyies
Teor raxsiac RT-PCR AvBpimvog kopuwvoiog HKU1 1 x10° TCIDso/mL Qorbes, 1o amort mopeivaivar Tepimwon
GUVBUGOYOD AVTIYGVLY Tovoro MERS COV Florida 1,17 x 10* TCIDsomL. avemiapkols Gykou  BeypaTOMyiag A €Gv To TeoT  Taxeiag
SARS-CoV-2 imng A+B | OeTko | ApvnTikd . " " QVIXVEUGTG OUVBUAOHOU avTiy6vwv SARS-CoV-2 kai ypitng A+B
ov-2 watypimns AvBpdvoc pioids 2 281 wDTC'D“’/'“L BpaXei TPV aMS TNV EXTEAEGN TN EEETONS ) €4V O GPIBLGS Ty
viiyévo | QeTikd. 68 2 70 A pivoidg 14 1,58 x 10° TCIDso/mL o’mv:vmv Tou anulog efaywyig eival pikpéTEpOg amé 3 1
o 5 9 peyaAUTEpO I
vpitng Témrou Al Apunikg 3 485 488 o, 16 8.89x 10‘ TCIDe/mL. EgiMou, )\ovm vmv EUTTAEKGEVWY  QVOOOAOYIKWY  apX&Y,
Tovore 7 287 558 IAapa 1,58 x 10* TCIDsgmL. UTIpYOUV TIIBQVOTITEG YEUDWY  GTTOTEAECHATWY GE OTIGVIES
Mapurinda 1,58 x 10° TCIDsgimL. TEPTWGEIS, ZUVIOTATAI TIGVI v GUPBOUAEUEQTE ToV 1GTPS it
95,77% - mng EEETAOEIS e AON GVOTOAOYIKES TPXES.
Exenii evaiotnoia (96HCE: 86.14%-09.12% ) 16 immg 2 1,58 x 107 TCIDeg/mL 4. Nisg 0 TEOT £GV TO XPWW Kol ) EVTEON TWY
—— log 3 158 x 10" TGl "““;L“"LLT;"’;%W v ypauUGY By éxow Kapia onacia
Sxemki Bk N o e uykuTIaKo 6g16c_| 889 x 10° TCIDso/mL Via TV eppnveia Tou aToreAEoyaTOS, Of YPGWUES MPEEr aMAG)
(95%Cl: 98,52%-~99,95% ) TCIDso = H HoAuopaTIKI] 360M 10TOKaMEpyEiag (Tissue Culture VG €Vl Ojoioyevelg Kai £udidkpiTec. To TeoT 6a TipEmel va
p 99.10% Infectious Dose, TCID) eival n apaiwan Tou 100 1 oTofa, U6 Tl BEWPETal BETIKG 6TIOKX K1 Qv Eival N XPWHATIKA éviaon TG
AxpiBeia (95%CI: §7.92%~09,71%) OUVBIKEG TOU TTPOOBIOPICHOU, QVapEVETaI va HOAOVE! T0 50% Twv. ypapprig egéraong.
DERTR ayyeiwy g
SARS-C: { enlof influenza A+B-ant in het o
monstor aan e virus 3 [ 158x10°TCIDwimL__|
3. Als het Ieslrbelﬁu\taal nehgaqaed cﬂk metgeagn@rds in de Klinische R! influenza Totaal Respiratory syncytial virus | 8.89 x 10° TCIDso/mL |
e o o e oo e A+B-antigeencombinatietest | positief | Negatief TCIDs, = Tissue Culure Infectious Dose (besmetieljke dosis voor
wordt aanbevolen opnieuw te testen met een nieuwe kit of met » de verdunning van het virus dleﬂ onder de
een moleculair diagnostisch apparaat om besmetiing bij deze InfluenzaB | _Positief 48 3 51 omstandigheden van de test naar verwachting 50% van de
: zal besmetten.
personen uit te sluiten. _antigeen
4. Negatieve resultaten siuiten besmetting met SARS-CoV-2 niet 9 | Negatief 3 504 507 Kruisroactivitel
ui met.name bj mensen die n contact 2 gewegsL met het Totaal = 07 = DoLolgendo organismen waren nogalief bi tests met de
virus. Follow-up met een moleculaire otaal SARS-CoV- nza  A+B-antigeencombinatietest
moeten worden overwogen om besmetting bij deze personen 4 12% inder neus)

uit te sluiten.
Een negalielresultaat voor Infuenza A of influenza B uitdeze
kit moet worden bevestigd door RT-PCR/kwe

Een posief resultaat voor GOVID-19 kan to6 te schriven 2in
aan infectie met coronavirus-stam

0V-2 of an andere storende factoren, Een postiel
resultaat voor influenza A en/of B sl

°

Relatieve gevoeligheid

(95%Cl: 83.76%~98.77%)

Relatieve specificiteit

99.41%
(95%Cl: 98.28%~99.88% )

co-infectie met een ander pathogeen nle‘ uit, daarom moet de

mogeljkheid van een onderliggende bacteriéle infectie worden

overwogen.

Het it opvolgen van deze procedures kan de estresutaten
wioeden.

© ~

E7 kunnen foutnegatieve resultaten optreden als een monster
onjuist wordt afgenomen

fout-negatieve "etuliaten optreden _als er

Specificiteitstesten

98.92%
(95%C: 97.67%~99.60%)

1,0 x 10° org/mL

Candida albicans 1,0 x 10° org/mL.

Corynebacterium 1,0 x 10° org/mL.

Escherichia coli 1,0 x 10° org/mL.

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

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mL.
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belasting te laag is om te worden herkend door de test. Het is
echter mogelij dat deze test een negatief resultaat geeft dat
onjuist is (een fout-negatief resultaat) bij sommige mensen met
COVID-19 en/of influenza. Dat betekent dat u_mogelik nog
COVID-19 en/of influenza hebt, ook al is de test negatief.
Daarnaast kunt u de procedure opnieuw doorlezen en de test
herhalen met een nieuwe testkit. Bij vermoeden van besmetting
moet de test na 1-2 dagen worden herhaald, omdat het
coronavirus/influenzavirus niet in alle fasen van een infectie
nauwkeurig kan worden gedetecteerd. De regels voor afstand en
hygiéne moeten nog altijd worden nageleefd.
Zelfs met een negatief testresultaat moeten de regels voor afstand
en hygiéne worden nageleefd en moelen migraiiefeizen, het
ijwonen van evenementen, enz. voldoen aan uw ol
richljnent-vereisien voor COViD/influenza.
. oen als de uitslag positief is?
Een posvlvd resuaat belckent de  canwedgheid van
SARS-CoV-2-antigenen en/of influenza A/B-antigenen. Een DDS\UE’
resultaat betekent aat het zeer waarschipik is dat u COVID-19 of
influer h
de plaalselljke ‘icntijnen en noem onmiddelk contact 0p et 0 u
met d

getest met de volger

De SARS-CoV-2- en mﬂuenza AvB-anfigeencombinatistest werd
j dez

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL

(huis)arts
instructies van uw Ioka\e overhed,  w - testresultaat wordt
met een

Werd in geon van de

1,0 x 10° org/mL.

waargenomen:

fijn

aeruginosa

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

en kgt uitieg over de
volgende stappen.
[BIBLIOGRAFIE]

(wattenstaefle in_do neus) is Con. testkit voor eenmahg gebruik

waarmes hat SARS-CoV-2- of influsnza A*B-virus cat COVID-19
worden herhaald, omdat het en/of influenza veroorzaakt, kan worden opgespoord met een zelf
coronavirus/influenzavirus niet in alle fasen van een Sfgenomen watensiaae I e NousTonSie. be (st s bedosld

voor gebrik bi symplomatschelasymplomaische personen die
infectie kan worden smet zijn met 1D-19 en/of influenza

De resultaten  hebben _betrekking etecle” van

Zelfs met een negatief testresultaat moeten de regels
voor afstand en hy e worden nageleefd en moeten
migratie/reizen, het bijwonen van evenementen, enz.
voldoen aan uw lokale richtljnen/vereisten voor
COVID/influenza.

e
nucleocapside-eiwit-antigenen van SARS-CoV-2 en influenza
A+B_Tidens de acute fase van infectie is een antigeen doorgaans
detecteerbaar in monsters uit de bovenste luchtwegen. Positieve
resultaten duiden op de aanwezigheid van virale antigenen, maar
Kiinische correlatie met de voorgeschiedenis van de patiént en
andere _diagnostische  informatie is noodzakeljk  om

ONGELDIG: de
controlelun verschijnt
Onvoldoende

Ongeldlg Ongeldlg

monslervulume of onjuiste

POSITIEF resultaat il A Er

twee gekleurde ljjnen in het FLU A+B-testvenster. Een
gekleurde lijn moet zich in het controlegebied (C)
bevinden en een andere gekleurde lijn moet zich in
het Influenza A-gebied (A) bevinden.

POSITIEF resultaat influenza B:* Er verschijnen
twee gekleurde lijnen in het FLU A+B-testvenster. Een

ervoor dat het de bodem raakt en roer het
wattenstaafie om goed te mengen. Druk de kop
van het wattenstaafje teger& het buisje en draa\ het

N

. Verwijder het wattenstaafje ierwu\ u de kop van het
de binnenkant van het

Plaats het wattenstaafie in een plastic zak.

Sluit de dop of plaats het uiteinde van het buisje
terug op het buisje.

ocl o |l
u”ﬁ”

\ of %
/3 afjk U

Hw

lijn moet zich in het controlegebied (C)
bevinden en een andere gekleurde lijn moet zich in
het Influenza B-gebied (B) bevinden.

POSITIEF resultaat influenza A en influenza B:* Er
verschijnen drie gekleurde lijnen in het FLU
A+B-testvenster. Een gekleurde lijn moet zich in
het controlegebied (C) bevinden en twee andere
gekleurde lijnen moet zich in het Influenza A-gebied
(A) en het Influenza B-gebied (B) bevinden.

*LET OP: De intensiteit van de kleur in het
testlijngebied (T/B/A) varieert op basis van de
hoeveelheid SARS-CoV-2-  enfof influenza
A+B-antigeen die in het monster aanwezig is. Daarom
moet elke kleurtint in het testgebied (T/B/A) als
positief worden beschouwd

resultaat

Een_positief betekent dat het zeer

zijn de meest
redenen voor een niet-zichtbare controlelijn. Lees de
procedure nog eens door en herhaal de test met een
nieuwe test, of neem contact op met uw arts of een
testlocatie voor COVID-19 en/of influenza,

[VOORZORGSMAATREGELEN]

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

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

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

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

Bewaar op een droge plaats bij 2-30 °C (36-86 °F) en
vermijd overmatig vochtige gebieden. Gebruk de
folieverpakking niet als deze is beschadigd of geopend.
Deze testkit is uitsluitend bedoeld voor gebruik als
vooriopige test en herhaaldelijk afwijkende resultaten
dienen te worden besproken met een arts of medische
professional.

Houd u strikt aan de aangegeven tijd.

Gebruik de test slechts één keer. Haal het testvenster

Positieve resultaten wijzen op de aanwezigheid van SARS-CoV-2
enjof influenza A+B. Personen die posilief testen, moeten in
zelfisolatie en aanvullende zorg vragen bij hun zorgverlener.
Positieve resultaten sluiten bacteriéle infectie of co-infectie met
andere virussen niet uit, Negatieve resultaten sluiten besmetting
met SARS-CoV-2 en/of influenza A+B-virus niet ut. Personen die
negatief testen en COVID-achtige of griepachtige symptomen
blijven ervaren, moeten vervolgzorg vragen bij hun zorgveriener.
[SAMENVATTING]

De nieuwe coronavirussen behoren tot het geslacht 3. COVID-19
is een acute infectieziekie van de luchtwegen. Over het algemeen
Zijn mensen hier vatbaar voor. Momenteel zijn de patiénten die
besmet zijn met het nieuwe coronavirus de belangrijkste bron van
infectie; asymptomatisch besmette mensen kunnen ook een
infectiebron” zjn. Op basis van het huidige i

1. Di d Treats t Protocol for Novel C
suicende vantgene ez in e monsier epidermidis 1.0 0PorgimL Preurnonia.(Tral Version: 7). Netional Health Commission &
[PRESTATIEKENMERKENT eschrijving Testniveau LT National of Traditional Chinese Medicine.2020.
De SARS.CoV-Z on ITuenee: rbs Adenovirus type 3 3,16 x 10" TCIDsymL ET %‘aﬁ‘n“s’;ﬁ " Testing r URls. i Chinans Tmbsct on. Py
(wattenstaafle in de neus) is geévalucerd '"e‘d("““s‘befskf'e "I'J ‘Adenovirus type 7 1,68 x 10° TCIDs/mL pyogenes -0 10" org/m Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
patiénten zin _ afgenomen. wordt - gebruiki _als — salivarius 1,0 x 10° orgimL_ [INDEX VAN SYMBOLEN]
oV-2- en  influer Humaan coronavirus OC43 1 x10° TCIDso/mL
B antigosncombinatielest (wattenstaafe In de neus). Monsters - p groep F 1,0 x 10°orgimL_ e voor
we’rd’\e"n als posmeld nesc‘houwa als’RbT- hR een p‘os'g!_?f F:gsRuNaat Humaan coronavirus 229E 5x10° TCIDso/mL Tnterfereronde Stoffon e |Bevaren tussen
a lonsters werden als negatief beschouwd als . o
gega‘ie, resltaat gaf. eg Humaan coronavirus NL63 1% 10° TCIDso/mL De worden niet beinvioed door de volgende stoffen dlabgnokslwsch zc 230°C
Al i Humaan coronavirus HKU1 1x10° TCIDso/mL in bepaalde i - gebrul
oncen- oncen-
RT-PCR MERS-coronavirus Florida 1,17 x10° TCIDso/mL Stof ratle Stof tratle X |Tests perki S |oreieedatum
SARS-CoV-2- en influenza (nasofaryngeaal Totaal Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/mL Volbloed 20 pg/mL_| Oxymetazoline | 0,6 mg/mL
A+B-anti inati monster) otaal = Niet gebruiken als Geautoriseerde
rostierTNegatel Influenza A H3N2 1x10° TCIDsomL Mucinen 50 ugmL | Fenylefrine | 12 mg/mL @ de verpakking e [rev] | vertegenwoordiger in
9 Influenza B 3,16 x 10° TCIDg/mL Budesonde | o0 I rover | 45wt beschadigd is de EU
SARS-Cov:2 | Postier| 161 2 | 183 Humaan rhinovirus 2 2,81 x10° TCIDsmL Neusspray ad il Raadpleeg d
-antigeen [ Negatief 5 482 | 487 Humaan thinovirus 14 1,58 x 10° TCID=/mL Dexamethason | 08mg/ml | Relenza | 262ng/ml Droog bevaren | [Td] gebruiksaanwiizing
Totaal 166 484 | 650 Humaan rhinovirus 16 8,89  10° TCIDsomL Flunisolide | 68ngml | Tamiflu 1.1 ngml.
56.95% Mazelen 1,60 X 10° TCIDsL Mupirocine | 12mg/mL_| Tobramycine | 2,43 mgimL Partijnummer @)  [Niet hergebruiken
Relatieve gevoeligheid . 00 010 y [EXTRA INFORMATIE]
(95%C: 93.11%-99.01%) Bof 1,56  10° TCIDso/mL 1. Hoe werkt de SARS:CoV-2- en influenza Gatalogusnummer| gl [Fabrikant
Relatieve specificiteit Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/mL S‘? ""'E::Z"m‘;mhlnﬂ‘;'ﬂfs'f' o d '
%Cl: 98.52%~99.95%) " e test is bedoeld voor de kwalitatieve detectie van antigenen van
(95%Cl: 98.52%~99.95%) 3 1,58 x 10° TCIDso/mL SARS-CoV-2 en/of influenza Avinfluenza B in zelf afgenomen
Nauwkeurigheld Respirator syncytiesl vivs_| 8,89 x 10 TCIDsmi monsors Eon posi esuial wisk 0> de canwesghod van

(95%Cl: 97.79%~99.57%)

influenza A+B-test:

o

onderzoek bedraagt de ncubatieperiode 1 1of 14 dagen, messtal 3
De belangrijkste manifestaties  zijn _koorts,

vermoeidheid 6n droge hoest. Verstopte neus, loopneus, keelpin,

myalgie en diarree komen voor in enkele gevallen.

Influenza (ook wel ‘griep’ genoemd) is een zeer besmetelijke,

acute luchtweginfectie. Het is een besmettelike ziekte die

De SARS-CoV-2- en influenza A+B-antigeencombinatietest
(wattenstaafje in de neus) is een kwalitatief

Influenza A+B Test:

monster.

2. Wanneer moet de test worden gebruikt?

B-antigenen kunnen
vorden-gedetecteerd bij een acute luchtweginecti. Hot wordt
uit te voeren wanneer u vermoedt dal
efectoerd bent met COVID-19 en'ofinfucnza A8

De resultaten 20 nauwkeurig voor zover de nstuctes zorgwildig
olg
Het resulaat kan echier onigst zin als het ontosrelkende

{ voordat ‘e tost wordt

Relatieve gevoeligheid | (g5 c. g5, 14%-00.12%)

MERS COV Florida

1.17 x10* TCIDsg/mL.

" PP 99.59%
Relatieve specificiteit | (g50,c1: o8.52%-09.95% )

Human Rhinovirus 2

2.81 x 10° TCIDso/mL.

Human Rhinovirus 14

1.58 x 10° TCIDso/mL

immunoassay voor de detectie van nucieocapside-antigenen van

SARSCoV-2 enf inluenza A+B die aanwezg zin in mensliie
ionsters op een wattenstaafje.

KEEPERKI

ing is uilslitend geévalueerd met monsters

watensiaaes i de s, vogens de procedures n deze! Diser

2. De SARS-CoV-2- en influenza A+B-antigeensneltest
(wattenstaafje in de neus) geeft alleen de aanwezigheid van

o 99.10%
Nauwkeurigheid (95%CI: 97.92%~99.71%)

Human Rhinovirus 16

8.89 x 10° TCIDso/mL.

- RTPCR Description Tost Lovel SARS-CoV-2- enlof influenza Afinfluenza
Ai:'.‘as,;f;ve':;:;:;ﬂ:g:“;‘ povter] Negaiar | T2 Adenovirus type 3 316 10: TCIDsymL e e o
_ ‘Adenovirus type 7 158 x 10° TCIDso/mL epiecieerd bent met COVIO-1o
Influenza A | __Postiel il 2 70 Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDs/mL
-antigeen | Negatef | 3 | 485 | 488 Fuman coronavirus 229€ 5% 10° TCIDgomL i
Totaal 71 487 558 Human coronavirus NL63 1 x 10° TCIDsolmL. monstervolume ARS-
5.77% Human coronavirus HKUT 1 x 10° TCIDso/mL

mlgevoerd of s het aantal dmppe\s extractiebuffer minder is dan
3 of m

Bovandian besizat or vanwege de betrokken immunologische
principes in zs\dzams govellen da kara op onpise resuisten
Voor dergelijke principes
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Verklaring: Inlormaﬂe over de fabrikant van het steriele
word

Worcl albje e consUl Met sen arts aanbevoien
4. Hoe moet de test worden geinterpreteerd ais de kleur en de
intensiteit van de lijnen afwijkend zijn
leur en intensiteit van de ljjnen zijn niet belangrik voor de
in resultaten. De lijnen mogen alleen homogeen en

Measles 1.58 x 10° TCIDso/mL
Mumps 1.58 x 10* TCIDso/mL.
virus 2 1.58 x 10" TCIDso/mL

ai
duidelijk_zichtbaar zijn moet worden beschouwd als
positief, ongeacht de kleurintensiteit van de testlijn.

5. Wat moet ik doen als de uitslag negatief is?

Een negatief resultaat betekent dat u negatief bent of dat de virale

it op de verpakking geplaatst.
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