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Kit de Prueba Combinada de Antigenos para
SARS-CoV-2, Grlpe A+B VRS yADV (Oro Coloidal)

Solo para uso
Lea atentamente las mstmcclones antes de utilizarlo.

Este producto se utiliza para la deteccion cualitativa de antigenos de SARS-CoV-2, gripe A, gripe
B, virus resplratono sincitial (VRS) y adenovlms en muestras de hlsopo nasal humano. Se trata
de un método de di i rapldo no para detectar Esta prueba esta
autorizada para su uso doméstico sin receta con muestras de frotis nasales anteriores (narinas)

recogidas por el propio paciente. Las personas que den positivo deben consultar a su médico o
profesional sanitario, ya que puede ser necesario realizar pruebas adicionales. Aquellos usuarios
menores de 15 afios deben reallzar la prueba ba]o la supervlslon de un adulto. Pueden analizarse
tanto las i iticas como las as

[Materiales y componentes]

ComboTest it (Colloidal Gold)

Tubo de

extraccion de antigenos
con reactivo de
extraccion

Dispositivo de prucbas Instrucciones

L

Temporizador
(Materiales necesarios pero
no proporcionados)

Bolsa de recogida

Suénese la nariz varias veces antes de Lea atentamente las
tomar la muestra. Lavese las manos y instrucciones.
asegurese de que estén secas antes de
empezar la prueba.

@

2]

Fl
Compruebe todas las piezas del kit de Compruebe la fecha de

prueba para asegurarse de que estan
completas y que no estan dafadas.

caducidad impresa en la bolsa
de aluminio del dispositivo de
pruebas.

Permuta que el reactivo de extraccion del dispositivo de pruebas y las muestras se

i a temperatura i (15~30°C) antes de la prueba.
Msntenga la temperatura a 15 ~30 °C y la humedad a 20 %-80 % durante toda la
prueba.

1. 2.

-

Abra el paquete y saque el dispositivo de Retire con

pruebas. Presentacion de la ventana de cuidado el precinto de papel de
observacion y el depésito para las muestras. aluminio.

Debe utilizarse en el plazo de una hora.

3 4.

Presione el circulo pretaladrado, haga un
agujero en la caja exterior y, a continuacion,
introduzca la parte inferior del tubo de
extraccion de antigenos en el agujero.

; 8 iy

Relaje la cabeza de forma natural.
Introduzca con cuidado el hisopo en la
fosa nasal, la punta del hisopo debe
introducirse hasta 2 cm hasta encontrar
resistencia.

Saque el hisopo esterilizado del
envase.

Pase el hisopo con firmeza por el
interior de la fosa nasal, haciendo 5
circulos completos. Con el mismo
hisopo, repita este proceso en la otra
fosa nasal para asegurarse de que se
recoge una cantidad adecuada de
muestra.

e 4 |

Retire el hisopo de la cavidad nasal. Coloque la muestra de hisopo en el tubo de
extraccion, gire el hisopo durante unos 10
segundos y presione la cabeza del hisopo
contra la pared del tubo 3 veces para liberar

el antigeno del hisopo.
9. 10.
2gotas de 2gotas de
espécimen espécimen

Presione firmemente la tapa de la
boquilla en el tubo de extraccion.

Sostenga el tubo de extraccion de antigeno
verticalmente y afiada dos gotas de las
muestras de ensayo en cada recipiente de
muestras.

11. 12. =

L

15 min

Lea el resultado a los 15 minutos.
No lea los resultados después de
30 minutos.

Deposite todos los materiales usados en la
bolsa de recogida adjunta para su correcta
eliminacion. El kit de prueba puede
desecharse con la basura doméstica normal
de conformidad con la normativa local
aplicable.

anticuerpo marcado con oro coloidal en la almohadilla de unién, y el inmunocomplejo forma un
complejo sandwich con otro stal en la linea de prueba,
aparecerd una linea de color visible, lo que indica que el antigeno es positivo. El dispositivo de
pruebas también contiene una linea de control de calidad, independientemente de si hay una linea
de prueba, debe aparecer la linea roja de control de calidad. Si la linea de control de calidad no
aparece, indica que el resultado de la prueba no es vélido y es necesario repetir la prueba.

producto seut icamente para pruebas cualitativas y no puede indicar el nivel de
anngeno en lamuestra.

2. Este kit de prueba solo se utiliza para detectar muestras de hisopos nasales humanos. Los
resultados de otras muestras pueden ser erréneos.

3. Los resultados pueden ser negativos si el titulo de antigeno en la muestra es inferior al limite
minimo de deteccion de este kit.

4. Este kit de pruebas es solo una herramienta auxiliar de diagndstico clinico. Si el resultado es
positivo, se recomienda utilizar otros métodos para seguir examinando en su momento y
prevalecerd el diagnstico del médico.

5. El diagnostico y el tratamiento no pueden basarse (inicamente en el resultado de esta prueba.

Cualquier diagndstico clinico basado en el resultado de Ia prucba debe estar respaldado por un
juicio exhaustivo del médico en cuestion que incluya los sintomas clinicos y otros resultados de
pruebas pertinentes.

6. La precision de la prueba depende de la calidad de la muestra del hisopo, ya que pueden
obtenerse resultados negativos falsos si el muestreo es deficiente.

7. Cualquier incumplimiento del procedimiento de prueba puede afectar negativamente a la
realizacion de la prueba y/o invalidar el resultado de la misma.

8. Si el resultado de la prueba es negativo, pero persisten los sintomas clinicos, se aconseja realizar
pruebas adicionales con otros métodos clinicos. Un resultado negativo no descarta en ningtin
momento la presencia de antigenos del virus en la muestra, ya que pueden estar presentes pero a
un nivel inferior al nivel minimo de deteccion de la prueba, o si la muestra se ha recogido
incorrectamente.

9. Esta prueba no sustituye a una consulta médica ni al resultado de un anélisis biologico realizado
en un laboratorio de andlisis médicos.

auso

2. Lea las i antes de utilizar el kit y control i
reaccion. Sino sigue las instrucciones, puede obtener resultados inexactos.

3. Protéjase de la humedad, no abra la bolsa de papel de aluminio antes de que esté lista para la

prueba. No la utilice si la bolsa de papel de aluminio o la etiqueta del hisopo esterilizado estin

dafiadas o si el dispositivo de pruebas esta himedo.

Utilicela dentro del periodo de validez.

Equilibre todos los reactivos y muestras a temperatura ambleme (15 30°C) antes de su uso.

el tiempo de

usabilidad (30 positivas y 180 negativas). En consecuencia, hubo un total de 250 muestras positivas
v 380 muestras negativas en este estudio. Los datos estadisticos de los resultados de la investigacion
clinica se muestran en la siguiente tabla:

Analisis RT-PCR de referencia 95 % Wilson Score CI
LCI ucCI
POS|NEG| Total | PPA | 96.80% 94.62% 98.98%
ALEU| POS 242 0 242 NPAl >99.9% 99.03% 100%

_CAL |_NEG 8 | 380 388
TOTAL | 250 | 380 | 630
Especificidad: >99,9 %; Sensibilidad: 96,80%; Precision: 98,73%

Tasa d idad total 98.73%

5.2.Parala gripe A:
En este estudio se recogieron un total de 305 muestras, de las cuales 105 fueron positivas y 200
negativas. Las estadisticas de los resultados del estudio figuran en el cuadro siguiente:

Reactivo de control 95 % Wilson Score CI

LCI ucClt
96.47% 100%
98.12% 100%

POS |NEG| Total
‘;\\A]E%[{ POS 105] 0 105
CAL NEG 0 200 200 Tasa d
TOTAL | 105 | 200 | 305

Especificidad: >99.9 %; Sensibilidad: >99,9 %; Precision: >99,9 %

PPA] >99.9%
NPA| >99.9%

idad total >99.9%

5.3.Para la gripe B:
En este estudio se recogieron un total de 305 muestras, de las cuales 100 fueron positivas y 205
negativas. Las estadisticas de los resultados del estudio figuran en el cuadro siguiente:

Reactivo de control 95 % Wilson Score CI
LCI ucCI
96.30% 100%

98.16% 100%

POS[NEG[ Total | PPA]|
ALEUL POS_[100] o | 100 [npa| >99.9%
MEDI| NEG | 0 | 205] 205

>99.9%

4.
5.
6. No sustituya | de este kit por -CAL Tasa d idad total >99.9%
7. No diluya la muestra al realizar la prueba, ya que de lo contmno podna obtener TOTAL | 100 | 205 305
8 Eﬁ?ﬁé&m ’ estricta idad con Ias condici enestas Especificidad: >99.9 %; Sensibilidad: >99.9 %; Precision: >99.9 %
Instrucciones. No almacene el kit en condlclones de congelacion. . 5.4.Parala VRS:
9 Lo: métodos de prueba y los n estricta con estas En este estudio se recogieron un total de 300 muestras, de las cuales 100 fueron positivas y 200
10, ]‘5“ 1caclones i6n se envasa indivi Elni de lote Ia focha de caducidad negativas. Las estadisticas de los resultados del estudio figuran en el cuadro siguiente:

y demzs mfomlacmn no pueden marcarse por separado ya que el espacio es limitado, pero

Resultado positivo:
COVID-19/VRS/ADV

Parala COVID-19/VRS/ADV:
Si aparecen tanto la linea de control (C) como la linea de prueba (T),
esto indica que se ha detectado el antigeno SARS-CoV-2/VRS/ADV
c el resultado es positivo.
T Parala Gripe A+B:
® Siaparecen tanto la linea de control (C) y la linea de prueba A y
B, esto indica que se han detectado antigenos de gripe Ay By el

sera coherente con el kit de prueba correspondiente.
11. Cualquler incidente grave que se produzca durante el uso del equipo debe comunicarse al

Reactivo de control 95 % Wilson Score CI

LCI ucCI

fabricante y a las autoridades competentes del Estado miembro en el que se
usuario y/o el paciente.

[Condiciones de almacenamiento y periodo de validez]

1. El kit debe almacenarse a 2-30°C hasta la fecha de caducidadimpresa

2. Una vez desprecintada la bolsa de aluminio, el dispositivo de pruebas debe utilizarse lo antes
posible en el plazo de una hora.

en la bolsa sellada.

de pruebas debe lejado de la luz solar directa, la humedad y el calor.

4.No oongele el kit de prueba.

PPA|  >99.9%
NPA| >99.9%

POS |NEG| Total
ALEU| POS 100 | O 100
MEDI

MEDI NEG | 0 [200] 200 Tasad idad total
TOTAL | 100 | 200 300

Especificidad: >99,9 %; Sensibilidad: >99,9 %; Precision: >99,9 %

96.30% 100%
98.12% 100%

>99.9%

5.5.Parala ADV:
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SARS-CoV-2 & Influenza A+B & RSV & ADV
Antigen Combo Test Kit (Colloidal Gold)

For in vitro diagnostic use only. For self-testing.
Please read the instruction carefully before use.

This product is used for the qualitative detection of SARS-CoV-2, influenza A, influenza B,
respiratory syncytial virus (RSV) and adenovirus antigen in human nasal swab specimens. It
is a non-automated rapid test method for infection. This test is authorized for non-prescription
home use with self-collected anterior nasal (nares) swab samples from individuals. Individuals
who test positive should seek follow up care with their physician or healthcare provider as
additional testing may be necessary. UbE[S under the age of 15 should complete the test with
supervision of an adult. Both can be tested.

Antigen E

Extraction Tube with
Extraction Reagent

Instruction

[Materials and Components]

‘Gombo Test kit (Collcidal Gold)

Test Device

L

Timer
(Materials required
but not provided)

Sterilized Swab Collection Bag

[Preparation before the test]

Blow your noses several times before taking
the specimen. Clean your hands, make sure
they are dry before starting the test.

Read the instructions Carefully.

wif]

Check all parts of the test kit to make sure
that all parts are complete and not damaged.

Check the Expiration Date printed
onthe foil pouch of the test device.

[Test Procedure]

reagent and i to to room
15~30°C) prior to testing.

resultado es positivo. En este estudio se regogjemn un total de 300 muestras, de las cuales 100 ﬂwm_n ppsitivas y200
GRIPE A+B e Si aparecen ?qnm 1? linea de control (C) como la linea de prucba (e ki de Fiiesiras] negativas. Las estadisticas de los resultados del estudio figuran en el cuadro siguiente:
¢ ¢ ¢ A, esto indica que se ha detectado el antigeno dela gripe Ay ¢l Las muestras recién recogidas del sarse o antes posible. No debe ser més tarde de una Rersfuedeil % Wil
A A A resultado es positivo. hora después de la recogida. Las ‘muestras procesadas pueden almacenarse entre 2°C'y 8 °C 95 % Wilson Score CI
B B B @ Siaparecen tanto lalinea de control (C) como la linea de prueba durante 24 horas como méaximo. LCI ucI
B, esto indica que se ha detectado el antigeno de la gripe By el
resultado cs postivo. | Controlde caidad] — ) POS[NEG| Total [ PPA| 99.00% [ 94.55% | 99.82%
Nota: La linea de prueba (T) puede mostrar diferentes tonos de color. Sin embargo, incluso una El control del programa esta incluido en la prueba. La linea roja que aparece en la region de control ALEU|__POS 99 0 99 | NPA | >99.9% 98.12% 100%
linea de prueba muy débil debe j un resultado positivo durante el periodo de (C) es el control de procedimiento interno. Confirma el volumen suficiente de la muestra. MEDI [ NEG 1 200 201
observacion especificado, mdependlenmmf:nw del color de la linea de prueba. -CAL Tasade idad total 99.67%
[Indice de rendimiento) TOTAL | 100 | 200 | 300
Resultado negativo: 1 Caracteres fisicos Especificidad: 99,9 %; Sensibilidad: 99,00 %; Precision: 99,67 %
GRIPE A+B COVID-19VRS/ADV  Si solo aparece la linea de control de La prueba debe ser limpia y completa, sin rebabas, sin dafios y sin contaminacion. La carcasa del
calidad C, la linea de prueba T o la linea casete de prueba debe ser plana, las tapas superior e inferior deben estar cerradas uniformemente y
c " o ’ no debe haber ningin hueco evidente. La tira reactiva interior debe estar firmemente sujeta sin . S
A 2 PO Q;Ei‘ﬁ?iﬁ?:ﬁiiﬁ’" moverse. El reactivo de extraceion (30 mM Tris + 150 mM NaCl + 0,1 % C,.H,SONa + Tween Producto sanitario para diagnstico i vitro
B - liel 'ca gt di 20) no debe contener particulas extrafias. 8 Fecha de caducidad
antigeno del patogeno correspondiente, 1.2. Tamafio: El tamaio de la tira interior no debe ser inferior a 2,5 mm. echa de caduct
y el resultado es negativo. 1.3.Velocidad de migracion del liquido: No debe ser inferior a 10 mm/min. A | advertenci
e S " T ” 2 Limite de deteccion (LOD) ertencia o .
esultado invilido: i no se observa la linea de control de © . low test device
- RS Tipo LOD Limite de temperatura
GRIPE A+B COVID-19VRS/ADY if]z;ll;a:‘l‘ ((;;,e:lter::ﬂnt(aed;es:f‘: ll?:;:ﬁzea COpVID»l 5 S0TCID o imite de temperat
EC . . . -
¢ e [Me e o[V depruebaTolineade prucha A o linca GripeA Liao Ning/1183/2007 (HINI) 2210 TCID, mL Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unidn Furopea the whole test.
A ) & A |7 de llqrueba f,y la prueba deberd Gripe A A/Victoria/3/75 1.16 xl(r;Tchi, /mL ® | Noreutlizar 1
realizarse de nuevo. GripcA A/HongKong/3:68 258 10" TCID,, JmL — o ) - .
Gripe B Tiang Xi322000 20510 TCID , fml_ Uﬂ Consultar las instrucciones de uso o consulte las de
IEEma-covn)-m Gripe B B/1704 68 x10' TCID , /mL | Fabricante .
Los nuevos coronavirus penenecen al género . La COVID-19 es una enfermedad infecciosa VRS 10 ng/ml - %
respiratoria aguda. En general, las personas son susceptibles. Actualmente, los pacientes mfeclados Codigo de lote
por los nuevos coronavirus son la principal fuente de infeccion, aunque | las personas ADV 10 ng/ml v
i lantener seco

asintométicas también pueden ser una fuente i Segun lai

actual, el periodo de incubacion es de 1 a 14 dias, la mayoria de 3 a 7 dias. Las principales

manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos se observa congestion nasal,

secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea. Una vez mfectado por el virus del SARS-
CoV-2, puede ser hospitalizado y pueden producirse algunas

ripe
La gnpe esuna enfennedad mfecclosa respiratoria aguda causada por el virus de la gripe. Es muy
propaga através delatos y los dos. Suele brotar en primavera
e invierno. Sedmdeenvlmsde]agnpeA virus de la gripe B y virus de la gripe C. El virus de la
gripe A presenta una gran variabilidad, seguido del virus de la gripe B, y el virus de la gripe C es
muy estable, por lo que el virus de la gripe A es més grave y prevalente que el virus de la gripe B.
'Virus respiratorio sincitial (VRS)
El virus respiratorio sincitial es un virus comiin y muy contagioso que infecta las vias respiratorias
de la mayoria de los nifios antes de su segundo fios. En los nifios con
infeccion por VRS, se cree que es la causa virica més frecuente de muerte en nifios menores de 5
afios, sobre todo en los menores de un afio. La infeccion por VRS puede causar sintomas simil
alos del resfriado, como tos y secrecion nasal, que suelen durar de 1 a 2 semanas. El virus
respiratorio sincitial se propaga por el aire, como después de toser o estornudar, y por contacto
directo, como tocar.
Adenovirus (ADV)
Los sintomas de las enfermedades respiratorias causadas por la infeccion por adenovirus van desde
el sindrome del resfnado comiin hasva la neumoma, el gam)tlllo 'y la bronquitis. Los pacientes con
sistemas i son asuffir graves
de la infeccion por adenovirus. El adenovirus se transmite por contacto directo, transmision
fecaloral ¥, ocasionalmente, d traves del agua. Algunos tipos son capaces de stablewr mfecclones
7 yla

ides e intestinos de b

excrecion puede producuse dumme meses 0 afios.

Elmétodo estandar de oro para el diagnéstico de io es el método de aislamiento y cultivo
del virus, mientras que el ciclo de largo tiempo para la identificacion del cultivo celular afecta
seriamente a la orientacién clinica oportuna de la medicacién del paciente, y el método es limitado
enla apllcaclcn clinica. En comparacién con el método de cultivo celular, la transcripcion
dela (RT-PCR) tiene una mayor sensibilidad, pero el coste
del método RT-| PCR es mas elevado, el tiempo del experimento dura entre 4 y 6 horas, y la
operacion del es mas por lo que su aplicacion de campo es restringida.
Este producto utiliza el método de autodsaglosnco rapido y es adecuado para el diagndstico auxiliar
de los virus SARS-CoV-2, gripe A, gripe B, virus respiratorio melt'ld.l (VRS) y adenovirus.
Este kit utiliza el melodo de doble anncuerpo—sandmch para detectar antlgenos Cuando se afiade
una cantidad adecuada de muestra a la(s) , lamuestra avanza
alo largo del dispositivo de ensayo. Si la muestra contiene un antigeno, el anllgeno se une al

3 cruzada:

3.1.Para la COVID-19: muestras de reaccion cruzada potencial =50 en total.

Las especialidades de reaccion cruzada incluyen Adenovirus 3, Parainfluenza virus Tipo 2,
Coronavirus humano NL63, MERS, coronavirus (Pseudovirus, parte del gen ORFlab+N),
Coronavirus humano 229E, Coronavirus humano OC43, Coronavirus humano HKU1,
SARS-COV-2, pseudovirus (gen N de longitud completa), Enterovirus, Virus respiratorio sincitial
(A), Virus de la parainfluenza tipo 3, Virus de la parainfluenza tipo 4a, Gripe A H3N2
(Wlscomm/67 05), Gripe AHINI, Gripe B (VICRTORIA), Rinovirus (HRVA}O), Haemophilus
pyogenes, Cand:da alblcans, Bordetella

Please keep the temperature at 15 ~30 °C and the humidity at 20%-80% during

Mantener alejado de la luz solar

Fecha de fabricacion

No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso

<|®[C B

Contiene suficiente para <»> pruebas

El virus de la gripe Ay el virus de la gripe B no se cruzan entre si.

No producir reactividad cruzadas con el virus de la gripe C, el virus de la parainfluenza, el
adenovirus, el virus respiratorio smcmal el vlrus del herpes slmple, el virus de las paperas, el
rinovirus, la clamidia el bacilo pertussis, candida al blcans,

crtussis, Mycopl iac, Chlamydia

P ycop P Jirov eYC“ P  osa. ) CE€. | Marcado cE

himire BMPY). v P tipo 1, Staphyl

Samanp (MEV) vims de po 1. Stap P luod | identificador inico de producto
32 b e AB:

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.
No. Zone, 230088 Hefei, Anhui,

Road, High-Tech Dx
REPUBLICA POPULAR CHINA
Correo electronico: sales@dbluemedical.com

difteria, influenza F hil Leglonel]a hila, Mycobacterium tut Mega Eurostar Sp.

i inal 71 i te. ega Euros|
Py laVRSyAEV virus ’ ¢ ul. Obrzezma SXIP/1.02-691, Varsovia, Polonia
No producir reaccion cruzada con SARS-CoV-2, Gripe A, Gripe B, etc.
4.Sustancias interferentes
4.1 Edra le;ngV[D 19: ' " s . @ - . Especificacion REF Especificacion REF
No hay interferencia con los resultados de las pru como el virus de la Parainfluenza Tipo 1, el — PR -
virus de la Parainfluenza Tipo 2, el virus de ]a Parainfluenza Ti Tipo 3, el virus de la F 1 unfddd por Cdjd_ CFRAISTL 10 un{dddes por caj_d CFRAIST10
Tipo 4a, el Adenovirus (por ejemplo, C1 Ad. 71), Mevapneumovuus humano (WMPV), Gripe A 2 unidades por caja CFRAIST2 15 unidades por caja CFRAIST-15
H3N2(Wisconsin/67/05), Gripe AHINI, F i i - i i %
Streptococcus pyogenes, Gripe B (Malasla/2506 04), Ememvlrus Virus resplratono smcmal 3 un{dades PO Ca‘? 4 CFRAIST3 20 un@ades PO caJ‘a CFRAIST20
Rinovirus, Chlamydia iae, Legionella M 5 unidades por caja CFRAIST-S 25 unidades por cajaa | CFRAIST25

Y
Pneumocystls jirovecii, Pseudomonas Aemgmosa, Candldz alblcana Lavado nasal humano,
1la pertussis, N I
Salivarius, Coronavirus humano 229E, Coronavirus humano 0043 Coronavirus humano NL63,
Coronavirus MERS, etc.
42 Para la gripe A+B, VRS y ADV:
Las sustancias interferentes comunes en la muestra, como sangre, mucina, pus, etc., no afectan de
ninguna manera los resultados de la prueba.
5. Rendimiento clinico
5.1.Parala COVID-19:
En este estudio, se recogieron un total de 630 muestras. Entre ellas, se utilizaron 420 muestras (220
positivas y 200 negativas) para las pruebas profesionales y 210 muestras para los estudios de

Aleu Medical SL

Passeig de Gracia 78, 2° 1* 08008 Barcelona, Espaiia
www.aleu.com

Tel. +34 933 100 395

CE..

No.IFU-CFRA-NST-01,Ver.A/7
Fecha de revision: 10 de junio de 2025

Open the package and take out the test Gently peel off the aluminium
device. Know the observation window foil seal.
and specimen well(S). It should be
used within one hour.
3 4.
12
Press the pre-drilled circle, make a hole in Remove the sterilized swab from
the outer box, and then insert the bottom the packaging.

of the antigen extraction tube into the hole.

AA L@

Roll the swab firmly around the
inside of the nostril, making 5
complete circles. Using the same
swab, repeat this process for the
other nostril to ensure an adequate
amount of specimen is collected.

I
4 ﬁ
W, Withdraw the swab from the nasal
cavity.

Relax your head naturally. Carefully insert
the swab into the your nostril, the swab tip
should be inserted up to 2 cm until
resistance is met.

=hd <

Put the swab specimen into the extraction tube, Press the nozzle cap firmly onto the
rotate the swab for about 10 seconds, and press extraction tube.

the swab head against the tube wall 3 times to

release the antigen in the swab.

10. 11.

limit of this kit.
4. This test kit is only a clinical auxiliary diagnostic tool. If the result is positive, it is

to use other methods for further examination in time and the doctor’s diagnosis shall prevail.

5. Diagnosis and treatment can not only rely on this test result. Any clinical dlaylosls based on the
test result must be supported by a - judgment of the
clinical symptoms and other relevant test results.

6. The accuracy of the test depends onthe quallty of the swab sample, false negative results may
be given following poor sampling.

7. Any failure to respect the test procedure may negatively impact the performance of the test and/or
invalidate the test result.

8. Ifthe result of the test is negative, yet clinical symptoms persist, it is advised that you carry out
additional tests using other clinical methods. A negative result at no time rules out the presence
of antigens of the virus in the sample, as they may be present but at a level inferior to the minimum
detection level of the test, or if the sample has been collected incorrectly.

9. This test is not a substitute for a medical consultation, or for the result of at

Control reagent 95%Wilson Score CI
LCI ucCt
d physician including POS |NEG | Total PPAl >99.9% | 9647% 100%
ALEU | POS [ 105 [ 0 [ 105 | nea [ >999% | 98.12% [ 100%
MEDI
NE
-CAL G 0 200 200 Total compliance rate >099.9%
TOTAL| 105 | 200 | 305

Specificity: >99.9%; Sensitivity: >99.9%; Accuracy: >99.9%

5.3. For FluB:
Atotal of 305 samples were collected in this study, of which 100 were positive and 205 were
negative. The statistics of the study results are shown in the following table:

l analysis
carried out in a medical analysis laboratory.

Control reagent 95%Wilson Score CI
LCI ucCt

96.30% 100%

POS [NEG [ Total | PPA | >999%

Xxleu well

Kit de Test Antigénique Combiné pour SRAS-CoV-2/
Grippe A+B/VSR/ ADV (Or Collondal)

Pour di; ic in vitro uni Pour
Veuillez lire attentivement les instructions avant utilisation.

Ce produit est utilisé pour la détection qualitative des antigénes du SRAS-CoV-2, de la gnppeA de
la grippe B, du virus syncytial respiratoire (VSR) et de 'adé dans les & humains
prélevés par écouvillonnage nasal. Il s"agit d"une méthode de test rapide non aulomahsee - pour

w
I
2drops of specimen 2drops of specimen g
agnostic use. I'infection. Ce test est autorisé pour un avec
E[m L 2. Readthei mslmctlons careﬁxlly before using the kit, and strictly control the reaction time. If you ALEU | POS | 100 0 100 | NPA | >99.9% 98.16% 100% d*écouvillon nasal antérieur (narines) prélevés sur des individus. Les personnes dont le test est positif
/ do not follow the instructions, you may get inaccurafe results. X MEDI ["'NEG | o 205 | 205 . doivent consulter leur médecin ou leur prestataire de soins de santé pour un suivi, car des tests
3. Guard against moisture, do not open the aluminum foil bag before it is ready for testing. Do not -CAL Total compliance rate >99.9% 3 peuvent s avérer né de moms dg 15ans dmvent effectuer
. use it if the aluminum foil bag or label of sterilized swab is damaged or the fest device is damp. TOTAL] 100 | 205 | 305 Je tost sous |a surveillance dun adulte. Les infoctions peuvent
15 min ‘; gﬁﬁl‘g‘mﬁﬁ;ﬂ‘dﬁy penotg.room 15~ 30°C) before use. Specificity: >99.9%; Sensitivity: >99.9%; Accuracy: >99.9% étre testées.
. 6. Do not replace th in this kit with fromotherkits. 5.4.ForRSV: [Matériel et composants|
Hold the Antigen extraction tube vertically Read result at 15 minutes.Do not 7. Do not dilute the speci he ing, otherwi i I x
1 8 specimen when testing, otherwise you may get inaccurate results.
and o dops of et specimens read results after 30minutes. 8. Theit shall be stoed in strict accordance with the conditons specified n his nSIFuCtion. et 01 100 S s o e sty el o e e ol e nd 200 were
Please do not store the kit under freezing conditions. =
12 —] 9. The test methods and results must be i in strict with this Control reagent 95%Wilson Score CI
. 10. The extraction reagent is individually packed, the batch number, expiration date and other LCl ucl oo Tost Kt (Coloial Gokd)
information cannot be marked separately as the space is limited, but this i ion will be
consistent with the corresponding test kit. . POS [NEG | Total | PPA | >99.9% | 9630% 100%
- e S e VT T T TN 7N 2228 T2 W2
Please put all used materials in the enclosed the patientis N MEDI ["\gG 0 200 | 200 Dispositif de test Instructions Tube
collection bag for proper disposal. The test kit can pa -CAL Total i rate >99.9% P dextraction d’antigéne
be dwpoced of with normal household waste in TOTAL| 100 | 200 | 300 &quipé d"un redcnfg
g local [Storage conditions & period of valdi)| Specificity: >99.9%; Sensitivity: >99.9%; Accuracy: >99.9% drextraction
- . 1. The kit should be stored at 2-30°C unil the expiry date printed on the sealed pouch. _
etationofest results| 2 Aferthe fil pouch s unscale,th et device should besed as soon s possble withinonehow: 33 ForADV: Jectedin i b y
N 3. The test device should be kept away from direct sunlight, moisture and heat. Atotal of 300 samples were co lected in this study, of which 100 were positive and 200 were
Positive result: For COVID-19/RSV/ADV: 4. Do not freeze the test it, negative. The statistics of the study results are shown in the following table:
If both the control line (C) and the test line (T) appear, it indicates that
COVID-BRSVIADY g ARS-CoV-2RSV/ADV antigen has boen detected and the result s Conirol reagent R Wit ore ] '
c positive. [Sample Transport and Storage] LCI UCl
T For FluA+B: Freshly collected specimens should be processed as soon as possible. It should be no later than POS [NEG [ Total | PPA | 99.00% | 9455% | 99.82%
o Ifthe quality control line C and the test line A&B all appeat, gne hour aficr coection. The processed specimens could be stored at 2-8°C for no more than ALEU [ Pos | 99 [ 0 | 99 [~pa | >999% | 98.12% | 100%
indicating that influenza A&B antigens have been detected MEDU "NEG [ 1 [ 200 | 201 i
t en “CAL . Minuteur
and the result is positive. Totall 100 1200 1300 Total compliance rate 99.67% (Matériel nécessaire
FLU A+B ® Ifboth the quality control line C and the test line A appear, Ecouvillon stérilisé  Sachet collecteur non fourni)
4 " . indicating that influenza A antigen has been detected and -ogram control is included in the test. A red line appearing in the control region (C) is the Specificity: >99.9%; Sensitivity: 99.00%; Accuracy: 99.67%
% A » the result is positive. internal procedural control. It confirms sufficient volume of the specimen. p—ry ”
. 5 k=5 @ Ifboththe quality control line C and the test line B appear, paration avant le test]
indicating that influenza B antigen has been detected and [Index of Symbols|
the result is positive. [Pelrfarmance index] In vitro diagnostic medical device
Note: The test line (T) could show different shades of color. However, even a very weak test line i 13’5‘ al characters
should be judged tive result during the specified observat regardless of 1. Appearance
ﬁ,: color éfﬂ»‘ge ,;51;5“' e & e sped on perid, o The test should be clean and complete, no burr, no damage and non-pollution. The shell of the test Use-by date
cassette should be flat, the upper and lower covers should be evenly closed, and there should be no Caution
Negative result: obvious gap. The inner test strip should be firmly attached without waggle. The extraction reagent
: (50 mM Tris + 150 mM NaCl +0.1% C,,H,.SO,Na + Tween 20) should be free of foreign Temperature limit
FLUA+B COVID-19/RSV/ADV If only quality control line C appear, test matter. Th £ should notbe
line T or test line A or test line B are 1.2.Size: The size of the inner strip should not be less than 2.5mm. Authorized i C i j . . . . .
c B colorless, it means that no anigen of 1.3 Liquid migration speed: It should not be less than 10mmymin. inthe European European Union Mouchez-vous plusicurs fois avant de Lisez attentivement les instructions.
A - s 2.Limit of detection (LOD) prélever I'échantillon. Lavez-vous les
B ¥ c}:mesp?ndmg pathogen is detected, and Donotre-use mains et assurez-vous qu'elles sont séches
[ It tive. T LOD
© ToSuL S negative c)(l;’\e/[ R 0 TCD- ol Consult instructions for use or consult electronic instructions for use avant de commencer le test.
Invalid result: - £l
FLUA+B COVID-IWRSV/ADY  Ifthe quality Lline C is not Influenza A Liao Ning 1183/2007 (HIN1) 2.2 x 10' TCID, /mL Manufacturer
it will be invalid regardless of whether there Influenza A A/Victoria/3/75 1.16% lOi TCID,, /mL Batch code
S e 3 ¢ © ¢ istestline T or testline A or test line B, and Influenza A A/HongKong/8/68 2.58 x10" TCID,,/mL
& ek L |8 7| |7 thetestshall be conducted again. Influenza B | Jiang Xi/32 2000 29 <10°TCID, L Keep dry g
InfluenzaB | B/1704 68 x10 TCID,, /mL 2< | Keepaway from sunlight » -
RSV 10 ng/ml Veérifiez que toutes les pieces du kit de test Vérifiez la date de péremption
ADV TOngml [l Date of manufacture sont complétes et ne sont pas end ¢ imprimée sur la pochette du
VID-| dispositif de test.
The novel corona viruses belong to the {3 genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. 3.C @ Do notuse if package is damaged and consult instructions for use spostidetes
People are generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel corona virus are the 31 _For COV|D-19 Potentially m&mng spec,mms >50 in total,
main source of infecion, aymptomaic infected people can aso be an infectious souree Based on Cross eacting spealies nclude A virus Type 2, Human coronayirus X/ | Containssufficient for <r> tests
the current ibation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. NL63, MERS coronavirus (Pseudovlrus, part ‘ofORFlab N gene), Human coronavirus 229E, " PR " - . " PN
The main Manifestations include fever, fangu e and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore Human coronavius OC43, Human Comnavlrus HKUI SARS'COV Z P”‘d""“'”s (N full lc"gﬂ‘ C E s | CEMark Laissez le réactif d’extraction d;: dispositif de test et les échantillons s"équilibrer 4 Ia
throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases. Once infected with the SARS-CoV-2 virus, gene), Enterovirus, Respiratory syncytial virus(. fl - température ambiante (15~30°C) avant de procéder au test.
you may be hospitalized and some complications may occur. Type 4a, Influenza A H3N2 (V\fsconsm/67/05) lnﬂuenmAHlNl lnﬂuenza B (VICRTOR]A) [uad Unique Device Identifier Maintenez la température 15 ~30 °C et ’humidité 2 20 %-80 % pendant toute la
. (HRVA30). infl ; : pyogencs, " ANHUIDEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO, LTD durée du test.
e R e el T e N L R 1 :
and winter. Divided into influenza A virus, influenza B virus and influenza C virus. Influenza M (hMP! S ’ - .
SAP?fnuﬁs has strong variability, followed by influenza B virus, and influenza C virus is very stable, so V) F vinsType . E-mail:sales@dbluemedical.com
influenza A virus is more serious and prevalent than influenza B virus. 3 2. For Flu A+B:
Respiratory syncytial virus (RSV) . . . . Influenza A virus and influenza B virus do not cross each other. Mega Eurostar Sp. z
Respiratory syncytialvirus i a conmon, and very contagious,virus tht nfects the respirtory ract Do not coss react with influenza C vius, vis, adknovits rspintory syeytal vis, ECTREP] ) Gbrsezma SXIP/1, 03-691, Warsaw Poland -
of most children before their second birthday. In children hospitalized with RSV infection, it is herpes simplex virus, mumps virus,
believed to be the most common viral cause of death in children younger than 5 years, particularly in bacillus pertussis, candida albicans, mphmena, mﬂuenza Hac'mophllus Leglonel]a pneumophlla,

children younger than one year. RSV infection can cause cold-like symptoms, including a cough and
runny nose, which usually last 1 to 2 weeks. Respiratory syncytial virus spreads through the air, like
after a cough or a sneeze, and through direct contact like touching.

Adenovirus (ADV)

Symptoms of respiratory illness caused by Adenovirus infection range from the common cold
syndrome to pneumonia, croup and bronuhms Patients with compromised immune systems are

3.3 ForRSV and ADV:

Do not cross react with SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, etc.
4. Interfering substances

4.1. For COVID-19:

Therelsnounerfe:enoem!hmmﬂts, such as Parainfluenza virus Ty

ype 1, Parainfluenza virus Type
virus Ty virus Type 4a, Adenovirus (e.g. C1 Ad. 71), Human

especially to infection. Adenovirus is itted by
direct contact, fecal-oral ission and i ission. Some types are
capable of establishing persistent asymptomatic infections in tonsils, adenoids and intestines of
infected hosts and shedding can occur for months or years.

The gold standard method for laboratory diagnosis is the virus isolation and culture method, while
the long cycle time for cell culture identification seriously affects the timely clinical guidance of
patient medication, and the method is limited in clinical application. Compared with the cell culture

ype
Mempneurmvuus (hMPV) Inﬂ\.lenmAH}NZ (Wisconsin'67/05), Influenza A HIN1, Haemophilus
pyogenes, Influenza B (Malay:la 2506/04),
Emerwmjs, Respiratory syncyual virus, dia

Legionella
ium Jlmvocn Pseud i C andlda albicans,
Pooled human nasal wash, Bord i

la pertussis, \ 1
Eplde(mld:s treptococcus Sahvanus, Human coronavirus {29E, Human coronavirus OC43 Human
RS efc.

method, reverse transcription-polymerase chain reaction (RT-PCR) has higher , but the
cost of RI-PCR method is higher, the experiment time takes 4-6 hours, anddleexperixmntoperauon
is more professional, so the field application is restricted. This product uses the rapid self test method
and is suitable for the auxiliary diagnosis of SARS-CoV-2, mﬁuenzaA influenza B, respiratory
syncytial virus (RSV) and adenovirus.

[ Test principle]

This kit uses the double antibody-sandwich method to detect antigens. When an appropriate
amount of specimen is added to the specimen well(s) of the test device, the specimen will
move forward along the test device. If the specimen contains an antigen, the antigen binds to
the antibody labeled with colloidal gold on the binding pad, and the immune complex forms

asandwich complex with another coated antibody which was coated on the test line, a visible

colored line will show up, which indicates that the antigen is positive. The test device also
contains a quality control line, regardless of whether there is a test line, the red quality control
line should appear. If the quality control line does not appear, it indicates that the test result is
invalid and you need to do the test again.

ods]
1. Thi product used for qualitative testing only and cannot indicate the level of antigen in the
speci
2. T“ms test kn is only used to detect human nasal swab
may be wrong.
3. Negative results may occur if the antigen titre in the specimen falls below the minimum detection

The results of other

42, For FluA+B, RSV and ADV:

Common interfering substances in the sample, such as blood, mucin, pus, etc., have no effect on the
test results.

5. Clinical performance

5.1.For COVID-19:

Atotal of 630 samples were collected in this study. Among them, 420 samples (220 positive and 200
negative) were used for professional testing, and 210 samples were used for usability studies (30
positive and 180 negative). Therefore, there were a total of 250 positive samples and 380 negative
samples in this study The statistical data of clinical research results are shown in the following table:

Reference RT-PCR analysis 95%Wilson Score CI
LCIL ucl
POS| NEG| Total PPAI 96.80% 94.62% | 98.98%

99.03% 100%

ALEU | POs [ 242] o | 242 [npa[ >999%
NEDINEG [ s [ 380 388

Total compliance rate 98.73%

TOTAL | 250 | 380 | 630

Specificity:>99.9%; Sensitivity: 96.80%; Accuracy: 98.73%

5.2.ForFluA:
Atotal of 305 samples were collected in this study, of which 105 were positive and 200 were
negative. The statistics of the study results are shown in the following table:

Décollez
délicatement la feuille d'aluminium.

Ouvrez I’emballage et sortez le dispositif
de test. Prenez connaissance des fenétres

(S). Le test doit étre

Aleu Medical SL
Passeig de Gracia 78, 2° 1* 08008 Barcelona, Espaiia

www.aleu.com
Tel. +34 933 100 395
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No.IFU-CFRA-NST-01,Ver.A/7
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ification REF ificati REF
1 piece per box CFRAISTI 10 pieces perbox | CFRAIST-10 ddbservation et des cupules
2 pieces per box CFRAIST-2 15 pieces per box CFRAIST-15 réalisé dans Iheure suivante.
3 pieces per box CFRAIST3 20 pieces per box CFRAIST20
5 pieces per box CFRAIST-5 25 pieces per box CFRAIST-25

Retirez I'écouvillon stérilisé de
son emballage.

gé L@

Faites tourner fermement I'écouvillon
sur la paroi intérieure de la narine, en
effectuant 5 cercles complets. En
utilisant le méme écouvillon, répétez
ce processus dans l'autre narine afin
de vous assurer qu'une quantité
suffisante d‘échantillon soit recueillie.

Appuyez sur le cercle pré-percé, faites un
trou dans la boite extérieure, puis insérez le
fond du tube d'extraction d'antigéne dedans.

Détendez votre cou de maniére naturelle.
Insérez délicatement I'écouvillon dans votre
narine, l'extrémité de I'écouvillon doit étre
insérée d’environ 2 cm jusqu'a ce qu'une
résistance soit ressentie.

/¥

Retirez I'écouvillon de la cavité Placez I'écouvillon dans le tube d'extraction,

nasale. faites tourner I'écouvillon pendant environ
10 secondes et pressez la téte de I'écouvillon
contre la paroi du tube a 3 reprises pour
libérer l'antigéne contenu dans I'écouvillon.

=hd <

9. 10.
2duppels 2duppels
festmonster festmonster

Pressez fermement le capuchon sur Tenez le tube d'extraction d'antigéne

le tube d'extraction. verticalement et ajoutez deux gouttes des
échantillons a tester dans chaque cupule
d'échantillonnage (S).

11. 12. =

.

15 min 0|
Lisez le résultat au bout de 15 Veuillez mettre tous les matériaux usagés
minutes. dans le sachet collecteur ci-joint afin qu'ils
Ne lisez pas le résultat aprés soient éliminés de maniére appropriée. Le
30 minutes. kit de test peut étre éliminé avec les déchets

ménagers normaux, conformément aux
réglementations locales en vigueur.

[Interprétation des résultats du test]

Résultat positif : Pour COVID-19/VSR/ADV :
Si la ligne de contréle (C) et la ligne de test (T) apparaissent toutes
COVID-AIVSRIADY deux, cela indique que I"antigéne SRAS-CoV-2/VSR/ADV a été
c détectd et que le résultat du test est positif.

T Pour la grippe A+B :
o Silaligne de contrdle de qualité C et les lignes de test A et B
apparaissent toutes, cela indique que les antigénes grippaux
Act B ont été détectés et que le résultat du test est positif.

FLUA+B o Silaligne de contrdle de qualité C et la ligne de test A
apparaissent toutes deux, cela signifie que I'antigéne de la
@2 Bi @j grippe A a été détecté et que le résultat du test est positif.
B B s o Silaligne de contrdle de qualité C et la ligne de test B

apparaissent toutes deux, cela signifie que I'antigéne de la
grippe B a été détecté et que le résultat du test est positif.
Remarque : La ligne de test (T) peut présenter différentes nuances de couleur. Cependant,
méme une ligne de test trés faible doit étre considérée comme un résultat positif pendant la
période d’observation spécifiée, quelle que soit la couleur de la ligne de test.

Résultat négatif :
FLU A+B COVID-19/VSR/ADV  Siseule la ligne de controle de qualité C
apparait et que la ligne de test T, la ligne
¢ ;) de testA ou la ligne de test B sont
B b incolores, cela signifie qu’aucun antigéne
du pathogéne correspondant n’est détecté
et que le résultat du test est négatif.
Résultat non valide : Si la ligne de controle de la qualité C
FLU A+B COVID-9VSR/ADY  11'€st pas observée, le test n’est pas

valable, qu’il s’agisse de la ligne de
test T, de la ligne de test A ou de la

c c c c c| |¢ testT i s
A A A A ligne de test B, et I’e test doit étre
B 8 B B L O R

répété.

Resume |
COVID-19
Les nouveaux corona virus appartiennent au genre 8. Le COVID-19 est une maladie infectieuse
respiratoire aigué. Les gens y sont généralement sensibles. Actuellement, les patients infectés par
le nouveau corona virus constituent la principale source d’infection, mais les personnes infectées
peuvent & une source i D’aprés I’enquéte
actuelle, la période d’incut estde 1 a 14jours, le plus souvent de 3 a 7 jours.
Les principales manifesmﬁons sont la fievre, la fatigue et une toux séche. Dans quelques cas, on
observe une congestion nasale, un écoulement nasal, des maux de gorge, des myalgies et des
diarrhées. Une fois infecté par le virus SRAS-CoV-2, vous pouvez avoir besoin d’étre hospitalisé
et cenajnes complications peuvent survenir.
Gripy
L} mﬂuenza, généralement appelée " gnppe est une maladie infectieuse resplrdtoue aigué causée
par les virus influenza. Elle est trés et se transmet pr par la toux et les
Elle apparait général au printemps et en hiver. On distingue le virus de la
grippe A, le virus de la grippe B et le virus de la grippe C. Le virus de la grippe A présente une
forte variabilité, suivi par le virus de la grippe B, et le virus de la grippe C est trés stable, de sorte
que le virus de la grippe A est plus grave et plus répandu que le virus de la grippe B.
Virus syncytial respiratoire (VSR)
Le virus respiratoire syncytial est un virus courant et trés contagieux qui infecte les voies
respiratoires de la plupart des enfants de moins de 2 ans. Chez les enfants hospitalisés pour une
infection par le VSR, on pense qu’il s’agit de la cause virale la plus fréquente de déces chez les
enfants de moins de 5 ans, en particulier chez les enfants de moins d’un an. ’infection par le VSR
peut provoquer des symptomes semblables a ceux d’un thume, notamment une toux et un
¢eoulement nasal, qui durent généralement une a deux semaines. Le virus respiratoire syncytial se
propage dans I'air, par exemple a la suite d’une toux ou d’un éternuement, et par contact direct.
Adénovirus (ADV)
Les pto des maladies resy causées par une infection a adénovirus vont du
syndrome du rhume & la pneumonie, au croup et a la bronchite. Les patients dont le systéme
est affaibli sont ie sensibles aux graves de I'infection par
adénovirus. L"adénovirus se transmet par contact direct, par voie fécale- oralc et parfois par voie
hydrique. Certains types sont capables d’établir des infections asymptomatiques persistantes dans
les amygdales, les adénoides et les intestins des hétes infectés et I’excrétion peut se produire
pendant des mois ou des années.
La méthode de référence pour le diagnostic en laboratoire est la méthode d’isolement et de culture
du virus, alors que le long cycle d’identification de la culture cellulaire affecte sérieusement
I’orientation clinique opportune du traitement du patient, et la méthode est limitée dans son
application clinique. Par rapport a la méthode de culture cellulaire, la transcription inverse de la
réaction en chaine de la polymérase (RT-PCR) est plut sensible, mais le coiit de la méthode
RT-PCR est plus élevé, la durée de I'expérience est de 4 a 6 heures, et I'opération d’expérimentation
est plus professionnelle, de sorte que I"application sur le terrain est restreinte. Ce produit utilise la
méthode d’autotest rapide et convient au diagnostic auxiliaire des virus SRAS-CoV-2, de la grippe
A, de la grippe B et du virus syncytial respiratoire (VSR)

|
Ce kit utilise la méthode du double sandwich d'anticorps pour détecter les antigenes. Lorsqu’une
quantité appropriée d’échantillons est ajoutée aux cupules d’échantillonnage du dispositif d’essai,
I"échantillon se déplace vers I’avant le long du dispositif d’essai. Si 'échantillon contient un



antigéne, que l'antigéne se lie & 'anticorps marqué a I'or colloidal sur le tampon de liaison et que

le complexe immunitaire forme un complexe sandwich avec un autre anticorps enduit qui a été

enduit sur la ligne de test, une ligne colorée visible apparaitra, ce qui indique que I'antigéne est

positif. Le dispositif de test contient également une ligne témoin. Qu’il y ait ou non une ligne de

test, la ligne rouge témoin doit apparaitre. Si la ligne témoin n’apparait pas, cela indique que le

résultat du test n’est pas valide et que vous devez refaire le test.

[Limites des méthodes d'inspection]

. Ce produit est utilisé pour des tests qualitatifs uniquement et ne peut pas indiquer le niveau

d’antigénes dans I"échantillon.

Ce kit de test est uni utilisé pour détecter les échantillons d’¢

Les résultats obtenus avec d’autres échantillons peuvent étre erronés.

Des résultats négatifs peuvent étre obtenus si le titre d’antigénes dans I'échantillon est inférieur a

la limite de détection minimale de ce kit.

Ce kit de test n’est qu’un outil de diagnostic clinique auxiliaire. Si le résultat est positif; il est

recommandé d’utiliser d’autres méthodes pour effectuer des examens complémentaires en temps

utile et le diagnostic du médecin prévaut.

Le diagnostic et le traitement ne peuvent pas reposer uniquement sur le résultat de ce test. Tout

diagnostic clinique basé sur le résultat du test doit étre étayé par un jugement global du médecin

traitant, incluant les symptomes cliniques et d"autres résultats de tests pertinents.

. La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon prélevé par écouvillonnage. Des résultats
négatifs peuvent étre obf en cas de mauvais ¢

Tout manquement a la procédure de test peut avoir un impact négatif sur I'exécution du test etfou

invalider son résultat.

Si le résultat du test est négatif, mais que les symptémes cliniques persistent, il est conseillé

deffectuer des tests supplemenmm en utilisant d’autres méthodes cliniques. Un résultat négatif

n’exclut en aucun cas la présence d’antigénes du virus dans I’échantillon, car ils peuvent étre

présents, mais a un niveau inférieur au niveau de détection minimale du test, ou si I'échantillon a

été prélevé de maniére incorrecte.

Ce test ne se substitue pas & une consultation médicale, ni au résultat d’une analyse biologique

cﬁ'mw:c dans un Iabomlmm d analyscs médicales.

. Pour le diagnostic in vitro.

Lire attentivement les instructions avant d"utiliser le kit et controler strictement le temps

de réaction. Si vous ne suivez pas les instructions, vous pourriez obtenir des résultats

inexacts.

3. Pour le maintenir a I"abri de I’humidité, n’ouvrez pas le sachet en aluminium platine
avant d’étre prét(e) a faire le test. Ne I'utilisez pas si le sachet en aluminium ou
I’étiquette de I’écouvillon stérilisé sont endommagés, ou si le dispositif de test est

nasaux humains.
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umide.

. Veuillez I"utiliser pendant la période de validité.

. Equilibrer tous les réactifs et les échantillons a la température

avant de les utiliser.

Ne remplacez pas les composants de ce kit par des composants d’autres kits.

. Ne diluez pas I"échantillon lors de I"analyse, sinon vous risquez d’obtenir des résultats

inexacts.

. Le kit doit étre stocké dans le strict respect des conditions spécifices dans les instructions

présentes. Ne conservez pas le kit dans des conditions de congélation.

. Les méthodes d’essai et les résultats doivent étre interprétés en stricte conformité avec

les spécifications présentes.

10. Le réactif d’extraction doit étre emballé individuellement, le numéro de lot, la date
d’expiration et d’autres informations ne peuvent pas étre marqués séparément, car
I’espace est limité, mais ces informations seront cohérentes avec le kit de test
correspondant.

11. Tout incident grave survenant lors de l'utilisation de I'équipement doit étre signalé au

fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre dans lequel se trouve l'utilisateur

etloule patlem.

l "Le kit doit étre conserve entre 2 et 30°C jusqu’a la date de péremption imprimée sur le sachet
scellé.

2. Une fois le sachet d’aluminium descellé, le dispositif de test doit étre utilisé dés que possible
dans I'heure qui suit.

3. Le dispositif de test doit étre conservé a I’abri de la lumiére directe du soleil, de I’humidité et de
la chaleur.

4. Ne pas congeler le kit de test.

biante (15 ~30 °C)

© o No we

ement collectés doivent étre traités le plus rapidement possible. Ils
doivent étre traités au plus tard une heure apres la collecte. Les échantillons traités doivent
étre conservés a une température entre 2 et 8 °C pendant 24 heures au maximum.

Un témoin de oontm]e estinclus dans le test. Une ligne rouge apparaissant dans la zone de controle
(C) correspond au témoin interne de la procédure. Il confirme que le volume de I'échantillon est
sant.

Index des performances|
1. Caractéristiques physiques
1.1. Aspect extérieur

42. Pour la grippe A+B, le VSR et TADV :

Les substances interférentes courantes dans I'échantillon, telles que le sang, le mucus, le pus, etc.
n'ont aucun effet sur les résultats du test.

5.Performance clinique

5.1.Pour la COVID-19:

Autotal, 630 échantillons ont été prélevés dans le cadre de cette étude. 420 échantillons (220
positifs et 200 négatifs) ont été utilisés pour des tests professionnels, et 210 échantillons ont été

utilisés pour des études dutilisabilité (30 posmfs et 180 négatifs). Par conséquent, cette étude portait
sur un total de 250 é i positifs et 380 & i nel,dhfs Les i des résultats d
la recherche clinique sont es dans le
Analyse RT-PCR de référence 1495 % du score de Wilson|
LCI ucI

POS|NEG| Total PPAI 96,80% 94,62% 98.98%

?ALE%IIJ Pos [242] o | 242 [ NeA| >999% | 99.03% 100%
(CAL | NEG [ 8 |380| 388 T d ol o8.73%

TOTAL | 250 | 380 | 630

Xxleu well

Kit per il Test Combinato degli Antigeni SARS-CoV-2,
Infuenza A+B, VRS e ADV (Oro Colloidale)

Solo per uso diagnostico in vitro. Per autoanalisi.

Prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni.

[Uso previsto]

Questo prodotto viene utilizzato per la rilevazione qualitativa di antigeni di SARS-CoV-2,

influenza A, influenza B, virus respiratorio sinciziale (VRS) e adenovirus in campioni prelevati

mediante tampone nasale umano. Si tratta di un metodo di test rapido non-automatizzato per

I'infezione. Questo test & autorizzato per uso domestico senza prescrizione medica con campioni
levati tramite tampone nasale anteriore (narici) dalle persone. T soggetti che ottengono

Spécificité :> 99,9 % ; sensibilité : 96,80%; précision : 98,73%
5.2.Pour la grippe A :
Au total, 305 échantillons ont été prélevés dans le cadre de cette étude, dont 105 étaient positifs
et 200 négatifs. Les statistiques des résultats de I’étude sont présentées dans le tableau suivant :

CI295 % du score de Wil

Réactif de controle

esito positivo devono sottoporsi a cure di follow-up con il proprio medico o operatore sanitario
in quanto potrebbero essere necessari ulteriori test. Gli utenti di eta inferiore ai 15 anni devono
effettuare il test con la supervisione di un adulto. Possono essere testate infezioni sia sintomatiche
che asintomatiche.

[Materiali e componenti]

LCT ucCI

POS|NEG| Total
ALEU

MEDI POS 105 0 105
-CAL | NEG 0 | 200 200

TOTAL | 105 200 | 305

96.47% 100%
98,12% 100%

PPA| >99.9%
NPA| >999%

Taux de conformité total

>99.9%

Combo Test Kit (Coloidal Gold)

Spécificité : >99,9 % sensibilité : >99,9 % ; précision : >99,9%
5.3. Pour la grippe B
Autotal, 305 échantillons ont été prélevés dans le cadre de cette étude, dont 100 étaient positifs et
205 négatifs. Les statistiques des résultats de I’étude sont présentées dans le tableau suivant :

Reéactif de controle 1495 % du score de Wil

LCI uct

POS[NEG| Total | PPA[ >99.9% | 9630% | 100%

I/\\ALE%LIJ Pos [ 100 o [ 100 [Npa| =99.9% | 9s16% 100%

-CAL | NEG 0 | 205 205 Taux de conformité total >99,9%
TOTAL | 100 | 205 305

Spécificité : >99,9 % ; sensibilité : >99,9 % ; précision : >99,9%
54.Pourle VSR :
Au total, 300 échantillons ont ét¢ prélevés dans le cadre de cette étude, dont 100 étaient positifs
et 200 négatifs. Les statistiques des résultats de Iétude sont présentées dans le tableau suivant :
CT495 % du score de Wilson|
LCI ucCl
96.30% 100%
98,12% 100%

Réactif de controle

PPA|_ >99.9%
NPA| >999%

POS|NEG| Total
ALEU| POs | 100| 0 | 100
-CAL | NEG 0 200 | 200
TOTAL | 100 | 200 | 300
Spécificité : >99,9 % ; sensibilité : >99,9 % ; précision : >99,9%
5.5.PourlaADV :

Au total, 300 échantillons ont été prélevés dans le cadre de cette étude, dont 100 étaient positifs
et 200 negaufi Les statistiques des résultats de I’étude sont présentées dans le tableau suivant :

Taux de conformité total

>99,9%

Provetta

di estrazione
dell'antigene con
reagente di estrazione

L

Timer
(Materiale necessario
ma non fornito)

Dispositivo di prova Istruzioni

Tampone sterilizzato  Sacchetto di raccolta

[Prep: del test]

Soffiare il naso pit volte prima di prelevare

Leggere attentamente le istruzioni.
il Prima di iniziare il test pulire

Réactif de controle Cla95 % du score de Wilson
LCT ucCI
POS|NEG| Total | PPA I 99,00% 94.55% 99.82%

le mani e assicurarsi che siano asciutte.

ALEU[ pos [ 99| o | 90 |npA| >99.9%

-CAL | NEG 1 ]200] 201

98,12% 100%

Taux de conformité total

99,67%

TOTAL | 100 | 200 | 300

sitif médical de diagnostic in vitro

wxf

Controllare la data di scadenza
stampata sulla confezione del
dispositivo di prova.

Controllare che tutte le parti del kit
di analisi siano complete e non

Date limite dutilisation

Le test doit étre propre et complet, sans bavure, sans etnon
dela de test doit &tre plate, les couvercles supérieur et inférieur doivent étre uniformément
fermés et il ne doit pas y avoir d’espace évident. La bandelette réactive interne doit étre
fermement fixée, et ne doit pas vaciller. Le réactif d’extraction (50 mM Tris + 150 mM NaCl+
0,1 % C,;H,.SO,Na+ Tween 20) doit étre exempt de tout corps étranger.

8
A Attention

,J’ | Limite de température

= hnl <

1. Questo prodotto viene utilizzato solo per test qualitativi e non ¢ in grado di indicare il livello di
antigene nel campione.

2. Questo kit di analisi viene utilizzato solo per il rilevamento in campioni umani prelevati mediante
tampone nasale. Gli esiti di campioni prelevati in altro modo potrebbero non essere validi.

3. Si potrebbero ottenere esiti negativi se il titolo dell'antigene nel campione scende al di sotto del
limite minimo di rilevazione di questo kit.

4. Questo kit di analisi & solo uno strumento diagnostico clinico ausiliario. Se I’esito € positivo, si
consiglia di utilizzare altri metodi per ulteriori esami in tempo utile ¢ prevarra la diagnosi del
medico.

5. La diagnosi e il trattamento non | possono basarsi solo sugll esiti di questo test. Qualsiasi diagnosi

5.2.Per l'influenza A:
In questo studio sono stati raccolti in totale 305 campioni, di cui 105 positivi e 200 negativi. Le
statistiche degli esiti dello studio sono riportate nella tabella seguente:

Reagente di controllo 95%Wilson Score CI
LCI ucCI
96,47% 100%

98,12% 100%

PPA | >99.9%
NPA [ >99.9%

POS | NEG | Totale
ALEU | POs | 105 | o 105
“CAL [ NEG | 0 [200 | 200

)O(lgcy well

QARS-C()\ -2 & Influenza A+B & RSV (Respiratorischen Synzytialvirus)
& ADV-Antigen-Kombi-Testkit (Kolloidales Gold)

Nur fiir die In-vitro-Di: geeignet. Fiir

seguire il test, lasciare che il reagente di estrazione del dispositivo di test e i
i si equilibrino a temperatura ambiente (15 - 30°C).

1.2. Taille : La taille de la bandelette interne ne doit pas étre inférieure 2,5 mm. autorisé dans la C I"Union
1.3. Vitesse de migration des liquides : Elle ne doit pas étre inférieure a 10 mm/min.
2. Limite de détection (LOD) Ne pas réutiliser
Type LOD . . . .
Consultez le mode d’emploi ou sa version numérique
COVID-19 80 TCID,/ml
Grippe A Liao Ning/1183 2007 (HINI) 2.2 x 10' TCID,,/mL Fabricant
Grippe A AVictoria/3/75 116 ><IO§TC]Dw mL Code dulot
Grippe A A/HongKong/8/68 2,58 x10'TCID,, mL
Grippe B Jiang Xi/32/2000 2,9 x10°'TCID,,/mL Garder au sec
Grippe B B/1704 6.8 ¥10°TCID, /mL. Garder a Iabri du soleil
VSR 10 ng/ml
ADV 10 ng/ml Date de fabrication
3.Réaction croisée : Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

31 Pour la COVLD-19 échantillons potenuellement réactifs > 50 au total.

Les réactives I 3, le virus de la para-influenza de type 2, le

corona virus humain NL63, le MERS, le corona virus (pseudovmls partie du géne ORFlab+N),

le corona virus humain 229E le coronavirus humain OC43, le corona virus humain HKUT,

SRAS COV- 2 Pseudovuus (gene N wmplel) Entérovirus, Virus respiratoire syncytial(A), Virus
il e 4a, Influenza A H3N2 (W|suonmn/67/05)

Contient la quantité suffisante pour <> tests

Marquage CE

Identifiant unique du dispositif

detype3, de typ
lnﬂucn/aAHlN] Inﬁucn/aB (VTCRTORIA) Rhi

HRVA30), F
pyogenes, Candida albicans, Bordclclla pcrtuss|s,
Mycopl . Chlamydia Legionella ium
I 1 P s jirovecii, P Aerugmo:a Human Metapneumovlme
(hMPV), virus de la p: fl de type 1, Stapt P

Salivarius, etc.
3.2.Pour la grippe A+B :
Le virus de lamppeAetlevuus de la grippe B ne se croisent pas.

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

u No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone, 230088 Hefei, Anhui,
REPUBLIQUE POPULAIRE DE CHINE
E-mail: sales@dbluemedical.com

Mega Eurostar Sp. zo. 0.
ul. Obrzezna SXlPl 02-691, Varsovie, Pologne

Ne réagit pas de maniére croisée avec le virus de la grippe C, le virus de la p: il
Ik ddenovlrua, le virus. mplrawlre syncyua.l le virus de I’ hexpes slmplex, le virus des oreillons, le
bacille de la c

hila, Mycobacterium

candida albuans diphtérie, grippe H Lg,gmn(:]la
tuberculosis, S'aphyloooa:us aureus, virus gastro-intestinal 71, coronavirus, etc.
3.3.Pourla VSR et ADV :
Ne présente pas de réaction croisée avec le SRAS-CoV-2, la grippe A, la grippe B, etc.
4.Substances interférentes
4.1.Pour le COVID-19:
1’y a pas d’interférence avec les résultats des tests, tels que le virus de la para-influenza de type 1,
le virus de la para-influenza de type 2, le virus de la para-influenza de type 3, le virus de la para-
influenza de type 4a, ’adénovirus (par exemple C1 Ad. 71), virus métapneumo para-influenza
humain (hMPV), grippe A H3N2 (Wisconsin/67.05), grippe AHIN1, Haemophilus influenzae,
pyogenes, grippe B (Malzusxe/2506 04), enterovlrus,
virus respiratoire syncytial, thinovirus, Chlamydia Legionella
Mycobacterium tuberculosis, Pneumocyam jirovecii, Pseudomonas Aeruginosa, Candida
alblcans les produlls de lavagc de nez, Bordetella pertussis, Mycopl

Epidermidis, Salivarius, Human coronavirus 229E, llumzm
wronavlm% 0C43, IIuman coronavirus NL63, MERS coronavirus, etc.

Spécifications REF Spezifikation REF

1 piéce par boite CFRAIST-1 10 piéces par boite CFRAIST-10
2 piéces par boite CFRAIST-2 15 pigces par boite CFRAIST-15
3 piéces par boite CFRAIST-3 20 pieces par boite CFRAIST-20
5 piéces par boite CFRAIST-S 25 piéces par boite CFRAIST-25

Aleu Medical SL
% Passeig de Gracia 78, 2° 1* 08008 Barcelona, Espaiia
www.aleu.com
Tel. +34 933 100 395
c €3018

No.IFU-CFRA-NST-01,Ver. A/7
Date de révision : 10 juin 2025

Durante I'intero test, mantenere la temperatura a 15 - 30°C e I'umidita al 20%-80%.

1. 2.

Finestradi oservazione

Pozzetio per campioni

Staccare
delicatamente il sigillo di alluminio.

Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo
di prova. Essere a conoscenza della finestra
temporale di osservazione e del/l pozzetto/i
per il campione. Deve essere utilizzato entro
un'ora.

Premere il cerchio preforato, praticare un
foro nella scatola esterna e inserire il fondo
della provetta di estrazione dell'antigene
nel foro.

Rimuovere il tampone sterilizzato
dalla confezione.

&

Ruotare con forza il tampone
all'interno della narice, compiendo
5 giri completi. Utilizzando lo
stesso tampone, ripetere questa
procedura nell'altra narice per
garantire la raccolta di una quantita
adeguata di campione.

Rilassare la testa in modo naturale. Inserire
con cautela il tampone nella narice; la punta
del tampone dev'essere inserita per 2 cm
fino a quando non si incontra resistenza.

Estrarre il tampone dalla cavita nasale.

. . . clinica basata sull'esito del tost o ompleta da parte del Fotare] 105 | 200 05 Tasso di ita totale >99,9 % Bitte lesen Sie die Anleitung vor dem Gebrauch sorgfiltig durch.
I‘;g\?:txrgilg?rrszﬁgﬁz crour‘x)g:ea?‘p; ::‘e Ezuaer Premere il cappuccio dellugello medico curante, che includa i sintomi clinicie gliesiti d1 alm test rilevanti. — - [Verwendungszweck]
e remere I test e il;‘ l‘)‘g:]"cf"i S:)Wm“c inmodo che 6. L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione prelevato mediante tampone: in caso >99,9%; >99,9%; >99,9% Dieses Produkt wird zur qualitativen Erkennung vom Antigen des SARS-CoV-2, Influenza A,
i g di campione insufficiente, si potrebbero ottenere esiti falsi negativi.
tampone contro la parete della provetta per 71 Pt z esch P;’d ikl tgat e sull zioni del est 5.3 Per linfluenza B: Influenza B, Respiratorischen synzytialvirus (RSV) und Adenovirus in menschlichen
p ot - Il mancato rispetto della procedura di test puo influire negativamente sulle prestazioni del tesf . . . Lo P L Nasenzbsmchproben verwendet. Es handelt sich um ein nicht fahren
3 volte per liberare I'antigene presente nel e/o invalidame Desito. In questo studio sono stati raccolti in totale 305 campioni, di cui 100 positivi e 205 negativi. Nach: Infektion. Dieser Test st ﬁxr dennicht reib flichtioen He h
tampone. 8. Se I'esito del test & negativo, ma i sintomi clinici persistono, si consiglia di eseguire ulteriori test Le statistiche degli esiti dello studio sono riportate nella tabella seguente: ﬁ:lsel;sct weis einer Inf cangnmm s nid VeI v\:;.ng ichtigen Heimgebraud
utilizzando altri metodi clinici. Un esito negativo non esclude mai la presenza di antigeni del n N
10. 11. virus nel campione, in quanto questi possono essere presenti ma a un livello inferiore al livello Reagente di controllo 95%Wilson Score CI Personen, die positiv getestet wurden, sollten sich an ‘h“’"Am oder Gesundheitsdiensilcister wenden,
ggmgr" 2drops of minimo di rilevamento del test, oppure il campione potrebbe essere stato prelevato in modo non LCI uCI da weitere Tests erforderlich sein konnen. Benutzer unter 15 Jahren sollten den Test unter A“fmht
Specimen . corretto. 70S |NEG |Towle | PPA l = 999% | 9630% 100% eines Erwachvenen durchfiihren. Es kénnen sowohl he als auch
. 9. Questo test non sostituisce un consulto medico o I’esito di un'analisi biologica effettuata in 999 ‘; 98’ 16% 100% getestet werden.
- sbosono dianlyiaodche O [LPOS [ 1o | 0 | 100 | NPA [>995%] saie% 0 Materialien und Komponenten
X 1. Pcr uso diagnostico in vitro. -CAL NEG 0 205 | 205 Tasso di ita totale >99,9%
15 min 2. Prima di utilizzare il kit, leggen le istruzioni 1 il tempo [TOTALH 100 | 205 | 305
di reazione. La mancata osservanza delle istruzioni, puo portare a esiti imprecisi. . N
P : : P n n 99,9%; >99,9%; >99.9%
3. Per proteggere dall'umidita, non aprire la busta di alluminio prima di essere pronti per 70 770 ’
ng: aprovetia di csmglonc el énngcnc Leggere Iesito dopo esattamente I’esecuzione del test. Non utilizzare il kit se il sacchetto di alluminio o I'etichetta del tampone .
in verticale e aggiungere due gocce di 15 minuti. sterile sono danneggati o se il dispositivo di fest & umido. 5.4.Per VRS: . B L X - . ‘ComboTest it (Colloidal Gold)
campione in ogni pozzetto (S). Non leggere gli esiti dopo che 4. Utilizzarlo entro la data di scadenza. In questo studio sono stati raccolti in totale 300 campioni, di cui 100 positivi ¢ 200 negativi.
sono trascorsi 30 minuti. . Prima delluso, bilanciare tuti i reagenti ¢ | campioni a temperatura ambiente (15 - 30 °C). Le statistiche degli esit dello studio sono riportate nella tabella seguente:
12. /] 6. Non sostituire componenti di questo kit con quelli di altri kit. Reagente di controllo 95%Wilson Score C1
7. Quandosi esegue il test, non diluire il mmplone, almmentl si potrebbero iti imprecisi. Testgerit G A
8. Tikitdev' ato in stretta in queste istruzioni. LCL uct Shrehen mit
. .. e Non conservare il kit congelandolo. POS | NEG | Totale | PPA | >99.9% | 96,30% 100% traki
Per un corretto smaltimento, mettere tutti i materiali usati nel | 9. Tmetodi esecuzione del test e gli esiti devono essere interpretati in stretta conformita con le ALEU : I — L > - = - Extraktionsreagenz
sacchetto di raccolta allegato. I1 kit di analisi pud essere smaltito presenti specifiche. MEDI POS | 100 0 100 | NPA [ >99,9% | 98,12% 100%
con i normali rifiuti domestici in conformita alle normative locali 10. 1l reagente di estrazione ¢ confezionato singolarmente, numero di lotto, data di scadenza e altre -CAL NEG 0 200 | 200 X "
vigenti. ioni non p indicate in quanto lo spazio ¢ limitato, ma Tassodi totale | >99.9%
queste informazioni sono coerenti con quelle riportate sul kit di analisi corr d [TOTALH 100 | 200 300
11. Qua.lsmsl mcldeme grave che si verifichi durante ['uso dell'apparecchiatura deve essere segnalato p 22> 99.9%; a:>99,9%: >99.9%
i dello Stato membro in cui si trova l'utente e/o il paziente.
5.5.Per ADV:
. e I servato a 2-30°C fino alla nza stampata sulla busta sigillata. In questo studio sono stati raccolti in totale 300 campioni, di cui 100 positivi e 200 negativi.
Esito positivo: Per COVID-19/VRS/ADV: 2. Dopo I"apertura della busta di alluminio, il disp di test deve essere utilizzato al pitt presto, Le statistiche degli esiti dello studio sono riportate nella tabella seguente:
Se compaiono sia la linea di controllo (C) che la linea del test (T), al massimo entro un'ora. "
COVID-VRSADV G i6ica che & sato rilevato lantigene SARS-CoV-2/VRS/ADV 3. Tl dispositivo di test deve essere tenuto al riparo da luce solare diretta, umidita ¢ calore. Rea et dicontrollo 95%Wilson Score C1 Timer
e che I’esito & positivo. 4. Non conge]are il kit di analisi. LCI ucl (Erforderliche, aber nicht
$ Per l'influenza A+B: ! ] o ; Dile Preforbil ! POS | NEG | Totale | PPA l 99,00% | 94,55% | 99.82% Sterilisierter Tupfer Ibeutel i Materialien)
N g L . campioni appena raccolti devono essere trattati il prima possibile. Preferibilmente non oltre
© Se compaiono sia Ia linea C del controllo qualita che le linee un’ora dal prelievo. Il campione trattato pud essere conservato a 2-8°C per non pilt di 24 ore. ?AI]‘:]E)[[J Pos Ez) 0 99 | NPA [ >999% | 9812% | 100% >
iionif i rilevati gli antigeni [Vorber
Ae B del test, significa che sono stati rilevati gli antigeni -CAL NEG 1 200 201 . .
dell'influenza A e B e che I'esito ¢ positivo. controllo amma ¢ incluso nef test. La inea rossa che appare nella regione dl controllo TOTALE| 100 | 200 300 Tassodi totale 99,67%
FLUA+B © Se compaiono sia la linea C del controllo qualita che la linea (C) costituisce |I controllo procedurale intemo. Conferma che il volume di campione ¢
A del test, significa che & stato rilevato I'antigene dell'influenza 2:>99.9 %; lita: 99,00 %; 99,67%
c c c Ace che I’esito ¢ positivo. Indice delle prestazioni]
o T8 |{s o Secompaionosialalinea C del controllo di qualit: che la linea {lCamnen fisict e i E—
B onifica che & . Tanti influen: 1.
el sgniiea he &stato ilevato Tanfigene delfinfluenza | 7\ deve essere pulio e completo, senza bave, dani e segni i inquinamento, Linvolucro dela Disposiivo medico diaenosticn I vin
post cassetta di prova deve essere piatto, i rivestimenti superiore ¢ inferiore devono essere chiusi in ispositivo medico diagnostico in vitro
Nota: La linea del test (T) puo presentarsi in diverse sfumature di colore. Tuttavia, anche una modo uniforme e non devono esserci spazi vuoti evidenti. La striscia reattiva intema deve essere Data di scade _ ) - .
linea molto debole dovrebbe essere giudicata come n esito positivo durante il periodo di saldamente attaccata, senza oscillare. Il reagente di estrazione (50 mM Tris + 150 mM NaCl + ata di scadenza zen Sie sich mehrmals die Nase, Lesen Sie die Anweisungen
Tvazion dall’intensita del suo colore. 0 1% C,H,SO] Nd +Tween 20) dev’essere privo di corpi estranei. Attenzione bevor Sie die Probe entnehmen. Reinigen sorgfiltig durch.
1.2.Ds della striscia interna non dev'essere inferiore a 2,5 mm. cnzl Sie Thre Hande und stellen Sie sicher, dass
Esito negativo: 1.3.Velocita di m@amm dei liquidi: Non deve essere inferiore a 10 mm/min. Limite di temy sie trocken sind, bevor Sie mit dem Test
e OCta Ol peratura By
FLUAYB COVID-I9VRS/ADV  Se viene visualizzata solo la linea C 2 Limite diilevamento (LOD) beginnen.
4 del controllo qualita, mentre le linee Tipo LOD Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea
& c T, Ao B di test sono incolor, significa COVID-19 80TCID,, /ml Non riutilizzare
B ¥ che non ¢ stato rilevato alcun antigene Influenza A Liao Ning/1183/2007 (HIN1) 2,2x10'TCID,,/ml =
del patogeno corrispondente e Iesito Influenza A AWVictoria/3/75 1,16 x 10° TCID,, /ml Consultare le istruzioni per 'uso o le istruzioni per 'uso in formato elettronico il
€ negativo. Influenza A A‘HongKong/8/68 2,58 % 10'TCID,, /ml Produtiore
Esito non valido: Influenza B Jiang Xi/32/2000 2,9 % 10" TCID,, /ml Uberprufen Siealle Teile des Testkits, um Uberprilfen Sie das Verfallsdatum,
FLUA+B COVID-I9VRS/ADV  Se non s osserva la linea di controllo Influenza B Bi1704 6,8 10°TCID,,/ml Codice del lotto dass alle Teile vollstindig das auf dem Folienbeutel des
s ™ und nicht beschidigt sind. Testgerits aufgedruckt ist.
qualita C, il test non & valido VRS 10 ng/ml Conservare allasciutto
c c c c c ¢ indipendentemente dalla presenza delle ADV 10 ng/ml
a &l | 15 1| |1 lineeT,AoB dteste devessere eseguito T —— Tenere al riparo dalla luce solare [Testverfahren]
nuovamente. 311.Per COVID-19 campioni potenzialmente cross-reativi > 50 in totale. P—— Bringen Sie das Testgeriit, (:as Extraktionsreagenz und die Proben vor dem Test auf
[Ricpitogol ] Le specialitd a reazione crociaia includono: Adenovirus 3, virus ditipo2, ata di produzione (15~30°C).

COVID-19

Inuovi coronavirus appartengono al genere B. Il COVID-19 ¢ una malatia infettiva respiratoria
acuta. Le persone sono generalmente suscettibili. Attualmente, la principale fonte di infezione &
costituita dai pazienti infettati dal nuovo coronavirus, ma anche persone infette asintomatiche
jpossono costituire una fonte di infezione. In base allattuale indagine epidemiologica, il periodo di

Coronavirus umano NL63, MERS, coronavirus (Pseudovirus, parte del gene ORFlab+N),
Coronavirus umano 229E, Coronavirus umano OC43, Coronavirus umano HKU1, SARS-COV-2,
Pseudovirus (gene completo N), Enterovirus, Virus respiratorio sinciziale (A), Virus pammﬂucnmk
ditipo 3, Virus parainfluenzale di tipo 4a, Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza AHIN1,
Influenza B, (VICTORIA), Rhinovirus (HRVA30), F ilus influenzae,

incubazione vada 1 a 14 giomi, per lo piti da 3 a 7 giomi. Le principali

febbre, affaticamento e tosse secca. In alcuni casi si riscontrano congestione nasale, naso che cola,

mal di gola, mialgia e diarrea. Una volta infettati dal virus SARS-CoV-2, & possibile che si venga

ricoverati in ospedale e che si verifichino alcune complicanze.

Influenza

L'influenza, & una malama mfcmva respiratoria acuta causata dai virus influenzali. E altamente
esidiffonde attraverso tosse ¢ stamnuti. Di solito si manifesta in primavera

e in invemo. I virus dell’influenza si dividono in virus dell'influenza A, B ¢ C. Tl virus dell'influenza

A ¢ caratterizzato da forte variabilita, seguito dal virus dell'influenza B, mentre il virus dell'influenza

C ¢ molto stabile, pertanto il virus dell'influenza A ¢ pili grave e prevalente rispetto a quello

dell'influenza B.

Virus respiratorio sinciziale (VRS)

11 virus respiratorio sinciziale & un virus comune e molto contagioso che infetta le vie respiratorie

principalmente di bambini prima del compimento del secondo anno. Nei bambini ricoverati in

ospedale con infezione da VRS, si ritiene che sia la causa virale pitt comune di morte nei bambini di

eta inferiore a 5 anni, in particolare nei bambini di eta inferiore a un anno. L'infezione da VRS puo

causare sintomi simili al raffreddore, tra cui tosse e naso che cola, che di solito duranoda 1 a2

settimane. 1 virus respiratorio sinciziale si diffonde attraverso l'aria, ad esempio dopo un colpo di

tosse 0 uno starnuto, oltre che attraverso il contatto diretto, ad esempio toccandosi.

Adenovirus (ADV)

Isintomi delle malattie respiratorie causate dall'infezione da Adenovirus vanno dal raffreddore

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Contenuto sufficiente per <r> test

N
m

Marchio CE

, Candida albicans, la pertussis, Myt
Leglonella hila, Mycot i I

pneumoniae, Chlamydla

Identificativo unico del dispositivo

P is jirovecii, P Aeruginosa, Human N irus (hWMPV),
i virus Type 1, Staphyl Epidermidis, Salivarius, ecc.
32Perlmﬂue'nmA+B

1 virus dell'influenza A e il virus dell'influenza B non presentano reattivita crociata reciproca.

ivita crociata con virus dell'influenza C, virus parainfluenzale, adenovirus,

iziale, virus dell'herpes simplex, virus della parotite, rhinovirus, clamidia

mpuatona, micoplasma, tubcruolosl bac:llo della pertosse, candida albicans, dlﬁmtc, influenza
Legionella [ycot ium pl aureus,

vlrus gastrointestinale 71, coronavirus, ecc.

33Per VRSeADV:

Non reagisce in modo crociato con SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ecc.

4 Sostanze interferenti

4.1.Per COVID-19:

ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.

‘ No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone, 230088 Hefei, Anhui,
RJ:PUBBLICA POPOLARE CINESE
E-mail: sales@dbluemedical.com

5 Mega Eurostar Sp. zo. 0.
[ECIREA 1. Obrzezna SXIP/1, 02-691, Varsavia, Polonia

Non vi ¢ alcuna interferenza con gli esm dei test, come virus Parainfluenzale di tipo 1, virus Specifiche RIF Specifiche RIF
ditipo 2, virus P ditipo 3, virus Parainfluenzale di tipo 4a, - n
Adenm irus (ad esempio Cl1Ad.7 1), Human Metapneumovlrus (hMPV), Influenza A H3N2 1 pezz0 per scatola CFRAIST 10 pezzi per scatola | CFRAIST-10
(Wisconsin/67/05), Influenza A HIN1, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, 2 pezzi per scatola CFRAIST-2 15 pezzi per scatola | CFRAIST-15
treptococcus pyogenes, Influenza B (N[d.]dybld 2506/04), Enterovirus, Virus respiratorio sinciziale, ; scatola - i scatols -
Rhmovlrub, Chlamyd:a i Lcyunclla ila, Mycobacterium 3 PEZZY per scatola CFRAIST3 20 peﬁ! perscatola | CFRAIST-20
irovecii, Pseud inosa, Candida albicans, lavaggio nasale umano in 5 pezziperscatola | CFRAIST-5 25 pezziperscatola | CFRAIST25

comune a polmonne croup e bronchite. I pazienti con sistema i io son
I tti a gravi linfezione daAdenon.ls Ladenovirus si trasmette

conl'cnonc da banco, Bordetella pertussis, M
Salivarius, Coronavirus umano 229E Coronavirus umano OC43, Coronavirus

pet contatto chretm per via fecale o orale e,

lcuni
tipi sono in grado di stabilire infezioni persistenti asmtomanche nelle tonsllle nelle adenoidi e

nell'intestino di ospiti infetti e la diffusione puo avvenire per mesi o anni.

1l metodo gold standard per la diagnosi di laboratorio consiste nell'isolamento ¢ nella coltura del
virus, ma il lungo tempo di ciclo per I nella coltura cellulan

Torientamento clinico tempestivo della terapia per il p: te ¢ il metodo ¢ limitato all'applicazione
clinica. Rispetto al metodo della coltura cellulare, la reazione a catena della polimerasi a trascrizione
inversa (RT-PCR) presenta maggiore scnsxblhta, mail costo dc] metodo RT- PCR &pit clcvmo, il
tempo di sperimentazione richiede 4-6 ore ¢ |
quindi I'applicazione sul campo ¢ limitata. Questo prodotto uullzza il metodo dell auloeme rapido
ed ¢ adatto per la diagnosi ausiliaria di SARS-CoV-2, influenza A, influenza B e virus respiratorio
sinciziale (VRS).

vare gli antigeni. Quando una
ne aggiunta ai pozzetti del dispositivo di prova, il campione si

quantita adeguata di campion
sposta in avanti lungo il dispositivo di prova. Se il campione contiene un antigene, I'antigene si
lega all'anticorpo marcato con oro colloidale sul tampone legante e I'immunocomplesso forma un
complesso a sandwich con un altro anticorpo rivestito che ¢ stato spalmato sulla linea del test, in
tal caso compare una linea colorata visibile, che indica che l'antigene ¢ positivo. Il dispositivo di
test contiene anche una linea di controllo qualita; indipendentemente dalla presenza di una linea
di test, dovrebbe sempre comparire la linea di controllo qualita rossa. Se la linea di controllo qua]lla

umano NL63, Coronavirus MERS, ecc.

4.2.Per mﬂuenzaA+B VRS e ADV:

Le comuni sostanze interferenti presenti nel campione, come sangue, mucina, pus, ecc. non hanno
alcun effetto sugli esiti del test.

5 Prestazioni cliniche

5.1.Per COVID-19:

In questo studio sono stati raccolti in totale 630 campioni. Di questi, 420 campioni (220 positivi e
200 negativi) sono stati utilizzati per test professionali ¢ 210 campioni sono stati utilizzati per studi
di accessibilita (30 positivi e 180 negativi). Pertanto, in questo studio sono stati raccolti in totale
250 campioni positivi e 380 campioni negativi. I dati statistici degli esiti della ricerca clinica sono
riportati nella tabella seguente:

Analisi RT-PCR di riferimento 95% Wilson Score CI
LCT ucCt
POS | NEG| Totale PPAI 96,80% 94,62% | 98.98%

ALEU
ALEU | pos [242] o | 242 [weal >999%

-CAL NEG 8 | 380 | 388
TOTALE| 250 | 380 | 630

99,03% 100%

Tasso di ita totale 98,73%

non compare, significa che I’esito del test non ¢ valido ed & eseguirlo

2:>99,9 %; a: 96,80 %; 98,73 %

Aleu Medical SL
% Passeig de Gracia 78, 2° 1* 08008 Barcelona, Espafia

www.aleu.com
Tel. +34 933 100 395

CE..

N. IFU-CFRA-NST-01,Ver.A:7
Data di revisione: 10 giugno 2025

Bitte halten Sie die Temperatur bei 15 ~ 30 °C und die Luftfeuchtigkeit bei 20% - 80%
wiihrend des gesamten Tests.

1. 2.

Ziehen Sie die
Alufolienversiegelung vorsichtig
ab.

Offnen Sie die Verpackung und entnehmen
Sie das Testgerit. Machen Sie sich mit dem
Beobachtungsfenster und die
Probenvertiefung(S) vertraut. Es sollte
innerhalb einer Stunde verwendet werden.

Entnehmen Sie den sterilisierten
Tupfer aus der Verpackung.

&

Rollen Sie den Tupfer fest um die
Innenseite des Nasenlochs und
machen Sie dabei 5 vollstindige
Kreise. Wiederholen Sie diesen
Vorgang mit demselben Tupfer fiir
das andere Nasenloch, um
sicherzustellen, dass eine
ausreichende Menge der Probe
entnommen wird.

Driicken Sie auf den vorgebohrten Kreis,
machen Sie eine Offnung in die duBere
Schachtel und stecken Sie dann den Boden
des Antigenextraktionsrohrchens in die
Offnung.

Entspannen Sie Thren Kopf auf natiirliche
Weise. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in
Thr Nasenloch ein. Die Tupferspitze sollte
bis zu 2 cm eingefiihrt werden, bis ein
‘Widerstand auftritt.

Ziehen Sie den Tupfer aus der
Nasenhohle heraus.

Geben Sie die Tupferprobe in das
Extraktionsrohrchen, drehen Sie den
Tupfer etwa 10 Sekunden lang und driicken
Sie den Tupferkopf dreimal gegen die
Rohrchenwand, um das Antigen im Tupfer

freizusetzen.
9. 10.
2Tropfen 2Tropfen
Probe Probe

Driicken Sie die Diisenkappe fest
auf das Entnahmerdhrchen.

Halten Sie das Antigenextraktionsrshrchen
senkrecht und geben Sie zwei Tropfen der
Testprobe in jede Probenvertiefung (S).

11. 12.

L

15 min

Lesen Sie das Ergebnis nach 15
Minuten ab.

Lesen Sie die Ergebnisse nach 30
Minuten nicht mehr ab.

Bitte legen Sie alle gebrauchten Materialien
zur ordnungsgemilen Entsorgung in den
beiliegenden Sammelbeutel. Das Testkit
kann mit dem normalen Hausmiill unter
Einhaltung der geltenden 6rtlichen

Vorschriften entsorgt werden.
Positives Ergebnis: Fiir COVID-19/RSV/ADV:
conpmmvapy  Meeide Kl dot e Tt )
c nachgewiesen wurde und das Ergebnis positiv ist.
T Fiir Influenza A+B:

© Wenn die Qualititskontrolllinie C und die Testlinien A und B
alle erscheinen, bedeutet dies, dass Influenza-A- und -B-
Antigene nachgewiesen wurden und das Ergebnis positiv i
FLUA+B ® Wenn sowohl die Qualititskontrolllinie C als auch die Testlinie

c c “ Acerscheinen, bedeutet dies, dass Influenza-A-Antigen
A A A
B B B

nachgewiesen wurde und das Ergebnis positiv ist.
‘Wenn sowohl die Qualitiitskontrolllinie C als auch die Testlinie

Wenn eine Prot in die Probenverti ) der Priifvorrichtung gegeben
wird, bewegt sich die Probe entlang der Pritfvorrichtung vorwiirts. Bei Vorhandensein eines
Antigens in der Probe bmdet dieses an den mit kolloidalem Gold markierten Antikérper im
Bindepad. Der bildet hli d mit einem auf der Testlinie

Antikdrper einen Sandwich-Komplex, was zur Bildung einer sichtbaren Farblinie
flihrt und ein positives Ergebnis anzeigt. Das Testgerit enthalt femer eine Quall'a'skontrollllme
Unabhiingig davon, ob eine Testlinie vorhanden ist, sollte die rote Quali

5.Klinische Leistung
5.1.Fir COVID-19:
In dieser Studie wurden insgesamt 630 Proben gesammelt. Darunter wurden 420 Proben (220
positive und 200 negative) fiir professionelle Tests verwendet und 210 Proben (30 positive und
180 negative) fiir G Daher gab es in dieser Studie
msgesamt 250 positive Proben und 380 negative Proben. Die statistischen Daten der klinischen

sind in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

‘Wenn die Qualititskontrolllinie nicht erscheint, bedeutet dies, dass das Tﬁmer;ebms ungiiltig ist —
und der Test emeut durchgefiihrt werden muss. RT-PCR-Analyse 95% Wilson Score CT
Bescl uj der Kontrollmethoden] . . LCI ucCI
1. ga&; m;f (;:Ié:r&s:;cn];]:;[ggh dem qualllanven Nachweis und erlaubt keine Riickschliisse POS|NEG| Gesamt | PPA l 96.80% 94.62% 98.98%
2. Dieses Testkit wird nur zum Nack: hlicher M verwendet. Die Q/II]JE]]‘:)I{ POS 242 0 242 | NPA| >99.9% 99,03% 100%
Resultate weiterer Proben kénnten fehlerhaft ausfallen. CAL | NEG s | 380 | 388
3. Negative Ergebnisse kﬁnnen auftreten, wenn der Antigentiter in der Probe die h K it insgesamt 98,73%
i i Kits i IGESAMT | 250 | 380 | 630
4. Dieses Testkit ist lediglich ein klinisches Hilfsmittel fiir die Dlagnose ‘Wenn das Ergebnis positiv s - i B
ist, wird empfohlen, rechtzeitig andere Methoden fiir weitere U und 52 Fiir In ﬁ>99"90//:j 96,80%; G 98,73%

die Diagnose des Arztes ist maBgebend.
5. Diagnose und Behandlung kdnnen sich nicht nur auf dieses Testergebnis stiitzen. Jede Klinische
Dlagnosc‘ die sich auf das Testergebnis stitzt, muss durd\ cine umfassende Bcurlcllung des
Arztes unter Einbeziehung der P und anderer rel
Testergebnisse gestiitzt werden.
6. Die Genauigkeit des Tests hiingt von der Qualitit der Abstrichprobe ab; bei

Insgesamt wurden in dieser Studie 305 Proben entnommen, von denen 105 positiv und 200 negativ
waren. Die Statistik der Studienergebnisse ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

K 1l 95% Wilson Score CI
LCI ucCI

Probenahme kann es zu falsch negativen Ergebnissen kommen.

7. Jede Nichteinhaltung des Priifverfahrens kann sich negativ auf die Durchfiihrung der Priifung
auswirken und‘oder das Priifergebnis ungiltig machen.

8. Wenn das T is negativ ist, die aber weiterhin bestehen, sollten
Sie weitere Tests mit anderen klinischen Methoden durchﬁlhnm Ein negatives Ergebnis schhef}t
keinesfalls aus, dass Antigene des Virus in der Probe sind, da sie

POS|NEG] Gesamt | PPA|>999%
ALEU[ pos [105| o | 105 [Npa| >999%
CAL | NeG | 0 [ 200 200

96.47% 100%
98.,12% 100%

konnen, aber in einer K die unter der Mis
wenn die Probe falsch entnommen wurde.
9. Dieser Test ist kein Ersatz fiir eine érztliche Beratung oder flir das Ergebnis einer biologischen
‘hen Analyselabor.

K jtitsrate insgesamt | 599,9%
ar IGESAmT] 105 | 200 [ 305 ¢ '
arenzedos Tests et oder it: >99.9%; E it: >99.9%; G it: >99.9%
5.3 Fiir Influenza B:

Insgesamt wurden in dieser Studie 305 Proben entnommen, von denen 100 positiv und 205 negativ
waren. Die Statistik der Studienergebnisse ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

he Zwecke. Ki 1l 95%Wilson Score CI
2. Lmn Sle die Anwelaunl,en sorgfiltig durch, bevor Sie das Kit verwenden, und Lcl ucl
Sie die Reaktionszeit genau. Wenn Sie die Anweisungen nicht befolgen, kénnen Sie ungenaue
Ergebnisse erhalten. POS| NEG| Gesamt| PPA l >99.9% 96.30% 100%
3. Schiitzen Sie sich vor Feuchtigkeit und 6ffnen Sie den Alufolienbeutel nicht, bevor er fiir den
Test bereit ist. Verwenden Sie es nicht, wenn der Alufolienbeutel oder das Etikett des f/[lig%lil POS 1001 0 100 NPA[ >99,9% 98,16% 100%
sterilisierten Tupfers beschidigt ist oder die Testvorrichtung feucht ist. -CAL | NEG 0 | 205| 205 . . o
4. Bitte verwenden Sie es innerhalb der Giiltigkeitsdauer. GESAMT| 100 205 | 303 K insgesamt >99,9%
5. Alle Reagenzien und Proben vor der Verwendung auf Raumtemperatur (15~30 °C) bringen.
6. Ersetzen Sie die Bauteile in diesem Kit nicht durch Bauteile aus andc_f(en Bausitzen. >99.9%; B it: >99,9%; G it: >99.9%
7. Verdiinnen Sie die Probe beim Testen nicht, da Sie sonst ungenaue Ergebnisse erhalten konnen. SAFirRSV:
8. DasKit "l;ﬁ ‘];n‘::;mga Jlmgui::?_ﬁ&r Anleltune%Lge nannten Bedingungen gelagert Insgesamt wurden in dieser Studie 300 Proben entnommen, von denen 100 positiv und 200 negativ
9. Die Pruﬁnethodgn und -ergebnisse miissen in strikter Ubereinstimmung mit dieser Spezifikation waren. Die Statistik der Studienergebnisse ist i der folgenden Tabelle dargestellt:
interpretiert werden. 0
10. Das Extraktionsreagenz ist cm7cln vcrpacld, die Clmrgmnunwncr das Verfallsdatum und andere & 95%Wilson Score CI
konnen aus F nicht separat erden, diese LCI ucI
stimmen jedoch mit dem entsprechenden Testkit tiberein. 0, o,
11. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der sich wahrend der Verwendung des Gerits ereignet, ALEU POS| NEG] Gesamt} PPA l 299.9% 96,30% 100%
sollte dem Hersteller und den zustindigen Behérden des Mitglied: in dem der Benutzer MEDI |—FPOS 100 0 100 | NPA| >99.9% 98,12% 100%
und/oder der Patient ansasslg ist, gemeldet werden. -CAL | NEG 0 | 200] 200 B
ISpe B G At lGEsAMT [ 100 [ 200 [ 300 5 e
1. Das Kit sollte bei 2-30 °C b|s zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfal
gelagert werden. >99.9%; E it: >99.9%; Gi it: >99.9%
2. Nach dem Offnen des Folienbeutels sollte dic Testvorrichtung so schnell wie moglich innerhalb 5.5Fiir ADV:

einer Stunde verwendet wi

3. Das Testgeriit sollte vor direkter
4. Frieren Sie das Testkit nicht ein.

it und Hitze geschiitzt werden.

B erscheinen, bedeutet dies, dass Influenza-B-Antigen [Probentransport und lagerung K 1l 95%Wilson Score CI
e kanzdchser;sen wwd@;gd das En,ebnfx‘bV poavallle‘dmgs " Frisch entnommene Proben sollten so schnell wie méglich verarbeitet werden. Sie sollte nicht LCI ucl
Hinweis: Die Testlinie (T) verschiedene F: ittierungen aufveisen. sollte spiiter als eine Stunde nach der Abholung erfolgen. Die verarbeiteten Proben konnten bei 2-8 °C
auch eine sehr schwache Testlinie wihrend d nicht liinger als 24 Stunden gelagert werden. POS|NEG Gesamt| PPA] 99.00% | o455% [9982%
als positives Ergebnis gewertet werden. [le‘msmm“e] i%AIEEDI{ POS | 9] 0 99 | NPA| >990% [ 9812% 100%
) N grammsteuerung ist Bestandteil des Tests. Eine rote Linie in der Kontrollregion (C) ist die -CAL | NEG 1| 200]| 201 _— .
Negatives Ergebnis: Ki i insgesamt 99.67%
FLU A COVID-I9RSV/ADV  Wenn nur dic Qualititskontrolllinie C, itme ertarenshonrolle. i et as o Vol der Pobe st . lGESAMT| 100 | 200 | 300 < o7
die Testlinie T, die Testlinie A und die M — -
. ho fitit: 99,9 %; Empfi :99,00%; !
4 c Testini B fublos sind, bedeutet s | Physische Zeichen D P D0 ol ST
dass kein Antigen des 1 i 1 o sein. kei : i :
B W 5 Die sollte sauber und vollstindig sein, keinen Grat aufweisen, nicht beschadigt und 3 N - -
Erregers nachgewiesen wird, und das mchl vemchmum sein. Die Hiille der Testkassene sollte flach sein, die oberen und unteren [vo] | In-vitro-Diagnostisches Medtzinprocikt
Ergebnis negativ ist. At ollten gleichmi sein, und es sollte keine offensichtliche Oﬂ'nung 8 .
— — vorhanden sein. Der innere Teststreifen sollte fest und ohne zu wackeln angebracht sein. Das Haltbarkeitsdatum
Ungilltiges Ergebnis: . - - Extraktionsreagenz (50 mM Tris + 150 mM NaCl + 0,1 % C,.H,.SO,Na + Tween 20) sollte frei A ;
FLU A+B covip-gmsvapy Istdie Qualititskontrolllinie C nicht von Fremdstoffen sein. Vorsicht
sichtbar, ist der Test ungiiltig, unabhiingig 1.2. Groﬁe Die GroBe des Innenstreifens sollte nicht weniger als 2,5 mm betragen. *’“"
& c c c ¢| | davon,obdie Testlinien T, A oder B 1. der Fli Sie sollte nicht weniger als 10 mm min betragen. oc Temperaturgrenze
; ; ; ; T ¢ erscheinen. In d\)gse’m Fall muss der Test 2] dLhwelagmnze (LOD) B sichtioter Ve in der Gemei Union
emeut durchgefiihrt werden. Typ LOD
COVID-19 S0TCID, /ml ® [rows
COVID-19 Influenza A Liao Ning’1183/2007 (HIN1T) 22 %10 TCID, /mL [T | Gebrauct isung konsultieren oder elektron i isung konsul
Die neuen Coronaviren gehdren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Influenza A AfVictoria/3 75 1,16 x 10° TCID,, /mL
Atemwege Die Menschen sind generell dnﬂ.\llu, Die HdupMehomwlle bmd derzeit Personen 24 8% 10°TC) o 7 ‘ Hersteller
mit einer Infektion durch das neuartige C: docha Triger konnen Influenza A A/HongKong 8/68 58 x 10 TCID,, /mL
das Virus tibertragen. Nach aktuellen epidemiologisct betréigt dic Influenza B Jiang Xi/32/2000 2,9 %10 TCID, smL Code der Charge
1 bis 14 Tage, in der Regel Jeduch 3 bis 7 Tage. Zu den Hauptsymptomen zihlen Fieber, Miidigkeit Influenza B B/1704 6,8 10°TCID,,/mL
und trock Husten. N laufende Nase, Halssck en, Myalgie und T0ng/ml Trocken halten
Durchfall treten in einigen Fillen auf. Eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-Virus kann eine RSV ngf N
Krankenhauseinweisung erforderlich machen und zu Komplikationen fiihren. ADV 10 ng/ml Vom Sonnenlicht femhalten
Influenza .
Influcnza, auch als  Grippe bekannt, st cine akute Infektionskrankheit der Atemwege, verursacht g‘f?&m 19: Insgesat 250 potenziel krewreagicrende Proben, (] | Datum der Herstellung
durch Sie st hoch und wird durch Husten und Niesen Kreuzreagierende Erreger umfassen Adenovirus Typ 3, Parainfluenzavirus Typ 2, Humanes @ Nicht verwenden, wenn die \ istund die G
T B Vel et Coronavirus NL3, MERS, Coronavirs (Pcudoviru, Teldes ORF ab- und N-Gens), Humanes 72 Rate gezogen wird
V z:ll;uls it auf. ecfol; - lms];‘g -B-Vi lr(;‘:ias Ia;ﬂ -C-Vi m:s “}':m %‘?e slg;se Coronavirus 229, Humanes Coronavirus OC43, Humanes Coronavirus HKU1, SARS-CoV-2, Enthl hend fiir <> To
ark ; tata Ag:/o lgt vom Influenza-B-Virus, und “Tndzi P Irus ist éev stabil, so dass Pseudovirus (vollslandlges N-Gen), Enterovirus, Respiratorisches Synzy‘ualvlrus (TypA), W nthéit ausreichen <> Tests
irus derund istals rus. yp3, P Typ da. Influenza A H3N2 (Wisconsin/67 05), CE. |z
Resplramnschen synzyualwrus (RSV) lnﬂuenzaA HINI, lnﬂuenza B (Victoria), Rhinovirus (HRVA30), I 018 ichen

isch us ist ein weit kendes Virus, das die
Atemwege der melsten Kinder vor lhrem zwelten Geburtstzng mﬁzlen Bel Kindemn, die mit einer
RSV-Infektion ins K erden, ist sie v ch die hiufigste virale
Todesursache bei Kmdcm unter 5 J ahrcn msbusondcrc bei Kindern unter einem Jahr. Eine
RSV-Infektion kann zu erkil fiihren, einschlieBlich Husten und

Insgesamt wurden in dieser Studie 300 Proben entnommen, von denen 100 positiv und 200 negativ
‘waren. Die Statistik der Studienergebnisse ist in der folgenden Tabelle dargestellt:

pyogenes, Candida alblcans Bordete]la pertussis,

M iae, Chlamydia Legionella

Eindeutige Produktkennung

irovecii, Pseudomonas aeruginosa, Humanes Metapneumovirus
Typ I, Stapl s salivarius usw.

tuberc:xlosis, Pneumocyatl
h!

3.2.Fiir Inﬂucm A+B:
Tnfl

laufender Nase, die in der Regel 1 bis 2 Wochen anhalten. Das i isches
verbreitet sich iiber die Luft, z. B. nach einem Husten oder Niesen, und durch direkten Kontakt,

A-Virus und das Influenza-B-Virus kmucn sich nicht gogcnscmg
Keine K ktion mit I C- Vlms, V' , Respi -
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z.B. durch Berithrung. Syncytial-Virus, Herpes-Simplex-Virus, M \ hi C der Mega Eurostar Sp. z o,
Adenovirus (ADV) Mykoplasmen Tuberkulose Bazlllus penussm (,andlda alblcans D]phlhene Influenza [EclreA ul. Obrzezna 5XIP/1, (]2 (,91 Warschau, Polen
Die p! von A die durch eine Ad: irus-Infekti 1 hilus, Legionella Mycobacterium tut p aureus, -
werden, reichen vom gewdhnli Erki drom bis hin zu L Krupp Virus 71, Coronavirus usw. REF REF
und Bronchitis. Patienten mit g i sind de ig fiir schwere I3(-3 Fiir KRﬂfV und ADV: SARS.CoVA. Inf A B 1 Stiick pro Karton CFRAIST-1 10 Stiick pro Karton CFRAIST-10
Kom llkauonen emer/\denovlrus Infektion. Das Adenovirus wird durch d1reklen Kontakt, eine Kreuzreaktion mit “0V-2, Influenza A, Influenza B, usw. = =

P und fich auch durch Wasser iibertragen. Einige 4Stérende Substanzen 2 Stiick pro Karton CFRAIST2 15 Stiick pro Karton CFRAIST-15
Anen smd dazu fihig persisti in Tonsillen, Adenoidenund ~~ 4.1.Fiir COVID-19: 3 Stiick pro Karton CFRAIST3 20 Stiick pro Karton CFRAIST-20
Diirmen infizierter Wirte zu verursachen, und die Ausscheidung kann Monate oder Jahre dauern. Es gibt keine B 2 ];A‘rl‘::n der Testerg: wiez B. P llu Typ1, 5 Stiick pro Karton CFRAIST- 25 Stiick pro Karton CFRAIST25

Die Goldstandard-Methode fiir die L'\borduagm)su ist dw Vlrusxsohcrung und -kultur, wihrend
dic lange ldu cit flir die itige klinische Anleitung der
I; ion ernsthaft beeintréichtigt und die Me&hode in der klinischen Anwendung
begrenzt ist. Im Vergleich zur Zellkulturmethode weist die reverse Transkriptions-Polymerase-
Kettenreaktion (RT-PCR) eine hishere Empfindlichkeit auf. Die Kosten der RT-PCR-Methode sind
Jedoch ‘hoher, die Testdauer betréigt 46 Stunden, und die Durchfiihrung erfordert professionelles
wodurch die dung vor Ort i hrénkt ist. Dieses Produkt verwendet die
schnelle Selbsttestmethode und eignet SlCh fiir die Hilfsdiagnose von SARS-CoV-2, Influenza A,
Influenza B, Respiratorischen synzytialvirus (RSV) und Adenovirus.
Dieses Kit verwendet die doppelte Antikérper-Sandwich-Methode zum Nachweis von Antigenen.

Ty irus Typ 3
(/ B.CIAd.71), Humancs Mctapncumov:rus (hM'PV), Influenza A H3N2 (W'lswnsm’67/05)
Influenza AHINL, F pyogenes,
Influenza B (Malaysia2506.04), Enlcmv:rm Respiratory vyncyna] virus, Rhinovirus, Chlamydia

Legionella Mycobacterium tut Pneumocystis jirovecii,
Pseudomonas Aemgmosa, Candida albmans gepoolte menschliche Nasenspiilung, Bordetella
pertussis, M Epidermidis, Salivarius,

Humanes Coronavirus 229E, Humanes Coronavirus OC43, Humanes Coronavirus NL63,
MERS-Coronavirus, usw.

4.2.Fir Influenza A+B, RSV und ADV:

Ubliche Stérsubstanzen in der Probe, wie Blut, Schleim, Eiter usw., haben keinen Einfluss auf die
Testergebnisse.
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