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[ INTENDED USE ]

The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit is designed for simultaneous qualitative detection and
differentiation in vitro of novel Coronavirus (SARS-CoV-2) antigen, Influenza A virus antigen, Influenza B virus antigen, and
RSV antigen in nasal swab samples.

It can be used as an aid in the diagnosis of coronavirus infectious disease (COVID-19) caused by SARS-CoV-2 in symptom-
atic patients within 7 days of symptom onset and in the diagnosis of diseases caused by Influenza A/B or RSV.

For in vitro diagnostic use only. For self-testing use.

[ USER AGE REQUIREMENT ]
This kit is suitable for individuals over 2 years of age:

+ Children aged 2 — 14 should not use the kit by themselves. Sample collection and testing with this kit should be
performed by adults or parents (aged 18 — 60 years old).

+  People aged 14 — 17 may use this kit to collect samples and test samples under the supervision of adults or parents
(aged 18 — 60 years old). The supervising individual should ensure users understand the instructions fully and monitor
correct usage of the kit.

+  For people over 75 years of age, it is recommended that family members or caregivers (aged 18 — 60 years old)
perform the sample collection and testing of nasal swab samples.

[ BACKGROUND INFORMATION ]

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. 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, and most often 3 to 7 days.
The main manifestations include fever, fatigue, and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, aches and pains,
and diarrhea are found in a few cases.

of Influenza (flu) is a contagious respiratory illness caused by influenza viruses. Influenza viruses can cause mild to severe
illness. Severe cases influenza may result in hospitalization or death. Some specific populations, such as the elderly, young
children, and people with certain underlying health conditions, are at higher risk of developing serious flu complications.
There are two main types of influenza viruses: type A and B. Both type A and B influenza viruses regularly spread in people,
and are responsible for seasonal flu each year. Influenza viruses can be spread to others before and after a person shows
signs and symptoms of being sick.

Respiratory syncytial virus (RSV) belongs to the genus Pneumovirus of the family Paramyxoviridae. It can be spread by
coughing and air droplets, mainly causing lower respiratory tract infections, such as bronchiolitis and pneumonia, in infants
under 6 months of age, and upper respiratory tract infections, such as rhinitis and the common cold, in older children and
adults, and bronchitis or pneumonia in the elderly.

[ PRINCIPLE ]
The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit is a qualitative test to detect SARS-CoV-2 antigen, Influ-
enza A/B antigen, and RSV antigen in nasal swab samples by the colloidal gold chromatographic immunoassay method.
When the treated sample solution is applied to the test cassette, the antigen in the collected sample will be combined with
the antibody labeled with colloidal gold on the conjugate pad to form a antigen & antibody & colloidal-gold complex. Due to
chromatography, the complex diffuses along the nitrocellulose membrane. Within the detection line (T) region, the complex
will be captured by the antibody enclosed within the detection line region, showing a purple-red band. When colloidal com-
plex diffuses to the quality control line (C) region, it will be captured by goat anti-mouse IgG to form a red band. When the
reaction is over, the results can be interpreted by visual observation.

[ MATERIALS |

Materials provided
+  Test cassette
+ Nasal swab

Extraction buffer tube
Instructions for use

Materials required but not provided
«  Timer

[ STORAGE AND STABILITY ]
Store test kit at 2 — 30 °C in a dry place, protected from light. Test kit is valid for 24 months. The Test cassette must remain in
the sealed pouch until use. Once the test cassette pouch is opened, the test should be performed within 1 hour.

[ DIRECTIONS FOR USE ]

Before testing, read the instructions for use carefully, and bring the testing kit and samples to room temperature (20 — 25°C).

The test should be performed at 20 — 25°C. If the kit is removed from the refrigerator, allow it to stand at room temperature

(20 — 25°C) for 5 minutes before testing.

Disinfect your hands using a disinfectant.

Clean the surface on which the test will be performed.

1. Tear open the foil bag, take out the test cassette, and use it as soon as possible within 1 hour. Twist off the cap of the

Sample treatment tube and remove the inner blue stopper. —FIG A The purpose of the blue stopper is to prevent the
product from leaking during transportation. The blue stopper should be removed before use.

2. Insert the treatment tube into the hole of the kit or use other items to hold the treatment tube upright. -FIG B
3. Nasal swab collection: -FIG C
- Carefully remove sterile nasal swab from the packaging. (Avoid touching the end with the cotton swab.) Insert the
nasal swab into the left nostril to a depth of 2.5 cm (1 inch) from the entrance of the nostril.
+ Rotate the nasal swab on the nostril wall (mucous membrane) 5 times to ensure adequate sampling
+ Repeat the process in the right nostril with the same nasal swab, collecting from both nasal passages to ensure
an adequate sample.
4. Place the swab sample into the tube. —FIG D
5. Break the swab at the break line and leave the lower half in the treatment tube. —FIG E
6. Secure the cap back tightly. -FIG F
7. Squeeze the swab 10 times in the test tube then wait for 1 minute of sample reaction time. —-FIG G
8. Unscrew the tip cover at the top of the cap. If the tip cover on the top of the cap is not unscrewed, and the blue stopper
inside the cap is not removed, you will not be able to drip liquid from the tube. -FIG H
9. Each sample well of the test cassette requires 2 drops (about 60 pL) of the treated sample solution. =FIG | The oval

wells marked with “S” at the bottom of the test cassette are the sample wells. You can squeeze sample solution into 3
sample wells at the same time to detect 3 different types of antigens or squeeze into only one sample well to detect one
type of antigen. Only 2 drops of the treated sample solution can be squeezed into each sample well. Adding too much
or too little of the treated sample solution may result in invalid test results. After dripping the sample, place the blue
stopper, cap, and tip cover back onto the tube and dispose of the entire tube as a contaminant.

10. The test cassette is kept at room temperature for 12 minutes to observe the test results. -FIG J Results observed
after 20 minutes are INVALID. While waiting for results to appear, DO NOT touch the test cassette or move the test
cassette from its location.

NOTE: TAKE THE FOLLOWING MEASURES TO PREVENT THE SPREAD OF INFECTION:
1. After the completion of testing and observation, put all the used components into a plastic bag, close and put the bag
into another plastic bag and dispose of it. Reapply hand sanitizer to disinfect your hands.
2. Please complete the above test procedures alone in an isolated room.
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[ INTERPHETATION OF RESULTS ]

Positive for COVID-19 or RSV
Both the detection line (T) and the control line (C) can be observed. It does not matter if the detection line (T) is lighter or
darker than the other; the result is still “Positive”.

Positive for Influenza A/B

The presence of line A and control line (C) indicate positive for influenza A. The presence of line B and control line (C)
indicate positive for influenza B. The presence of line A, line B and control line (C) indicate positive for both influenza A and
influenza B. It does not matter if Line A or Line B is lighter or darker than the other two lines, the result is still “Positive”.

Negative
Only the control line (C) can be observed.

Invalid
If NO Control line (C) is present, the test did not work and is considered Invalid. This may be the result of an incorrect test
procedure and the test should be repeated.

[ WHAT SHOULD YOU DO AFTER READING THE TEST RESULT ]
A positive result for COVID-19 Antigen means that you may have COVID-19 disease. Please contact your doctor for
further medical advice. You may be asked to be isolated at home to avoid spreading the virus to others. Wear a mask
when advised and wash your hands regularly with soap and water. A positive result for Influenza A/B or RSV means
you may have Influenza or RSV disease. Please contact your doctor for further medical advice. Wear a mask when
advised to avoid spreading the disease to others.

2. Anegative result for COVID-19, Influenza A/B, or RSV Antigen means the virus that causes COVID-19, Influenza A/B,
or RSV was not found in your sample. A negative test result does not guarantee that you do not have or have never had
COVID-19, nor does it confirm whether or not you are currently contagious. If symptoms continue, you should assume
that you have COVID-19, Influenza A/B, or RSV because the home test does not provide complete certainty. You can
contact your doctor to find out if another test is needed. In the meantime, try to avoid leaving your home and have as
little contact as possible with others, including the people you live with. Use disposable tissues and throw them straight
into the trash. Sneeze and cough into the crook of your elbow. Wash your hands regularly and wear a face mask.

3. You should not make any medically related decisions without first consulting your doctor. Actions you take after getting
your test results must comply with current local regulations.

4. If there is a mixed infection of COVID-19 virus, Influenza virus, and RSV virus, the disease may be more serious and
there will be corresponding complications. You should pay attention to personal protection to prevent infecting others
and go to the hospital for diagnosis as soon as possible.

[ LIMITATIONS 1
This kit provides a qualitative test and is only used for in vitro auxiliary diagnosis.

2A Negative test results may occur if the level of antigen in the sample is below the limit of detection of the test or due to
improper sample collection. A negative result does not mean that other non-COVID-19, influenza virus, or RSV virus
infections are excluded.
Improper sampling, transportation, handling, and low virus content in the sample may lead to false negative results.
This reagent is a qualitative assay. As with any other diagnostic procedure, a definitive diagnosis of viral infection can
be made by a physician only after all clinical and laboratory test results have been evaluated.
Reading the test results earlier than 12 minutes or later than 20 minutes may give incorrect results.
A negative test result for COVID-19, Influenza A/B, or RSV Antigen does not exclude the possibility of COVID-19,
influenza A/B, or RSV infection and cannot be used as a basis for exemption from applicable transmission control rules
(e.g., contact restrictions and protective measures).

[ INDEX OF CHAHACTERISTICS 1
r idence rate: the positive reference coincidence rate is 100%.
Negatlve reference product conformity rate: the negative reference product conformity rate is 100%

lelt of detection (LoD):
ARS-CoV-2: 49 TCID /mL.
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+ Influenza A:
Virus strains LoD
2009H1N1 1.96x10* TCID, /mL
Seasonal HIN1 2x10* TCID, /mL
Type A H3N2 4x10* TCID, /mL

Influenza B:

Virus strains LoD
B/Victoria 5x10° TCID, /mL
B/Yamagata 2.625x10°TCID, /mL

+ RSV type A: 1.15x10* TCID, /mL, RSV type B: 1.6x10* TCID,/mL
Hook: When the Virus strains in the sample do not exceed the concentration in the following table, the high concentration
of Virus strains in the sample has no effect on the detection results of the SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen
Combo Test Kit.

Virus strains Limit value

SARS-CoV-2 1.8x10° TCID, /mL
2009H1N1 9.8x10° TCID, /mL
Seasonal H1N1 1.3x10” TCID,/mL
Type A H3N2 2.1x10® TCID, /mL
B/Victoria 1x10° TCID, /mL

B/Yamagata 1x10° TCID, /mL

RSV type A 4.6x10° TCID_/mL.
RSV type B 3.2x107 TCID, /mL

Clinical Accuracy

Results and Analysis of SARS-CoV-2:
+ Positive correct rate at Ct<38 = 92.93%
*  Negative correct rate Ct = 100%

(95% Confidence Interval: 89.82% — 95.33%)
(95% Confidence Interval: 99.18% — 100%)

Method RT-PCR Total Results
SARS-CoV-2 & Influenza | Results Positive Negative
A/B & RSV Antigen Com-[Positive 342 0 342
bo Test Kit Negative 26 450 476
Total Results 368 450 818
Cycle Threshold #of RT-PCR | SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV
(CT) positive Antigen Combo Test Kit (Colloidal Gold
Chromatographic Immunoassay)
# of positive PPA NPA
results

<25 105 104 99.05% 100%

<30 217 214 98.62%

<35 297 292 98.32%

<38 368 342 92.93%

Method RT-PCR Total Results
self-test Results Positive Negative
Positive 30 0 30
Negative 2 87 89
Total Results 32 87 19
Results and Analysis of Influenza A:
Clinical sensitivity = 92.04% (95% Confidence Interval: 85.42% — 96.29%)
Clinical specificity = 100.00% (95% Confidence Interval: 99.34% — 100.00%)
Method Reference product Total Results
SARS-CoV-2 & Influenza | Results Positive Negative
A/B & RSV Antigen Com-|[positive 104 0 104
bo Test Kit Negative 9 555 564
Total Results 113 555 668
Method Professional Test Total Results
Self-Test Results Positive Negative
Positive 17 0 17
Negative 0 102 102
Total Results 17 102 19
Results and Analysis of Influenza B:
Clinical sensitivity = 90.91% (95% Confidence Interval: 82.87% — 95.99%)
Clinical specificity = 100.00% (95% Confidence Interval: 99.37% — 100.00%)
Method Reference product Total Results
SARS-CoV-2 & Influenza | Results Positive Negative
A/B & RSV Antigen Com- | positive 80 0 80
bo Test Kit Negative 8 580 588
Total Results 88 580 668
Method Professional Test Total Results
Self-Test Results Positive Negative
Positive " 0 "
Negative 1 107 108
Total Results 12 107 119
Results and Analysis of RSV:
Clinical sensitivity = 95.45% (95% Confidence Interval: 87.45% — 99.05%)
Clinical specificity = 100.00% (95% Confidence Interval: 99.39% — 100.00%)
Method Reference product Total Results
SARS-CoV-2 & Influenza | Results Positive Negative
A/B & RSV Antigen Com- [ positive 63 0 63
bo Test Kit
Negative 3 602 605
Total Results 66 602 668
Method Professional Test Total Results
Self-Test Results Positive Negative
Positive 31 0 31
Negative 1 87 88
Total Results 32 87 19

Repeatability: The repeatability reference products of the enterprise were tested, repeated for 10 times, and the positive
coincidence rate is 100%.

The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit is used for SARS-CoV-2 nucleocapsid protein detection,
the mutants of SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta, and Omicron can be identified by the SARS-CoV-2 & Influenza
A/B & RSV Antigen Combo Test Kit.

[ WARNING AND PRECAUTION ]
1. Read the Instructions for use completely before using the product. Follow the instructions carefully. Failure to do so

may result in an inaccurate result.

The kit is only used for in vitro diagnosis; it cannot be used repeatedly. Do not swallow.

Avoid getting the buffer solution into the eyes or on skin.

Keep out of reach of children.

The test kit is for single use only, do not reuse any component of the test kit.

Do not use this test beyond the expiration date printed on the outer package. Always check expiration date prior to

testing.

Do not touch the reaction area of the test cassette.

Do not use the kit if the pouch is punctured or not well sealed.

DISPOSAL: All specimens and the used kit pose an infectious risk. The process of disposing the diagnostic kit must

follow the local, state, and federal infectious disposal laws/regulations.

10. During the time of interpretation, no matter the shade of the color band, it can be found to be positive as long as two
lines appear: one in the quality control area and another in the detection area, respectively.

. Please ensure that an appropriate amount of sample is used for testing, too much or too little of sample amount will
cause an inaccurate result.

12. The result should be read in 12 minutes. Please do not read the result after 20 minutes.

13. Various components of different batches of reagents cannot be used interchangeably in order to avoid incorrect results.

[ FAQS 1

HOW DOES THE SARS-COV-2 & INFLUENZA A/B & RSV ANTIGEN COMBO TEST KIT WORK?
The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit is an antigen test for the in vitro detection of novel
coronavirus (SARS-CoV-2) antigen, influenza A virus antigen, influenza B virus antigen, and/or RSV antigen in human
nasal swab samples.

+  WHAT IS THE DIFFERENCE BETWEEN A COVID-19 ANTIGEN, MOLECULAR, AND ANTIBODY TEST?
There are different kinds of tests to diagnose COVID-19. Molecular tests (also known as PCR tests) detect genetic
material from the virus. Antigen tests are very specific for the virus but are not as sensitive as molecular tests. Another
type of test is an antibody test. A COVID-19 antibody test detects antibodies that have been made by your immune
system in response to a previous COVID-19 infection.

*  WILL THIS TEST HURT?
No, the disposable sterile swab is not sharp and it should not hurt. Sometimes the swab can feel slightly uncomfortable
or may tickle.
WHY DO | SWAB BOTH NOSTRILS?
Swabbing both nostrils gives you the best chance of collecting sufficient sample to generate an accurate result. It has
been observed that in some cases only one nostril has detectable virus, so it is important to collect samples from both
nostrils. Proper swabbing practices are important to obtain valid results. You should not make any medically related
decisions without first consulting your doctor.

+  WHAT DOES IT MEAN IF | HAVE A POSITIVE TEST RESULT?
A positive result for COVID-19 Antigen means that you may have COVID-19 disease. Please contact your doctor for
further medical advice. You may be asked to be isolated at home to avoid spreading the virus to others. Wear a mask
when advised and wash your hands regularly with soap and water. A positive result for Influenza A/B or RSV means
you may have Influenza or RSV disease. Please contact your doctor for further medical advice. Wear a mask when
advised to avoid spreading the disease to others. Actions you take after getting your test results must comply with
current local regulations. If there is a mixed infection of COVID-19 virus, Influenza virus, and RSV virus the disease
may be more serious and there will be corresponding complications. You should pay attention to personal protection
to prevent infecting others and go to the hospital for diagnosis as soon as possible.
WHAT DOES IT MEAN IF | HAVE A NEGATIVE TEST RESULT FOR COVID-19 ANTIGEN?
A negative result means the virus that causes COVID-19 was not found in your sample. A negative test result does
not guarantee that you do not have or have never had COVID-19, nor does it confirm whether or not you are currently
contagious. If you have cold symptoms in addition to receiving a negative result from an at-home test, it is advised
that you should assume that you have COVID-19. You can contact your doctor to find out if another test is needed. In
the meantime, try to avoid leaving your home and have as little contact as possible with others, including the people
you live with. Use disposable tissues and throw them straight into the trash. Sneeze and cough into the crook of your
elbow. Wash your hands regularly and wear a face mask. If your symptoms are getting worse, such as experiencing
difficulty breathing or a high fever, contact your doctor or healthcare provider immediately.
HOW ACCURATE IS THE SARS-COV-2 & INFLUENZA A/B & RSV ANTIGEN COMBO TEST KIT?
The test has been shown in field clinical evaluations performed by professional health care persons to correctly
identify 96.11% (642/668) of SARS-CoV-2 samples (known as the test’s accuracy). Further, in field clinical evaluations
conducted the test correctly identified 100% (100/100) SARS-CoV-2 negative samples when performed by self-test
users.

+ IS THERE ANY CHANCE THAT | WILL GET A “FALSE” NEGATIVE RESULT WITH THIS TEST?
It is possible for this test to give an incorrect negative (false negative) result. This means that you could still have
COVID-19, Influenza, or RSV even though the test result is negative. If your result is negative and you still experience
symptoms related to COVID-19 such as fever, cough and/or shortness of breath, you should seek help from your
healthcare provider.

+ ISTHERE ANY CHANCE THAT | WILL GET AN INCORRECT POSITIVE RESULT?
There is a very small chance that this test will give you a positive result that is incorrect (false positive). If you get a
positive result, you should self-isolate and seek medical help from your healthcare provider.
I HAVE USED THE TEST BUT NO COLORED BAND APPEARS AT CONTROL LINE (C). WHAT SHOULD | DO?
If no colored band appears at control line (C) within 12 minutes of performing the test, then the test has not worked.
You should test again, using a new test, taking care to follow the instructions.
CAN ANY MEDICATION OR MEDICAL CONDITIONS AFFECT THE RESULTS?
We have conducted research on the effects of certain medications; for more details, see the INDEX OF CHARAC-
TERISTICS section. The results showed that the medications listed had no effect on the test results. If you are taking
medication other than those listed, ask your doctor for advice.

*  WHAT ARE THE POSSIBLE RISKS OF THIS TEST?
Possible Risks: Discomfort during the sampling; Incorrect test results (see Interpreting Results and Limitations
Sections).

+ WHAT SHOULD | DO IF THERE IS BLOOD ON THE NASAL SWAB WHEN | USE IT?
Please check for damage to the nasal cavity due to the nasal swab. If so, contact your doctor after the test is complete.
Blood does not affect test results.
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SARS-CoV-2 & Influenza A/B &
RSV Schnellselbsttest

Test zur Eigenanwendung
Packungsbeilage

[ VERWENDUNGSZWECK ]

Das SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Schnellselbsttest kann zum qualitativen Nachweis und gleichzeitig zur Unter-
scheidung von neuartigem Coronavirus (SARS-CoV-2), Influenza A-Virus, Influenza B-Virus und RSV-Antigen in vitro in
Nasenabstrichproben verwendet werden.

Dieses Kit kann als Hilfsmittel zur Diagnose von COVID-19, einer durch SARS-CoV-2 verursachten Coronavirus-Infektion-
skrankheit, verwendet werden. Es ist geeignet fiir die Anwendung bei symptomatischen Patienten innerhalb von 7 Tagen
nach Ausbruch der Krankheit. Es kann ebenfalls zur Diagnose von Krankheiten, die durch das Influenza A/B-Virus oder RSV
verursacht werden, eingesetzt werden. Dieses Kit ist ausschlieBlich fur die In-vitro-Diagnostik und fiir Selbsttests bestimmt.

[ ANFORDERUNG AN DAS ALTER DES ANWENDERS ]

D|eses Kit ist fir Personen ab 2 Jahren geeignet:
Personen im Alter von 2 — 14 Jahren sollten das Kit nicht alleine verwenden. Die Probenahme und Testdurchfihrung
mit diesem Kit sollte von Erwachsenen oder Eltern (18 — 60 Jahre alt) vorgenommen werden.

«  Personen im Alter von 14 — 17 Jahren konnen die Probenahme und Probentestung mit diesem Kit unter der Aufsicht
von Erwachsenen oder Eltern (18 — 60 Jahre alt) selbst durchfiihren. Die beaufsichtigende Person sollte sicherstel-
len, dass der Anwender die Anweisungen der Gebrauchsanweisung genau verstanden hat, und beobachten, ob der
Anwender das Kit korrekt verwendet.

+  Fur Personen, die alter als 75 Jahre sind, wird empfohlen, dass Familienmitglieder oder Betreuer (18 — 60 Jahre)
dieses Kit verwenden, um Nasenabstrichproben zu nehmen und zu testen.

[ HINTERGRUNDINFORMATION ]

Die neuen Coronaviren gehéren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege. Alle Per-
sonen sind generell dafiir empféanglich. Zurzeit sind die Patienten, die sich mit dem neuen Coronavirus infiziert haben, die
Hauptansteckungsquelle. Auch asymptomatische infizierte Personen kénnen eine Infektionsquelle sein. Basierend auf den
aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betrégt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Die Leit-
symptome sind Fieber, Miidigkeit und Reizhusten. In einigen Féllen treten verstopfte Nase, laufende Nase, Halsschmerzen,
Muskel- und Gliederschmerzen sowie Durchfall auf.

Influenza (Grippe) ist eine ansteckende Atemwegserkrankung, die durch Influenzaviren verursacht wird. Influenzaviren kén-
nen leichte bis schwere Erkrankungen hervorrufen. Schwere Verlaufe der Grippe kénnen zu einem Krankenhausaufenthalt
oder zum Tod fiihren. Manche bestimmte Personengruppen, wie z. B. dltere Menschen, kleine Kinder und Menschen mit
bestimmten Grunderkrankungen, haben ein hoheres Risiko fiir schwere Grippekomplikationen. Es gibt zwei Haupttypen von
Influenzaviren: Typ A und B. Influenzaviren sowohl des Typs A als auch des Typs B verbreiten sich regelmaBig unter Men-
schen und sind jedes Jahr fir die saisonale Grippe verantwortlich. Influenzaviren kénnen auf andere Personen Ubertragen
werden, bevor und nachdem eine Person Anzeichen und Symptome einer Erkrankung zeigt.

Das Respiratorische Synzytialvirus (RSV) gehort zur Gattung der Pneumoviren der Familie Paramyxoviridae. Es kann durch
Husten und Tropfchen in der Luft Ubertragen werden und verursacht hauptséchlich Infektionen der unteren Atemwege
wie z. B. Bronchiolitis und Lungenentziindung bei Sauglingen unter 6 Monaten, Infektionen der oberen Atemwege wie z.
B. Schnupfen und Erkéltung bei &lteren Kindern und Erwachsenen sowie Bronchitis oder Lungenentziindung bei &lteren
Menschen.

[ PRINZIP |

Das SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Schnellselbsttest ist ein qualitativer Test zum Nachweis von SARS-CoV-2-An-
tigen, Influenza A/B-Antigen, RSV-Antigen in Nasenabstrichproben mittels chromatographischer Immunoassay-Methode
mit kolloidalem Gold. Nachdem die behandelte Probenlésung auf die Testkarte aufgetragen wurde, wird das antigen in
der gesammelten Probe mit dem mit kolloidalem Gold markierten antikérper auf dem Bindungspad kombiniert, um einen
antigen, antikorper, kolloidalgold-komplex zu bilden. Aufgrund der Chromatographie diffundiert der kolloidalgold-komplex
entlang der Nitrozellulosemembran. Im Bereich der Nachweislinie (T) wird der komplex von dem hier eingeschlossenen
Antikorper eingefangen und zeigt eine violett-rote Linie. Wenn der mit kolloidalem Gold markierte komplex in den Bereich
der Kontrolllinie (C) diffundiert, wird er von dem Ziegen-Anti-Maus-IgG eingefangen und erzeugt eine rote Linie. Wenn die
Reaktion beendet ist, kénnen Sie die Ergebnisse durch visuelle Beobachtung interpretieren.

[ MATERIALIEN ]

Mitgelieferte Materialien
«  Testkassette
+  Nasentupfer .

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
+  Timer

[ LAGERUNG UND STABILITAT ]

Lagern Sie das Testkit bei 2 — 30°C an einem trockenen Ort und schiitzen Sie es vor Licht. Das Testkit ist fir 24 Monate
gliltig. Die Testkassette muss bis zum Gebrauch im versiegelten Beutel verbleiben. Sobald der Testkassettenbeutel gedffnet
ist, sollte der Test innerhalb von 1 Stunde durchgefiihrt werden.

[ DIRECTIONS FOR USE ]
Vor dem Test lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch und bringen Sie das Testkit und die Proben vor dem
Gebrauch auf Raumtemperatur (20 — 25 °C). Der Test sollte bei 20 — 25 °C durchgefiihrt werden. Wenn Sie das Kit aus dem
Kuhischrank nehmen, lassen Sie es vor dem Testen 5 Minuten bei Raumtemperatur (20 — 25 °C) liegen.
Desinfizieren Sie Ihre Hande nach dem Handewaschen mit einem Desinfektionsmittel.
Remlgen Sie die Tischplatte, auf der der Test durchgefthrt wird.
ReiBen Sie den Folienbeutel auf, nehmen Sie die Testkarte heraus und verwenden Sie die Karte so schnell wie méglich
innerhalb von 1 Stunde. Drehen Sie den Deckel des Probenbehandlungsréhrchens ab und entfernen Sie den inneren
blauen Stopsel. ~ABB. A Mit dem blauen Stopsel soll verhindert werden, dass das Produkt wéhrend des Transports
nicht auslauft. Der blaue Stopsel muss vor dem Gebrauch entfernt werden.
2. Stecken Sie das Behandlungsréhrchen in die Einpragung des Kits oder verwenden Sie andere Gegenstande, um das
Behandlungsréhrchen aufrecht zu halten. —ABB B
3. Entnat mit dem :—ABB. C
« Den sterilen Nasenabstrichtupfer vorsichtig aus der Verpackung nehmen. (Das Ende mit dem Wattestabchen nicht
bertihren). Den Nasenabstrichtupfer in das linke Nasenloch bis zu einer Tiefe von 2,5 cm (1 Zoll) von der Offnung
des Nasenlochs einfiihren.
- Den Nasenabstrichtupfer 5 Mal an der Nasenlochwand (Schleimhaut) drehen, um eine adaquate Probe zu
gewahrleisten.
+ Den Vorgang im rechten Nasenloch mit demselben Nasenabstrichtupfer wiederholen. Die Entnahme aus beiden
Nasengéangen gewéhrleistet eine adéquate Probe.

Extraktionspufferrdhrchen
Packungsbeilage

4. Stecken Sie die Abstrichprobe in das Rohrchen. ~ABB. D

5. Brechen Sie dann den Abstrichtupfer an der Sollbruchstelle ab und lassen Sie die untere Halfte im Behandlungs-
réhrchen. ~ABB. E

6. Schrauben Sie den Deckel wieder fest zu. ~ABB. F

7. Dricken Sie den Abstrichtupfer 10 Mal im Testréhrchen aus. Dann warten Sie 1 Minute lang auf die Reaktion der
Probe. -ABB. G

8. Schrauben Sie die Tropfkappe auf der Oberseite des Deckels ab. ~ABB. H

9. Wenn die Tropfkappe auf der Oberseite des Deckels nicht abgeschraubt und der blaue Stépsel im Inneren des Deckels

nicht entfernt wird, ist es nicht moglich, Fliissigkeit zu tropfen! Jede Probenvertiefung der Testkarte benétigt 2 Tropfen
(etwa 60 pl) der behandelten Probenlosung. —ABB. I Die ovalen Vertiefungen, die mit einem ,S* auf der Unterseite der
Testkarte gekennzeichnet sind, sind die Probenvertiefungen. Sie kénnen die Probenlésung in 3 Probenvertiefungen
gleichzeitig tropfen, um 3 verschiedene Arten von Antigenen zu erkennen, Sie kdnnen sie jedoch auch in nur eine
Probenvertiefung tropfen, um eine Art von Antigen zu erkennen. In jede Probenvertiefung dirfen nur 2 Tropfen der
behandelten Probenlésung getropft werden! Zu viel oder zu wenig behandelte Probenlésung kann zu ungiiltigen Tes-
tergebnissen fiihren! Nachdem die Probe eingetropft wurde, sollten Sie den den blauen Stépsel, den Deckel und die
Tropfkappe wieder auf das Réhrchen stecken und das gesamte Rohrchen als Schadstoff entsorgen.

10. Die Testkarte sollte 12 Minuten lang bei Raumtemperatur bleiben, um die Testergebnisse abzulesen. —~ABB. J Ergeb-
nisse, die nach nach 20 Minuten abgelesen werden, sind UNGULTIG. Wahrend Sie warten, diirfen Sie die Testkarte
NICHT berihren oder von der Tischplatte aufnehmen.

ERGREIFEN SIE WAHREND DES TESTS MASSNAHMEN, UM EINE ANSTECKUNG ZU VERHINDERN:
Nachdem Sie den Test und die Ablesung beendet haben, legen Sie bitte die verwendeten Komponenten in einen
Kunststoffbeutel. VerschlieBen Sie den Beutel und verpacken Sie den Beutel in einen anderen Kunststoffbeutel und
werfen Sie ihn weg. Desinfizieren Sie Ihre Hande noch einmal mit Desinfektionsmittel.
2. Bitte filhren Sie das obige Testverfahren allein in einem isolierten Raum durch.

[ ABLESEN DER ERGEBNISSE ]

Positiv fiir COVID-19 oder RSV
Zwei rote Linien, sowohl die Nachweislinie (T-Linie) als auch die Kontrolllinie (C-Linie) sind zu sehen. Es ist egal, ob die
Nachweislinie (T) heller oder dunkler als die andere ist; das Ergebnis ist ,positiv*.

Positiv fiir Influenza A/B

Zwei oder drei rote Linien. Wenn die Linie A und die Kontrolllinie (C-Linie) zu sehen sind, weist dies auf ein positives Ergeb-
nis fir Influenza A hin. Wenn die Linie B und die Kontrolllinie (C-Linie) zu sehen sind, weist dies auf ein positives Ergebnis
fur Influenza B hin. Wenn Linie A, Linie B und die Kontrolllinie (C-Linie) zu sehen sind, weist dies auf ein positives Ergebnis
fir sowohl Influenza A als auch Influenza B hin. Es ist egal, ob die Linie A oder die Linie B heller oder dunkler als die beiden
anderen ist; das Ergebnis ist ,positiv*.

Negativ

Eine rote Linie. Nur die Kontrolllinie (C-Linie) ist zu sehen.

Ungiiltig

Wenn KEINE Kontrolllinie (Linie C) zu sehen ist, bedeutet das, dass der Test nicht funktioniert hat und ungiiltig ist. Die
Ursache hierfiir kdnnte ein falsches Testverfahren sein, und der Test sollte wiederholt werden.

[WAS SOLLTEN SIE NACH DEM ABLESEN DES TESTERGEBNISSES TUN ]

Ein positives Ergebnis fur COVID-19-Antigen bedeutet, dass Sie mdglicherweise an COVID-19 leiden. Kontaktieren
Sie bitte Ihren Arzt fir weitere medizinische Beratung. Méglicherweise werden Sie gebeten, sich zu Hause zu isolieren,
um andere nicht anzustecken. Wenn Sie dazu aufgefordert werden, tragen Sie bitte einen Mundschutz und waschen
Sie Ihre Hande regelméBig mit Seife und Wasser. Ein positives Ergebnis fir Influenza A/B oder RSV bedeutet, dass
Sie moglicherweise an Influenza oder RSV leiden. Kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt fiir weitere medizinische Beratung.
Wenn Sie dazu aufgefordert werden, tragen Sie bitte einen Mundschutz, um andere nicht anzustecken.

2. Ein negatives Ergebnis fiir COVID-19-, Influenza A/B- oder RSV-Antigen bedeutet, dass das Virus von COVID-19,
Influenza A/B oder RSV nicht in Ihrer Probe gefunden wurde. Ein negatives Testergebnis ist keine Garantie dafiir, dass
Sie nicht an COVID-19 leiden oder gelitten haben, und es bestétigt auch nicht, ob Sie zurzeit infektids sind oder nicht.
Wenn Sie weiterhin Symptome haben, sollten Sie annehmen, dass Sie Covid-19, Influenza A/B oder RSV haben,
weil der Heimtest keine vollstandige Sicherheit geben kann. Sie knnen Ihren Arzt kontaktieren, um herauszufinden,
ob ein anderer Test notwendig ist. Versuchen Sie zwischenzeitlich, lhre Wohnung nicht zu verlassen und maglichst
wenig Kontakt mit anderen zu haben, einschlieBlich der Menschen, mit denen Sie zusammenleben. Verwenden Sie
bitte Einwegtaschentticher und werfen Sie sie direkt in den Milleimer. Niesen und husten Sie bitte in lhre Ellenbeuge.
Waschen Sie bitte regelmaBig die Hande und tragen Sie einen Mundschutz.

3. Ohne Konsultation Ihres Arztes sollten Sie keine medizinisch relevanten Entscheidungen treffen. MaBnahmen, die Sie
nach Ablesen |hrer Testergebnisse ergreifen, miissen den aktuellen lokalen Vorschriften entsprechen.

4. Bei einer Mischinfektion mit dem COVID-19-Virus, dem Influenza-Virus und dem RSV-Virus kann die Krankheit
schwerwiegender sein und entsprechende Komplikationen nach sich ziehen. Sie sollten auf persénlichen Schutz acht-
en, um andere nicht anzustecken, und sich so schnell wie méglich zur Diagnose ins Krankenhaus begeben.

[ EINSCHRANKUNGEN 1
Dieses Kit ist ein qualnatlver Test und wird nur fir die In-vitro-Hilfsdiagnose verwendet.

2. Wenn das Antigen in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder eine unsachgeméBe Probenent-
nahme vorliegt, kann es zu negativen Testergebnissen kommen. Ein negatives Ergebnis bedeutet nicht, dass eine
Infektion mit anderen Viren als dem COVID-19-Virus, dem Influenza-Virus oder dem RSV-Virus ausgeschlossen ist.

3. UnsachgemaBe Probenahme, Transport, Behandlung und ein geringer Virengehalt in der Probe kénnen zu falsch
negativen Ergebnissen fiihren.

4. Dieses Reagenz ist eine qualitative Priifung. Wie bei jedem diagnostischen Verfahren kann die bestéatigte Diagnose
einer Virusinfektion nur von einem Arzt gestellt werden, nachdem alle klinischen und Laborbefunde ausgewertet
worden sind.

5. Wenn Sie die Testergebnisse friiher als 12 Minuten oder spater als 20 Minuten ablesen, kénnen die Ergebnisse falsch
sein.

6. Ein negatives Testergebnis fir COVID-19-, Influenza A/B- oder RSV-Antigen schlieBt eine COVID-19-, Influenza A/B-
oder RSV-Infektion nicht aus und befreit Sie nicht von den geltenden Vorschriften zur Kontrolle der Ausbreitung (z. B.
Kontaktbeschrankungen und SchutzmaBnahmen).

[ VERZEICHNIS DER MERKMALE ]

Positive Referenzkoinzidenzrate: Die positive Referenzkoinzidenzrate des Unternehmens betragt 100 %.

Negative Referenzprodukt-Konformitétsrate: Die negative Referenzprodukt-Konformitéatsrate des Unternehmens betragt
100 %.

Nachweisgrenze (LoD):
SARS-CoV-2: 49 TCID,/ml.

Influenza A:
Virenstdamme LoD
2009H1N1 1.96x10* TCID, /mL
Saisonales H1N1 2x10* TCID, /mL
Typ AH3N2 4x10* TCID,/mL.
Influenza B:
Virenstdmme LoD
B/Victoria 5x10° TCID_/mL
B/Yamagata 2.625x10° TCID, /mL

RSV Typ Alst 1,15x10* TCID,/mL, RSV Typ B ist 1,6x10* TCID,/mL
Hook: Wenn die Konzentration der i/lrusstamme in der Probe nicht hoher als in der folgenden Tabelle angegeben ist, hat
die Konzentration der Virusstdmme in der Probe keinen Einfluss auf die Testergebnisse des SARS-CoV-2 & Influenza A/B
& RSV Schnellselbsttests

Virenstdmme Grenzwert
SARS-CoV-2 1.8x10° TCID, /mL
Saisonales H1N1 9.8x10° TCID, /mL
B/Victoria 1.3x10” TCID, /mL
RSV Typ A 2.1x10® TCID, /mL
2009H1N1 1x10° TCID, /mL
Typ AH3N2 1x10° TCID, /mL
B/Yamagata 4.6x108 TCID, /mL
RSV Typ B 3.2x107 TCID_/mL.

Klinische Genauigkeit
Ergebmsse und Analyse von SARS-CoV-2:
Positive Korrekturrate (klinische Sensitivitéat) bei Ct < 38 = 92,93 %
(95% Konfidenzintervall: 89,82 % — 95,33 %)
Negative Korrekturrate (klinische Spezifitat) = 100 %
(95% Konfidenzintervall: 99,18 % — 100 %)

Methode RT-PCR Gesamte
SARS-CoV-2 & Influenza | Ergebnisse Positiv Negativ Ergebnisse
A/B & RSV Schnellselb- | positiv 342 0 342
sttest Negativ 26 450 476
Gesamte Ergebnisse 368 450 818
Zyklusschwellenwert Anz. RT-PCR- SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV
(CT) positiv Schnellselbsttest (Chromatographischer
Immunoassay mit kolloidalem Gold)
Anz. der PPA NPA
positiven
Ergebnisse
<25 105 104 99.05% 100%
<30 217 214 98.62%
<35 297 292 98.32%
<38 368 342 92.93%
Methode RT-PCR Gesamte
Selbsttest Ergebnisse Positiv Negativ Ergebnisse
Positiv 30 0 30
Negativ 2 87 89
Gesamte Ergebnisse 32 87 19
Ergebnisse und Analyse von Influenza A:
Klinische Sensitivitat = 92,04% (95% Konfidenzintervall: 85,42% — 96,29 %)
Klinische Spezifitat = 100,00% (95% Konfidenzintervall: 99,34% — 100,00 %)
Methode Referenzprodukt Gesamte
SARS-CoV-2 und Ergebnisse Positiv Negativ Ergebnisse
Influenza A/B und RSV | Positiv 104 0 104
Antigen-Kombi-Testkit Negativ 9 555 564
Gesamte Ergebnisse 113 555 668
Methode Professioneller Test Gesamte
Selbsttest Ergebnisse Positiv Negativ Ergebnisse
Positiv 17 0 17
Negativ 0 102 102
Gesamte Ergebnisse 17 102 19

Ergebnisse und Analyse von Influenza B:
Klinische Sensitivitat = 90,91%
Klinische Spezifitat = 100,00%

(95% Konfidenzintervall: 82,87% — 95,99 %)
(95% Konfidenzintervall: 99,37% — 100,00 %)

Methode Referenzprodukt Gesamte
SARS-CoV-2 & Influenza | Ergebnisse Positiv Negativ Ergebnisse
A/B & RSV Schnellselb- | positiv 80 0 80
sttest Negativ 8 580 588
Gesamte Ergebnisse 88 580 668
Methode Professioneller Test Gesamte
Selbsttest Ergebnisse Positiv Negativ Ergebnisse
Positiv " 0 "
Negativ 1 107 108
Gesamte Ergebnisse 12 107 19
Ergebnisse und Analyse von RSV:
Klinische Sensitivitat = 95,45% (95% Konfidenzintervall: 87,45% — 99,05%)
Klinische Spezifitat = 100,00% (95% Konfidenzintervall: 99,39% — 100,00%)
Methode Referenzprodukt Gesamte
SARS-CoV-2 & Influenza | Ergebnisse Positiv Negativ Ergebnisse
A/B & RSV Schnellselb- | positiv 63 0 63
sttest Negativ 3 602 605
Gesamte Ergebnisse 66 602 668
Methode Professioneller Test Gesamte
Selbsttest Ergebnisse Positiv Negativ Ergebnisse
Positiv 31 0 31
Negativ 1 87 88
Gesamte Ergebnisse 32 87 19

Wiederholbarkeit: Die Wiederholbarkeit der Referenzprodukte des Unternehmens wurde getestet und 10 Mal wiederholt.
Die positive Rate der Ubereinstimmung ist 100 %.

Das SARS-CoV-2- und Influenza A/B- und RSV-Antigen-Kombi-Testkit kann das SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein nach-
weisen und man kann die Alpha-, Beta-, Delta- und Omikron-Mutanten von SARS-CoV-2 mit dem SARS-CoV-2- und Influ-
enza A/B- und RSV-Antigen-Kombi-Testkit nachweisen.

[ WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN ]
1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstandig durch, bevor Sie das Produkt verwenden. Befolgen Sie die Anweisun-
gen sorgféltig. Wenn Sie dies nicht befolgen, kénnen Sie ein ungenaues Ergebnis bekommen.

2. Das Kitist nur fiir die In-vitro-Diagnose geeignet; Sie kdnnen es nicht wiederholt verwenden. Verschlucken Sie es nicht.

3. Vermeiden Sie den Kontakt der Pufferldsung mit Augen oder Haut.

4. Bewahren Sie es fir Kinder unzuganglich auf.

5. Dieses Testkit ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, verwenden Sie keine Teile des Testkits wieder.

6. Verwenden Sie dieses Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Achten Sie vor dem Testen immer auf das
Verfallsdatum.

7. Beriihren Sie nicht den Reaktionsbereich der Testkassette.

8. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn der Beutel beschédigt oder nicht gut versiegelt ist.

9. ENTSORGUNG: Alle Proben und das benutzte Kit bergen ein Infektionsrisiko. Die Entsorgung des Diagnosekits muss

gemaB den ortlichen, staatlichen und bunc ichen G
terial erfolgen.
10. Bei der Interpretation kann das Ergebnis unabhéangig von der Intensitét der Farblinie als positiv gewertet werden, wenn
zwei Linien erscheinen: eine im Qualitatskontrollbereich und eine im Nachweisbereich.
. Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge der Probe fiir den Test verwendet wird. Zu viel oder zu wenig
Probe flihrt zu einem ungenauen Ergebnis.
12. Das Ergebnis sollte nach 12 Minuten abgelesen werden. Bitte lesen Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten ab.
13. Verschiedene Komponenten aus unterschiedlichen Chargen von Reagenzien kénnen nicht austauschbar genutzt
werden, um falsche Ergebnisse zu vermeiden.

[ FRAGE UND ANTWORT ]

WIE FUNKTIONIERT DAS SARS-COV-2- UND INFLUENZA A/B- UND RSV-ANTIGEN-KOMBI-TESTKIT?
Das SARS-CoV-2- und Influenza A/B- und RSV-Antigen-Kombi-Testkit ist ein Antigentest zum In-vitro-Nachweis des
neuen Coronavirus-Antigens (SARS-CoV-2-Antigen), Influenza A-Virus-Antigens, Influenza B-Virus-Antigens und/
oder RSV-Antigens in Nasenabstrichproben von Menschen. .
WAS IST DER UNTERSCHIED ZWISCHEN EINEM COVID-19-ANTIGEN-, MOLEKULAR- UND ANTIKORPERT-
EST?
Es gibt verschiedene Arten von Tests zur Diagnose von COVID-19. Molekulare Tests (auch als PCR-Tests bekannt)
koénnen genetisches Material des Virus nachweisen. Antigen-Tests sind sehr spezifisch flir das Virus, aber nicht so
sensitiv wie molekulare Tests. Eine andere Art von Test ist ein Antikorper-Test. Mit einem COVID-19-Antikorper-Test
konnen Sie Antikdrper nachweisen, die von lhrem Immunsystem als Reaktion auf eine frilhere COVID-19-Infektion
gebildet wurden.

+  WIRD DIESER TEST WEHTUN?
Nein, der sterile Einwegabstrichmpfer ist nicht scharf und sollte nicht wehtun. Manchmal kann der Abstrichtupfer
etwas unangenehm sein oder kitzeln.

+ WARUM MUSS ICH BEIDE NASENLOCHER ABTUPFEN?
Wenn Sie beide Nasenlocher abtupfen, haben Sie die groBte Moglichkeit, gentigend Proben zu sammeln, um ein
genaues Ergebnis zu bekommen. In einigen Fallen wurden Viren nur in einem Nasenloch gefunden, also ist es
wichtig, Proben aus beiden Nasenléchern zu nehmen. Korrektes Abtupfen ist auch wichtig, um ein gliltiges Ergebnis
zu erhalten. Ohne Konsultation Ihres Arztes sollten Sie keine medizinisch relevanten Entscheidungen treffen.
WAS BEDEUTET ES, WENN ICH EIN POSITIVES TESTERGEBNIS HABE?
Ein positives Ergebnis flir COVID-19-Antigen bedeutet, dass Sie méglicherweise an COVID-19 leiden. Kontaktie-
ren Sie bitte lhren Arzt fiir weitere medizinische Beratung. Mdglicherweise werden Sie gebeten, sich zu Hause zu
isolieren, um andere nicht anzustecken. Wenn Sie dazu aufgefordert werden, tragen Sie bitte einen Mundschutz und
waschen Sie Ihre Hande regelmaBig mit Seife und Wasser. Ein positives Ergebnis fiir Influenza A/B oder RSV bedeu-
tet, dass Sie moglicherweise an Influenza oder RSV leiden. Kontaktieren Sie bitte lhren Arzt fiir weitere medizinische
Beratung. Wenn Sie dazu aufgefordert werden, tragen Sie bitte einen Mundschutz, um andere nicht anzustecken.
MaBnahmen, die Sie nach Ablesen Ihrer Testergebnisse ergreifen, missen den aktuellen lokalen Vorschriften entspre-
chen. Bei einer Mischinfektion mit dem COVID-19-Virus, dem Influenza-Virus und dem RSV-Virus kann die Krankheit
schwerwiegender sein und entsprechende Komplikationen nach sich ziehen. Sie sollten auf persénlichen Schutz
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achten, um andere nicht anzustecken, und sich so schnell wie méglich zur Diagnose ins Krankenhaus begeben.

+  WAS BEDEUTET ES, WENN ICH EIN NEGATIVES TESTERGEBNIS FUR COVID-19-ANTIGEN HABE?
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass das Virus, das COVID-19 verursacht, nicht in Ihrer Probe gefunden wurde.
Ein negatives Testergebnis ist keine Garantie dafir, dass Sie nicht an COVID-19 leiden oder gelitten haben, und
es bestatigt auch nicht, ob Sie zurzeit infektids sind oder nicht. Haben Sie neben dem negativen Heimtest noch
Erkéltungssymptome? Weil der Heimtest keine vollstandige Sicherheit gibt, sollten Sie davon ausgehen, dass Sie
COVID-19 haben. Sie kénnen lhren Arzt kontaktieren, um herauszufinden, ob ein anderer Test notwendig ist. Ver-
suchen Sie zwischenzeitlich, Ihre Wohnung nicht zu verlassen und mdglichst wenig Kontakt mit anderen zu haben,
einschlieBlich der Menschen, mit denen Sie zusammenleben. Verwenden Sie bitte Einwegtaschentiicher und werfen
Sie sie direkt in den Mulleimer. Niesen und husten Sie bitte in Ihre Ellenbeuge. Waschen Sie bitte regelmaBig die
Hande und tragen Sie einen Mundschutz. Haben sich Ihre Symptome verschlimmert (Atemnot, hohes Fieber usw.)?
Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt/Gesundheitsdienstleister.

+  WIE GENAU IST DAS SARS-COV-2- UND INFLUENZA A/B- UND RSV-ANTIGEN-KOMBI-TESTKIT?
Bei klinischen Felduntersuchungen durch professionelle Gesundheitsfachkréfte hat sich gezeigt, dass der Test
96,11% (642/668) der SARS-CoV-2-Proben korrekt identifiziert (bekannt als die Genauigkeit des Tests). AuBerdem
hat der Test bei klinischen Felduntersuchungen 100 % (100/100) SARS-CoV-2-negative Proben korrekt identifiziert,
wenn Anwender den Test selbst durchgefiihrt haben.

+  GIBT ES EINE CHANCE, DASS ICH MIT DIESEM TEST EIN ,FALSCH* NEGATIVES ERGEBNIS BEKOMME?
Es ist mdglich, dass Sie ein falsch negatives Ergebnis bei diesem Test bekommen. Das bedeutet, dass Sie an
COVID-19, Influenza oder RSV leiden konnten, obwohl das Testergebnis negativ ist. Wenn Ihr Ergebnis negativ ist
und Sie immer noch Symptome, wie z. B. Fieber, Husten und/oder Atemnot, haben, die mit COVID-19 zusammenhan-
gen, sollten Sie Ihren Gesundheitsdienstleister um Hilfe bitten.

+ IST ES MOGLICH, DASS ICH EIN FALSCH POSITIVES ERGEBNIS BEKOMME?
Es gibt eine sehr kleine Chance, dass Sie bei diesem Test ein falsch positives Ergebnis bekommen. Wenn Sie ein
positives Ergebnis bekommen, sollten Sie sich selbst isolieren und medizinische Hilfe bei Inrem Gesundheitsdienstle-
ister suchen.

+ ICH HABE DEN TEST DURCHGEFUHRT, ABER ES ERSCHEINT KEIN FARBIGER STREIFEN AN DER KON-
TROLLLINIE (C). WAS SOLLTE ICH TUN?
Wenn es nach 12 Minuten keinen farbigen Streifen an der Kontrolllinie (C) gibt, hat der Test nicht funktioniert. Sie
sollten den Test mit einem neuen Testkit wiederholen und die Anweisungen genau befolgen.

+  KONNEN MEDIKAMENTE ODER KRANKHEITEN DIE ERGEBNISSE BEEINFLUSSEN?
Wir haben die Auswirkungen bestimmter Medikamente untersucht; weitere Einzelheiten finden Sie im Abschnitt VER-
ZEICHNIS DER MERKMALE. Die Ergebnisse zeigten, dass die aufgefiihrten Medikamente keinen Einfluss auf die
Testergebnisse haben. Wenn Sie andere als die aufgefiinrten Medikamente einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

+  WAS SIND DIE MOGLICHEN RISIKEN DIESES TESTS?
Mégliche Risiken:
+ Unbehagen wahrend der Probenahme
- Falsche Testergebnisse (siehe Abschnitte ,Interpretation der Ergebnisse und Einschrankungen®).

+ WAS SOLL ICH TUN, WENN BLUT AM NASENABSTRICHTUPFER IST, NACHDEM ICH IHN VERWENDET HABE?

Bitte Uiberprifen Sie, ob die Nasenhéhle durch den Nasenabstrichtupfer verletzt wurde. Wenn dies der Fall ist, kon-
taktieren Sie Ihren Arzt nach dem Test. Das Blut hat keinen Einfluss auf die Testergebnisse.

Autotest rapide de SARS-CoV-2,
grippe A/B et VRS

Pour I'autotest
Notice

[ UTILISATION PREVUE ]

Le Autotest rapide de SARS-CoV-2, grippe A/B et VRS est destiné a la détection qualitative et la différenciation simultanées
du nouveau coronavirus (antigéne SARS-CoV-2), de I'antigéne du virus de la grippe A, de I'antigéne du virus de la grippe B
et de I'antigéne du VRS dans des échantillons sur écouvillon nasal humains in vitro.

Il peut servir d’aide au diagnostic de la maladie infectieuse a coronavirus (COVID-19) causée par le SARS-CoV-2 chez les
patients symptomatiques dans les 7 jours suivant I'apparition des symptomes. Il peut également aider a diagnostiquer les
maladies causées par le virus de la grippe A/B ou le VRS.

Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour une utilisation d’autotest.

[ AGE DE L'UTILISATEUR |
Ce kit convient aux personnes agées de plus de 2 ans:

+ Lesenfants agés de 2 & 14 ans ne doivent pas effectuer le test eux-mémes. Le prélévement et le test des échantillons
doivent étre effectués par des adultes ou des parents (agés de 18 & 60 ans).

+ Les personnes agées de 14 a 17 ans peuvent utiliser ce kit pour prélever des échantillons et les tester sous la su-
pervision des adultes ou de parents (agés de 18 a 60 ans). Les superviseurs doivent s’assurer que les utilisateurs
comprennent en détail les exigences du mode d’emploi et vérifier si le kit est utilisé correctement.

«  Pour les personnes agées de plus de 75 ans, il est recommandé que des membres de la famille ou les tuteurs (agés
de 18 a 60 ans) effectuent le prélévement et le test des échantillons sur écouvillon nasal.

[ CONTEXTE |
Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre B. Le COVID-19 est une maladie infectieuse respiratoire aigué. Toute la
population y est sensible. Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus sont la principale source d'infection.
Les personnes infectées asymptomatiques peuvent également étre une source d’infection. D’aprés I'enquéte épidémi-
ologique actuelle, la période d’incubation est de 1 a 14 jours, le plus souvent de 3 a 7 jours. Les principaux symptémes
incluent de la fiévre, de la fatigue et une toux séche. Une congestion nasale, un écoulement nasal, un mal de gorge, une
myalgie et une diarrhée sont observées dans un petit nombre de cas.

Linfluenza (la grippe) est une maladie respiratoire contagieuse causée par les virus influenza. Les virus influenza peuvent
causer une maladie légére a séveére. La grippe séveére peut entrainer une hospitalisation ou le décés. Certaines populations
spécifiques, telles que les personnes agées, les jeunes enfants, et les personnes présentant des comorbidités sont a plus
haut risque de développer des complications graves de la grippe. Il existe deux principaux types de virus influenza : le type
Aetle type B. Les virus influenza de type A et de type B se propagent réguliérement dans la population et sont responsables
de la grippe saisonniére observée chaque année. Les virus influenza peuvent étre propagés a des tiers avant et apres
I'apparition des signes et symptomes de la maladie.

Le virus respiratoire syncytial (VRS) appartient au genre Pneumovirus de la famille Paramyxoviridae. Il peut se propager
par la toux et les gouttelettes en suspension dans I'air. Il provoque principalement des infections des voies respiratoires
inférieures, notamment la bronchite et la pneumonie, chez les nourrissons 4gés de moins de 6 mois, et des infections des
voies respiratoires supérieures, notamment la rhinite et le rhume, chez les enfants plus agés et les adultes, et une bronchite
ou une pneumonie chez les personnes agées.

[ PRINCIPE |

Le Autotest rapide de SARS-CoV-2, grippe A/B et VRS est un test qualitatif pour la détection de I'antigéne du SARS-CoV-2,
de I'antigéne du virus de la grippe A/B, de I'antigéne du VRS dans des échantillons sur écouvillon nasal avec la méthode de
test immunologique chromatographique a I'or colloidal. Aprés I'application de la solution d’échantillon traitée sur la carte de
test, 'antigene dans I'échantillon prélevé est combiné avec I'anticorps marqué a I'or colloidal dirigé contre I'antigéne sur le
tampon conjugué pour former un complexe antigéne. A la suite de I'analyse chromatographique, le complexe antigéne se
diffuse le long de la membrane de nitrocellulose. Le complexe antigéne est capturé par I'anticorps enfermé dans la zone de
la ligne de détection (T) en affichant une bande rouge-violet. Lorsque le complexe marqué a I'or colloidal se diffuse dans la
zone de la ligne de contréle(C), il est capturé par des IgG de chévre anti-souris pour former une bande rouge. Si la réaction
est terminée, les résultats peuvent étre interprétés par une inspection visuelle.

[ MATERIEL ]

Matériel fourni
« Cassette de test .
«  Ecouvillon nasal .

Tube de tampon d’extraction
Notice

Matériel nécessaire, mais non fourni
*  Minuterie

[ STOCKAGE ET STABILITE ]

Conservez le kit de test dans un endroit sec entre 2 et 30 °C, a I'abri de la lumiére. Le kit de test est valable pendant 24 mois.
La cassette de test doit étre conservée dans la pochette scellée jusqu’a l'utilisation. Le test doit étre effectué dans I'heure
qui suit 'ouverture de la pochette de la carte de test.

[ MODE D’EMPLOI ]

Avant de procéder au test, lisez attentivement le mode d’emploi et ramenez le kit de test et les échantillons a température
ambiante (20 a 25 °C) avant I'utilisation. Le test doit étre effectué a une température comprise entre 20 et 25 °C. Si le kit est
retiré du réfrigérateur, laissez-le a température ambiante (20 — 25 °C) pendant 5 minutes avant le test.

Désinfectez vos mains avec un désinfectant aprés les avoir lavées.

Nettoyez la surface ou le test sera effectué.

1. Déchirez la pochette en aluminium, sortez la carte de test et utilisez-la le plus rapidement possible dans I'heure qui suit.
Dévissez le bouchon du tube de traitement de I'échantillon et retirez le bouchon bleu a l'intérieur. =FIG. A Le but du
bouchon bleu est d’empécher le produit de fuir pendant le transport et il doit étre retiré avant I'utilisation.

2. Insérez le tube de traitement dans le trou du kit ou utilisez d’autres éléments pour maintenir le tube de traitement a
la verticale. —FIG. B

3. Méthode de prélévement sur écouvillon nasal : —FIG. C )

- Retirez délicatement I'écouvillon nasal stérile de son emballage. (Evitez de toucher I'extrémité avec le coton-tige).

Insérez I'écouvillon nasal dans la narine gauche a une profondeur de 2,5 cm (1 pouce) du bord de la narine.
- Faites tourner I'écouvillon nasal sur la paroi de la narine (muqueuse) 5 fois pour assurer un prélévement adéquat.
- Répétez la procédure avec le méme écouvillon nasal dans la narine droite, en prélevant dans les deux voies

nasales pour obtenir un échantillon adéquat.

Placez I'échantillon sur écouvillon dans le tube. —FIG. D

Puis cassez I'écouvillon au niveau de la ligne de rupture et laissez la moitié inférieure dans le tube de traitement.

-FIG. E

Mettez le bouchon et refermez solidement. -FIG. F

Pressez I'écouvillon 10 fois dans le tube de test. Attendez ensuite 1 minute pour la réaction de I'’échantillon. Dévissez

la borne située en haut du bouchon. -FIG. G

Si la borne située en haut du bouchon n’est pas dévissée et le bouchon bleu n’est pas retiré, il n’est pas possible

d’égoutter du liquide du tube. -FIG. H

9. Chaque puits d’échantillon de la carte de test nécessite 2 gouttes (environ 60 pl) de la solution d’échantillon traitée.
—FIG. I Les puits ovales marqués d’un « S » au bas de la carte de test sont les puits d’échantillon. Vous pouvez ajouter
de la solution d’échantillon dans 3 puits d’échantillon en méme temps pour détecter 3 types d’antigénes différents, ou
dans un seul puits d’échantillon pour détecter un seul type d’antigéne. Seules 2 gouttes de la solution d’échantillon
traitée peuvent étre ajoutées a chaque puits d’échantillon. L'ajout d’une trop grande ou trop petite quantité de solu-
tion d'échantillon traitée peut entrainer des résultats de test non valides. Aprés avoir ajouté I'échantillon, remettez le
bouchon bleu, le bouchon et la borne supérieure du bouchon sur le tube et mettez au rebut le tube entier comme un
contaminant.

10. La cassette de test est maintenue a température ambiante pendant 12 minutes pour observer les résultats du test.
-FIG. J Les résultats observés aprés 20 minutes ne sont PAS valides. Pendant que vous attendez I'apparition des
résultats, NE TOUCHEZ PAS la carte de test ni ne la déplacez.

REMARQUE : PRENEZ LES MESURES SUIVANTES POUR EVITER LA PROPAGATION DE L'INFECTION :
1. Une fois I'observation et les tests terminés, mettez tous les composants usagés dans un sac en plastique, fermez-le et
mettez-le dans un autre sac en plastique et jetez-le. Réappliquez du désinfectant pour les mains afin de les désinfecter.
2. Veuillez effectuer les procédures de test ci-dessus seul(e) dans une piéce isolée.

[ LECTURE DES RESULTATS ]

Positif pour le COVID-19 ou le VRS
Deux bandes violet, la ligne de détection (T) et la ligne de contréle (C) sont observées. Il importe peu que la ligne de détec-
tion (T) soit plus claire ou plus foncée que l'autre, le résultat est toujours « Positif ».

Positif pour la grippe A/B :

Deux ou trois lignes violet. La présence de la ligne A et de la ligne de contréle (C) indique la positivité pour la grippe A. La
présence de la ligne B et la ligne de contréle (C) indique la positivité pour la grippe B. La présence de la ligne A, de la ligne
B et de la ligne de contréle (C) indique la positivité a la fois pour la grippe A et la grippe B. Il importe peu que la ligne Aou la
ligne B soit plus claire ou plus foncée que les deux autres, le résultat est toujours « Positif ».

Négatif

Une ligne violet. Seule la ligne de contréle (C) peut étre observée.

Non valide

Si la ligne de contréle (C) n’est pas présente, alors le test n’a pas fonctionné et est considéré non valide. Cela peut étre da
a une procédure de test incorrecte et le test doit étre répété.
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[ QUE DEVEZ-VOUS FAIRE APRES AVOIR LU LE RESULTAT DU TEST ]

1. Un résultat positif pour I'antigéne du COVID-19 signifie que vous pouvez avoir le COVID-19. Veuillez contacter votre
médecin pour obtenir des conseils médicaux supplémentaires. Il peut vous étre demandé de vous isoler chez vous
pour éviter de transmettre le virus a d’autres personnes. Portez un masque lorsque cela est conseillé et lavez-vous
régulierement les mains avec de I'eau et du savon. Un résultat positif pour la grippe A/B ou le VRS signifie que vous
pouvez avoir la grippe ou le VRS. Veuillez contacter votre médecin pour obtenir des conseils médicaux supplémen-
taires. Portez un masque lorsque cela est conseillé pour éviter de transmettre la maladie a d’autres personnes.

2. Un résultat négatif pour I'antigene du COVID-19, de la grippe A/B ou du VRS signifie que le virus responsable du
COVID-19, de la grippe A/B ou le VRS n’a pas été trouvé dans votre échantillon. Un résultat de test négatif ne garantit
pas que vous ne soyez pas ou n'avez jamais été infecté par le COVID-19, et ne confirme pas non plus si vous étes
actuellement contagieux ou non. Si les symptdmes persistent, vous devez supposer que vous étes infecté par le
covid-19, la grippe A/B ou le VRS, car le test a domicile ne fournit pas de certitude compléte. Vous pouvez contacter
votre médecin pour savoir si un autre test est nécessaire. En attendant, essayez de rester chez vous et d’avoir le moins
de contact possible avec les autres, y compris ceux qui vivent avec vous. Utilisez des mouchoirs jetables et jetez-les
directement dans la poubelle. Eternuez et toussez dans le creux de votre coude. Lavez vos mains réguliérement et
portez un masque.

3. Vous ne devez pas prendre de décision d'ordre médical sans d’abord consulter votre médecin. Les mesures que
vous prenez apres avoir obtenu vos résultats de test doivent étre conformes aux réglementations locales en vigueur.

4. En cas d'infection mixte par le virus responsable du COVID-19, le virus de la grippe et le VRS, la maladie peut étre plus
grave et entrainer des complications. Vous devez prendre des précautions personnelles pour éviter la transmission de
I'infection & d’autres personnes, et vous rendre a I'h6pital pour un diagnostic des que possible.

[ LIMITATION DE LA METHODE ]
. Ce kit est un test qualitatif et est destiné uniquement au diagnostic auxiliaire in vitro.

2, Des résultats négatifs peuvent étre obtenus si le niveau d’antigéne dans I’ échantillon est inférieur a la limite de détec-
tion du test, ou en raison d’un prélévement incorrect de I'échantillon. Un résultat négatif n’exclut pas d’autres infections
non liées au virus responsable du COVID-19, au virus de la grippe ou au VRS.

3. Un préléevement, un transport et une manipulation inappropriés, ainsi qu'une faible teneur en virus dans I'échantillon
peuvent entrainer des résultats faux négatifs.

4. Ce réactif est un test qualitatif. Comme pour toute autre procédure de diagnostic, un diagnostic définitif d’infection

virale ne peut étre posé par un médecin qu’aprées évaluation de tous les résultats cliniques et de laboratoire.

La lecture des résultats du test avant 12 minutes ou apres 20 minutes peut donner des résultats incorrects.

Un résultat de test négatif pour le COVID-19, la grippe A/B ou le VRS n’exclut pas une infection par le COVID-19, la
grippe A/B ou le VRS et ne vous dispense pas des régles applicables en matiére de controle de la transmission (par
exemple, les restrictions de contact et les mesures de protection).

[ INDEX DES CARACTERISTIQUES ]
Taux de conformité de référence positive : le taux de conformité de référence positive de I'entreprise doit étre de 100%.
Taux de conformité des pi its de réfé ég : le taux de conformité des produits de référence négative de
I'entreprise doit étre de 100%.
lelte de détection (LoD) :

SARS-CoV-2 : 49 TCID, /mLL.
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La grippe A :

Souches virales LoD
2009H1N1 1.96x10* TCID, /mL
H1N1 saisonnier 2x10* TCID, /mL
H3N2 Type A 4x10* TCID, /mL

+ LagrippeB:
Souches virales LoD
B/Victoria 5x10° TCID_/mL
B/Yamagata 2.625x10° TCID, /mL

Le VRS de type A est de 1,15x10* TCID,/mL, le VRS de type B est de 1,6x10* TCID, /mL
Effet de crochet a dose élevée : Si les souches de virus dans I’échantillon ne dépassent pas la concentration indiquée
dans le tableau suivant, la concentration élevée de souches de virus dans I'échantillon n’a aucun effet sur les résultats de
détection du Autotest rapide de SARS-CoV-2, grippe A/B et VRS .

Souches virales Valeur limite
SARS-CoV-2 1.8x10° TCID, /mL
H1N1 2009 9.8x10° TCID, /mL
H1N1 saisonnier 1.3x10” TCID, /mL
H3N2 Type A 2.1x108 TCID, /mL
B/Victoria 1x10° TCID, /mL
B/Yamagata 1x10° TCID, /mL
VRS type A 4.6x10% TCID, /mL
VRS type B 3.2x107 TCID_/mL.

Précision clinique
Résultats et analyse du SARS-CoV-2 :
Taux de positivité correcte (sensibilité clinique) a Ct<38=92,93 %
(95 % intervalle de confiance : 89,82 % — 95,33 %)
Taux de négativité correcte (spécificité clinique) = 100 %
(95 % intervalle de confiance : 99,18 % — 100 %)

Méthode RT-PCR Résultats
Autotest rapide de Résultats Positif Négatif totaux
SARS-CoV-2, grippe A/B | Positif 342 0 342
et VRS Négatif 26 450 476
Résultats totaux 368 450 818
Seuil du cycle Nb de résul- Autotest rapide de SARS-CoV-2, grippe A/B
(CT) tats positifs a et VRS (test immunologique chromato-
la RT-PCR graphique a I'or colloidal)
Nb de résul- PPA NPA
tats positifs
<25 105 104 99.05% 100%
<30 217 214 98.62%
<35 297 292 98.32%
<38 368 342 92.93%
Méthode RT-PCR Résultats
Autotest Résultats Positif Négatif totaux
Positif 30 0 30
Négatif 2 87 89
Résultats totaux 32 87 119
Résultats et analyse de la grippe A :
Sensibilité clinique = 92,04 % (95 % intervalle de confiance : 85,42 % — 96,29 %)
Spécificité clinique = 100,00 % (95 % intervalle de confiance : 99,34 % — 100,00 %)
Méthode Produit de référence Résultats
Autotest rapide de Résultats Positif Négatif totaux
SARS-CoV-2, grippe A/B | Positif 104 0 104
et VRS Negatif 9 555 564
Résultats totaux 113 555 668
Méthode Test professionnel Résultats
Autotest Résultats Positif Négatif totaux
Positif 17 0 17
Négatif 0 102 102
Résultats totaux 17 102 119
Résultats et analyse de la grippe B :
Sensibilité clinique = 90,91 % (95 % intervalle de confiance : 82,87 % — 95,99 %)
Spécificité clinique = 100,00 % (95 % intervalle de confiance : 99,37 % — 100,00 %)
Méthode Produit de référence Résultats
Autotest rapide de Résultats Positif Négatif totaux
SARS-CoV-2, grippe A/B | Positif 80 0 80
et VRS Negatif 8 580 588
Résultats totaux 88 580 668
Méthode Test professionnel Résultats
Autotest Résultats Positif Négatif totaux
Positif " 0 "
Négatif 1 107 108
Résultats totaux 12 107 19
Résultats et analyse du VRS :
Sensibilité clinique = 95,45 % (95 % intervalle de confiance : 87,45 % — 99,05 %)
Spécificité clinique = 100,00 % (95 % intervalle de confiance : 99,39 % — 100,00 %)
Méthode Produit de référence Résultats
Autotest rapide de Résultats Positif Négatif totaux
SARS-CoV-2, grippe A/B | Positif 63 0 63
et VRS Négatit 3 602 605
Résultats totaux 66 602 668
Méthode Test professionnel Résultats
Autotest Résultats Positif Négatif totaux
Positif 31 0 31
Négatif 1 87 88
Résultats totaux 32 87 119

Répétabilité : Les produits de référence de répétabilité de I'entreprise ont été testés, répétés 10 fois, et le taux de confor-
mité positive est de 100 %.
Le Autotest rapide de SARS-CoV-2, grippe A/B et VRS est un test pour la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2,
les mutants du SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta et Omicron peuvent étre identifiés par le Autotest rapide de SARS-
CoV-2, grippe A/B et VRS .

[ AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS ]

Lisez l'intégralité du mode d’emploi avant d’utiliser le produit. Suivez attentivement les instructions. Le non-respect de
ces instructions peut entrainer un résultat inexact.

Le kit est uniquement utilisé pour le diagnostic in vitro ; il ne peut pas étre utilisé de maniére répétée. Ne pas avaler.
Evitez tout contact de la solution tampon avec les yeux ou la peau.

Gardez le produit hors de la portée des enfants.

Le kit de test est a usage unique ; ne réutilisez pas les composants du kit.

N'utilisez pas ce test au-dela de la date de péremption imprimée sur I'emballage extérieur. Vérifiez toujours la date de
péremption avant de procéder au test.

Ne touchez pas la zone de réaction de la cassette de test.

N'utilisez pas le kit si la pochette est perforée ou mal fermée.

ELIMINATION : Tous les échantillons et le kit utilisé présentent un risque infectieux. Le processus d’élimination du
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kit de diagnostic doit étre conforme aux lois/réglementations locales, nationales et fédérales en matiére d’élimination
relatives aux déchets infectieux.

10. Lors de linterprétation, un test est considéré positif en présence de deux lignes, une dans la zone de contréle qualité
(C) et une dans la zone de détection (T), quelle que soit la nuance de la bande de couleur.

11. Veillez & utiliser la quantité appropriée d’échantillon pour le test ; une quantité trop importante ou insuffisante d’échan-
tillon peut entrainer un résultat inexact.

12. Le résultat final devrait étre lu dans les 12 minutes. Ne lisez pas le résultat aprés 20 minutes.

13. Les composants de différents lots de réactifs ne peuvent pas étre utilisés de maniére interchangeable, afin d’éviter
des résultats incorrects.

[ QUESTIONS & REPONSES |

COMMENT FONCTIONNE LE AUTOTEST RAPIDE DE SARS-COV-2, GRIPPE A/B ET VRS ?
Le Autotest rapide de SARS-CoV-2, grippe A/B et VRS est un test antigénique pour la détection in vitro de I'antigéne
du nouveau coronavirus (SARS-CoV-2), de I'antigéne du virus de la grippe A, de I'antigéne du virus de la grippe B et/
ou l'antigene du VRS dans des échantillons sur écouvillon nasal humains.

+  QUELLE EST LA DIFFERENCE ENTRE LES TESTS ANTIGENIQUE, MOLECULAIRE ET SEROLOGIQUE DU
COVID-19 ?
Il existe différents types de tests pour diagnostiquer le COVID-19. Les tests moléculaires (également appelés tests
PCR) détectent le matériel génétique du virus. Les tests antigéniques sont trés spécifiques du virus, mais ne sont
pas aussi sensibles que les tests moléculaires. Un autre type de test est un test sérologique. Le test sérologique du
COVID-19 détecte les anticorps produits par votre systéme immunitaire en réponse a une infection antérieure par le
COVID-19.
CE TEST SERA-T-IL DOULOUREUX ?
Non, I’écouvillon stérile jetable n'est pas pointu et ne devrait pas faire mal. Parfois, I'écouvillon peut étre légérement
inconfortable ou chatouilleux.
POURQUOI DOIS-JE ECOUVILLONNER LES DEUX NARINES ?
En écouvillonnant les deux narines, vous avez les meilleures chances de prélever un échantillon suffisant pour obtenir
un résultat précis. Dans certains cas, il a été observé qu’une seule narine présentait un virus détectable, il est donc
important de prélever les échantillons dans les deux narines. Un écouvillonnage correct est important pour obtenir des
résultats valides. Vous ne devez pas prendre de décision d’ordre médical sans d’abord consulter votre médecin.

* QUE SIGNIFIE UN RESULTAT DE TEST POSITIF ?
Un résultat positif pour I'antigéne du COVID-19 signifie que vous pouvez avoir le COVID-19. Veuillez contacter votre
médecin pour obtenir des conseils médicaux supplémentaires. Il peut vous étre demandé de vous isoler chez vous
pour éviter de transmettre le virus a d’autres personnes. Portez un masque lorsque cela est conseillé et lavez-
vous régulierement les mains avec de I'eau et du savon. Un résultat positif pour la grippe A/B ou le VRS signifie
que vous étes peut-étre atteint de la grippe ou du VRS. Veuillez contacter votre médecin pour obtenir des conseils
médicaux supplémentaires. Portez un masque lorsque cela est conseillé pour éviter de transmettre la maladie a
d’autres personnes. Les mesures que vous prenez aprés avoir obtenu vos résultats de test doivent étre conformes
aux réglementations locales en vigueur. En cas d’infection mixte par le virus responsable du COVID-19, le virus de la
grippe et le VRS, la maladie peut étre plus grave et entrainer des complications. Vous devez prendre des précautions
personnelles pour éviter de transmettre I'infection a d’autres personnes, et vous rendre a I’hopital pour un diagnostic
dés que possible. ) ) .

* QUE SIGNIFIE UN RESULTAT DE TEST NEGATIF POUR L'’ANTIGENE DU COVID-19 ?
Un résultat négatif signifie que le virus responsable du COVID-19 n’a pas été trouvé dans votre échantillon. Un résul-
tat de test négatif ne garantit pas que vous ne soyez pas ou n‘avez jamais été infecté par le COVID-19, et ne confirme
pas non plus si vous étes actuellement contagieux ou non. Avez-vous des symptomes du rhume en plus d’un test a
domicile négatif ? Comme le test & domicile ne fournit pas une certitude compléte, vous devez supposer que vous
étes infecté(e) par le COVID-19. Vous pouvez contacter votre médecin pour savoir si un autre test est nécessaire. En
attendant, essayez de rester chez vous et d’avoir le moins de contact possible avec les autres, y compris ceux qui
vivent avec vous. Utilisez des mouchoirs jetables et jetez-les directement dans la poubelle. Eternuez et toussez dans
le creux de votre coude. Lavez-vous les mains régulierement et portez un masque. Vos symptémes s’aggravent-ils
(difficultés respiratoires, fievre élevée, etc.) ? Contactez immédiatement votre médecin ou votre prestataire de soins
de santé.

+  QUELLE EST LA PRECISION DU AUTOTEST RAPIDE DE SARS-COV-2, GRIPPE A/B ET VRS ?
Il a été démontré que le test identifie correctement 96,11 % (642/668) des échantillons de SARS-CoV-2 (ce que I'on
appelle la précision du test) lors d’évaluations cliniques sur site réalisées par des professionnels de la santé. En outre,
le test a correctement identifié 100 % (100/100) des échantillons négatifs au SARS-CoV-2 lors d’évaluations cliniques
sur site réalisées par les utilisateurs d’autotest.
EST-IL POSSIBLE D'OBTENIR UN RESULTAT « FAUX » NEGATIF AVEC CE TEST ?
Il 'est possible que ce test donne un résultat négatif incorrect (faux négatif). Cela signifie que vous pourriez étre in-
fecté(e) par le COVID-19 ou la grippe ou le VRS méme si le résultat du test est négatif. Si votre résultat est négatif et
que vous présentez encore des symptomes liés au COVID-19, tels que fiévre, toux et/ou essoufflement, vous devez
demander I'aide de votre prestataire de soins de santé.

+ EST-IL POSSIBLE D’'OBTENIR UN RESULTAT POSITIF INCORRECT ?
Il est trés peu probable que le test donne un résultat positif incorrect (faux positif). Si vous obtenez un résultat positif,
vous devez vous auto-isoler et demander I'aide médicale de votre prestataire de soins de santé.

+  JAl UTILISE LE TEST MAIS AUCUNE BANDE COLOREE N'APPARAIT A LA LIGNE DE CONTROLE (C). QUE
DOIS-JE FAIRE ?
Si aucune bande colorée n’apparait au niveau de la ligne de contréle (C) dans les 12 minutes suivant le test, c’est que
ce dernier a échoué. Vous devez refaire le test, en utilisant un nouveau test, en prenant soin de suivre les instructions.
DES MEDICAMENTS OU DES CONDITIONS MEDICALES PEUVENT-ILS AFFECTER LES RESULTATS ?
Nous avons mené des recherches sur les effets de certains médicaments ; pour plus de détails, voir la section INDEX
DES CARACTERISTIQUES. Les résultats ont montré que les medmamems répertoriés n’avaient aucun effet sur les
résultats de test. Si vous prenez des médicaments autres que ceux répertoriés, veuillez consulter votre médecin.
QUELS SONT LES RISQUES EVENTUELS DE CE TEST ?
Risques éventuels :
« Inconfort pendant le prélévement
+ Résultats de test incorrects (voir les sections Interprétation des résultats et Limites).

* QUE DOIS-JE FAIRE S'IL Y ADU SANG SUR L'ECOUVILLON NASAL LORSQUE JE L'UTILISE ?
Veuillez vérifier si I'écouvillon nasal a causé des dommages a la cavité nasale. Si c’est le cas, contactez votre mé-
decin une fois le test terminé. Le sang n’affecte pas les résultats de test.

Autotest rapido per SARS-CoV-2,
influenza A/B e RSV

Per auto-test
Istruzioni per l'uso

IT

[ USO PREVISTO ]

L’Autotest rapido per SARS-CoV-2, influenza A/B e RSV ¢ applicabile per la rilevazione qualitativa simultanea e la differen-
ziazione in vitro dell'antigene del nuovo Coronavirus (SARS-CoV-2), dell’antigene del virus dell'influenza A, dell’antigene del
virus dell'influenza B e dell’antigene RSV in campioni di tamponi nasali.

Puo essere utilizzato come ausilio nella diagnosi di malattia infettiva da coronavirus (COVID-19) causata da SARS-CoV-2
in pazienti sintomatici entro 7 giorni dalla comparsa dei sintomi e nella diagnosi di malattie causate da influenza A/B o RSV.
Solo per uso diagnostico in vitro. Per I'autodiagnosi.

[ REQUISITI DI ETA DELL'UTENTE ]
Questo kit € adatto a persone di eta superiore ai 2 anni:
| bambini di eta compresa tra 2 e 14 anni non devono utilizzare il kit da soli.

+ Le persone di eta compresa tra i 14 e i 17 anni possono utilizzare questo kit per raccogliere e testare i campioni
sotto la supervisione di adulti o genitori (di etd compresa tra i 18 e i 60 anni). La persona che supervisiona I'uso deve
assicurarsi che gli utenti abbiano una comprensione dettagliata dei requisiti delle istruzioni per I'uso e controllare che
il kit sia usato correttamente.

Per le persone di eta superiore ai 75 anni, si raccomanda che i familiari o gli assistenti (di eta compresa trai18 e i
60 anni) effettuino la raccolta e I'analisi dei campioni di tampone nasale.

[ CONTESTO ]

| nuovi coronavirus appartengono al genere . COVID-19 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone sono gen-
eralmente suscettibili. Attualmente, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale fonte di infezione; anche le
persone infette asintomatiche possono essere una fonte infettiva. In base alle attuali indagini epidemiologiche, il periodo di
incubazione va da 1 a 14 giorni, e piti spesso da 3 a 7 giorni. Le manifestazioni principali sono febbre, affaticamento e tosse
secca. In alcuni casi si riscontrano congestione nasale, naso che cola, mal di gola, dolori e diarrea.

Linfluenza & una malattia respiratoria contagiosa causata dai virus influenzali. | virus influenzali possono causare malattie
da lievi a gravi. Linfluenza grave pud comportare I'ospedalizzazione o la morte. Alcune categorie specifiche, come gli
anziani, i bambini piccoli e le persone con determinate condizioni di salute di base, hanno un rischio maggiore di sviluppare
gravi complicazioni da influenza. Esistono due tipi principali di virus influenzali: il tipo A e il tipo B. Entrambi i virus influenzali
ditipo A e B si diffondono regolarmente nelle persone e sono responsabili dell'influenza stagionale ogni anno. | virus influen-
zali possono essere diffusi ad altri prima e dopo che una persona mostri i segni e i sintomi della malattia.

Il virus respiratorio sinciziale (RSV) appartiene al genere Pneumovirus della famiglia Paramyxoviridae. Si diffonde con la
tosse e le goccioline d'aria, causando principalmente infezioni del tratto respiratorio inferiore, come bronchiolite e polmonite,
nei neonati di eta inferiore ai 6 mesi, e infezioni del tratto respiratorio superiore, come rinite e raffreddore comune, nei bam-
bini piu grandi e negli adulti, e bronchite o polmonite negli anziani.

[ PRINCIPIO ]

L’Autotest rapido per SARS-CoV-2, influenza A/B e RSV & un test qualitativo per rilevare I'antigene SARS-CoV-2, I'antigene
dell'influenza A/B, I'antigene RSV in campioni di tampone nasale mediante il metodo immunologico cromatografico in oro
colloidale. Dopo che la soluzione del campione trattato & stata applicata alla test card, I'antigene presente nel campione
raccolto si combina con I'anticorpo marcato con oro colloidale sul tampone di coniugazione per formare un complesso con
oro colloidale dell’antigene-anticorpo. Grazie alla cromatografia, il complesso con oro colloidale dell’antigene-anticorpo si
diffonde lungo la membrana di nitrocellulosa. Nella regione della linea di rilevazione (T), il complesso dell'antigene viene cat-
turato dall’anticorpo racchiuso nella regione della linea di rilevazione, mostrando una banda rosso-viola. Quando il comples-
so marcato con oro colloidale si diffonde nella regione della linea di controllo (C), viene catturato dalle IgG di capra anti-topo
formando una banda rossa. Al termine della reazione, i risultati possono essere interpretati attraverso I'osservazione visiva.

[ MATERIALI |

Materiali forniti
+ Cassetta del test .
+ Tampone nasale .

Provetta con tampone di estrazione
Istruzioni per 'uso

Materiali necessari ma non forniti
«  Timer

[ CONSERVAZIONE E STABILITA ]

Conservare il kit di analisi in un luogo asciutto, al riparo dalla luce, a una temperatura trai 2 e i 30 °C. Il kit di analisi & valido
per 24 mesi. La test card deve rimanere nella busta sigillata fino al momento dell'uso. Una volta aperta la busta della test
card, il test deve essere eseguito entro 1 ora.

[ ISTRUZIONI PER L'USO ]

Prima di eseguire il test, leggere attentamente le istruzioni per I'uso e portare il kit di analisi e i campioni a temperatura
ambiente (20 — 25 °C). |l test deve essere eseguito tra i 20 e i 25 °C. Se si estrae il kit dal frigorifero, lasciarlo raggiungere
la temperatura ambiente (20 — 25 °C) per 5 minuti prima di procedere con il test.

Utilizzare un disinfettante per disinfettare le mani dopo averle lavate.

Pulire la superficie su cui verra eseguito il test.

1. Strappare la busta di alluminio, estrarre la test card e utilizzarla al pit presto, entro 1 ora. Svitare il cappuccio della
provetta di trattamento del campione e rimuovere il tappo blu interno. Il tappo blu ha lo scopo di evitare la fuoriuscita
del prodotto durante il trasporto. ~FIG. A Il tappo blu deve essere rimosso prima dell'uso.

2. Inserire la provetta per il trattamento nel foro del kit o utilizzare altri oggetti per tenere la provetta di trattamento in
posizione verticale. —FIG. B

3. Metodo di raccolta del tampone nasale: -FIG. C

- Rimuovere con cura il tampone nasale sterile dalla confezione. (Evitare di toccare I'estremita del tampone di co-

tone). Inserire il tampone nasale nella narice sinistra a una profondita di 2,5 cm (1 pollice) dall'ingresso della narice.

« Ruotare il tampone nasale sulla parete della narice (membrana mucosa) 5 volte per garantire un campionamento

adeguato

- Ripetere il procedimento nella narice destra con lo stesso tampone nasale, raccogliendo da entrambe le fosse

nasali per garantire un.
Posizionare il campione di tampone nella provetta. =FIG. D
Uindi rompere il tampone sulla linea di rottura e lasciare la meta inferiore nella provetta di trattamento. —FIG. E
Chiudere saldamente il cappuccio. —=FIG. F
Spremere il tampone 10 volte nella provetta e attendere 1 minuto di reazione del campione. -FIG. G
Svitare il copripuntale sulla parte superiore del cappuccio. —FIG. H
Se non si svita il copripuntale sulla parte superiore del cappuccio e non si rimuove il tappo blu all'interno del cappuccio,

©CONDO N

non sara possibile far gocciolare il liquido dalla provetta. Ogni pozzetto della test card richiede 2 gocce (circa 60 pL)
della soluzione campione trattata. =FIG. | | pozzetti ovali contrassegnati con “S” nella parte inferiore della test card
sono i pozzetti del campione. E possibile spremere la soluzione del campione in 3 pozzetti contemporaneamente
per rilevare 3 diversi tipi di antigeni o spremere in un solo pozzetto per rilevare un solo tipo di antigene. E possibile
spremere solo 2 gocce della soluzione di campione trattata in ogni pozzetto di campione. Aggiungere una quantita
eccessiva o insufficiente di soluzione campione trattata pud comportare I'invalidita dei risultati del test. Dopo aver fatto
sgocciolare il campione, rimettere il tappo blu, il cappuccio e il copripuntale sulla provetta e smaltire I'intera provetta
come contaminante.

. La test card viene tenuta a temperatura ambiente per 12 minuti per osservare i risultati del test. =FIG. J | risultati osser-
vati dopo 20 minuti sono INVALIDL. In attesa dei risultati, NON toccare la test card e non spostarla dalla sua posizione.

NOTA: ADOTTARE LE SEGUENTI MISURE PER EVITARE LA DIFFUSIONE DELL'INFEZIONE:
1. Altermine dei test e delle osservazioni, mettere tutti i componenti usati in un sacchetto di plastica, chiuderlo e inserirlo
in un altro sacchetto di plastica e smaltirlo. Riapplicare il disinfettante per mani per disinfettare le mani.
2. Completare le procedure di test sopra descritte da soli in una stanza isolata.

[ LETTURA DEI RISULTATI ]

Positivo al COVID-19 o RSV
E possibile individuare due linee viola, sia la linea di rilevamento (T) che la linea di controllo (C). Non importa se la linea di
rilevamento (T) & piti chiara o pil scura dell’altra; il risultato € comunque “positivo”.

Positivo all'influenza A/B

Due o tre linee viola. La presenza della linea A e della linea di controllo (C) indica la positivita per I'influenza A. La presenza
della linea B e della linea di controllo (C) indica la positivita per I'influenza B. La presenza della linea A, della linea B e della
linea di controllo (C) indica la positivita sia per I'influenza A che per l'influenza B. Non importa se la linea A o la linea B sono
piu chiare o pit scure delle altre due linee; il risultato € comunque “positivo”.

Negativo
Una linea viola. E possibile individuare solo la linea di controllo (C).

Invalido
Se NON é presente alcuna linea di controllo (C), il test non ha funzionato ed & considerato invalido. Questo puo essere il
risultato di una procedura di test non corretta e il test deve essere ripetuto.

[COSA S| DEVE FARE DOPO AVER LETTO | RISULTATI DEL TEST ]
Un risultato positivo per I'antigene COVID-19 significa che il paziente potrebbe essere affetto dalla malattia COVID-19.
Rivolgersi al proprio medico per ulteriori consigli medici. E possibile che vi venga chiesto di rimanere isolati a casa per
evitare di diffondere il virus ad altri. Indossare una mascherina quando consigliato e lavarsi regolarmente le mani con
acqua e sapone. Un risultato positivo per l'influenza A/B o I'RSV significa che il paziente potrebbe essere affetto da
malattia influenzale o RSV. Rivolgersi al proprio medico per ulteriori consigli medici. Indossare una mascherina quando
consigliato per evitare di diffondere la malattia ad altri.

2. Unrisultato negativo all'antigene per COVID-19, influenza A/B o RSV significa che il virus che causa il COVID-19, I'in-
fluenza A/B o 'RSV non & stato trovato nel campione. Un risultato negativo del test non garantisce che il paziente non
abbia o non abbia mai avuto la COVID-19, né conferma se sia o meno attualmente contagioso. Se i sintomi persistono,
si deve presumere che si tratti di Covid-19, influenza A/B o RSV, perché il test fatto a casa non fornisce una certezza
completa. E possibile contattare il medico per sapere se & necessario un altro test. Nel frattempo, evitare di uscire di
casa e avere il minor numero possibile di contatti con gli altri, comprese le persone con cui si vive. Utilizzare fazzoletti
monouso e gettarli direttamente nella spazzatura. Starnutire e tossire nellincavo del gomito. Lavarsi regolarmente le
mani e indossare una mascherina.

3. Non si devono prendere decisioni di carattere medico senza aver prima consultato il proprio medico. Le azioni intra-
prese dopo aver ottenuto i risultati del test devono essere conformi alle normative locali vigenti.

4. In caso di infezione mista da virus COVID-19, virus dellinfluenza e virus RSV, la malattia puo essere pit grave e le
complicazioni corrispondenti. E necessario prestare attenzione alla protezione personale per evitare di infettare gli altri
e recarsi in ospedale per la diagnosi il prima possibile.

[ LIMITAZIONE DELLA METODOLOGIA ]
Questo kit & un test qualitativo e viene utilizzato solo per la diagnosi ausiliaria in vitro.

2. | risultati negativi del test possono verificarsi se il livello di antigene nel campione & inferiore al limite di rilevamento del
test o se il prelievo del campione non & corretto. Un risultato negativo non esclude la possibilita di altre infezioni da
virus diversi da COVID-19, virus dell'influenza o RSV.

3. Il campionamento, il trasporto e la manipolazione non corretti e il basso contenuto di virus nel campione possono
portare a risultati falsi negativi.

4. Questo reagente & un test qualitativo. Come per qualsiasi altra procedura diagnostica, una diagnosi definitiva di in-

fezione virale puod essere fatta dal medico solo dopo aver valutato tutti i risultati degli esami clinici e di laboratorio.

La lettura dei risultati del test prima di 12 minuti o dopo 20 minuti puo dare risultati errati.

Un risultato negativo del test per la COVID-19, l'influenza A/B o I'antigene RSV non esclude la possibilita di un’infezi-
one da COVID-19, influenza A/B 0 RSV e non puo essere utilizzato come base per I'esenzione dalle norme di controllo
della trasmissione applicabili (ad esempio, restrizioni di contatto e misure di protezione).

[ INDICE DELLE CARATTERISTICHE ]

Tasso di coincidenza di riferimento positivo: il tasso di coincidenza di riferimento positivo dell'impresa & del 100%.
Tasso di conformita del prodotto di riferimento negativo: il tasso di conformita del prodotto di riferimento negativo
dellimpresa & del 100%.

Limite di rilevamento (LoD, Limit of detection):
+  SARS-CoV-2: 49 TCID50/mL.
+  Dellinfluenza A:

o

oo

Ceppi virali LoD

2009H1N1 1.96x10* TCID, /mL
H1N1 stagionale 2x10* TCID, /mL
H3N2 di tipo A 4x10* TCID, /mL

« Dellinfluenza B:

Ceppi virali LoD
5x10° TCID,/mL
2.625x10° TCID, /mL.

B/Victoria

B/Yamagata

+ L'RSVditipoAedi1,15 x 10* TCID50/mL; 'RSV di tipo B & di 1,6 x 10* TCID50/mL.
Gancio: Quando i ceppi virali presenti nel campione non superano la concentrazione indicata nella tabella seguente, I'el-
evata concentrazione di ceppi virali nel campione non ha alcun effetto sui risultati del rilevamento del Autotest rapido per
SARS-CoV-2, influenza A/B e RSV.

Ceppi virali Valore limite
SARS-CoV-2 1.8x10° TCID, /mL
2009H1N1 9.8x10° TCID, /mL
H1N1 stagionale 1.3x10” TCID, /mL
H3N2 di tipo A 2.1x108 TCID, /mL
B/Victoria 1x10° TCID, /mL
B/Yamagata 1x10° TCID, /mL
RSV di tipo A 4.6x10° TCID, /mL
RSV di tipo B 3.2x107 TCID, /mL.

Accuratezza cliniea:
Risultati e analisi del SARS-CoV-2:
+ Tasso di positivita corretta (sensibilita clinica) a Ct<38=92,93%
(95% intervallo di confidenza: 89,82% — 95,33%,
+ Tasso di negativita corretta (specificita clinica) = 100%
(95% intervallo di confidenza: 99,18% — 100%)

Metodo RT-PCR Totale risultati
Autotest rapido per Risultati Positivo Negativo
SARS-CoV-2, influenza | positivo 342 0 342
AB e RSV Negativo 26 450 476
Totale risultati 368 450 818
Soglia di ciclo #di RT-PCR | Autotest rapido per SARS-CoV-2, influenza
positivi A/B e RSV (immunodosaggio cromatografico
con oro colloidale)
# di risultati PPA NPA
positivi
<25 105 104 99.05% 100%
<30 217 214 98.62%
<35 297 292 98.32%
<38 368 342 92.93%
Metodo RT-PCR Totale risultati
Test in Autonomia Risultati Positivo Negativo
Positivo 30 0 30
Negativo 2 87 89
Totale risultati 32 87 119
Risultati e analisi dell'influenza A:
+  Sensibilita clinica = 92,04% (95% intervallo di confidenza: 85,42% — 96,29%)
+  Specificita clinica = 100,00% (95% intervallo di confidenza: 99,34% — 100,00%)
Metodo Prodotto di riferimento Totale risultati
Autotest rapido per Risultati Positivo Negativo
SARS-CoV-2, influenza | positivo 104 0 104
A/B e RSV Negativo 9 555 564
Totale risultati 113 555 668
Metodo Test professionale Totale risultati
Test in Autonomia Risultati Positivo Negativo
Positivo 17 0 17
Negativo 0 102 102
Totale risultati 17 102 19
Risultati e analisi dell'influenza B:
+  Sensibilita clinica = 90,91% (95% intervallo di confidenza: 82,87% — 95,99%)
+  Specificita clinica = 100,00% (95% intervallo di confidenza: 99,37% — 100,00%)
Metodo Prodotto di riferimento Totale risultati
Autotest rapido per Risultati Positivo Negativo
SARS-CoV-2, influenza  [Positivo 80 0 80
AB e RSV Negativo 8 580 588
Totale risultati 88 580 668
Metodo Prodotto di riferimento Totale risultati
Test professionale
Test in Autonomia Risultati Positivo Negativo
Positivo " 0 "
Negativo 1 107 108
Totale risultati 12 107 119

Risultati e analisi del’lRSV:
Sensibilita clinica = 95,45%
Specificita clinica = 100,00%

(95% intervallo di confidenza: 87,45% — 99,05%)
(95% intervallo di confidenza: 99,39% — 100,00%)

Metodo Prodotto di riferimento Totale risultati
Autotest rapido per Risultati Positivo Negativo
SARS-CoV-2, influenza  [PpPositivo 63 0 63
AB e RSV Negativo 3 602 605
Totale risultati 66 602 668
Metodo Prodotto di riferimento Totale risultati
Test professionale
Test in Autonomia Risultati Positivo Negativo
Positivo 31 0 31
Negativo 1 87 88
Totale risultati 32 87 119

Ripetibilita: i prodotti di riferimento per la ripetibilita dellimpresa sono stati testati, ripetuti per 10 volte, e il tasso di coinci-
denza positiva & del 100%.

L'Autotest rapido per SARS-CoV-2, influenza A/B e RSV & utilizzato per il rilevamento della proteina nucleocapside del
SARS-CoV-2; i mutanti del SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta e Omicron possono essere identificati dal Autotest
rapido per SARS-CoV-2, influenza A/B e RSV.

[ AVVERTENZE E PRECAUZIONI ]
1. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le istruzioni per I'uso. Seguire attentamente le istruzioni. In caso
contrario, il risultato potrebbe essere impreciso.

2. Il kit viene utilizzato solo per la diagnosi in vitro e non pud essere utilizzato ripetutamente. Non ingerire.

3. Evitare di far entrare la soluzione tampone negli occhi o sulla pelle.

4. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

5. Il kit di analisi & monouso: non riutilizzare alcun componente del kit.

6. Non utilizzare questo test oltre la data di scadenza riportata sulla confezione esterna. Controllare sempre la data di
scadenza prima di eseguire il test.

7. Non toccare I'area di reazione della cassetta del test.

8. Non utilizzare il kit se la busta & forata o non ben sigillata.

9. SMALTIMENTO: tutti i campioni e il kit utilizzato presentano un rischio infettivo. Il processo di smaltimento del kit diag-

nostico deve seguire le leggi/regolamenti locali, statali e federali in materia di smaltimento dei rifiuti infettivi.

10. Al momento dellinterpretazione, indipendentemente dalla tonalita della banda di colore, si puo ritenere che sia positiva
se compaiono due linee: una nell’area di controllo della qualita e un’altra nell'area di rilevamento, rispettivamente.

11. Assicurarsi di utilizzare una quantita adeguata di campione per I'analisi; una quantita eccessiva o insufficiente di
campione causera un risultato impreciso.

12. Il risultato dovrebbe essere letto in 12 minuti. Non leggere il risultato dopo 20 minuti.

13. | vari componenti di lotti diversi di reagenti non possono essere utilizzati in modo intercambiabile per evitare risultati
errati.

[ DOMANDA E RISPOSTA ]
COME FUNZIONA LAUTOTEST RAPIDO PER SARS-COV-2, INFLUENZA A/B E RSV? L'Autotest rapido per SARS-
CoV-2, influenza A/B e RSV & un test antigenico per la rilevazione in vitro dell’antigene del nuovo coronavirus (SARS-
CoV-2), dell'antigene del virus dell'influenza A, dell’antigene del virus dell'influenza B e/o dell'antigene del RSV in
campioni di tamponi nasali umani.
QUAL E LA DIFFERENZA TRA IL TEST ANTIGENICO, MOLECOLARE E SIEROLOGICO PER COVID-19?
Esistono diversi tipi di test per la diagnosi della COVID-19. | test molecolari (noti anche come test PCR) rilevano il ma-
teriale genetico del virus. | test antigenici sono molto specifici per il virus, ma non sono sensibili come i test molecolari.
Un altro tipo di test & il test per gli anticorpi. Il test per gli anticorpi COVID-19 rileva gli anticorpi prodotti dal sistema
immunitario in risposta a una precedente infezione da COVID-19.
+  QUESTO TEST FARA MALE?
No, il tampone sterile monouso non ¢ affilato e non dovrebbe far male. A volte il tampone puo risultare leggermente
fastidioso o solleticare.
PERCHE DEVO FARE IL TAMPONE A ENTRAMBE LE NARICI?
L'utilizzo di entrambe le narici offre le migliori possibilita di raccogliere un campione sufficiente a generare un risultato
accurato. E stato osservato che in alcuni casi solo una narice presenta un virus rilevabile, quindi & importante rac-
cogliere campioni da entrambe le narici. Per ottenere risultati validi & importante adottare pratiche di tamponamento
corrette. Non si devono prendere decisioni di carattere medico senza aver prima consultato il proprio medico.
COSA SIGNIFICA SE IL RISULTATO DEL TEST E POSITIVO?
Un risultato positivo per I'antigene COVID-19 significa che il paziente potrebbe essere affetto dalla malattia COVID-19.
Rivolgersi al proprio medico per ulteriori consigli medici. E possibile che vi venga chiesto di rimanere isolati a casa per
evitare di diffondere il virus ad altri. Indossare una mascherina quando consigliato e lavarsi regolarmente le mani con
acqua e sapone. Un risultato positivo per I'influenza A/B o I'RSV significa che il paziente potrebbe essere affetto da
malattia influenzale o RSV. Rivolgersi al proprio medico per ulteriori consigli medici. Indossare una mascherina quan-
do consigliato per evitare di diffondere la malattia ad altri. Le azioni intraprese dopo aver ottenuto i risultati del test
devono essere conformi alle normative locali vigenti. In caso di infezione mista da virus COVID-19, virus dell'influenza
e virus RSV, la malattia puo essere piti grave e le complicazioni corrispondenti. E necessario prestare attenzione alla
protezione personale per evitare di infettare gli altri e recarsi in ospedale per la diagnosi il prima possibile.
CHE COSA SIGNIFICA SE IL RISULTATO DEL TEST PER L'ANTIGENE COVID-19 E NEGATIVO?
Un risultato negativo significa che il virus che causa la COVID-19 non & stato trovato nel vostro campione. Un risul-
tato negativo del test non garantisce che il paziente non abbia o non abbia mai avuto la COVID-19, né conferma se
sia 0 meno attualmente contagioso. Se avete sintomi del raffreddore e il test fatto a casa risulta negativo, dovreste
comungue presumere di avere la COVID-19. E possibile contattare il medico per sapere se & necessario un altro test.
Nel frattempo, evitare di uscire di casa e avere il minor numero possibile di contatti con gli altri, comprese le persone
con cui si vive. Utilizzare fazzoletti monouso e gettarli direttamente nella spazzatura. Starnutire e tossire nell'incavo
del gomito. Lavarsi regolarmente le mani e indossare una mascherina. Se i sintomi stanno peggiorando (ad esempio,
difficolta respiratorie, febbre alta, ecc.), contattate immediatamente il vostro medico curante.
QUANTO E ACCURATO L'AUTOTEST RAPIDO PER SARS-COV-2, INFLUENZA A/B E RSV?
Il test ha dimostrato, in valutazioni cliniche sul campo eseguite da personale sanitario professionale, di identificare
correttamente il 96,11% (642/668) dei campioni di SARS-CoV-2 (la cosiddetta accuratezza del test). Inoltre, nelle valu-
tazioni cliniche condotte sul campo, il test ha identificato correttamente il 100% (100/100) dei campioni SARS-CoV-2
negativi quando ¢ stato eseguito dagli utenti del test in autonomia.
C’E QUALCHE POSSIBILITA CHE IO OTTENGA UN “FALSO” RISULTATO NEGATIVO CON QUESTO TEST?
E possibile che questo test dia un risultato negativo errato (falso negativo). Cio significa che il paziente potrebbe
essere affetto da COVID-19, influenza o RSV anche se il risultato del test & negativo. Se il risultato & negativo e
si avvertono ancora sintomi legati a COVID-19, come febbre, tosse e/o respiro corto, & necessario rivolgersi a un
operatore sanitario.
+  C’E QUALCHE POSSIBILITA CHE |0 OTTENGA UN RISULTATO POSITIVO ERRATO?
Esiste una piccolissima possibilita che questo test dia un risultato positivo non corretto (falso positivo). Se il risultato
& positivo, & necessario autoisolarsi e rivolgersi a un medico.
HO UTILIZZATO IL TEST MA NON COMPARE ALCUNA STRISCIA COLORATA SULLA LINEA DI CONTROLLO (C).
COSA DEVO FARE?
Se entro 12 minuti dall'esecuzione del test non compare alcuna striscia colorata sulla linea di controllo (C), il test
non ha funzionato. E necessario eseguire nuovamente il test, utilizzando un nuovo test, avendo cura di seguire le
istruzioni.
«  EVENTUALI FARMACI O CONDIZIONI MEDICHE POSSONO INFLUENZARE | RISULTATI?
Abbiamo condotto ricerche sugli effetti di alcuni farmaci; per maggiori dettagli, consultare la sezione INDICE DELLE
CARATTERISTICHE. | risultati hanno dimostrato che i farmaci elencati non hanno avuto alcun effetto sui risultati del
test. Se si assumono farmaci diversi da quelli elencati, chiedere consiglio al medico.
* QUALI SONO | POSSIBILI RISCHI DI QUESTO TEST?
Possibili rischi:
+ disagio durante il prelievo
« risultati errati del test (vedere le sezioni Interpretazione dei risultati e Limitazioni).
COSA FARE SE COMPARE DEL SANGUE SUL TAMPONE NASALE DURANTE L'USO?
Verificate se il tampone nasale ha causato danni alla cavita nasale. Se si, contattate il vostro medico dopo aver completato
il test. La presenza di sangue non influisce sui risultati del tes
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[ INDICACIONES ]

La Auto-prueba rapida de SARS-CoV-2, gripe A/B y VSR esta indicado para deteccion y diferenciaciacion cualitativa si-
multaneasin vitro del antigeno del nuevo coronavirus (SARS-CoV-2), del virus de la gripe A, del virus de la gripe B y del
VRS en muestras de hisopos nasales.

Puede ser utilizado como ayuda para realizar un diagnéstico de la enfermedad por infeccion por coronavirus (COVID-19),
causada por el SARS-CoV-2, en pacientes sintomaticos en los 7 dias siguientes a su aparicion. También puede utilizarse
como ayuda en el diagnostico de enfermedades causadas por la gripe A/B o el VRS.

Solo para uso diagnéstico in vitro. Para uso de autodiagnéstico.

[ REQUISITOS SOBRE LA EDAD DEL USUARIO ]
Este kit es adecuado para nifios mayores de 2 afos:

+  Los nifios entre 2 y 14 afios no deben utilizarlo por si mismos. Este kit debe ser utilizado por adultos o padres (18-60
afos) para la recoleccion de muestras y la realizacion de pruebas.

« Las personas jovenes de 14 a 17 afios pueden utilizar este kit para la recoleccion de muestras y la realizacion de
pruebas bajo la supervision de adultos o padres (de 18 a 60 afios). Los adultos supervisores deben asegurarse de
que los usuarios comprendan detalladamente los requisitos de las instrucciones y observar si el procedimiento del
usuario es correcto.

« En el caso de adultos mayores de 75 afios 0 més, se recomienda que los familiares o tutores (de 18 a 60 afios)
utilicen este kit para la recoleccion de muestras y el analisis de las mismas.

[ CONTEXTO ]

Los nuevos coronavirus pertenecen al género Betacoronavirus. La COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria
aguda. Todas las personas son susceptibles a esta enfermedad. Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coro-
navirus representan la principal fuente de infeccion. Asimismo, las personas infectadas que son asintomaticas pueden
constituir una fuente de infeccion. Segun la investigacion epidemiolégica actual, el periodo de incubacion es de 1 a 14 dias,
la mayoria de 3 a 7 dias. Los principales sintomas son fiebre, fatiga y tos seca. En unos pocos casos se observa congestion
nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

La gripe es una enfermedad respiratoria contagiosa provocada por los virus de la gripe. Los virus de la gripe pueden causar
enfermedades leves y graves. La gripe grave puede desembocar en hospitalizacion o la muerte. Determinada poblacién
especifica, como las personas mayores, los nifios pequefios y las personas con ciertas afecciones de salud subyacentes,
corren un mayor riesgo de sufrir complicaciones graves por la gripe. Hay dos tipos principales de virus de la gripe: tipos
Ay B. Los virus de la gripe Ay B se propagan regularmente entre las personas y son responsables de la gripe estacional
cada ano. Los virus de la gripe pueden transmitirse a otras personas antes y después de que una persona presente signos
y sintomas de enfermedad.

El virus respiratorio sincitial (VRS) pertenece al género Pneumovirus de la familia Paramyxoviridae. El virus respiratorio
sincitial (VRS) se transmite principalmente a través de la tos y las gotitas respiratorias, causando principalmente infecciones
del tracto respiratorio inferior, como bronquiolitis y neumonia, en nifios menores de 6 meses, e infecciones del tracto
respiratorio superior, como rinitis y resfriado comin, en nifios de mayor edad y adultos, asi como bronquitis o neumonia en
personas mayores. o contacto directo, y la poblacion es generalmente susceptible. Las personas de todas las edades son
susceptibles al VRS, pero los sintomas varian segun la edad. Los bebés (especialmente los bebés de 2 a 6 meses) son muy
sensibles al VRS, que a menudo causa enfermedades respiratorias graves, como bronquiolitis y neumonia.

[ PRINCIPIO |

El antigeno del SARS-CoV-2, de la gripe A/B y del VRS se detecta cualitativamente en muestras de hisopos nasales de la
poblacion mediante el método de inmunoensayo cromotografico de oro coloidal. Una vez que la solucién con la muestra
tratada se aplica a la tarjeta de la prueba, el antigeno del SARS-CoV-2 (o gripe A/B y VRS) de la muestra a analizar se
combina con el antigeno marcado con oro coloidal en la almohadilla del conjugado para formar el complejo de antigeno.
Debido a la cromatografia, el complejo de antigeno se difunde a lo largo de la membrana de nitrocelulosa. Dentro de la
region (T) de la linea de deteccion, el complejo de antigeno se une al anticuerpo encerrado en la region de la linea de
deteccion, apareciendo una linea de color rojo purpura. Cuando el complejo marcado con oro coloidal contra el antigeno se
difunde a la region de la linea de control (C) y es capturado por los anticuerpos ovinos contra la IgG murina para formar una
banda roja. Una vez finalizada la reaccion, los resultados pueden ser interpretados visualmente.

[ MATERIALES |

Materiales suministrados
« Casete para prueba
+  Hisopo nasal .

Tubo con solucién de extraccion
Instrucciones de uso

Materiales necesarios pero no suministrados
+  Temporizador

[ ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD ]

Almacene el kit de prueba en un lugar seco y protegido de la luz, a una temperatura entre 2 y 30 °C. El kit de prueba es
valido durante 24 meses. La tarjeta de prueba debe permanecer dentro de la bolsa sellada hasta su uso. Una vez abierta
la bolsa de la tarjeta de prueba, la prueba debe realizarse dentro de 1 hora.

[ INSTRUCCIONES DE USO ]

Antes de realizar la prueba, lea atentamente las instrucciones de uso, y restablezca el kit de prueba y las muestras a
temperatura ambiente (20 — 25 °C) antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse a temperaturas entre 20 y 25 °C. Si el kit
se saca del refrigerador, déjelo reposar a temperatura ambiente (20 — 25 °C) durante 5 minutos antes de realizar la prueba.
Desinfecte sus manos con un desinfectante después de lavarse las manos

Lave el tablero sobre el que se realizara la prueba.

1. Abra la bolsa de aluminio, saque la tarjeta de prueba y utilicela lo antes posible dentro de 1 hora. Gire la tapa del tubo
de tratamiento de muestras y retire el tapon azul interior. —=FIG. A El proposito del tapon azul es evitar que el producto
gotee durante el transporte, jdebe retirar el tapon azul antes de usarlo!

2. Introduzca el tubo de tratamiento en el orificio del kit o utilice otros elementos para mantener el tubo de tratamiento
en su lugar. -FIG. B

3. Método de recoleccion con hisopo nasal: -FIG. C

Retire cuidadosamente el hisopo nasal estéril del envase. (Evite tocar el extremo con el hisopo) Introduzca el hiso-

po nasal en la fosa nasal izquierda hasta una profundidad de 2,5 cm (1 pulgada) desde el borde de la fosa nasal.

Gire el hisopo nasal en la pared de la fosa nasal (membrana mucosa) 5 veces para garantizar un muestreo

adecuado.

+ Repita el proceso en la fosa nasal derecha con el mismo hisopo nasal, recolectando muestras de ambas fosas
nasales para garantizar una muestra adecuada.

4. Coloque la muestra del hisopo en el tubo. -FIG. D

5. Luego rompa el hisopo en el nodo del hisopo y deje la mitad inferior en el tubo de tratamiento. =FIG. E

6. Cierre el tapon firmemente. —FIG. F

7. Sacuda el hisopo 10 veces en el tubo de tratamiento. A continuacion, espere 1 minuto para que la muestra reacci-
one. -FIG. G

8. Desenrosque el terminal de la parte superior del tapon. —-FIG. H

9. Sino se desenrosca el terminal de la parte superior de la tapa, y si no se retira el tapon azul del interior del tubo de

procesamiento de muestras, jno sera posible el goteo de liquido! Cada pocillo de muestra de la tarjeta de prueba
requiere 2 gotas (aproximadamente 60 pl) de la solucion de muestra tratada. —FIG. I Los pocillos ovalados marcados
con una “S” en la parte inferior de la tarjeta de la prueba bajo los caracteres COVID-19, gripe A/B o VRS son los
pocillos de muestra. Puede afiadir la solucion de la muestra a 3 pocillos de muestra al mismo tiempo para detectar
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3 tipos diferentes de antigenos, o puede afadir solo un pocillo de muestra para detectar un tipo de antigeno. jSolo
se pueden afadir 2 gotas de la solucion de muestra tratada en cada pocillo de muestra! jLa adicion de una cantidad
excesiva o insuficiente de la soluciéon de muestra tratada puede dar lugar a resultados no validos! Una vez anadida
la muestra, el tapon, el terminal superior del tapon y el tapon azul se vuelven a tapar en el tubo de tratamiento y son
tratados como contaminantes.

10. La tarjeta de prueba se mantiene a temperatura ambiente durante 12 minutos para observar los resultados de la prue-
ba. =FIG. J Los resultados observados después de 20 minutos SON INVALIDOS. Mientras espera, NO debe tocar la
tarjeta de prueba ni levantarla del escritorio.

NOTA: TOME MEDIDAS DURANTE LA PRUEBA PARA EVITAR LA PROPAGACION DE LA INFECCION:
1. Una vez terminada la observacion y la prueba, ponga los componentes del producto usado en una bolsa de plastico,
ciérrela, pongala en otra bolsa de plastico y deséchela. Vuelva a aplicar desinfectante en sus manos.
2. Complete la operacion de prueba anterior solo en una habitacion aislada.

[ COMO LEER LOS RESULTADOS ]

Positivo en antigeno de COVID-19 o VRS
Dos tiras rojas, tanto la linea de deteccion (linea T) como la linea de control (linea C) muestran el color. No importa que la
linea (T) sea mas clara u oscura que la otra; el resultado es “Positivo”.

Positivo en gripe A/B

Lalinea Ay la linea de control (linea C) estan coloreadas para representar la positividad de la gripe A. La linea By la linea
de control (linea C) estan coloreadas para representar la positividad de la gripe B. La linea A, la linea By la linea de control
(linea C) muestran el color que indica que es positivo tanto para la gripe A como para la gripe B. No importa que la linea A
o la linea B sean mas claras u oscuras que las otras dos, el resultado es “Positivo”.

Negativo
Una tira roja, color de la linea de control (linea C).

Invélido
La posicion de la linea de control (Linea C) en la ventana de observacion no muestra ninguna representacion de color, lo
que indica que la prueba no es valida. El muestreo y la prueba deben volver a realizarse con nuevos kits.

[LQUE HACER DESPUES DE LEER EL RESULTADO DE LA PRUEBA? ]

. Un resultado positivo para el antigeno de COVID-19 slgnlflca que puede tener la enfermedad COVID-19. Péngase en
contacto con su médico para obtener orientacion y consejos. Es posible que se le pida que se aisle en casa para evitar
el contagio del virus a otras personas. Utilice una mascarilla cuando se le indique y lavese las manos regularmente
con agua y jabon. Un resultado positivo para la gripe A/B o el VRS significa que puede estar infectado con la gripe
o el VRS. Pongase en contacto con su médico para que le aconseje sobre el uso de una mascarilla para evitar el
contagio de la enfermedad.

2. Un resultado negativo para el antigeno de la COVID-19, gripe A/B o VRS significa que el virus que causa la COVID-19,
gripe A/B o VRS no esta presente en su muestra. Un resultado negativo no garantiza que usted no tenga o haya tenido
nunca COVID-19, ni confirma si es o no contagioso actualmente. Si los sintomas persisten, debe suponer que tiene
COVID-19, gripe A/B o VRS porque la prueba casera no proporciona una certeza completa. Puede contactar a su
médico para saber si es necesario realizar otra prueba. Mientras tanto, evite salir de casa y tener el menor contacto
posible con otras personas, incluidas las personas con las que convive. Utilice pafiuelos desechables y tirelos directa-
mente a la basura. Estornude y tosa en el pliegue del codo. Lavese las manos con frecuencia y utilice una mascarilla.

3. No tome ninguna decision relacionada con la medicina sin consultar antes a su médico. Las medidas que tome
después de obtener los resultados de la prueba deben cumplir con la normativa local vigente.

4. Si hay una infeccion mixta de virus COVID-19, virus de la gripe y virus VRS, la enfermedad puede ser mas grave y
habra las correspondientes complicaciones. Debe prestar atencion a la proteccion personal para evitar infectar a otros,
y acudir al hospital para el diagnéstico de manera inmediata.

[ LIMITACION DE LA METODOLOGIA |
Este kit es una prueba cualitativa y solo debe utilizarse para el diagnéstico auxiliar in vitro.

2. Pueden producirse resultados negativos de la prueba si el nivel de antigeno en una muestra esta por debajo del limite
de deteccion de la prueba, o por una recoleccion incorrecta de la muestra, y los resultados negativos no pretenden
excluir otras infecciones no relacionadas con el virus COVID-19, el virus de la gripe o el virus VRS.

3. La recoleccion de muestras inadecuada, el transporte, la manipulacion y el bajo contenido de virus en las muestras
pueden dar lugar a falsos negativos.

4. Este reactivo trata de un ensayo cualitativo. Como ocurre con cualquier procedimiento de diagnostico, el diagnostico
de una infeccién virica confirmada solo debe ser realizado por un médico tras evaluar todos los hallazgos clinicos y
de laboratorio.

5. La lectura de los resultados de la prueba antes de 12 minutos o después de 20 minutos puede dar resultados
incorrectos.

6. Un resultado negativo de la prueba de antigeno de COVID-19, gripe A/B o el VRS no descarta la infeccion por
COVID-19, gripe A/B 0 VRS y no le exime de las normas aplicables para el control de la propagacion (por ejemplo,
restricciones de contacto y medidas de proteccion).

[ iINDICE DE CARACTERISTICAS]

Tasa de coinci de p la tasa de coincidencia de referencia positiva de la empresa debe ser del
100 %.
Tasa de conformidad del p de i g : la tasa de conformidad del producto de referencia negativa

de la empresa debe ser del 100 %.

Limite de deteccion (LoD):
+ SARS-CoV-2:49 TCID,/mL.

+  Lagripe A:
Cepas de virus LoD
2009H1N1 1.96x10* TCID, /mL
H1N1 estacional 2x10* TCID, /mL
Tipo A H3N2 4x10* TCID, /mL

La gripe B:

Cepas de virus LoD
B/Victoria 5x10° TCID, /mL
B/Yamagata 2.625x10°TCID, /mL

El VRS de tipo A es 1,15x10* TCID, /ml, el VRS de tipo B es 1,6x10* TCID /mL.
Hook: Cuando las cepas de virus en la muestra no superan la concentracion de la siguiente tabla, la alta concentracion
de cepas de virus en la muestra no tiene efecto en los resultados de deteccion dLa Auto-prueba rapida de SARS-CoV-2,
gripe A/By VSR .

Cepas de virus Valor limite
SARS-CoV-2 1.8x10° TCID, /mL
H1N1 estacional 9.8x10° TCID, /mL
B/Victoria 1.3x10” TCID,_/mL
VRS de tipo A 2.1x108 TCID, /mL
2009H1N1 1x10° TCID, /mL
Tipo A H3N2 1x10° TCID, /mL
B/Yamagata 4.6x10° TCID, /mL
VRS de tipo B 3.2x107 TCID, /mL

Precision clinica
Resultados y analisis del SARS-CoV-2:
Tasa de positivos correctos (Sensibilidad clinica) en Ct<38=92,93%
(95% intervalo de confianza: 89,82% — 95,33%)
Tasa de negativos correctos (especificidad clinica) = 100%
(95% intervalo de confianza: 99,18% — 100%)

Método RT-PCR Resultados
Auto-prueba rapida de Resultados Positivo Negativo totales
SARS-CoV-2, gripe ABB [Positivo 342 0 342
y VSR Negativo 26 450 476
Resultados totales 368 450 818
Umbral del ciclo #N° de RT- Auto-prueba rapida de SARS-CoV-2, gripe
(CT) PCR positivo | A/By VSR (inmunoensayo cromatogréafico
con oro coloidal)
N.° de resulta- PPA NPA
dos positivos
<25 105 104 99.05% 100%
<30 217 214 98.62%
<35 297 292 98.32%
<38 368 342 92.93%
Método RT-PCR Resultados
Autoprueba Resultados Positivo Negativo totales
Positivo 30 0 30
Negativo 2 87 89
Resultados totales 32 87 119
Resultados y analisis de la gripe A:
- Sensibilidad clinica = 92,04% (95% intervalo de confianza: 85,42% — 96,29%)
Especificidad clinica = 100,00% (95% intervalo de confianza: 99,34% — 100,00%)
Método Producto de referencia Resultados
Kit de Prueba Combina- |Resultados Positivo Negativo totales
da para el Antigeno del - [Positivo 104 0 104
fVABRyS;?%'Sv a Gripe  [Negativo 9 555 564
Resultados totales 113 555 668
Método Prueba profesional Resultados
Autoprueba Resultados Positivo Negativo totales
Positivo 17 0 17
Negativo 0 102 102
Resultados totales 17 102 19
Resultados y andlisis de la gripe B:
- Sensibilidad clinica = 90,91% (95% intervalo de confianza: 82,87% — 95,99%)
Especificidad clinica = 100,00% (95% intervalo de confianza: 99,37% — 100,00%)
Método Producto de referencia Resultados
Auto-prueba rapida de Resultados Positivo Negativo totales
SARS-CoV-2, gripe A/B [ Positivo 80 0 80
y VSR Negativo 8 580 588
Resultados totales 88 580 668
Método Prueba profesional Resultados
Autoprueba Resultados Positivo Negativo totales
Positivo " 0 "
Negativo 1 107 108
Resultados totales 12 107 119
Resultados y analisis del VRS:
Sensibilidad clinica = 95,45% (95% intervalo de confianza: 87,45% — 99,05%)
Especificidad clinica = 100,00% (95% intervalo de confianza: 99,39% — 100,00%)
Método Producto de referencia Resultados
Auto-prueba rapida de | Resultados Positivo Negativo totales
SARS-CoV-2, gripe A/B [ Positivo 63 0 63
y VSR Negativo 3 502 505
Resultados totales 66 602 668
Método Prueba profesional Resultados
Autoprueba Resultados Positivo Negativo totales
Positivo 31 0 31
Negativo 1 87 88
Resultados totales 32 87 119

Repetibilidad: Los productos de referencia de repetibilidad de la empresa fueron probados, repetidos durante 10 veces, y
la tasa de coincidencia positiva es del 100 %.

La Auto-prueba réapida de SARS-CoV-2, gripe A/B y VSR es una prueba para la proteina de la nucleocapside del SARS-
CoV-2, las mutaciones del SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta y Omicron pueden ser identificados por La Auto-prueba
rapida de SARS-CoV-2, gripe AIBBy VSR .

[ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ]

Lea completamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto. Siga las instrucciones cuidadosamente. Si

no lo hace, el resultado puede ser inexacto.

El kit solo se utiliza para el diagnostico in vitro; no puede utilizarse repetidamente. No trague.

Evite que la solucién tampén entre en contacto con los ojos o la piel.

Mantenga fuera del alcance de los nifios.

El kit de prueba es de un solo uso, no reutilice ningn componente del kit de prueba.

No utilice esta prueba después de la fecha de caducidad impresa en el envase exterior. Compruebe siempre la fecha

de caducidad antes de realizar la prueba.

No toque la zona de reaccion del casete de prueba.

No utilice el kit si la bolsa esté perforada o si no esté bien sellada.

ELIMINACION: todas las muestras y el kit usado representan un riesgo infeccioso. El proceso de eliminacion del kit de

diagnéstico debe seguir las leyes/reglamentos locales, estatales y federales de eliminacion adecuada de sustancias

infecciosas.

10. En el momento de la interpretacion, no importa la tonalidad de la banda de color, se puede considerar positiva siempre
que aparezcan dos lineas en el area de control de calidad y en el area de deteccion, respectivamente.

. Asegurese de que se utiliza una cantidad adecuada de muestra para la prueba, demasiada o muy poca cantidad de
muestra causara un resultado inexacto.

12. El resultado final debe leerse en 12 minutos. No lea el resultado después de 20 minutos.

13. No se pueden utilizar indistintamente varios componentes de diferentes lotes de reactivos para evitar resultados

erroneos.
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[ PREGUNTAS Y RESPUESTAS ]

¢ COMO FUNCIONA LA AUTO-PRUEBA RAPIDA DE SARS-COV-2, GRIPE A/B Y VSR?
La Auto-prueba rapida de SARS-CoV-2, gripe A/B'y VSR es una prueba de antigeno que sirve para detectar in vitro el
nuevo coronavirus (antigeno del SARS-CoV-2), el virus de la gripe A, el antigeno del virus de la gripe B y/o el antigeno
del VRS en muestras humanas de hisopos nasales. )

+  (CUALES LA DIFERENCIA ENTRE LAS PRUEBAS ANTIGENICAS, MOLECULARES Y DE ANTICUERPOS PARA
COVID-19?
Hay diferentes tipos de pruebas para diagnosticar la COVID-19. Las pruebas moleculares (también conocidas como
pruebas PCR) detectan el material genético del virus. Las pruebas de antigenos son muy especificas para el virus
pero no son tan sensibles como las pruebas moleculares. Otro tipo de prueba es la de anticuerpos. Una prueba de
anticuerpos contra COVID-19 detecta los anticuerpos que ha producido su sistema inmunitario en respuesta a una
infeccion previa de COVID-19.
¢ ESTA PRUEBA ES DOLOROSA?
No, el hisopo estéril desechable no es punzante y no deberia provocar dolor. A veces el hisopo puede provocar una
ligera incomodidad o un cosquilleo.

+ ¢(POR QUE DEBO PASAR EL HISOPO POR AMBAS FOSAS NASALES?
El hisopado de ambas fosas nasales le da la mejor oportunidad de recolectar una muestra suficiente para generar
un resultado preciso. En algunos casos se ha observado que solo una fosa nasal tiene virus detectables, por lo que
es importante recolectar muestras de ambas fosas nasales. La recoleccion correcta de muestras es importante para
obtener un resultado correcto. No tome ninguna decision médica sin consultar antes a su médico.
¢QUE SIGNIFICA SI TENGO UN RESULTADO POSITIVO EN LA PRUEBA?
Un resultado positivo para el antigeno de COVID-19 significa que puede tener la enfermedad COVID-19. Pongase
en contacto con su médico para obtener orientacion y consejos. Es posible que se le pida que se aisle en casa para
evitar el contagio del virus a otras personas. Utilice una mascarilla cuando se le indique y lavese las manos regular-
mente con agua y jabon. Un resultado positivo para la gripe A/B o el VRS significa que puede estar infectado con la
gripe o el VRS. Pongase en contacto con su médico para que le aconseje sobre el uso de una mascarilla para evitar el
contagio de la enfermedad. Las medidas que tome después de obtener los resultados de la prueba deben cumplir con
la normativa local vigente. Si hay una infeccion mixta de virus COVID-19, virus de la gripe y virus VRS, la enfermedad
puede ser més grave y habra las correspondientes complicaciones. Debe prestar atencion a la proteccion personal
para evitar infectar a otros, y acudir al hospital para el diagnostico de manera inmediata.

+ ¢ QUE SIGNIFICA SI TENGO UN RESULTADO NEGATIVO EN LA PRUEBA DEL ANTIGENO DE COVID-19?
Un resultado negativo significa que el virus que causa la COVID-19 no esta presente en su muestra. Un resultado
negativo no garantiza que usted no tenga o haya tenido nunca COVID-19, ni confirma si es o no contagioso ac-
tualmente. ¢Tiene sintomas de resfriado ademas de la prueba casera negativa? Dado que la prueba casera no
proporciona una certeza completa, debe asumir que esta infectado de COVID-19. Puede contactar a su médico para
saber si es necesario realizar otra prueba. Mientras tanto, evite salir de casa y tener el menor contacto posible con
otras personas, incluidas las personas con las que convive. Utilice pafiuelos desechables y tirelos directamente a
la basura. Estornude y tosa en el pliegue del codo. Lavese las manos con frecuencia y utilice una mascarilla. ;Es-
tan empeorando sus sintomas (dificultad para respirar, fiebre alta, etc.)? Contacte a su médico/proveedor de salud
inmediatamente.

+ (CUALES LA PRECISION DLA AUTO-PRUEBA RAPIDA DE SARS-COV-2, GRIPE A/B Y VSR?
La prueba ha demostrado en evaluaciones clinicas de campo realizadas por profesionales de la salud que identifica
correctamente el 96,11 % (642/668) de las muestras de SARS-CoV-2 (lo que se conoce como la precision de la
prueba). Adicionalmente, en las evaluaciones clinicas de campo realizadas, la prueba identificé correctamente el 100
% (100/100) de las muestras negativas para el SARS-CoV-2 cuando fue realizada por usuarios de la autoprueba.
¢ES POSIBLE OBTENER UN RESULTADO “FALSO” NEGATIVO CON ESTA PRUEBA?
Es posible que esta prueba dé un resultado negativo incorrecto (falso negativo). Esto significa que usted podria tener
COVID-19 o gripe o VRS incluso si el resultado de la prueba es negativo. Si el resultado es negativo y ain tiene
sintomas relacionados con COVID-19, como fiebre, tos y/o dificultad para respirar, debe contactar a su proveedor de
atencion médica.

*  ¢HAY ALGUNA POSIBILIDAD DE QUE OBTENGA UN RESULTADO POSITIVO INCORRECTO?
Hay una posibilidad muy pequefa de que esta prueba le dé un resultado positivo incorrecto (falso positivo). Si obtiene
un resultado positivo, debe autoaislarse y buscar ayuda medica de su proveedor de atencion medica.

+  HE REALIZADO LA PRUEBA PERO NO APARECE NINGUNA BANDA DE COLOR EN LA LINEA DE CONTROL (C).
¢{QUE DEBO HACER?
Si en los 12 minutos siguientes a la realizacion de la prueba no aparece ninguna banda de color en la linea de control
(C), significa que la prueba no ha funcionado. Debera repetir la prueba, utilizando una nueva prueba, siguiendo
cuidadosamente las instrucciones. Al mismo tiempo, péngase en contacto con nuestro correo electrénico: bio@
microprofit.com inmediatamente.

«  ¢PUEDE ALGUN MEDICAMENTO O AFECCION MEDICA INFLUIR EN LOS RESULTADOS?
Hemos realizado investigaciones sobre los efectos de determinados medicamentos; para méas detalles, véase la
seccion INDICE DE CARACTERISTICAS. Los resultados evidenciaron que los medicamentos enumerados no tenian
ningl’m efecto sobre los resultados de la prueba. Si estad tomando medicamentos distintos de los enumerados, pida
consejo a su médico.

+  (CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS DE ESTA PRUEBA?
Posibles riesgos:
+ Molestias durante la toma de muestras
+ Resultados incorrectos de la prueba (consulte las secciones de Interpretacion de resultados y limitaciones).

+  ¢QUE DEBO HACER SI HAY SANGRE EN EL HISOPO NASAL CUANDO LO USO?
Compruebe si hay dafos en la cavidad nasal provocados por el hisopo nasal. Si es asi, contacte a su médico una vez
finalizada la prueba. La sangre no afecta a los resultados de la prueba.
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[ UTILIZAGAO PREVISTA |

O Autoteste rapido para SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV estéa indicado para a detegédo e diferenciacao qualitativa
simultaneas in vitro do novo coronavirus (antigénio do SARS-CoV-2), do virus da gripe A, do antigénio do virus da gripe B
e do antigénio do VRS em amostras de zaragatoas nasais.

Pode ser utilizado como ajuda para realizar um diagnéstico da doenca por infecao por coronavirus (COVID-19), causada
pela SARS-CoV-2, em pacientes sintomaticos nos 7 dias seguintes ao seu surgimento. Também pode ser utilizado como
ajuda no diagnostico de doengas causadas pela gripe A/B ou o VRS.

Autoteste rdpido para
SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV

Para autoteste
Instrugdes de utilizagcGo

Somente para autodiagnostico in vitro.

[ REQUISITOS SOBRE A IDADE DO USUARIO |
Este kit & adequado para criangas maiores de 2 anos:
As criangas de 2 a 14 anos ndo podem utiliza-lo por si proprias. Este kit deve ser utilizado por adultos ou pais (18-60
anos) para a colheita das amostras e a realizagao de testes.
+ Aspessoas jovens de 14 a 17 anos podem utilizar este kit para a colheita de amostras e a realizacdo de testes sobre
a supervisao de adultos ou pais (de 18 a 60 anos). Os adultos supervisores devem assegurar-se que 0s USUarios
compreendam detalhadamente os requisitos das instruges e observar se o procedimento do usuério é correto.
+  No caso de idosos de maiores de 75 anos, é recomendado que os familiares ou tutores (de 18 a 60 anos) utilizem
este kit para a colheita de amostras e a analise das mesmas.

[ CONTEXTO ]

Os novos coronavirus pertencem ao género (). ACOVID-19 é uma doenga infeciosa respiratéria aguda. As pessoas estao
geralmente sob risco de contrair esta doenca. Atualmente, os pacientes infetados pelo novo coronavirus representam a
principal fonte de infecao. As pessoas infetadas assintomaticas também podem ser uma fonte de infe¢do. Segundo a
investigacao epidemioldgica atual, o periodo de incubacéo é de 1 a 14 dias, a maioria de 3 a 7 dias. Os principais sintomas
séo febre, fadiga e tosse seca. Em poucos casos se observa congestdo nasal, secre¢do nasal, dor de garganta, mialgia
e diarreia.

A gripe € uma doenca respiratoria contagiosa provocada pelos virus da gripe. Os virus da gripe podem causar doencas
leves e graves. A gripe grave pode resultar em hospitalizagdo ou a morte. Determinadas popula¢des especificas, como os
idosos, as criangas pequenas e as pessoas com certos problemas de salde subjacentes, correm um maior risco de sofrer
complicagdes graves pela gripe. Ha dois tipos principais de virus da gripe: tipos A e B. Os virus da gripe A e B propagam-se
regularmente entre as pessoas e sdo responsaveis da gripe estacional cada ano. Os virus da gripe podem contagiar a
outras pessoas antes e depois que uma pessoa mostre signos e sintomas de estar doente.

O virus respiratério sincicial (VRS) pertence ao género Pneumovirus da familia Paramyxoviridae. O virus sincicial respi-
ratério é transmitido principalmente pela tosse e gotas respiratorias, e provoca principalmente infegées de trato respiratorio
inferior e pneumonia em criangas menores de 6 meses, e infe¢des do trato respiratorio superior, como rinite e resfriado co-
mum, em criangas e adultos, assim como bronquites ou pneumonia em idosos. Pessoas de todas as idades sao suscetiveis
ao VRS, mas os sintomas variam segundo a idade. Os bebés (especialmente os bebés de 2 a 6 meses) sdo muito sensiveis
ao VRS, que com o tempo causa doengas respiratorias graves, como bronquiolites e pneumonias.

[ PRINCIPIO ]

O antigénio do SARS-CoV-2, da gripe A/B e do VRS é detetado qualitativamente em amostras de zaragatoas nasais da
populagdo mediante o método de imunoensaio cromatogréfico de ouro coloidal. Uma vez que a solugdo com a amostra
tratada é aplicada ao cartao do teste, o antigénio do SARS-CoV-2, da gripe A/B e do VRSda amostra analisada é com-
binada com o antigénio marcado com ouro coloidal na almofada do conjugado para formar o complexo do antigénio do
anticorpo-ouro coloidal. Devido a cromatografia, o complexo de antigénio do anticorpo-ouro coloidal é difundido ao largo
da membrana de nitrocelulose. Dentro da regido (T) da linha de detecao, o complexo de antigénio do anticorpo € unido ao
anticorpo encerrado na regido da linha da detegao, aparecendo uma linha de cor vermelha plrpura. Quando o complexo
marcado com ouro coloidal encontra o antigénio é difundido a regido da linha de controlo(C) e é capturado pelos anticorpos
ovinos contra a IgG murina para formar una banda vermelha. Assim que se finalize a reagéo, os resultados podem ser
interpretados visualmente.

[ MATERIAIS ]

Materiais fornecidos
+ Cassete de teste .
+  Zaragatoas nasal

Tubo de solu¢édo de extracdo
Instrugdes de utilizagéo

Materiais r arios mas néo for
«  Temporizador

[ CONSERVACAO E ESTABILIDADE |

O kit de teste deve ser armazenado a 2 — 30°C num lugar seco e protegido da luz solar direta. O kit de teste é valido durante
24 meses. O cartdo de teste deve permanecer dentro da embalagem selada até ao seu uso. Uma vez aberta a embalagem
do cartdo de teste, o teste deve ser realizado dentro de 1 hora.

[ INSTRUGOES DE USO ]

Antes de realizar o teste, leia atentamente as instrugoes de uso, e mantenha o kit de teste e as amostras a temperatura
ambiente (20 — 25°C) antes de utiliza-lo. O teste deve ser realizado a temperaturas entre 20 e 25°C. Se o kit for retirado do
frigorifico, deixe-o repousar & temperatura ambiente (20 — 25°C) durante 5 minutos antes de realizar o teste.

Desinfete as suas mdos com um desinfetante depois de lavar as maos.

Lave a superficie onde realizara o teste.

1. Abra a embalagem de aluminio, retire o cartao de teste e utilize-o 0 antes possivel dentro de 1 hora. Gire a tampa do
tubo de tratamento de amostras e retire a tampa azul interior. ~FIG. A O propdsito da tampa azul é evitar que o produto
verta durante o transporte, deve retirar a tampa azul antes de usa-lo.

2. Introduza o tubo de tratamento no orificio do kit ou utilize outros elementos para manter o tubo de tratamento no seu
lugar. -FIG. B

3. Método de colheita com zaragatoa nasal: —FIG. C

- Retire cuidadosamente a zaragatoa nasal estéril da embalagem. (Evite tocar na extremidade com a zaragatoa)
Introduza a zaragatoa nasal na fossa nasal esquerda até uma profundidade de 2,5 cm (1 pulgada) desde a borda
da fossa nasal.

Gire a zaragatoa nasal na parede da fossa nasal (membrana mucosa) 5 vezes para garantir uma amostra ad-
equada.

Repita o processo na fossa nasal dereita com 0 a mesma zaragatoa nasal, colhendo as amostras de ambas fossas
nasais para garantir uma amostra adequada.

Coloque a amostra da zaragatoa no tubo. —FIG. D

Depois parta a zaragatoa na linha de rutura e deixe a metade inferior no tubo de tratamento. —FIG. E

Feche a tampa firmemente. —FIG. F

Sacuda a zaragatoa 10 vezes no tubo de tratamento. Espere 1 minuto para que a amostra reaja. —FIG. G

Desenrosque a tampa da parte superior ao terminar. =FIG. H

Se nao desenroscar a tampa da na parte superior da tampa e a tampa azul dentro da tampa n&o for removida nao

conseguira verter liquido do tubo. Cada tubo de amostra do cartdo de teste requere 2 gotas (aproximadamente 60 pl)

da solugéo da amostra tratada. —FIG. | Os tubos ovalados marcados com uma “S” na parte inferior do cartéo de teste
abaixo os caracteres COVID-19, gripe A/B ou VRS s&o os tubos de amostra. Pode adicionar a solug&o da amostra

a 3 tubos de amostra ao mesmo tempo para detetar 3 tipos diferentes de antigénios, ou pode adicionar somente um

tubo de amostra para detetar um tipo de antigénio. Somente pode adicionar 2 gotas da solugéo da amostra tratada em

cada tubo de amostra. Se adicionar uma quantidade excessiva ou insuficiente da solugédo de amostra tratada, pode
dar lugar a resultados invalidos. Assim que seja adicionada a amostra, coloque a tampa azul e apés o processo de
tratamento descarte todo o tubo como contaminantes.

. O cartdo de teste deve manter-se & temperatura ambiente durante 12 minutos para observar os resultados do teste.

—FIG. J Os resultados observados depois de 20 minutos SAO INVALIDOS. Enquanto espera, NAO deve tocar o cartao

de teste nem levanta-la da superficie.

NOTA: TOME MEDIDAS DURANTE O TESTE PARA EVITAR A PROPAGAGAO DA INFEGAO:
1. Una vez terminada a observagao e o teste, ponha os componentes do produto usado num saco de pléastico, feche-a,
coloque-a num outro saco de plastico e descarte-a. Volte a aplicar desinfetante nas suas maos.
2. Complete a operagéo de teste anterior somente num quarto isolado.

CONO GO A

o

[ LEITURA DOS RESULTADOS ]

Positivo em antigénio de COVID-19 ou VRS
Duas linhas vermelhas, tanto a linha de detegéo (linha T) como a linha de controlo (linha C) mostram a cor. N&o importa se
a linha (T) seja mais clara ou escura que a outra; o resultado é “Positivo”.

Positivo para gripe A/B

Alinha A e a linha de controlo (linha C) estéo coloridas para representar a positividade da gripe A. A linha B e a linha de
controlo (linha C) estéo coloridas para representar a positividade da gripe B. Alinha A, a linha B e a linha de controlo (linha
C) mostram a cor que indica que é positivo tanto para a gripe A como para a gripe B. Nao importa que a linha A ou a linha
B sejam mais claras ou escuras que as outras duas, o resultado é “Positivo”.

Negativo
Uma linha vermelha, cor a linha de controlo (linha C).

Invélido
A posicéo a linha de controlo (linha C) na janela de observagao ndo mostra nenhuma representagéao de cor, o que indica
que o teste ndo é valido e o teste deve voltar a realizar-se com novos kits.

[ 0 QUE FAZER DEPOIS DE LER O RESULTADO DO TESTE ]

- Um resultado positivo para o antigenio da COVID-19 significa que pode ter a doenga COVID-19. Entre em contato
com o seu médico para obter orientag@o e conselhos. E possivel que seja pedido que se isole em casa para evitar o
contagio do virus a outras pessoas. Utilize uma mascara quando lhe seja indicado e lave as méos regularmente com
agua e sabdo. Um resultado positivo para a gripe A/B ou o VRS significa que pode estar infetado com a gripe ou o
VRS. Entre em contato com o seu médico para que lhe possa aconselhar sobre o uso de uma mascara para evitar
o contagio da doenca.

2. Um resultado negativo para o antigénio da COVID-19, gripe A/B ou o VRS significa que o virus que causa a COVID-19,
gripe A/B ou o VRS nao esta presente na sua amostra. Um resultado negativo néo garante que vocé néo tenha ou
nunca teve COVID-19, nem confirma se é ou né@o contagioso atualmente. Se os sintomas persistirem, deve supor-se
que tem COVID-19, gripe A/B ou 0 VRS porque o teste caseiro néo proporciona uma certeza completa.Pode contatar
o seu médico para saber se € necessario realizar outro teste. Entretanto, evite sair de casa e ter o menor contato pos-
sivel com outras pessoas, incluidas as pessoas com as que convive. Utilize lengos de papel descartaveis e coloque-os
diretamente no lixo. Lave as maos com frequéncia e utilize uma mascara.

3. No tome nenhuma decisao relacionada com os medicamentos sem consultar antes o seu médico. As medidas que
tome depois de obter os resultados do teste devem cumprir com a normativa local vigente.

4. Se ha uma infeg@o mista de virus COVID-19, virus da gripe e VRS, a doenga pode ser mais grave e havera as cor-
respondentes complicagdes. Deve prestar atengao a protegéo pessoal para evitar infetar outras pessoas, e acudir ao
hospital para o diagnéstico de maneira imediata.

I LIMITAGAO DA METODOLOGIA ]
. Este kit € um teste qualitativo e somente deve ser utilizado para o diagnéstico auxiliar in vitro.

2. Podem produzir-se resultados negativos do teste se o nivel de antigénio numa amostra esta abaixo do limite de
detecao do teste, ou por uma colheita incorreta da amostra, e os resultados negativos nao pretendem excluir outras
infegdes ndo relacionadas com o virus COVID-19, o virus da gripe ou o VRS.

8. Acolheita de amostras inadequada, o transporte, a manipulagéo e o baixo contetdo de virus nas amostras podem
dar lugar a falsos negativos.

4. Este reagente é utilizado num ensaio qualitativo. Como ocorre com qualquer procedimento de diagnéstico, o diagnosti-
co de uma infegdo viral confirmada somente deve ser realizado por um médico apés avaliar todas as observagoes
clinicas e de laboratorio.

5. Aleitura dos resultados do teste antes de 12 minutos ou depois de 20 minutos pode dar resultados incorretos.

6. Um resultado negativo do teste de antigénio da COVID-19, gripe A/B ou o VRS nao descarta a infecédo por COVID-19,
gripe A/B ou o VRS e nao |he dispensa das normas aplicaveis para o controlo da propagagao (por exemplo, restricoes
de contato e medidas de prote¢ao).

[ INDICE DE CARACTERISTICAS ]

Taxa de coinci de
100 %.

Taxa de conformidade do produto de referéncia negativa: a taxa de conformidade do produto de referéncia negativa
da empresa deve ser de 100 %.

positiva: a taxa de coincidéncia de referencia positiva da empresa deve ser de

Limite de detecédo (LoD):
+ SARS-CoV-2: 49 TCID,/mL.
Gripe A:

Cepas de virus LoD
2009H1N1 1.96x10* TCID, /mL
H1N1 estacional 2x10* TCID, /mL
Tipo A H3N2 4x10* TCID, /mL

+  Gripe B:
Cepas de virus LoD
B/Victoria 5x10° TCID, /mL
B/Yamagata 2.625x10° TCID, /mL

+ OVRSdetipoAeé1,15x10* TCID,/mL, o VRS de tipo B é 1,6x10* TCID, /mL.
Hook: Quando as cepas de virus na amostra ndo superam a concentrag@o da seguinte tabela, a alta concentragé@o de
cepas de virus na amostra ndo tem efeito nos resultados de detecdo do Kit de Teste Combinada para o Antigénio do
SARS-CoV-2, a gripe AlBe o VRS .

Cepas de virus Valor limite
SARS-CoV-2 1.8x10° TCID, /mL
H1N1 estacional 9.8x10° TCID, /mL
B/Victoria 1.3x10” TCID, /mL
VRS de tipo A 2.1x10° TCID, /mL
2009H1N1 1x10° TCID, /mL
Tipo A H3N2 1x10¢ TCID,,/mL
B/Yamagata 4.6x10° TCID,/mL
VRS de tipo B 3.2x10” TCID, /mL

Precis&o clinica
Resultados e analises do SARS-CoV-2:
Taxa de positivos corretos (Sensibilidade clinica) em Ct<38 = 92,93%
(95% intervalo de confianca: 89,82% — 95,33%)
Taxa de negativos corretos (especificidade clinica) = 100%
(95% intervalo de confianga: 99,18% — 100%)

Método RT-PCR Resultados
Kit de Teste Combinada | Resultados Positivo Negativo totais
girs g ém\l/ggmo do wp |Positivo 342 0 342
-CoV-2, a gripe -
50 VRS Negativo 26 450 476
Resultados totais 368 450 818
Umbral do ciclo #N° de RT- Kit de Teste Combinada para o Antigénio do
(CT) PCR positivo | SARS-CoV-2, a gripe A/B e o0 VRS (imunoen-
saio cromatografico com ouro coloidal)
N.° de resulta- PPA NPA
dos positivos
<25 105 104 99.05% 100%
<30 217 214 98.62%
<35 297 292 98.32%
<38 368 342 92.93%
Método RT-PCR Resultados
Autoteste Resultados Positivo Negativo totais
Positivo 30 0 30
Negativo 2 87 89
Resultados totais 32 87 19
Resultados e analises da gripe A:
Sensibilidade clinica = 92,04% (95% intervalo de confianca: 85,42% — 96,29%)
Especificidade clinica = 100,00% (95% intervalo de confianga: 99,34% — 100,00%)
Método Producto de referéncia Resultados
Kit de Teste Combinada | Resultados Positivo Negativo totais
girg g ént\llggmo gf? Positivo 104 0 104
-CoV-2, a Gripe -
AB 6o VSR Negativo 9 555 564
Resultados totais 13 555 668
Método Teste profissional Resultados
Autoteste Resultados Positivo Negativo totais
Positivo 17 0 17
Negativo 0 102 102
Resultados totais 17 102 19
Resultados e analises da gripe B:
Sensibilidade clinica = 90,91% (95% intervalo de confianca:82,87% — 95,99%)
+ Especificidade clinica = 100,00% (95% intervalo de confianga:99,37% — 100,00%)
Método Produto de referéncia Resultados
Auto-teste rapido para Resultados Positivo Negativo totais
SARS-CoV-2 & Influenza [ positivo 80 0 80
AB & RSV Negativo 8 580 588
Resultados totais 88 580 668
Método Teste profissional Resultados
Autoteste Resultados Positivo Negativo totais
Positivo " 0 "
Negativo 1 107 108
Resultados totais 12 107 19
Resultados e analises do VRS:
Sensibilidade clinica = 95,45% (95% intervalo de confian¢a:87,45% — 99,05%)
+  Especificidade clinica = 100,00% (95% intervalo de confianga: 99,39% — 100,00%)
Método Producto de referéncia Resultados
Kit de Teste Combinado | Resultados Positivo Negativo totais
para el Antigénio do Positivo 63 0 63
SARS-CoV-2, a gripe
ABeo VRS Negativo 3 602 605
Resultados totais 66 602 668
Método Producto de referéncia Resultados
Teste profissional totais
Autoteste Resultados Positivo Negativo
Positivo 31 0 31
Negativo 1 87 88
Resultados totais 32 87 19

Repetibilidade: Os produtos de referéncia de repetibilidade da empresa foram provados, repetidos durante 10 vezes, e a
taxa de coincidéncia positiva &€ de 100 %.

O Autoteste rapido para SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV é um teste para a proteina da nucleocépside do SARS-CoV-2,
as mutagdes do SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta e Omicron podem ser identificados pelO Autoteste rapido para
SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV .

[ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES |
Leia completamente as instruges de uso antes de utilizar o produto. Siga as instrugdes cuidadosamente. Se n&o o
fizer, o resultado pode ser inexato.

2. O kit somente é utilizado para o diagnéstico in vitro; ndo pode ser utilizado repetidamente. Ndo engula.

3. Evite que a solugé@o entre em contato com os olhos ou a pele.

4. Mantenha fora do alcance das criangas.

5. O kit de teste é de um s6 uso, n&o reutilize nenhum componente do kit de teste.

6. Nao utilize este teste depois da data de validade impressa no envase exterior. Comprove sempre a data de validade
antes de realizar o teste.

7. Nao toque na zona de reagao da cassete de teste.

8. Nao utilize o kit se a embalagem estiver perfurada ou se ndo estiver bem selada.

9. ELIMINACAO: todas as amostras e o kit usado representam um risco infecioso. O processo de eliminagdo do kit

de diagnéstico deve seguir as leis/regulamentos locais, estatais e federais de eliminacdo adequada de substancias
infeciosas.
10. No momento da interpretagéo, nao importa a tonalidade da banda de cor, pode considerar-se positiva sempre que
apareca duas linhas na area de controlo de qualidade e na area de detecao, respetivamente.
. Assegure-se que seja utilizada uma quantidade adequada de amostra para o teste, demasiada ou pouca quantidade
de amostra causara um resultado inexato.
12. O resultado final deve ler-se em 12 minutos. Néo leia o resultado depois de 20 minutos.
13. N&o podem ser utilizados indistintamente varios componentes de diferentes lotes de reativos para evitar resultados
erroneos

[ PERGUNTAS E RESPOSTAS ]
COMO FUNCIONA O AUTOTESTE RAPIDO PARA SARS-COV-2 & INFLUENZA A/B & RSV?
O Autoteste rapido para SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV é um teste de antigénio que serve para detetar in vitro
0 novo coronavirus (antigénio do SARS-CoV-2), o virus da gripe A, o antigénio do virus da gripe B e/ou o antigénio
do VRS em amostras humanas de zaragatoas nasais.
QUAL E A DIFERENGA ENTRE UM TESTE DE ANTIGENIO DE COVID-19, MOLECULAR E DE ANTICORPOS? Ha
diferentes tipos de testes para diagnosticar a COVID-19. Os testes moleculares (também conhecidos como testes
PCR) detetam o material genético do virus. Os testes de antigénios sao muito especificos para o virus, mas nao séo
tao sensiveis como os testes moleculares. Outro tipo de teste é a de anticorpos. Um teste de anticorpos contra a
COVID-19 deteta os anticorpos que foi produzido no seu sistema imunitario em resposta a uma infegao prévia de
COVID-19.

- ESTE TESTE E DOLOROSO? X

Nao, a zaragatoa estéril descartavel ndo é cortante e nao deveria provocar dor. As vezes a zaragatoa pode provocar
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uma ligeira incomodidade ou cocegas. Influenza A. Aanwezigheid van lijn B en de controlelijn (C-lijn) geven aan dat het resultaat positief is voor Influenza B. Aan- [ WAARSCHUWING EN VOORZORGSMAATREGELEN ] Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with SARS-CoV-2 antigen Test / Die unten [ INDEX OF SYMBOLS / INDEX DER SYMBOLE / INDEX DES SYMBOLES /

+ POR QUE DEVO PASSAR A ZARAGATOA POR AMBAS FOSSAS NASAIS? wezigheid van lijn A, lijn B en de controlelijn (C-lijn) tonen geven aan dat het resultaat positief is voor zowel Influenza A als 1. Lees de gebruiksaanwijzing volledig door voordat u het product gebruikt. Volg de instructies zorgvuldig. Als u dit niet aufgelisteten Viren/Bakterien haben bestétigt keine Kreuzreaktivnat mit dem SARS-! CDV 2- Antlgen-Test /1l est INDICE DEI SIMBOLI / INDICE DE SIMBOLOS / iNDICE DE SiMBOLOS / INDEX VAN SYMBOLEN ]
A zaragatoa de ambas fossas nasais proporciona a melhor oportunidade de coletar uma amostra suficiente para Influenza B. Ongeacht of lijn A of lijn B lichter of donkerder is dan de andere, is het resultaat “Positief”. doet, kan dit leiden tot een onnauwkeurig resultaat. confirmé que les virus/bactéries répertoriés ci: ne p pas de réactivité croisée avec le test de
gerar um resultado preciso. Observou-se que em alguns casos somente uma fossa nasal tem o virus detetavel, assim Negatief 2. De testkit wordt alleen gebruikt voor in-vitrodiagnostiek en kan niet herhaaldelijk worden gebruikt. Niet doorslikken. I'antigéne du SARS-CoV-2/ i virus/batteri elencati di seguito sono confermati non avere reattivita incrociata Manufacturer Authorized representative
que é importante recolher amostras de ambas fossas nasais. A correta colheita de amostras é importante para obter E’r? aarse lijn, de controlelijn (C-lijn) is zichtbaar 3. Voorkom dat de bufferoplossing in de ogen of op de huid terechtkomt. con il test antigenico per SARS-CoV-2 / Se ha confirmado que los virus/bacterias enumerados a continuacién N Hersteller Bevollmachtigter
um resultado correto. Ndo tome nenhuma decis@o médica sem consultar antes o seu médico. ©n paarse fijn, ce controlely in)is aar. 4. Buiten het bereik van kinderen houden. no tienen reactividad cruzada con la prueba del antigeno de SARS-CoV-2/ Foi confirmado que os virus/ Fabricant Représentant agréé
+ QUE SIGNIFICA SE TENHO UM RESULTADO POSITIVO NO TESTE? Ongeldig 5. De testkit is uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik geen componenten van de testkit. bactérias a a0 nao tém ivi cruzada com o teste de antigénio de SARS-CoV-2/ Produttore Rappresentante autorizzato
Um resultado positivo para o antigénio da COVID-19 significa que pode ter a doenga COVID-19. Entre em contato Als er GEEN controlelijn (C) aanwezig is, is de test niet gelukt en wordt deze als ongeldig beschouwd. Dit kan het gevolg 6. Voer deze test niet uit na de vervaldatum die op de buitenverpakking gedrukt staat. Controleer altijd de vervaldatum Van onder vir iénis igd dat ze geen kruisreactiviteit hebben met de SARS-CoV-2- Fabricante Representante autorizado
com o seu médico para obter orientagao e conselhos. E possivel que Ihe seja pedido que se isole em casa para evitar zijn van een verkeerde testprocedure en de test moet worden herhaald. voor het testen. antigeentestkit: . .
o contagio do virus a outras pessoas. Utilize uma méascara quando |he seja indicado e lave as maos regularmente 7. Raak het r i ied van de testcassette niet aan. Human Coronavirus (OC43) 3.8x105 PFU/ml; Human Coronavirus (229E) 2.3x104 PFU/ml; Human Coronavirus MERS Fabr!came Represgntame autorizado .
com agua e sabdo. Um resultado positivo para a gripe A/B ou o VRS significa que pode estar infetado com a gripe ou [ WAT MOET U DOEN NA HET AFLEZEN VAN HET TESTRESULTAAT ] 8. Gebruik de testkit niet als het zakje is doorboord of niet goed is afgesloten. (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05x105 PFU/mI; Human Coronavirus (NL63) 2.8x104 PFU/ml; Human Coronavirus Fabrikant Geautoriseerde vertegenwoordiger
o VRS. Entre em contato com o seu médico para que Ihe aconselhe sobre o uso da mascara para evitar o contagio - Een positieve resultaat voor COVID-19-antigeen betekent dat u mogelijk de ziekte COVID-19 hebt. Neem contact op 9. AFVOER: Alle monsters en de gebruikte kit vormen een infectierisico. Het proces voor het afvoeren van de diagnos- (HKU1) (N-protein) 45ug/ml; Adenovirus Type 01 (Species C) 8.34x104 PFU/ml; Adenovirus Type 02 (Species C) 1.05x105
da doenga. As medidas que tome depois de obter os resultados do teste devem cumprir com a normativa local vi- met uw arts voor verder medisch advies. Mogelijk wordt u gevraagd thuis te isoleren om verspreiding van het virus tische kit moet voldoen aan de lokale, provinciale en federale wetten/regelgeving. PFU/ml; Adenovirus Type 11 (Species B) 1.02x107 PFU/ml; Enterovirus Type 68 (2014 Isolate) 1.05x105 PFU/ml; Human Catalogue number Batch code
gente. Se ha uma infegéo mista de virus COVID-19, virus da gripe e o VRS, a doenca pode ser mais grave e havera naar anderen te voorkomen. Draag indien geadviseerd een gezichtsmasker en was regelmatig uw handen met zeep 10. Bij interpretatie, ongeacht de tint van de kleurband, kan deze positief worden bevonden zolang er respectievelijk twee Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80x105 PFU/mI; Human Metapneumovirus (3 Type B1 strain Peru 2_2002) 1.41x104 Artikelnummer Chargennummer
as correspondentes complicagdes. Deve prestar atengéo & protegao pessoal para evitar infetar a outras pessoas, e en water. Een positief resultaat voor Influenza A/B of RSV betekent dat u mogelijk griep of RSV heeft. Neem contact liinen verschijnen: één in het kwaliteitscontrolegebied en één in het detectiegebied. PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 1) 1.26x105 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26x105 PFU/mI; Parainfluenza Numeéro de réfé N 9 de lot
acudir ao hospital para o diagnéstico de maneira imediata. op met uw arts voor verder medisch advies. Draag indien geadviseerd een gezichtsmasker om te voorkomen dat de 11. Zorg ervoor dat de juiste hoeveelheid monster wordt gebruikt voor het testen, omdat te veel of te weinig monster een Virus (Type 3) 3.39x106 PFU/mi; Parainfluenza Virus (Type 4B) 3.80x105 PFU/ml; Respiratory Syncytial Virus Type A (Iso- umero de relerence umero de lo
+ QUE SIGNIFICA SE TENHO UM RESULTADO NEGATIVO NO TESTE DE ANTIGENIO DA COVID-19? ziekte aan anderen wordt overgedragen. onnauwkeurig resultaat zal veroorzaken. late: 2006) 7.35x105 PFU/mI; Rhinovirus (Type 1A) 1.05x106 PFU/mI; Influenza Type A, H3N2 (HK/8/68) 1.51x104 PFU/ml; Numero di catalogo Codice lotto
Um resultado negativo significa que o virus que causa a COVID-19 néo esta presente na sua amostra. Um resultado 2. Een negatief resultaat voor COVID-19, Influenza A/B of RSV-antigeen betekent dat het virus dat COVID-19, Influenza 12. Het eindresultaat moet na 12 minuten moeten worden afgelezen. Lees het resultaat niet na af na 20 minuten. Influenza Type A, HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57x105 PFU/ml; Influenza Type A, HIN1pdm (Canada/6294/09) 1.26x105 PFU/ Numero de catélogo Cadigo de lote
negativo ndo garante que vocé n&o tenha ou nunca teve COVID-19, nem confirma se € ou ndo contagioso atual- A/B of RSV veroorzaakt, niet in uw monster is gevonden. Een negatief testresultaat garandeert niet dat u COVID-19 13. Verschillende componenten van verschillende partijen reagentia mogen niet door elkaar worden gebruikt om onjuiste ml; Influenza Type B (Texas/6/11) 2.26x105 PFU/ml; Influenza Type B (Alabama/2/17) 3.16x105 PFU/ml; Staphylococus Namero de catalogo Codigo do lote
mente. Tem sintomas de constipagé@o apesar do teste caseiro negativo? Dado que o teste caseiro ndo proporciona niet of nooit heeft gehad, noch bevestigt het of u op dit moment besmettelijk bent. Als u verkoudheidsverschijnselen, resultaten te voorkomen. aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62x109 CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Catalogusnummer Partijcode
uma certeza completa, deve assumir que esta infetado de COVID-19. Pode contatar o seu médico para saber se & kortademigheid of hoge koorts heeft, moet u ervan uit gaan dat u covid-19, Influenza A/B of RSV heeft omdat de Univ.) 7.64x109 CFU/mI; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x109 CFU/ml; Staphylococcus
necessario realizar outro teste. Entretanto, evite sair de casa e tenha o menor contato possivel com outras pessoas, thuistest geen volledige zekerheid geeft. U kunt contact opnemen met uw arts om na te gaan of er nog een test nodig [ VRAAG EN ANTWOORD ] epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90x109 CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10x109 CFU/ml; Use-by date CE Marking
incluidas as pessoas com as que convive. Utilize lencos de papel descartaveis e coloque diretamente no lixo. Espirre is. Probeer in de tussentijd uw huis niet te verlaten en zo min mogelijk contact te hebben met anderen, inclusief de HOE WERKT DE SARS-COV-2 & INFLUENZA A/B & RSV SNELLE ZELFTEST? Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71x109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato and Arai) 2.02x109 CFU/ Verwendbar bis CE-Kennzeichnung
e tussa sobre a articulagéo do cotovelo. Lave as méos com frequéncia e utilize uma mascara. Lave as méos com fre- personen met wie u samenwoont. Gebruik wegwerptissues en gooi ze direct in de prullenbak. Nies en hoest in de holte De SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV snelle zelftest is een antigeentest voor de in-vitro detectie van het nieuwe ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07x109 CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50x109 CFU/ Date de péremption Marquage CE
quéncia e utilize uma mascara. Os seus sintomas (dificuldade para respirar, febre alta, etc.) estéo a piorar? Contate van uw elleboog. Was regelmatig uw handen en draag een gezichtsmasker. coronavirus (SARS-CoV-2-antigeen), Influenza A-virus-, Influenza B-virusantigeen en/of RSV-antigeen in menselike  ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1.17x1010 CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, Data di scadenza Marcatura CE
0 seu médico/provedor de satde imediatamente. 3. U mag geen medisch gerelateerde beslissingen nemen zonder eerst uw arts te raadplegen. Elke actie die u ondern- neusuitstrijkjes. T1) 1.37x108 CFU/mI; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9.30x107 CFU/ml; Haemophilus influenzae Fecha de caducidad Marcado CE
+ QUAL E APRECISAO DO KIT DE TESTE COMBINADO PARA O ANTIGENIO DO SARS-COV-2, AGRIPE AB R O eemt nadat u uw testresultaten heeft ontvangen, moet voldoen aan de huidige lokale regelgeving. * WAT IS HET VERSCHIL TUSSEN EEN COVID-19-ANTIGEEN-, MOLECULAIRE- EN ANTILICHAAMTEST? DSM 24049 (TD-4) 7.77x108 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41x107 CFU/ml; Haemophilus influ- Data limite de utilizaca Marcacio CE
VRS? 4. Als er een gemengde infectie is van het COVID-19-virus, het griepvirus en het RSV-virus, kan de ziekte ernstiger zijn Er zijn verschillende soorten tests voor het diagnosticeren van COVID-19. Moleculaire tests (ook bekend als PCR- enzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23x108 CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69x108 CFU/ ata imite ge utiizagao arcagao
O teste tem demonstrado em avaliagdes clinicas de campo realizadas por profissionais da satde que identificaram en zullen er overeenkomstige complicaties optreden. Zorg voor persoonlijke bescherming om te voorkomen dat u tests) detecteren genetisch materiaal van het virus. Antigeentesten zijn zeer specifiek voor het virus, maar zijn niet zo ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4.05x108 CFU/mI; Streptococcus pneumoniae (Protein G) Houdbaarheidsdatum CE-markering
corretamente 96,11 % (642/668) das amostras de SARS-CoV-2 (o que se conhece como a precisao do teste). Adi- anderen besmet en ga zo snel mogelijk naar het ziekenhuis voor een diagnose. gevoelig als moleculaire tests. Een ander type test is een antilichaamtest. Een COVID-19-antilichaamtest detecteert DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80x107 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70x108 ) . . ' ) )
cionalmente, nas avaliagdes clinicas de campo realizadas, o teste identificou corretamente 100 % (100/100) das antilichamen die door uw immuunsysteem zijn gemaakt als reactie op een eerdere COVID-19-infectie. CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 Contains sufficient for <n> tests In vitro diagnostic medical device
amostras negativas para o SARS-CoV-2 quando foi realizada por usuarios de autoteste. [ BEPERK'NG VAN DE METHODOLOGIE ] +  DOET DEZE TEST PIUN? (M129-B7) >105 cells/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53x108 CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) Inhalt ausreichend fir <n> Teste In-vitro-Diagnostika
. E POSSIVEL OBTER UM RESULTADO “FALSO” NEGATIVO COM ESTE TESTE? . Deze kitis een kwalitatieve test en wordt alleen gebruikt voor aanvullende invitrodiagnostiek. Nee, het wegwerpbare steriele uitstrijkje is niet scherp en mag geen pijn doen. Soms kan het uitstrijkje echter enigsz-  2.39x108 CFU/mI; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2.55x108 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston Contenance pour <n> tests Dispositif médical de diagnostic in vitro
E possivel que este teste dé um resultado negativo incorreto (falso negativo). Isto significa que vocé poderia ter 2' Negatieve testresultaten kunnen optreden als het antigeenniveau in een monster onder de detectielimiet van de test ins oncomfortabel of kietelend aanvoelen. 41501) 1.31x109 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93x109 CFU/ml; Streptococcus salivarius Contenuto sufficiente per <n> test Dispositivo medico-diagnostico in vitro
COVID-19, gripe ou VRS incluso se o resultado do teste é negativo. Se o resultado é negativo e ainda tem sintomas :Ir?fhjg;zd:\?i:uznlg;s;{%\?%ﬁﬁr:?g;z:sehi?r:edjurﬁzg\a"eve resultaten zijn niet bedoeld om andere niet-COVID-19-virus-, + WAAROM MOET IK EEN U!TST(?UKJE NEMEu Ug B(EIDbE NEUSGATEN'?d g DSM 20560 (275) 5.44x108 CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09x108 CFU/m. N Contenido suficiente para <n> pruebas Producto medico-diagnéstico in vitro
relacionados com COVID-19, como febre, tosse e/ou dificuldade para respirar, deve contatar o seu provedor de 3. Onjuiste monsterafname, ransport, behandeling en een laag virusniveau in monsters kunnen leiden tot vals-negatieve Als u :en 'U‘G‘”Jlﬂe ":919"“ uit bei elneusgatgn, ee “U e beste kans om gol ?enhte monster te ‘{efza'gegentombeen Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with Influenza A/ Die unten aufgelisteten Contém o suficiente para <n> testes Dispositivo médico-diagnéstico in vitro _
atencao médica. g g hauwkeurig resultaat te genereren. In sommige gevallen is waargenomen dat slechts éen neusgat een detecteerbaar Py vits Bevat voldoende voor <n> testen Medische hulpmiddelen voor in-vitro diagnostiek
- HAALGUMA POSSIBILIDADE DE OBTER UM RESULTADO POSITIVO INCORRETO? resultaten. . - ) ! ) ) virus heeft, dus het is belangrijk om materiaal uit beide neusgaten te verzamelen. De juiste manier van afnemen ien haben ligt keine Kreuzrez mit A/l est confirmé que les virus/bactéries
Ha uma possibilidade muito pequena que este teste dé um resultado positivo incorreto (falso positivo). Se obtiver um 4. Dit reagens is een kwalitatieve test. Zoals bij elke diagnostische procedure, mag een bevestigde diagnose van een is belangrijk voor het verkrijgen van een correct resultaat. U mag geen medisch gerelateerde beslissingen nemen ’ePe"""e,s ne pr pas de i é crolsée avec la 9"|'?P$IA’ ! ""“\‘7"’“':‘9" e'ef"“" di seg‘:‘“ Temperature limit Consult instructions for use
resultado positivo, deve autoisolar-se e buscar ajuda médica do seu provedor de atencéo médica virusinfectie alleen door een arts worden gesteld na evaluatie van alle klinische en laboratoriumbevindingen. zonder eerst uw arts te raadplegen. sono confermati non avere reattlwta incrociata con il test antigenico per I'influenza A/ Se ha confirmado que los T P turb pack beilage beacht
. JAREALIZOU O TESTE, MAS NAO APARECE NENHUMA LINHA COLORIDA NA LINHA DE CONTROLO (C). Se 5. Wanneer de testresultaten eerder dan 12 minuten of na langer dan 20 minuten worden afgelezen kan dit onjuiste .« WAT BETEKENT HET ALS IK EEN POSITIEF TESTRESULTAAT HEB? virus/bacterias enumerados a continuacién no tienen reactividad cruzada con la gripe A/ Foi confirmado que emperaturbegrenzung ackungsbeilage beachten
nao aparecer nenhuma linha colorida na linha de controlo (C) nos 12 minutos seguintes a realizagéo do teste, a resultaten ppleveren. ) ) ) ) Een positief resultaat voor COVID-19-antigeen betekent dat u mogelijk de ziekte COVID-19 hebt. Neem contact op os virus/bact enumerad'os a nao tém t cruzada com a gripe A/ Van de onderstaande L!m!t_e t_je température Ui] Consulter le rr_lode d er_nplol ,
mesma néo funcionou. Devera repetir o teste, utilizando um novo teste, seguindo cuidadosamente as instrugdes. 6. Een negatief testresultaat voor COVID-19, Influenza A/B- of RSV-antigeen sluit een infectie met COVID-19, Influenza met uw arts voor verder medisch advies. Mogelijk wordt u gevraagd om zich thuis te isoleren om verspreiding van vir ién is gd dat ze geen kruisreactiviteit hebben met Influenza A-an.ngeenleslklt . Limiti di temperatura Consultare le istruzioni per I'uso
- PODE ALGUM MEDICAMENTO OU CONDIGAO MEDICA INFLUIR NOS RESULTADOS? A/B of RSV niet uit en ontslaat u niet van de geldende regels voor verspreidingscontrole (bijv. contactbeperkingen en het virus naar anderen te voorkomen. Draag indien geadviseerd een gezichtsmasker en was regelmatig uw handen Human Coronavirus (OC43) 3.8x105 PFU/mI; Human Coronavirus (229E) 2.3x104 PFU/mI; Human Coronavirus MERS Limite de temperatura Consulte las instrucciones de uso
Realizamos estudos sobre os efeitos de certos medicamentos; para mais informagaes, ver a secgdo INDICE DE beschermende maatregelen). met zeep en water. Een positief resultaat voor Influenza A/B of RSV betekent dat u mogelijk griep of RSV heeft. (Florida/USA-2_Saudi _Arab|a_201.4) 1.05x105 PFU/ml; Human Coronavirus (NL63) ?-8X104 PFU/m; Human Corona- Limite de temperatura Consultar as instruges de utilizagdo
CARACTERISTICAS. Os resultados evidenciaram que os medicamentos enumerados no tinham nenhum efeito Neem contact op met uw arts voor verder medisch advies. Draag indien geadviseerd een gezichtsmasker om te virus (HKU1) (N'PrO‘e'”) 45ug/ml; Adenovirus Type 01 (Species C) 8_‘34’(104_ PFU/mI; Adenovirus Type 02 (Species C) Temperatuurgrens Raadpleeg de bijsluiter
i G resUtaGs o Toste. 56 ooter o o o Chatitos o ot o o [ INDEX VAN KENMERKEN ] voorkomen dat de ziekie aan anderen wordt overgedragen. Elke actie die U onderneemt nadat u uw testresultaten 1.05x105 PFU/mI; Adenovirus Type 11 (Species B) 1.02x107 PFU/mI; Enterovirus Type 68 (2014 Isolate) 1.05x105 PFU/
. QUAIS SAO OS POSSIVEIS RISCOS DESTE TESTE? Positi iecoincidenti het positieve referentiecoincidentiepercentage van het bedrijf is 100%. heeft ontvangen, moet voldoen aan de huidige lokale regelgeving. Als er sprake is van een gecombineerde infectie ml; Human Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80x105 PFU/ml; Human Metapneumovirus (3 Type B1 strain Peru 2_2002) Do not re-use Do not use if package is damaged
Possiveis riscos: gati iep iteil het negatieve referentieproductconformiteitspercentage van het van het COVID-19-virus, het griepvirus en het RSV-virus, kan de ziekte ernstiger zijn en zullen er overeenkomstige f1|'41 x103'F'FU_/rmI; Paralnfluenzavalru/s (IT)'/Dpe 1) f1|,26x103 PFU_?_mI: Paéamﬂuenza \nguS (TI)fp; 2) 1.26x105 PFWR'} Parain- Nicht wiederverwenden Nicht benutzen bei beschadigter Packung
* Molestias durante a coleta de amostras bedrijf is 100%. complicaties optreden. Zorg voor persoonlijke bescherming om te voorkomen dat u anderen besmet en ga zo snel Tuenz: | mﬁ( _épsog) gggxlgg pFLd/rr?ﬂ. Riﬁmv#enz_? "u1$A( ¥%9541()Jé3 ggglr?ﬁ IanU/rEz _Igspurz;o_lry fyr}[g?? 2"2[:3s 105 Ne pas réutiliser Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
+ Resultados incorretos do teste (consulte as segdes de Interpretagéo de resultados e limitagGes). Limit of detection (LoD): mogelijk naar het ziekenhuis voor een diagnose. ype A (Isolate: ) 7.35x ; Rhinovirus (Type 14) 1.05x ; Influenza Type B (Texas/6/11) 2.26x Non riutilizzare Non utilizzare se la confezione & danneggiata
. O QUE DEVO FAZER SE HA SANGUE NA ZARAGATOA NASAL QUANDO A UTILIZAR? «  WAT BETEKENT HET ALS IK EEN NEGATIEF TESTRESULTAAT HEB VOOR COVID-19-ANTIGEEN? PFU/ml; Influenza Type B (Alabama/2/17) 3.16x105 PFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann) s -~ d lone ¢ 99
oy . : - : - SARS-CoV-2: 49 TCID50/mL. ; i ) et i i 3.62x109CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64x109 CFU/ml; Staphylococus au- No reutilizar No utilizar si el envase esta daiado
Verifique se ha danos na cavidade nasal provocados pela zaragatoa nasal. Se assim for, contate o seu médico uma © Influenza A: Een negatief resultaat betekent dat het virus dat COVID-19 veroorzaakt niet in uw monster is gevonden. Een negatief Protein A) DM 16420 (& D 4 PU/m- i et s DSM Dol 12000 4 Nao reutii Nao util bal tiver danificad
ver finalizado 0 toste. O sangue nao afeta 08 resultados do teste. : testresultaat garandeert niet dat u COVID-19 niet of nooit heeft gehad, noch bevestigt het of u op dit moment reus ( rloteln ) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x109 CFU/ml; Staphylococcus ePldermldls SM 1798 (PCI 1200) 4.90x109 4o reutilizar . 4o utilizar se a embalagem estiver danificada
Virusstammen Detectielimiet (LoD) besmettelifk bent. Heeft u naast de negatieve thuistest ook verkoudheidsverschijnselen? Omdat de thuistest geen gl;?/r:\ggstcagayloﬁogcuds terl)lldermrltdls _DS[I;/ISSIO%gs(FgS?eI) 5&1 %x1992%ZU1r61; ggrljj/et?'"% ptzmtjslfls DﬁM 4_9233(’\\76;!;!'1) Niet opnieuw gebruiken Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
2000H1N1 1.96x10* TOID /mL volledige zekerheid geeft, moet u ervan uilgaan dal u COVID-19 hebt. U kunt contact opnemen et uw arts om na - 275153 CE U By PRRines DOV R (Em B2 Rl BORTDE BF et Dot e i D Green D TRIMAN symbol
Seizoensgebonden HIN1 2%10° TCID_/mL te gaan of er nog een test r_\odlg is. Probeer in de_ tussentijd uw huis niet i_e verlaten en zo min mogell]k ponta_ct te 7-514 Los Angel ,_1 91 17%1010 CFU/mI: Strapt DSM.ZOSSS SF130 :F1 ?37 108 CEU/m: Strepto- reen L ot symbol
SARS-COV-2 & " = hebben met anderen, inclusief de personen met wie u samenwoont. Gebruik wegwerptissues en gooi ze direct in de (Los Angeles-1) 1.17x //ml; Streptococcus pyogenes 565 ( , T1) 1.37x mi; Strepto Der Griine Punkt TRIMAN Logo
Type AH3N2 4x10° TCID/mL prullenbak. Nies en hoest in de holte van uw elleboog. Was regelmatig uw handen en draag een gezichtsmasker. coccus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9.30x107 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77x108 Point Vert ° Symbole TRIMAN
N L |nf|uenZC| A/B & RSV Snel Ie Zelftest + Influenza B: Worden uw symptomen erger (ademhalingsmoeilijkheden, hoge koorts, enz.)? Neem onmiddellijk contact op met uw g;:/m“ Haemophilus |_nfluenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41x107 CFU/ml; Haemophilus mfluen;ae DSM 23393 (Pittman Punto Verde & Simbolo TRIMAN
arts/zorgverlener. 76) 1.23x108 CFU/mI; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69x108 CFU/ml; Streptococcus pneumo- Punto Verde & Simbolo TRIMAN
Voor zelftests Virusstammen Detectielimiet (LoD) + HOE NAUWKEURIG IS DE SARS-COV-2 EN INFLUENZA A/B EN RSV-ANTIGEEN COMBINATIETESTKIT? niae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4.05x108 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) Ponto Vorde Simbolo TRIMAN
Bijsluiter B/Victoria 5x10° TCID,_/mL Bij klinische evaluaties in de praktijk door professionele zorgverleners is gebleken dat de test 96,11% (642/668) 3.80x107 GFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70x108 CFU/mI; Mycoplasma pneu- Groene Stip TRIMAN-symbool
B/Yamagata 2.625x10° TCID_/mL van de SARS-CoV-2-monsters correct identificeert (dit wordt de nauwkeurigheid van de test genoemd). Bij klinische moniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 celis/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 cells/ml;
[ BEOOGD GEBRUIK ] of evaluaties in de praktijk identificeerde de test bovendien 100% (100/100) SARS-CoV-2 negatieve monsters wanneer Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53x108 CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39x108 CFU/ml; Candida
De SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV snelle zelftest is toepasbaar voor de gelijktijdige kwalitatieve detectie en dif- - RSVtypeAis 1,15 x 10* TCID_/mL en RSV type B is 1,6 x 10 TCID, /mL uitgevoerd door gebruikers van de zelftest. albicans DSM 5817 (806M) 2.55x108 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31x109 CFU/mI; Card recyclable Paper recyclable
1erent|at|_e in \(ltro van ‘het”m»euwe coronavirus (SARS-CoV-2-antigeen), Influenza A-virus-, Influenza B-virusantigeen en Hook: Wanneer de virusstammen in het monster de concentratie in de volgende tabel niet overschrijden, heeft de hoge + IS ER EEN KANS DAT IK EEN “VALS-NEGATIEF” RESULTAAT KRIJG MET DEZE TEST? Pseudomonas aeruglnosa_DS_M 3227 (Schutze) 3.93x109 CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.44x108 Karte recycelbar Pap!er recycelbar
RSV-antigeen in neusuitstrijkjes. - ) o o concentratie van virusstammen in het monster geen effect op de detectieresultaten van het SARS-CoV-2 & Influenza A/B Het is mogelijk dat deze test een onjuist negatief (vals-negatief) resultaat geeft. Dit betekent dat u nog steeds CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09x108 CFU/ml; SARS-CoV-2 (5.6x105 TCID50/mL), New corona- ,\ Carte recyclable ,\ Papier recyclable
Het kan worden gebruikt als hulpmiddel bij de diagnose van coronavirusinfectieziekte (COVID-19), veroorzaakt door SARS- & RSV snelle zelftest. COVID-19 of Influenza of RSV kunt hebben, ook al is de testresultaat negatief. Als uw testresultaat negatief is en u virus variant strain B.1.1.7 (Alpha) (1.0x106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.351 (Beta) (1.3x106 TCID50/ 21 Cartoncino riciclabile Z_ZZ Carta riciclabile
CoV-2, bij symptomatische patiénten binnen 7 dagen na aanvang. Het kan ook worden gebruikt als hulpmiddel om de - nog steeds symptomen ervaart die gerelateerd zijn aan COVID-19, zoals koorts, hoesten en/of kortademigheid, moet mL), New coronavirus variant strain P.1 (Gamma) (2.2x106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.617.2 (Delta) PA Carton reciclable P Papel reciclable
Ziekten vero_orzgakt _door Influenza A/B of RSV te diagnosticeren. Virusstammen Grenswaarde u hulp zoeken bij uw zorgverlener. (1.9x106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.1.529 (Omicron) (3.1x106 TCID50/mL). Cartdo reciclavel Papel reciclavel
Alleen voor in-vitrodiagnostisch gebruik. Voor zelftest. i:ogifﬁyz ;gxlg: ;g:g :mI[ . :ES ER EEN K/T(II\IS DQT IK[;EI%E VAI;S-:'-’OSITIEF 'I?EfSULTﬁAAI KF{If.:(j?1 ot s wal o). Al et Vlrus/bal:terla Ilsted below are confirmed not to have cross-reactivity with Influenza B antigen Test/ Die unten Kaart recyclebaar Papier recyclebaar
.8x Jm ris een zeer kleine kans dat deze test u een positief resultaat geeft dat niet correct is (vals-positief). Als u een positie ien haben atigt keine K mit dem B-Antigen Test / Il est
BZZE:lE:su;rSe\;gﬁvaﬁrl}EeE;ﬂ:r?c}{uﬁﬁr%ﬁrﬁzﬁzgymsn ] Seizoensgebonden H1N1 1.3x107 TCID, /mL. resultaat krijgt, moet u zichzelf isoleren en medische hulp zoeken bij uw zorgverlener. confirmé que les virus/bactéries répertoriés ci-des ne pré pas de réactivité croisée avec le test de _
Personen van 2 — 14 jaar kunnen de kit niet zelfstandig gebruiken. Deze kit moet worden gebruikt door volwassenen Type AH3N2 2.1x10° TCID, /mL : \ij\l;-"\zl\?AgEMgiirlkjggEr\\llgERD MAAR ER VERSCHIINT GEEN GEKLEURDE BAND BIJ CONTROLELWIN (C-LI- I"antigéne de la grippe B /i virus/batteri elencati di seguito sono confermati non avere reattivita incrociata con il
of ouders (18 — 60 jaar) voor het afnemen en testen van monsters. B/Victoria 1x10° TCID__/mL - YV N ‘ ’ " " " test antigenico per I'influenza B / Se ha confirmado que los virus/bacterias enumerados a continuacién no tienen
«  Personen van 14 — 17 jaar kunnen onder toezicht van volwassenen of ouders (18 — 60 jaar) monsters afnemen en < ° Als er binnen 12 minuten na het uitvoeren van de test geen gekleurde band op controlelijn (C-lijn) verschijnt, heeft de reacllwdad cruzada con la prueba del antigeno de la gripe B / Foi confirmado que os virus/bactérias enumerados
testen. De persoon die J!oezich! houdt op het gebruik moet waarborgen dat de gebruikersleen grondig inzicht hebben B/Yamagat 1x10° TCID, /mL test niet gewerkt. U moet opnieuw testen met een nieuwe testkit, waarbij u ervoor zorgt dat u de instructies opvolgt. 30 ndo tém cruzada com o teste de antigénio da gripe B / Van de onderstaande virussen/
in de vereisten in de gebruiksaanwizing en erop toezien dat de kit correct wordt gebruikt. RSV type A 4.6x10° TCID, /mL + KUNNEN MEDICIJNEN OF MEDISCHE AANDOENINGEN DE RESULTATEN BEINVLOEDEN? baclerlen is bevestigd dat ze geen kruisreactiviteit hebben met de Influenza B-antigeentestkit: “ Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
- Voor personen ouder dan 75 jaar wordt aanbevolen dat familieleden of verzorgers (18 ~ 60 jaar) deze kit gebruiken RSV type B 3.2x107 TCID, /mL We hebben onderzoek gedaan naar de effecten van bepaalde medicijnen; zie voor meer informatie het gedeelte  Human Coronavirus (OC43) 3. x105 PFU/mI; Human Coronavirus (229E) 2.3x104 PFU/ml; Human Coronavirus MERS Rm. 405, 406, Zone B /4F, 2934 E
om monsters af te nemen en te testen INDEX VAN KENMERKEN. Uit de resultaten bleek dat de genoemde medicijnen geen effect hadden op de testresul-  (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05x105 PFU/mI; Human Coronavirus (NL63) 2.8x104 PFU/ml; Human Coronavirus Rm. 205, 206-1, 207,
’ Klinische nauwkeurigheid taten. Als u andere medicijnen gebruikt dan genoemde, vraag dan uw arts om advies. (HKU1) (N-protein) 45ug/ml; Adenovirus Type 01 (Species C) 8.34x104 PFU/ml; Adenovirus Type 02 (Species C) 1.05x105 West Side of Zone B/ 2F, CMC MEDICAL DEVICES &
[ CONTEXT] Resultaten en analyse van SARS-CoV-2: + WAT ZIN DE MOGELIJKE RISICO’S VAN DEZE TEST? PFU/ml; Adenovirus Type 11 (Species B) 1.02x107 PFU/ml; Enterovirus Type 68 (2014 Isolate) 1.05x105 PFU/ml; Human Haowei Building, DRUGS, S.L
De nieuwe coronavirussen behoren tot het geslacht B. COVID-19 is een acute luchtwegsinfectieziekte. Mensen zijn alge- +  Positief correct percentage (klinische gevoehgheld) bij Ct <38 = 92,93% Mogelijke risico’s: Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80x105 PFU/mI; Human Metapneumovirus (3 Type B1 strain Peru 2_2002) 1.41x104 No. 8 Langshan 2nd Road, C/ Horacio Lengo n18:C.
meen vatbaar. Momenteel zijn de patiénten die besmet zijn met het nieuwe coronavirus de belangrijkste bron van infectie. (95% betrouwbaarheidsinterval: 89,82% ~ 95,33%) . Ong?mak tijdens de mon§terafname X X PFU/mI; Parainfluenza Virus (Type 1) 1.26x105 PFU/mI; Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26x105 PFU/mI; Parainfluenza Songpingshan, Songpingshan Community, P 29006
Asymptomatisch geinfecteerde personen kunnen ook een besmettelijke bron zijn. Op basis van het huidige epidemiolo- + Negatief correct percentage (klinische specmcnen) =100% - Onjuiste testresultaten (zie de rubrieken Interpretatie van resultaten en beperkingen). ) Virus (Type 3) 3.39x106 PFU/mi; Parainfluenza Virus (Type 4B) 3.80x105 PFU/ml; Respiratory Syncytial Virus — Type A Xili Street, Nanshan District, Shenzhen, Malaga-Spain
gische onderzoek is de incubatietijd 1 tot 14 dagen, meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste verschijnselen zijn koorts, (95% betrouwbaarheidsinterval: 99,18% ~ 100%) + WAT MOET IK DOEN ALS ER BLO_ED _OP HET NEUSU'_TSTRUKJE Z'T TIJDENS HET GEBRUIK? (Isolate: 2006) 7.35x105 PFU/mI; Rhinovirus (Type 1A) 1.05x106 PFU/ml; Influenza Type A, H3N2 (HK/8/68) 1.51x104 P.R. China
vermoeidheid en droge hoest. Neusverstopping, loopneus, keelpijn, spierpijn en diarree komen in enkele gevallen voor. Controleer ofde neusholte beschadigd is door het neusuitstrijkje. Neem in dat geval contact op met uw arts nadat de PFU/mI; Influenza Type A, HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57x105 PFU/ml; Influenza Type A, HiN1pdm (Canada/6294/09)
Influenza (griep) is een besmettelijke ziekte van de luchtwegen die wordt veroorzaakt door influenzavirussen. Influenza- Methode - RT-PCR _ Totale resul- test is voltooid. Bloed heeft geen invioed op de testresultaten. 1.26x105 PFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62x109 CFU/ml; Staphylococus aureus
virussen kunnen milde tot ernstige ziekte veroorzaken. Emstige influenza kan leiden tot ziekenhuisopname of overlijden. SARS-CoV-2 & Influenza | Resultaten Positief Negatief taten (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64x109 CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann)
Sommige specifieke bevolkingsgroepen, zoals ouderen, jonge kinderen en mensen met bepaalde onderliggende gezond- A/B & RSV snelle zelftest | positief 342 0 342 4.58x109 CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90x109 CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM
heidsproblemen, lopen een hoger risico op ernstige influenzacomplicaties. Er zijn twee belangrijke typen influenzavirussen: Negatief 26 450 476 20044 (Fussel) 5.10x109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71x109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM
type A en B. Zowel type A- als type B-influenzavirussen verspreiden zich regelmatig onder mensen en zijn verantwoordelijk Totale resultaten 368 250 818 4926 (Sato and Arai) 2.02x109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07x109 CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM
voor de jaarlijkse seizoensgriep. Influenzavirussen kunnen op anderen worden overgedragen voordat en nadat iemand 17513 (Phlladelphla-}:)’s‘ﬁgg;%% ?SFFL;ISNEII %?)g?gé;”igg%l;:n&lﬁhl"asPs’:ﬂ 7514 (LOSAngeles[;S)l\/} ;[7);:0(130 EFl#ml: SU;P;
tekenen en symptomen vertoont van ziek zijn. N % l0coccus pyogenes s 37X ml; Streptococcus pyogenes - Koshimura, Sv,
Het respiratoir synoytieel virus (RSV) behoort tot het geslacht Pneumovirus van de Paramyxoviridae-familie. Het kan worden %’?;“Sdrempe' Qﬁ;ﬁfe'\)’:” f;,*;f‘ei,‘fgg’,,§i.§agfg“:u";§QgBm&;g;‘;f?;;{f 9.30x107 CFU/mI; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77x108 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690
verspreid door hoesten en druppels in de lucht en veroorzaakt vooral infecties van de lagere luchtwegen, zoals bronchiolitis RT-PCR immunoassay (Maryland) 1.41x107 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23x108 CFU/ml; Mycobacterium tuber-
en longontsteking bij zuigelingen jonger dan 6 maanden, en infecties van de bovenste Iuchtwegen, zoals rinitis en verkoud- Aantal van PPA NPA culosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69x108 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4.05x108
heid bij oudere kinderen en volwassenen, en bronchitis of longontsteking bij ouderen. o CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80x107 CFU/ml; Streptococcus pneumoni-
positieve ae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70x108 CFU/mI; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105
[ PRINCIPLE ] resultaten cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 cells/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53x108
Het SARS-CoV-2 en Influenza A/B- en RSV-antigeen wordt kwalitatief gedetecteerd in monsters van neusuitstrijkjes met <25 105 104 99.05% 100% CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39x108 CFU/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2.55x108 CFU/ml;
behulp van de colloidaal goudchromotografische immunoassaymethode. Nadat het behandelde monsteroplossing is aange- <30 217 214 98.62% Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31x109 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze)
bracht op de testkaart, wordt het SARS-CoV-2-antigeen (of Influenza A/B en RSV) in het afgenomen monster gecombineerd <35 297 292 98.32% 3.93x109 CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.44x108 CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067
met het antigeen gelabeld met colloidaal goud op het conjugaatkussen om het antilichaam-colloidaal goudcomplex te =38 368 342 92.93% (21367) 5.09x108 CFU/ml; SARS-CoV-2 (5.6x105 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.1.7 (Alpha) (1.0x106
vormen. Door chromatografie diffundeert het colloidaal goudcomplex langs het nitrocellulosemembraan. Binnen het (T-) - TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.351 (Beta) (1.3x106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain P.1 (Gam-
gebied van de detectielijn bindt het complex aan het antilichaam dat is ingesloten in het gebied van de detectielijn, waarbij ma) (2.2x106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.617.2 (Delta) (1.9x106 TCID50/mL), New coronavirus variant
een paarsrode band wordt weergegeven. Wanneer met colloidaal goud gelabeld antilichaam diffundeert naar het gebied Methode RT-PCR To‘ﬁ‘bl resul- strain B.1.1.529 (Omicron) (3.1x106 TCID50/mL).
van de controlelijn (C), wordt het opgevangen door een anti-muis IgG van geiten om een rode band te vormen. Wanneer de Zelftest Resultaten Positief Negatief aten Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with RSV antigen Test / Die unten
reactie voltooid is, kunnen de resultaten visueel worden geinterpreteerd. Posmgf 30 0 30 ien haben igt keine l( L )r’nlt dem RSV A?mgen Test/ Il est confirmé
[ MATERIALEN | Negatief 2 87 89 que les virus/bactéries répertoriés ci ne pas de réactivi cr0|see avec le testde I antlgene
. Totale resultaten 32 87 119 du VRS /i virus/batteri elencati di seguito sono confermati non avere ivita ir iata con il test anti
Meegeleverde materialen ; per RSV / Se ha confirmado que los vir ias a i i6n no tienen idad cruzada
-+ Testcassette + Buisje met extractiebuffer Resultaten en analyse van Influenza A: . con la prueba de antigeno de VRS / Foi confirmado que os vir érias a i 40 nao tém
+ Neusuitstrijkje +  Bijsluiter ﬁ:!n!scﬂe ge"".?"%hi"ijggggf (gg? ge}rouwgaarﬂe!gs!ntewa:f gggiz" - 1930235/2) reatividade cruzada com o teste de antigénio do VRS / Van de onderstaande virussen/bacterién is bevestigd dat
maar nlet materialen inische speciliciteit = 100,00% (95% betrouwbaarheidsinterval: 99,34% — 100,00%) ze geen kruisreactiviteit hebben met de RSV-Antigeen Testkit:
«  Timer Methode Referentie product Totale :::Tmzén /Sgnznavgusd(clcztg) 3.8x1(§5 PFU/ml; !—;’anLﬂJe/m IC?{ronavinés (229E) 2.3(>’<\‘1L04 )PFU/mI; HL;E?JF} (IDOﬁnavirusCMEHS
 CoV- m ; resultaten oriday -2_Saudi Arabia_2014) 1.05x105 'ml; Human Coronavirus 63) 2.8x104 ‘ml; Human Corona-
[ OPSLAG EN STABILITEIT ] i;?Bsz 'gso\\//gnéulgflzﬁfr:ez; Es:;{lzten Pﬁz'gef Negoatlef 104 virus (HKU1) (N-protein) 45pg/ml; Adenoviru_s Type 01 (Species C) 8.34x104 PFU/ml; Adenovirus Type 02 (Species C)
De testkit moet worden bewaard bij 2 — 30°C op een droge plaats, beschermd tegen licht. De testkit is 24 maanden geldig. e 1.05x105PFU/mI ;Adenovirus Type 11 (Species B) 1.02x107 PFU/ml; Enterovirus Type 68 (2014 Isolate) 1.05x105 PFU/
De testkaart moet tot gebruik in het verzegelde zakje blijven. Zodra het testkaartzakje is geopend, moet de test binnen 1 Negatief 9 555 564 ml; Human Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80x105 PFU/ml; Human Metapneumovirus (3 Type B1 strain Peru 2_2002)
uur worden uitgevoerd. Totale resultaten 13 555 668 1.41x104 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 1) 1.26x105 PFU/mI; Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26x105 PFU/ml; Parain-
fluenza Virus (Type 3) 3.39x106 PFU/mI; Parainfluenza Virus (Type 4B) 3.80x105 PFU/mI; Rhinovirus (Type 1A) 1.05x106
[ GEBRUIKSAANWIJZINGEN ] Methode Professionele test Totale resul- PFU/mI; Influenza Type A, H3N2 (HK/8/68) 1.51x104 PFU/mI; Influenza Type A, HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57x105 PFU/mI;
Lees voor het testen de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en breng de testkit en monsters voor gebruik terug op kamer- Zelftest Resultaten Positief Negatief taten Influenza Type A, HIN1pdm (Canada/6294/09) 1.26x105 PFU/ml; Influenza Type B (Texas/6/11) 2.26x105 PFU/mI; Influ-
temperatuur (20 — 25 °C). De test zou bij 20 — 25 °C moeten worden uitgevoerd. Als de kit uit de koelkast wordt gehaald, laat — 9 enza Type B (Alabama/2/17) 3.16x105 PFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62x109CFU/
deze dan 5 minuten staan bij kamertemperatuur (20 — 25 °C) voor het testen. Positief 17 0 17 ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64x109 CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A)
Desinfecteer uw handen na het wassen. Negatief 0 102 102 DSM 46320 (E. Domann) 4.58x109 CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90x109 CFU/ml; Staph-
Remlg het oppervlak waarop de test zal worden uitgevoerd. Totale resultaten 17 102 19 ylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10x109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71x109 CFU/
Scheur de foliezak open, haal de testkaart eruit en gebruik deze zo snel mogelijk binnen 1 uur. Draai de dop van het K ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato and Arai) 2.02x109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07x109 CFU/ml;
monsterbehandelingsbuisje en verwijder de binnenste blauwe stop. —FIG. A Het doel van de blauwe stop is om te Resultaten en analyse_van_lnﬂuenza?. . o . . N Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia -1) 4.50x109 CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1)
voorkomen dat het product lekt tijdens het transport. De blauwe stop moet worden verwijderd voor gebruik! * Kiinische gevoeligheid = 90,91% (95% betrouwbaarheidsinterval: 82,87% — 95,99%) 1.17x1010 CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1.37x108 CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM
2. Steek het behandelingsbuisje in de opening van de kit of gebruik andere items om het behandelingsbuisje rechtop + Kiinische specificiteit = 100.00% (95% betrouwbaarheidsinterval: 99,37% — 100,00%) 2071 (S. Koshimura, Sv) 9.30x107 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77x108 CFU/ml; Haemoph-
te houden. -FIG. B L Methode Referentie product Totale resul- ilus influenzae DSM_4690 (Marylar_1d) 1.41x107 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman _576) 1.235108
3. voor het van ijkjes: -FIG. C SARS-CoV-2 & Influenza | Resultaten Positief Negatief taten CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69x108 CFU/mlI; Streptococcus pneumoniae (Protein G)
+ Haal het steriele neusuitstrijkje voorzichtig uit de verpakking. (Voorkom het aanraken van het uiteinde met het A/B & RSV snelle zelftest — 9 DSM 20566 (SV1) 4.05x108 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80x107 CFU/
wattenuitstrijkje). Steek het neusuitstrijkje in het linkerneusgat tot een diepte van 2,5 cm (1 inch) vanaf de rand S St| Positief 80 0 80 ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70x108 CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM
van het neusgat. Negatief 8 580 588 23978 (Eaton Agent, FH) >105 cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 cells/ml; Candida albi-
+ Draai het neusuitstrijkje 5 keer tegen de wand (slijmvlies) in het neusgat om voldoende bemonstering te garan- Totale resultaten 88 580 668 cans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53x108 CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39x108 CFU/ml; Candida albicans
deren. DSM 5817 (806M) 2.55x108 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31x109 CFU/ml; Pseudo-
+ Herhaal het proces in het rechterneusgat met hetzelfde neusuitstrijkje en verzamel materiaal uit beide neusgaten Methode Professionele test Totale resul- monas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93x109 CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.44x108 CFU/ml;
om ervoor te zorgen dat u voldoende monster verkrijgt. Zelftest Resultat Positief Negatie taten Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09x108 CFU/ml; SARS-CoV-2 (5.6x105 TCID50 /mL), New coronavirus
4. Plaats het uitstrijiemonster in het buisje. -FIG. D elites esultaten ositiel egatie variant strain B.1.1.7 (Alpha) (1.0x106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.351 (Beta) (1.3x106 TCID50/mL),
5. Breek het uitstrijkje af op breeklijn en laat de onderste helft in het behandelingsbuisje zitten. ~FIG. E Positief 1 0 1 New coronavirus variant strain P.1 (Gamma) (2.2x106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.617.2 (Delta)
6. Plaats de dop stevig terug. =FIG. F Negatief 1 107 108 (1.9x106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.1.529 (Omicron) (3.1x106 TCID50/mL).
g. ggg;rz 10 keer in het uitstrijkje in het reageerbuisje. Wacht vervolgens 1 minuut op de reactie van het monster. —FIG. G Totale resultaten 12 107 19 Interference / Interferenz / Interférence / Interferenza / Interferencia / Interferéncia / Interferentie
X oef de tipafdekking aan de bovenkant van de dop los. -FIG. H X Subst: Jisted bel firmed not to have interf ith SARS-CoV-2, Infl A/B and RSV anti
9. Als de tipafdekking aan de bovenkant van de dop niet wordt losgeschroefd en als de blauwe stop in het monsterbe- Resultaten en analyse van RSV: o Cu stances listed below are confirmed not to have interierence response wi 0V=2, Influenza an antigen
handelingsbuisje niet wordt verwijderd, is het niet mogelijk om vloeistof te druppelen! Elk monsterputje van de testkaart + Kiinische gevoeligheid = 95,45% (95% betrouwbaarheidsinterval: 87,45% — 99,05%) ombo Test Kit: . .
vereist 2 druppels (ongeveer 60 yiL) van de behandelde monsteroplossing. —FIG. I De putjes gemarkeerd met een +  Klinische specificiteit = 100,00% (95% betrouwbaarheidsinterval: 99,39% — 100,00%) Benzocaine (150 mg/dL), Blood (human) (5%), Mucin(5 mg/mL), Naso GEL (NeilMed) (5%), CVS Nasal Drops (phen-
agn i e ; . i .5%), Afrin (Oxymetazoline) (0.05%), CVS Nasal Spray (Cromolyn) (15%), Zicam Cold Remedy (5%), Ho-
'S” onder de tekens COVID-19, Influenza A/B of RSV zijn de monsterputjes. U kunt de monsteroplossing aan 3 mon- : ylephnne) (0.5%), A : - !
o o
sterputi i p A e . Methode Referentie product Totale meopathic (Alkalol) (1.0%), Sore Throat Phenol Spray (1.5%), Tobramycin (3.3mg/dL), Mupirocin (0.15mg/dL), Fluticasone
putjes tegelijk toevoegen om 3 verschillende soorten antigenen te detecteren, of u kunt slechts één monsterputje - n - L y o
toevoe 24 ; : SARS-CoV-2 & Influenza | Resultaten Positief Negatief resultaten (0.000126mg/dL), Tamiflu (Oseltamivir phosphate) (500mg/dL), Budenoside (0.00063 mg/dL), Biotin (0.35mg/dL), Methanol
gen om één type antigeen te detecteren. Er kunnen slechts 2 druppels van de behandelde monsteroplossing /B & RSV snelle zelftast = 150mardL). Acetylsalicylic Acid (3ma/dL). Dinhanhydraming (0.0774ma/dL), Dext thorohan (0.00156ma/iL). Dexa-
aan elk monsterputje worden toegevoegd. Het toevoegen van te veel of te weinig van de behandelde monsteroplossing snelle zelftest| Positief 63 0 63 ( hmg ), cey7aL|cy'\|Ac \cid (3mgfdL), Diphenhydramine (0.0774mg/dL), Dextromethorphan (0. mg/dL), Dexa
kan leiden tot ongeldige testresultaten. Plaats na het druppelen van het monster de blauwe stop, dop en tipafdekking Negatief 3 602 605 methasone (1.2 mg/dL), Mucinex(5%).
terug op het buisje en voer het hele buisje af als besmet afval. Totale resultaten 66 602 668
10. De testkaart wordt 12 minuten bij kamertemperatuur bewaard om de testresultaten te observeren. -FIG. J Resul-
taten die na 20 minuten worden afgelezen zijn ONGELDIG. Als u de testresultaten na 20 minuten leest, kunnen de Methode Professionele test Totale
testresultaten verkeerd of ongeldig zijn. Tijdens het wachten mag u de testkaart niet aanraken of de testkaart optillen. Zelftest Resultaten Positief Negatief resultaten
OPMERKING: NEEM MAATREGELEN TIJDENS DE TEST OM VERSPREIDING VAN INFECTIE TE VOORKOMEN: Positief 31 0 3
1. Doe na voltooiing van observatie en testen de gebruikte productcomponenten in een plastic zak, sluit en doe de zak Negatief 1 87 88
in een andere plastic zak en voer deze af. Breng handreinigingsmiddel opnieuw aan om uw handen te desinfecteren. 9
2. Voer de bovenstaande testprocedure alleen uit in een geisoleerde ruimte. Totale resultaten 32 87 19
Herhaalbaarheid: De herhaalbaarheidsreferentieproducten van de onderneming werden getest, 10 keer herhaald en het
[ AFLEZEN VAN DE RESULTATEN | positieve coincidentiepercentage is 100%.
Positief voor COVID-19-antigeen of RSV De SARS-CoV-2 & Influenza A/B- en RSV-antigeen combinatietestkit is een test voor SARS-CoV-2 nucleocapside-eiwit, de
Twee paarse lijnen, zowel de detectielijn (T-lijn) als de controlelijn (C-lijn) geven kleur weer. Ongeacht of de detectielijn mutanten van SARS-CoV-2 alfa, beta, gamma, Delta en Omicron kunnen worden geidentificeerd door de SARS-CoV-2 en MF-71
(T-lijn) lichter of donkerder is dan de andere, is het resultaat “Positief”. Influenza A/B- en RSV-aAntigeen combinatietestkit.
Positief voor Influenza A/B 2024-01-22

Twee of drie paarse lijnen. Aanwezigheid van lijn A en de controlelijn (C-lijn) geven aan dat het resultaat positief is voor



