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SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit

PRODUCT NAME
Common Name: SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test
Kit (Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay)

WHAT DOES THE KIT TEST?

The fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit is applicable to the
simultaneous qualisative detection and differentiation in vitro of novel Coronavirus (SARS-CoV-2) antigen,
Influenza A virus antigen, Influenza B virus Antigen, and/or RSV antigen innasal swab samples.

Itcan be used as an aidinthe diagnosisof coronavirus mfectwus dlseese (COVID-19) caused by SARS-CoV-2 in
symptomatic patients within 7 days of onsetand inthedi ofd dby Infl A/B or RSV.
For 1n vitro diagnostic use only. For self-testing use.

USER AGE REQUIREMENT

This kit is suitable forpeople over 2 years of age.

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

People aged 14-17 may use this kit to collect samplesand test samples under the supervision of adults or parents
(aged 18-60 years old). The person supervising use should ensure that users have a detailed understanding ofthe
requirements of the instruction for use and monitor whether the laitis usedcorrectly.

For people over 75 years of age, it is d that family or caregt (aged 18-60 years old)
perform the sample collection andtesting of nasal swab samples.

BACKGROUND
‘The novel coronaviruses belong to the p genus. COVII)-19 is an acute respiratory infectious disease. People are
generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel coronavirus are the main source of infection;
asymptomatic infected people can also be an infectious source. Based on the current epidemiological
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, andmost often 3 to 7 days. Themain manifestations include
fever, fatigue, and dry cough. Nasal congestion, runnynose ,sore throat, aches and pains, and diarrhea are found
in a few cases.

fl (flu)isa ry illness caused by influenaa viruses. Influenza viruses can cause mild to
severe illness. Severe influenza may result in hospitalization or death. Some specific populations, such as the
elderly, young children, and people with certain underlying health conditions, are at bigher risk of developing
serious flu complications. There are two main types of influenza viruses: type A and B. Both type A and B
influenzaviruses regularly spread in people, and are responsible for seasonal flu each year. Influenza viruses can
‘be spread to others before and after a person showssignsandsymptoms of being sick.
Respiratory syncytial virus (RSV) belongs to the genus Pneumovirus of the family Paramyxoviridae. It can be
spread by coughing and air droplets, mainly causing lower respiratory tract i such as bronchiolitis and
pneumonia, in infants under 6 months of age, and upper respiratory tract infections, such as rhinitis and the
commeon cold, in older children and adults, and bronchitis or pneumonia in the elderly.

PRINCIPLE

The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo TestKit is a qualitative test to detect SARS-CoV-2
Antigen / Influenza A/B Antigen/RSV Antigen in nasal swab samples by the colloidal gold chromatographic
immunoassaymethod. After the treated sample solution is applied to the test card, the SARS-CoiV-2 Antigen (or
Influenza A/B & RSV) in the collected sample will be combined with the SARS-CoV-2 (or Influenza A/B & RSV)
antibody labeled with colloidal gold on the conjugate pad to form a SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B &
RSV)-antibody-colloidal gold complex. Due to chromatography, the SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B &
RSV)-antibody-colloidal gold complex diffuses along the mif by Within the detection line (T)
region, the SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B & RSV) complex will be captured by the antibodyy enclosed
within the detection line region, showing a purple-red band. When colloidal gold-labeled SARS-CoV-2 (or
Influenza A/B & RSV) complex diffuses to the quality control line (C) region, it will be captured by goat
anti-mouse IgG to form a red band. Whenthe reaction is over, the results canbe interpretedby visual observation.

SPECIFICATIONS
1 Test/box, 2 TestsAbox, 5 Tests/box

C
1 Test/box 2 Tests/box 5 Tests/box
1 cassette 2 cassettes 5 cassettes
Test Card Contains: Plastic shell and strips. The test siwip contains: A
(including the Nitrocellulose membrane coated with SARS-CoV-2, RSV, and
desiccant) Influenza A/B antibody, and the conjugate pad containing colloidal
gold-labeled SARS-CoV-2, RSV and Influenza A/B antibody. Other
components include PVC pad and absorbent paper.
Instructions for Use 1 copy 1 copy 1 copy
Sterilenasal swabs 1 piece 2 pieces 5 pieces
Prefilled Sample 1 tube 2 tubes 5 tubes
treatment tube Sample treatment solution (STS) : Normal saline solution 0.5 mL / tube.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Timer,

STORAGE CONDITIONS AND EXPIRATION DATE

1. Store test kit at 2-30°C in a dry place, protected from light. Test kit is valid for 24 months.

2The Test Card must remain in the sealed pouch until use. Once the test card pouch is opened, the test should be
performedwithin 1 hour.

TEST PROCEDURE

Use a disinfectant to disinfect your hands after hand washing.

Clean the surface on which thetestwill be performed.

Before testing, read tbe instructions for use carefully, andbring the testing kit and samples to room temperature
(20-25°C). The test should be performed at 20~25°C. Ifthe kit is removed from the refrigerator, allow it to stand

at room temperature (20-25°C) for 5 minntes before testing.

1. Twist off the cap of the Sample treaiment tube and remove the inner blue stopper. The purpose of the blue
stopper is to prevent the product from leaking during transportation. The blue stopper should be removed before
use. Insert the treatment tube into the hole of thekitor use other items to holdthe treatment tube upright.

2. Tearopenthe foil bag, take out the test card, anduse it as soon as possible within 1 hour.
3. Nasal swab collection method:

1 XCarefully femove sterile nasal swab from the packaging. (Avoid touching the end with the
cotton swab.)

Insert the nasal swab into the left nostril to a depth of 2.5 cm (1 inch) from the entrance of
the nostril.

—~

2 ) Rotate the nasal swab on the nostril wall (mucous membrane) 5 times to ensure adequate| /J?/ )

sampling. V)2
ipling. \)

/

3 ) Repeat the process in the right nostril with the same nasal swab, collecting from both|
Inasal passages to ensure an adequate sample. /

4. Place the swab sample into the tube, then break the swab at the break line and leave the lower half in the
treatmenttube. Secure the cap back tightly.

\

5. Squeeze the swab 10 times inthetest tube then wait for 1 minute of sample reaction time. Unscrew the tip
cover at the top ofthe cap. Ifthe tip cover on the top ofthe cap is not unscrewed, and the blue stopper inside the
cap is not removed, you will not be able to drip liquid from the tube.

Each sample well of the test card requires 2 drops (about 60 pL) of the treated sample solution. The oval wells
marked with "S" at the bottom of the test card are the sample wells. You can squeeze sample solution into 3
sample wells at the same time to detect 3 different types of antigens or squeeze into only one sample well to
detect one type of antigen. Only 2 drops of the treated sample solution can be squeezed into each sample well.
Adding too much or too little of thetreated sample solution may result in invalidtest results.

After dripping the samiple, place the blue stopper, cap, and tip cover back ontothe tube and dispose of the entire

tube as a contaminant,

2 minutes

6. The test card is kept at room temperature for 12 minutes to observe the test results. Results observed after 20
minutes are INVALID. While waiting for results to appear, DO NOT touch the test card or move the test card

from its location,
@ Invalid Result!

TAKE THE FOLLOWING MEASURES TO PREVENT THE SPREAD OF

INFECTION
1. After the completion of testing and observation, put all the used componens into a plastic bag, close and put
the bag into another plastic bag and dispose ofit. Reapply hand sanitizer to disinfect your hands.

¥ ~

alone in an isolated room.

- 20 mie

2.P the

INTERPRETATION OF RESULTS

1. COVID-19 or RSV Positive: Two purple Lines, both the detection line (T) and the quality control line (C) can
be observed.

NOTE: It does not matter if the detection line (T) is lighteror darker than the other; the result is still “Positive”.
2. Influenza A/B Positive: Two or three purple lines. The presence of lme A and quality control line (C) indicate
positive fior influenza A. The presence of line B and control hine (C) mdicate positive for influenza B. The
presence of lineA, line B and qualitycontrol line (C) indicate positive for both influenza A and influenzaB..
NOTE: It does not matter if Line A or Line B is lighter or darker than the other two lines, the result is still
“Positive”.

3. Negative: One purple Line. Only the quality control line (C) canbe observed.

4. Invalid: IfNO Control line (C) is present, the test did not work and is considered Invalid. This may be the
result of an incorrect test procedure and the test should be repeated. If the retest result is still invalid, please
contactus:

bio@microprofit.com.
COVID-19/RSV Antigen Results:

14

Positive  Negative  Invalid

Influenza A/B Results:
| C| C| C| [+
A A Al Al A e
B| 8 B 8 ] o | e
FLUAB FLUA FLUB  Negative Invalid

WHAT SHOULD YOU DO AFTER READING THE TEST RESULT?
1. A positive result for COVID-19 Antigen means that you may have COVID-19 disease. Please contact your
doctor fior further medical advice. You maybe asked to be isolated at home to avoid spreading the virus to others.

6. Hook
When the Virus strains in the sample do not exceed the concentration in the following table, the high
concentration of Virus strains in the sample has no effecton the detection results of the fluorecare® SARS-CoV-2

Wear a mask when advised and wash your hands regularly with soap and water. A positive result for Infl

A/B or RSV means you may have Influenza or RSV disease. Please contact your doctor for further medical
advice. Wear a mask when advised to avoid spreadingthe diseaseto others.

2. A negative result for COVID-19, Influenza A/B, or RSV Antigen means the virus that causes COVID-19,
Influenza A/B, or RSV was not found in your sample. A negative test result does not guarantee that you do not
have or have never had COVID-19, nor doesit confirrnwhether or not you are currently contagious. If symptoms
continue, you should assume that you have covid-19, Influenza A/B, or RSV because the home test does not
provide complete certainty.

You can contact your doctor tofind out ifanother test 1s needed. In the meantime, tryto avoidleavingyour home
and have as little contact as possible with others, including the psople you live with. Use disposable tissues and
throwthem straight intothe trash. Sneeze and cough into the crook of your elbow. Wash your hands regularly and
wear a face mask.

3. You should not make any medically related d without first
after getting your test results must comply with currentlocal regulations.
4. If there is a mixed infection of COVID-19 virus, Influenza virus, and RSV virus, the disease may be more
serious and there will be corresponding complications. You shouldpay attention to personal protection to prevent
infecting others and go to the hospital for diagnosis as soon as possible,

LIMITATION OF METHODOLOGY
1. This kit is a qualitative test and isonlyused for in vitro auxiliary diagnosis.

2. Negative test results may occur ifthe level of antigen in the sample is below the limit of detection of the test or
due to improper sample collection. A negative result does not mean that other non-COVID-19, influenza virus, or
RSV virus infections are excluded.

3. Improper sampling, transportation, handling, and low virus content in the sample may lead to false negative
results.

4. This reagent is a qualitative assay. As with any other di

your doctor. Actions you take

of viral

& Infh A/B & RSV Antigen Combo Test Kijt.
Virus strains Limit value
SARS-CoV-2 1.8x10° TCIDsy'mL
2009HIN1 9.8x105TCID,,/mL
Seasonal HIN1 1.3x107 TCIDy/ml.
Type A H3N2 2.1x108TCID,/mL
B/Victoria 1x10§TCID;y/mL
B/Yamagata 1x10¢ TCID;y/mL
RSV type A 4.6x108 TCID;y/mL
RSVtype B 3.2x10" TCIDsy/mL.
7. Clinical Accuracy
Clinical perf t istics of the fl SARS-CoV-2 & InfluenzaA/B & RSV Antigen Combo
Test Kit was evaluated in the clinical studies. A total of 818 sympwmanc or asymptomatic subjects were enrolled
for the clinical study of the COVID-19 . And a study on668 or as; ic suspects of Infl
A/B and RSV test was conducted.
The test results are as follows:

For COVID-19 antigen detection. the positive coincidence rate is 92.93%, which is 99.05% when Ct<25,92.93%
when Ct<38, and the negative coincidence rate is 100.00%, the total coincidence rate is 96.82%.

ForFLU A antigen detection, the positive coincidence rate is 92.04%, the negative coincidence rate is 100.00%,
thetotal coincidence rate is 98.65%.

For FLU B antigen detection, the positive coincidence rate is 90.91%, the negative coincidence rateis 100%, the
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das Behandlungsrohrchen aufrecht zu halten.

2. ReifBen Sie den Folienbeutel auf, nehmen Sie die Testkarte heraus und verwenden Sie die Karte so schnell wie
méglich innerhalb von 1 Stunde.

Allgemeiner Name: SARS-CoV-2- & Influenza A/B- & RSV-Antigen-Kombi-Testkit (Ch
Immunoassaymit kolloidalem Gold)

‘WAS TESTET DAS KIT?
Da.s ﬂ\lurecare@ SARS—CoV 2- & Intluenza A/B Vu'\s— & RSV-Antigen-Kombi-Testkit kann fiir den qualitativen
ir die Us Coronavirus(SARS-CoV-2)-, Influenza

A-Virus-, Inﬂumn B-Virus- und/oder RSV-, Antlgen in vlh'u in Nasenabstrichproben verwen det werden.

Dieses Kit kann als Hilfsmittel zur Diagnose einer Coronavirus-Infektionskrankheit (COVID-19) verwendet
werden, die durch SARS-CoV-2 imnerhalb von 7 Tagen nach Ansbruch der Krankheit bei symptomatischen
Patienten verursacht wird; es kann auch als Hilfsmittel zur Diagnose einer durch Influenza A/B-Virus oder RSV
verursachten Krankheit verwmdetwcr

Nur fiir die In-vitro-Diagr®tik. Fir Selbsftests.

ANFORDERUNG AN DAS ALTER DES ANWENDERS

Dieses Kit ist fiir Personen ab 2 Jahren geeignet -

Personen im Alter von 2-14 Jabren sollten das Kit nicht alleine verwenden -Die Probenahme und
Testdurchfiihrung mitdiesem Kit sollte von Erwachsenen oder Eltern (18-60 Jahrealt) vorgenommen werden.
Personen im Alter von 14-17 Jahren kénnen die Probenahme und Probentestung mit diesem Kitunter der Aufsicht
v Erwachsenen oder Eltern (1&60 Jahre alf) selbst durchfilhren. Die beaufsichtigende Person sollte

3. thode mit dem
1) Den sterilen ichtupfer ichtig aus der V nehmen. (Das > \
Endemitdern Wattestibchen nicht beriihren.) N2
Den Nasenabstrichtupfer in das linke Nasenloch bis zu einer Tiefe von 2,5 cm (1 4

ZolD) von der Offnung des Nasenlochs einfiihren.

2) Den Nasenabstrichtupfer 5 Mal an der Nasenlochwand (Schleimhaut) drehen, um 20 > /

eine adiquate Probe zu gewihrleisten ) l/ /
% [

3) Den Vorgang im rechten loch mit demselben Nasenabstrichtupfer )

wiederholen. Die hme aus beiden i l eine addquate

Probe.

4. Stecken Sie die Abstrichprobe in das Réhrchen, brechen Sie dann den Abst
richtupfer an der Sollbruchstelle ab und lassen Sie die untere Hilfte im Behandlungsrohrchen. Schrauben Sie den
Deckel wieder fest zu.

£

WAS SOLLTEN SIE NACH DEM ABLESEN DES TESTERGEBNISSES
TUN?

6. Hook
‘Wenn die Konzentration der Virusstimme in der Probe nicht hoher als in der folgenden Tabelle angegeben ist, hat
die Konzentration der Virusstimme in der Probe keinen Einfluss auf die Testergebnisse des fluorecare®

1. Ein positives Ergebnis fiir COVID-19-Antigen bedeum dass Sle moghcherwelse an COVID-19 leiden. W—WMM G‘”l:::ms
Kontaktieren Sie bitte lhrenArzt fiir weitere i Beratun; ise werden Sie gebeten, sich zu

Hause zu isolieren, um andere nicht anzustecken. Wenn Sie dxzn aufgefordert werden, tragen Sie bitte einen SARS-CoV-2 1,8x10°TCIDso/ml
Mundschutz und waschen Sie Ihre Hénde regelméBig mit Seife und Wasser. Ein positives Ergebnis fiir Influenza 2009HIN1 9,8x 105 TCIDs¢/ml
A/B oder RSV bedeutet, dass Sie moglicherweise an Influenza oderRSV leiden. Kontaktieren Sie bitte ]hranm - 7

fiir weitere medizinische Beratung. Wenn Sie dazu aufgefordert werden, tragen Sie bitte einen Mund: um Satsonales|HINI 1,3X105TCIDsn/ml
anderenicht anzustecken. Typ A H3N2 2,1x108 TCIDso/ml
2. Ein negatives Ergebnis fiir COVID-19-, Influenza A/B- oder RSV-Antigen bedcum, dass das Virus von B/Victoria 1x10° TCIDs¢/ml
COVID-19, Influenza A/B oder RSV nicht in Ihrer Probe gefunden wurde. Ein neg: bnis ist keine M 2
Garantie dafiir, dass Sie nicht an COVID-19 leiden oder gelitten haben, und es bestitigt auch nicht, ob Sie zurzeit B/Yamagata k IOG'ECIDWIWI
infektis sind oder nicht. Wenn Sie weiterhin Symptome haben, sollten Sic annchmen, dass Sie Covid-19, RSVTypA 4,6x10° TCIDso/ml
InfluenzaA/B oder RSV haben, weil der Heimtest keine vollstindige Sicherheit gebenkann. RSV Typ B 3,2x10” TCIDs¢/ml
Sie konnen Thren Arzt kontaktieren, um herauszufinden, ob ein anderer Test notwendig ist. Versuchen Sie 7. Kliuisehe Gmuu.igkeit

zwischenzeitlich, Thre Wohnung nicht zu verlassen |md mnghchst wenig Kontakt mn anderen zu haben, Die ini i erkmale des fl SARS-CoV-2- & Influenza A/BVius- &

einschlieBlich der M-schen, mit denen Sie den Sie bitte her und

werfen Sie sie direkt in den Miilleimer. Niesen und husten Sie bitte in Ihre Ellenbeuge. Waschen Sie bitte

regelmiBig dieHinde und tragen Sie einen Mundschutz.

3. Ohne Konsultation Ihres Arztes sollten Sie keine izini heidy treffen. Mafinah

die Sie nach Ablesen Ihrer Testergebnisse ergreifen, miissen den aktellen lokalen Vorschriften entsprechen.

4. Bei einer Mischinfektion mit dem COVID- 19 Vu'us _dem Influenza-! Vnms und dem RSV-Virus kann die
eit schwerwi der seinund nach sichziehen. Sie sollten auf perss

Schutz achten, um andere nicht anzus!eckm und slch so schnell wie moglich zur Diagnose ins Krankenhaus

begehen.

GRENZEN DER METHODIK

L Dieses Kit ist ein qualitativer Test und wird nur fiir die In-vitro-Hilfsdiagnose verwendet,

2. Wenn das Antigen in einer Probe unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder eme unsachgemife

Probenentnahme vorliegt, kann es zu negativen Testergebnissen kommen. Ein negatives Ergebnis bedeutet nicht,

dass eine Infektion mit anderen Viren als dem COVID-19-Virus, dem Influenza-Virus oder dern RSV-Virus

RSV-Antigen-| Komln Ttstklt wurdcn in den klmlschcn Studien bewertet. Insgesamt wurden 818 symp!omaum:he
oder fiir die h Smdlc des COVID-19 eingeschrieben. AuBerdemn wurde eine
féllen fiir den Infl

Studie mit 668 i oder
durchgefiihrt.
Die Testergebnisse lauten wiefolgt:
Fiir den COVID-19-Antigennachweis betriigt die positive Koinzidenzrate 92,93 %, d.h. 99,05 % bei Ct<25,
92,93 % bei Ct538 und die negative Koinzidenzrate betriigt 100,00 %, die Gesamtkoinzidenzrate betriigt 96,82 %.
Fiir den von Infl A-Antigen liegt die positive Koinzidenzrate bei| 92,04 %, die negative
Koumdenmlc be1 100 00 %, die Gesnmlkomndmmr.e bei 98,65 %.
Fiir den N Antigen liegt die positive Komzidenzrate bei 90,91 %, die negative
Koinzidenzrate bei lOO %, die Gesamtkomndmm!e bei 98,80 %.
Fiir den Nachweis von RSV -Antigen liegtdie positive Koinzidenzrate bei 95,45 %, die negative Koinzidenzrate
bei 100,00 %, die Gesamtkoinzidenzrate bei 99,55 %.

. Wiederh it: Die it der des U h
wiederholt. Die positive Rate der Ubercinstimmung ist 100 %.
9.

A/B- und RSV-Test

wurde getestet und 10 Mal

ES CEpss

Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la gripe
A/By el VSR

y el
NOMBRE DEL PRODUCTO
Nombre C: Prueba C 1Antigeno del SARS-CoV-2, Ia gripe A/By el VSR

(Inmuncensayo Cromatogrifico con Oro Coloidal)

{QUE ANALIZA ELKIT?

ElKitde Prueba Combinadapara el Antigenodel SARS-CoV-2, la gripe A/B y el VSR fluorecare® ests
indicado para detecci6n y diferenciacién cualitativasimul tineas in vitro del nuevo coronavirus(antigeno
del SARS-CoV-2), del virus de la gripe A, del antigeno del virus de la gripe B y/o del antigeno del VSR
enmuestrasde hisopos nasales.

Puede ser utilizado como a para realizar un diagnéstico de la enfermedad por infeccién por
coronavirus (COVID-19), causada por el SARS-CoV-2, en pacientes sintomaticos en los 7 dias
siguientes a su aparicién. También puede utilizarse como ayuda en el diagnéstico de enformedades
causadas por la gripeA/B o el VSR.

Solo parauso diagnéstico invitro. Parauso de autodiagnéstico.

REQUISITOS SOBRE LA EDAD DEL USUARIO

Este kit es adecuado para nifios mayores de 2 afios.

Los menores de 2a 14 unosnop\ledm wilizarlo porsf mismos. Estelitdebeser uilizado por adultos o

‘padres (18-60 afios) paral i6n de muestras y la prucbas.

Las personas jévenes de 14 a 17 aiios pueden utilizar este kit para la recoleccién de muestras y la

realizacién de prucbas bajo la supervision de adultos o padres (de 18 a 60 afios). Los adultos

supcrvisores deben ascgurarse de que los usuarios comprendan detalladamente los roquisitos de las
y observar si el del usuario es correcto.

Enel caso de adultos mayres de 75 afios 0 més, se recomienda que los familiares o tutores (de 18 a 60

afios) utilicen este it para la recoleccién de muestras y el anlisis de las mismas.

SOBRE LA COVID-19
Los nucvos coronavirus peneiiceon a la varianke Beta. La COVID-19 es una enfermedad infecciosa
respiratoria aguda. Las personas estin generalmente bajo riesgo de contraer esta enfermedad.
Actualmente, los pacientes infectados por el mievo coronavirus representan la principal fuente de
infeccién, Las personas infictadas asintomaticas también pueden ser una fuente de infeccién. Segiin la.
investigacién cpidemiolégica actual., el periodo de incubacién es de 1 a 14 dias, la mayoria de 3 a 7 dias.
Los principales sintomas son fiebre, fatiga y tos seca. En unos pocos casos se observa congestiénnasal,
secrecién nasal,dolor d e garganta, mialgia y diarrea.
La gripe es una enfermedad respiratoriacontagiosa provocada por los viros de la gripe. Los virus de la
gripe pueden causar enfermedadeslevess ygraves, La gripe grave pucdedesembocar en hospitalizacién o
la muerte. Determinada poblaciéa especifica, como las personas mayores, los nifios pequeios y las
personas con ciertas afecciones de salud subyacentes, corren un mayor riesgo de sufrir complicaciones
graves por la gripe. Hay dos tipos principales de virus de la gripe: tipos A y B. Los virus de lagripeAy
B sc propagan regularmente entre las personas ¥ son responsables dc la gripe estacional cada afio. Los
virus de la gripe se pueden contagiar a otras personas antes y después de que una persona muestre signos
y sintomas de estar enferma.
El virus respiratorio sincitial (VSR) pertenece al género dela familia iridae. E1
virus sincitial respiratorio sc transmite principalmente por la tos y gotitas respiratorias, y provoca
del tracto io inferior y neumonia en nifios de menos de 6 meses, e
infecciones del tracto respiratorio superior, como rinitis y resfriado comim, en nifios de mayor edad y
adultos, asi como bronquitis o neumonia en personas mayores. o contacto directo, y la poblacién es
generalmente suseeptiible. Las personas de todlas las edades son susceptibles al VSR, pero los sintomas
varian segin la edad. Los bebés (especialmente losbebés de 2 a 6 meses) son muy sensibles al VSR, que
a # e PieTT

PRINCIPIO

El antigeno del SARS-CoV-2, de I gripe A/B y del VSR sc detecta culitativamente en muestras de
hisopos nasales de la poblacién mediante el método de inmmmoensayo cromotogréfico de oro esloidal.
Una vez que la solucién con la muestra tratada se aplica a la tagjeta e la prueba, el antigeno del
SARS-CoV-2 (ogripe A/B y VSR) de la muestra a analizarse combinacon el antigeno del SARS-CoV-2
(0 gripcA/B y VSR) marcado conoro coloidal en la almohadifladel conjugado paraformarel complejo
de antigeno del SARS-CoV-2 (o gripe A/B y VSR)-anticuerpo-oro coloidal. Debido a la cromatografia,
el complejo de antigeno del SARS-CaV-2 (o gripeA/B y VSR )-anticuerpo-oro coloidal se difunda a lo
largo de la membrana de nitrocelulosa. Dentro de la regién (T) de la lineade deteccion, el complejo de
antigeno del SARS-CoV-2 (0 gripe A/B y VSR)-anticuerpo sc une al anticuerpo encerrado en laregién
de la linea e detecsién, apareciendo una lineade color rojo pirpura. Cuando el complejo marcado con
aro coloidal contra el antigeno del SARS-CaV-2 (ogripe A/B y VSR) se difunde ala region de Ia linea

los

total coincidence rate is 98.80%. dass der der die A der Gi genau den hat, und ausgeschlossen ist. Das fluorecare® SARS-CoV-2- und Influenza A/B- und RSV-Antigen-Kombi-Testhit kann das
infecti by 1) 11 clinical !tmul:abecn te h i dl i i i halt i o
i mﬁﬂ“&ﬁf;ﬁm‘g&ﬁ{:&?ﬂ“&ﬁ:‘wz o 1:::;:2]3:::':2 - wfm ve tm‘;’lfl“"’ & For RSV antigen detection, the positive coincidence rate is 95.45%, the negative coincidence rate is 100%, the beobachten,ob der Anwender das Kit korrekt verwendet. 3. Uns P Transport, und ein geringer V in der Probe konnen zu falsch  SARS-Cov-2-Nuklsokapsidprotein nachweisen und man kann die Alpha-, Beta-, Delta- und Omikron-Mutanten
8 "y give Incorrect de - total coincidence rate is 99.55%. FiirPersonen, die élter als 75 Jahre sind, wird dass Familienmitglieder oder Betreuer (18--60 Jahre) . . ) ) . g ) ) Degativen Ergebnissen fiibren. . . von SARS-CoV-2 mit dem fluorecare® SARS-CoV-2- und Influenza A/B- und RSV-Antigen-Kombi-Testkit
6. A negative test result for COVID-19, Influenza A/B, or RSV Antigen does not exclude the posslblhty 3 HLity: Th i 15 of the enterpri testod, ted for 10 tim d the dieses Kit verwenden, um Nasenabstrichproben zu nehmen und zu testen® 5. Driicken Sie den Abstrichtupfer 10 Mal im Testrohrchen aus. Dann warten Sie 1 Minute lang auf die Reaktion 4. Dieses Reagenz ist eine qualitative Prifung. Wie bei jedem kan nachweisen.
COVID-19, influenza A/B, or RSV infechion and cannot be used as a bssm for from e S © repe: 100;“ prodictslotihe aulcrvise wastetad iepe d €5, and the § der Probe. Schrauben Sie die Tropfkappe auf der Oberseite des Deckels ab. Wenn die Tropfkappe auf der Diagnose ciner Virusis nur von einem Arzt gestellt werden, nachdem alle klinischen und Laborbeﬁmde =
transmission control rules (e.g. contact icti d pr positivecoincidence rateis . %. N " HINTERGRUND Oberselte d&s Deckels nicht abgesehranbt und der blaue Stopsel im Inneren des Deckels nicht entfernt wird, ist es ausgewertet worden sind. WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
INDEX OF CHAR ACTERISTICS el el uorecars DS AT OV 21 anluenza 4B & RSV o oot it e usad oS AR V2 Die neuen Coronaviren gehoren zur B-Gattung. COVID-19 ist eine akute Infekti Kheit derA Alle itzu tropfen! 5. Wenn Sie die Testergebnisse friher als 12 Minuten oder spiter als 20 Minuten ablesen, kinnen die Ergebnisse 1. Lesen Sic die Gebranchsanweisung vollsténdig durch, bevor Sic das Produkt verwenden. Befolgen Sie dic
nucleocapsid protein detection, the mutants of SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, Delta, and Omicron can be Personen sind generell daﬁxr anpﬁnghch Zurzeit sind die Patienten, die sich mit dem neuen Coronavirus infiziert Jedﬂ - Probenvertiefung der Testkarte bendtigt 2 T“’me (etwa 60 ul) der behandelten Pmbmlmung Die ovalen falsch sein, Anweisungen sorgfiltig. Wenn Sie dies nicht befolgen, konnen Sie Ergt
1. Positive id rate: th it id rate of the enterprise is 100%. identified by the fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit. ben, die F Auch infizierte Personen konnen eine sein. die mit emem S*aufderl Testkarte i f sind, s;nd die Probenv: 6. Ein is fir COVID-19-, Influenza A/B- oder RSV-Antigen schlieft eine COVID-19-, 2. Das Kit ist nur fiir die In-vitro-Diagnose geeignet; Sie konnen es nicht wiederhol ¢ verwenden. V Sie
2. Negative reference product conformlvty rate: the neganvc reference product conformityrate of the enterprise is Bagmnd auf den_aktuellen epldunmloglschpn Un\%rsu chungen betrigt die, banunszg:( 4 Ta Sie konnen die P in3P leichzeitig tropfen, um 3 verschiedene Arten von Influenza A/B- oder RSV-Infektion nicht aus und befreit Sie nicht von den geltenden Vorschriften zur Kontrolle es nicht.
100% WARNING AjND PRECAUTION X . . . 7 Tage. Die Leitsymptome sind Fieber, Mllssam' und REIZE&“ emigen Fﬂ] en treter Antigenen zu erkennen, Sie kinnen sie jedoch auch in nureine Probenvertiefung tropfen, um eine Art von Antigen der itong (z.B. undSch ). 3. Vermeiden Sie den Kontakt der Pufferlsung mit Augen oder Haut.
3. Limit of detection (LoD): 1. Readthe Instructions for use completely before using the product. Follow the instructions carefully. Failure to rﬂswﬂclgés: lm)xfende Nase, | en, Muskel- und Glied dl‘ Ficdn sowie wchﬁll auf. " zu erkennen. In jede Probenv:meﬁmg diirfen nur 2 Tropfen der behandelten Probenlsimg getropft werden! Zu EX DER ALE 4. Bewahren Siees fiir Kinder nnzugiinglich auf.
: do so mayresult inaninaccurate result. uenza ippe) ist eine ds \ Wir( viel oder zu kann zu ungiil ] IND! I"ERIQW = . s " . n : —— ; —
The LoD of SARS-CoV-2 is 49 TCIDsy/mil.. wenig _ oo ) N 5. Dieses Testkit ist nur fiir den einmaligen Gebraach bestimmt, verwenden Sie keine Teile des Testkits wieder.
(@23) ThZI‘o)D ofthe Influenza A‘sis' e 2. The lit is only used for in vitro diagnosis; it cannot be used repeatedly. Do not swallow. Influenzaviren konnen leichte bis schwere Fl'lﬂaﬂk“ﬂgm hervorrufen. Schwere Verldufe der Grippe konnen zu Nachdem die Probe emgctmpﬁ wurde, sollten Sie den den blauen Stdpsel, den Deckelund die Tropfkappe wieder 1. Positive Die positive des betriigt 100 %. 6. Verwenden Sie dieses Testit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Achten Sie vor dem Testen immer aufdas
Vi ‘h‘ai = ToD 3. Avoid getting the huffer solution into the eyes or on skin. Kzﬂm h‘mnl]:‘lmmmmﬂhd oder zum Tod fiihren. Mnng&e bestimmte Pe‘mll;ﬂblmﬂh ;ne z. R.IB mzhex; auf das Rohrchen stecken und das gesamte Rohrch enals Schadstoffentsorgen. 2. Negative K i Die negative X i des Verfallsdatum.
irus strains 4. Keep out of reach children. lenschen, kleine Kinder un mit besti en ein hoheres Risi Unternehmens betrigt 100 %. 7. Beriihren Sie nicht den Reaktionsbereichder Testkassette.
2009HIN1 1.96x10“TCIDsy/mL 5. Th:p r;:ll.o: ,r: ::r s:n;l;::e only, do not reuse any component of the test kit. schwere Grippekomplikationen. Es giht zwei Hﬂ“l’"wﬂ' von Influenzaviren: Typ A und B. Influcnzaviren sowohl 0] 3. Nachweismzea(%fo])): ’ 8. Verwenden Sie das Igj':nicht womnder Beutel l::sgfad.lgt oder nicht gut versiegeltist.
1 0TC 6. Do not use this test beyond the expirationdate printed on the outer package. Always checkexpiration date prior d(;sl Typs A als a'ﬁfgﬂws ) 6 Fandere B L b und s“:ig"e%f gan fg” d.ul:]s:znnsonale . Die LoD von SARS-CoV-2 ist: 49 TCIDso/ml. 9. ENTSORGUNG: Alle Proben und das benutzte Kit bergen ein Infektionsrisiko. Die Entsorging des
Seasonal HIN1 2x1 IDso/mL to testing, PH]:‘p: vcnmt?vo luenzaviren ?nm‘au a:el;e ersonen {ibertragen werden, bevor und nacl eine Tml‘k" i 12 Minuten ® DieLoD der Aist: Dmg:;) s;t]?‘s m“;a gemiB l}e!]l Srelichen, und 3 Gosetzen/\ =
Type AH3N2 4x10°TCIDsymL 7. Do not touchthe reaction areaof the test cassette Das Res, ) ; Virensta LoD von infektiosem Material erfolgen.
- e ? . piratorische Synzytlalvu'us (RSV) gehort zur Gattung der P der Familie P idae. Es 10. Bei der Interpretation kann das Er; n.bh der Intensitit der Farbli 1 ti Ttet
@ The LoD theInfluenza B is: 8. Do not use the kit if the pouch is punctured or not well sealed. kann durch Husten und Tropfchen in der Luft iibertragen werden und verursacht hauptséichlich Infektionen der 2009HIN1 1,96x10*TCIDso/mL wcrdcnl, w:nn x&hm:: ; aif:;s(:m bhingie vonhﬂm‘h m:lemum e me . p(m Moz
Virus strains LoD 9. DIPOSAL: All specimens and the u‘sed lﬂt.pose a mfo(:nous risk. The process of disposing the disgnostic kit unteren wie z. B. Bronchiolitis und L g dung bei Siugl unter 6 Monaten, Infektionen Saisonales HIN1 2x10°TCIDso/mL 11. Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge der Probe fiir den Test verwendetwird. Zu viel oder zu
- = must followthe local, state, andfeder disposal der oberen A wiez. B. und Erkiiltung bei élteren Kindern und Erwachsenen sowie Bronchitis 8 s [ Typ A H3N2 4x 10T CIDso/mL wenig Prabe fiihrt zu cinem ungenauen Ergebnis,
B/Victoria 5x10°TCIDso/mL 10. During the time of interpretation, no matter the shade of the color band, itcanbe found to be positive as long oderL iindung beiil h 6. Die Testkartesollte 12 Minuten lang bei Raumtemperatur bleiben, um die Testergebnisse TYP - 12. Das I:rgd:ms 11 h12 M‘muu:n beel W“uw Bitte lesen Sic das Ergebnis icht nach 20 Minutenab.
B/Yamagata 2.625%103TCIDs¢/mL as two lines appear: one m the quality control area and another in the detection area, respectively. PRINZIP die nach nach 20 Minuten abgelesen werden, sind UNGULTIG. Wihrend Sie warten, diirfen Sie die Testkarte @ Die LoD der Influenza B ist: 13 BT Chargen von konnen nicht senutzt
@RSV type A is 1.15%10° TC IDso/mL, RSV type B is 1.6x10° TC Dso/mL AL Elcesclensurs)tiat|an sppeuptiote amountlotsampiclisjused furjtesting Yoo uchicep cojlittelofsample Das SARS-CoV-2- & Influenza A/B-Virus- & RSV-Antigen-Kombi-Testkit ist ein qualitativer Test zum Nachweis e e e Virensta o peeTter i Sie Ergobmise m vermeden,
A . 5 twill cause an inaccurate result. % o . . Falsches Ergebnis! B/Victoria 5x10°TCIDso/mL
4. Cross-reactivity: amoun| N N 5 von  SARS-CoV-2-Antigen/Influenza A/B-Antigen/RSV-Antigen  in Nasenabsmchpmben mittels PISCTEaNEREnINg 3 ERLAUTERUNG DER SYMBOLE
The following viruses/bacteria have no cross reactivity with this kit: : g 1315 LT b:emfi 1;;_2 ml:“::: lmfe L ::ﬂd "hefb“el L af:; 20( m;:::’.s. bly in order to avoid y-Methode mit kolloidalem Gold. Nachdem die 6 auf B/Yamagata 2,625%10°TCIDso/mL
Human Coronavirus (OC43) 3.8x10° PFU/ml; Human Coronavirus (229E) 2.3x10* PFU/ml; Human Coronavirus im‘:m:‘mmm ol difterent batches of reagents cann used Interchangeably In ordet fo av die Testkarte aufgetragen wurdc, wird das SARS-CoV- -2{oder Influenza A/B- und RSV- -)Antigen in der - @RSV Typ A ist 1,15x10° TC IDsy/ml, RSV Typ B ist 1,6x10° TC IDso/ml. ® Nicht wiederverwenden I Temperaturbegrenzung
MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05x10° PFU/ml; Human Coronavirus (NL63) 2.8x10* PFU/ml, - E'g'{;“’mel""} Pmbeufmld;;m‘,_ mit kolloidalem Gold markierten Ss:ss%g‘s’ 22{{::“ I’"g“m A/B- ““g 2120 min 4. eaktivitit: b
Himan Coronavirus (HKUI) (N-protein) 45ug/ml; Adenovirus Type 01 (Species C) 8.34x10* PFU/ml; INTERPRETATION OF SYMBOLS ) per a t, um cinen °© er Influenza A/B- um A Die ien haben keine Kreuzr stmit diesem Kit: L . .
Adenovirus Typo 02 (Specica C) L0Sx10° Phelfnk Ademovires Tope 11 (Soecios ) 102%107 FFUfm) RV Anige- Anirer Kolodalgod Kompex b blden Aulgd der Chromatogrpte difidie e ERGREIFEN SIE WAHREND DES TESTS MASSNAHMEN, UM EINE Die flgendenvirenBakterientuben kelne Krouraktvihinlt dleem Kt 3xl0¢ PFUmb Humanes In-vitro-Diagnostikum 13 Gebrauchsanweisung lesen
Enterovirus Type 68 (2014 Isolate) 1.05x 105 PFU/ml; Human Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80x10° PFU/ml; @ Do not re-use Temperature limit e ANSTECKUNG ZU VERHINDERN Coronavirus MERS (Flﬂl‘ldﬂ/USA 2_Saudi-Arabien_2014) 1,05x10° PFU/ml; Humanes Coronavirus (NL63) T
A ; A ! . Nitrozellulosernembran. Im Bereich der Nachwcxshme ('1') wm‘l d.er SARS CoV-2-(oder Influenza A/B- und ; A L. . L. 2,8x10% PFU/ml; Humanes Coronavirus (HKUI) (N- anem)45 g/ml; Adenovirus Typ 01 (Spezies C) 8,34x104 .
Human sMetapneumovx_ms (€] Typ‘e Bl strain Peru 2_52002) I'MXIO. PFU/ml; ?amnﬂumza Vins EType 1) RSV-)Antigen-Komplex von dem bier i und zeigt eine violett-rote Linie. L. Nachdem Sie den Test und die Ablesungbeendethaben,legen Sie bitte die verwendeten K omponenten in einen PFU/ml: Adeno Typ 02 (Spezies C) 1,05%10° PFU/nL; A d:n irus Typ 11 (Spezies B) 1,02x107 PFU/,; W Inhalt ausreichend l EC I“EF‘ s
1.26x10° PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26x10PFU/mI; Parainfluenza Virus (Type 3) 3.39x106 PFU/ml; In vitro diagnostic Consult instructions Wenn der mit kolloidalem Gold markierte SARS-CoV-2(oder Influenza A/B- und RSV)-Komplex in den Bereich Kunststoffbeutel. VerschlieBen Sie den Beuw} und verpacken Sie den Beutel in cinen anderen Kunststoffbeutel und Enter : s Typ 68 (2014 Isolate) 1, OSXIW’PFU/ml Humanes Metapneumovirus( 16 Typ Al) 3’ 80x10° PFU/ml" fiir <o> Tests Gemeinschaft
Parainfluenza Virus (Type 4B) 3.80x10° PFU/ml; Respiratory Syncytial Virus Type A (Isolate. 2006) 7.35x10% medical device for use der Qualité trolllinie (C) iert, wird er von dem Ziegen-Anti-Maus -IgG eingefangen und erzeugt eine werfen Sie ihn weg. Desinfizieren Sie Ihre Hinde noch einmalmit Desinfektionsmittel. oviru M
PFU/ml(Excluding RSV, Rhi 1A) 1.05x10° PFU/ml; Infl A, H3N2 (HK/8/68) 1.51x10* i di Reaktion beendet ist, kbnnen Sic dic Ergebnisse durch visuelle Beobach Humanes Metapneumovirus (3 Typ B Stamm Peru 2 2002) 14110 PPUM] Parainflucnzavinus (Typ 1 : Vor Sonnenlich ﬁ
(FJ‘ uding ); Rhinovirus (’l'ype ) ‘ml; Influenza Type s( ) e ficiont aathorized = rote Linie. Wenn die Reaktion ist, en Sie die Ergebnisse durch visuelle Be tung interpretieren. 1,26x105 PFU/ml; Parainfluenzavirus (Typ 2) 1,26x10° PFU/ml; Pamnﬂmz,mms (Typ 3) 3,39x10° PFU/mi; Z’ N or“ onnenlicht Vorsicht
PFU A); Type A, HINL (Brisbane/59/07) 4.57x10° PFU/ml(Excluding W oniains sylicient Authorized representative SPEZIFIKATIONEN /\\ Parainfluenzavirus (Typ 4B) 3,80x10° PFU/ml; Respiratorisches Synzytialvirus Typ A (lsolat: 2006) 7,35x10° o schiitzen
Influenza A); Influenza Type A, HINlpdm (Canada/6294/09) 1.26x10° PFU/ml(Excluding Influenza A); n for<n> tests in the European Community N est/Paciciny=2 Teska/Pasicr s Tozie o 1 N -»> PFU/ml (Ausgenommen RSV); Rhinovirus (Typ 1A) 1,05x106 PFU/ml; Influenza Typ A, H3N2 (HK/8/68)
Influenza Type B (Texas/6/11) 2.26x10° PFU/mi(Excludi B), Infl Type B (Alabama/2/17) " % = esvTackung, 2 leswTackung, o Tes ung | \ 1,51x10* PFU/ml (Ausgenommen Influenza A); Tnfluenza Typ A, HIN1 (Brishane/59/07) 4,57x10° PFU/ml u Hersteller €020 CE-Kennzeichnung
3.16x10° PFU/mi(Excluding Influenza B); Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62x10° e “11_’ :‘_’“‘y L Caution | \ (A A), Typ A, HINIpdm (Canada/6294/09) 1,26x10° PFU/ml (A
CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64x10° CFU/ml; Staphyl 0 Sunfighs Komponenten & \ Influenza A); Influenza Typ B (Texas/6/11) 2,26x10° PFU/ml (A B), Typ B Katalognummer Chargencode
aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x10° CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI l ] 1 Test/Packung 2 Tests/Packung | 5 Tests/Packung 2. Bitte filhren Siedas obige Testverfahren allein in einem isolierten Raum durch. (Alabama/2/17) 3,16x10°PFU/m] (Ausgenommen Influenza B); Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E.
1200) 4.90x10° CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10x10° CFU/ml; Bordetella Manufacturer CE marlsing 1 Kassette 2 Kassetten 5 Kasseiten Doman) 3,62x10° CFU/mb; Staphylococus auraus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64x10°CFU/m; Datumn der
pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71x10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato and Arai) 2.02x10° I Enthalt:_Plastikschale und Streifen. Der Teststreifen enthalt eine mit ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58x10° CFU/ml; Staphylococeus epidermidis DSM Herstellung Verfallsdatum
CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07x10° CFU/ml; Legionall hila DSM 7513 (Philadelphia-1) Catalogue E AP SARS-CoV-2-, RSV-und Inl A/B-Antikérpern beschict 1. Positiv fir COVID-19 oder RSV: Zwei rote Linien, sowohl die Nachweislinie (T-Linie) als auch die 1798 (PCI 1200) 4,90x10° CFU/ml; Staphylococeus dis DSM 20044 (Fussel) 5,10x10° CFU/ml,
450x10° CFU/m: e 1 opbila DSM 7514 (Low. Angeles.1) 117x10° CFUfm; Stueptoun b L Batch code (einschlicBlich 1 und das Bind 4 mit kall oxdalem Gold Qualititskontrolllinic (C-Limic) sindzu sehx Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71x10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato und Arai) ) Nicht verwenden, wenn die
& glonalle pneumophila ( geles-1) 1. = gkt LS des Trockenmittels) p Ti 1 2,02x10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07x10° CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513 @ Selbsttest adiot i
pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1.37x10° CFU/m; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Kooshimura, Sv) markierten SARS-CoV-2-, RSV- und T uetiza-A/B-Antikdrpern. HINWEIS: Esistegal, ob die Nachweislinic (T)h° leroder dunkler alsdiieandere ist; das Ergebnis ist ,,positiv*. hiladelphis-1) 4 50010 CRUVCE T eeionell ohils DSM 7514 Gce Ancchos1) 117x101° CPUAml: Verpackungbeschidigt ist
930x10" CFU/iml; Hacmophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7.77x10° CFU/ml; Haemophilus influenzac DSM Dateof Use-by dai Weitere Komponenten sind PVC-Pad und saugfihiges Papier. 2. Positiv fiir Influenza A/B: Zwei oder drei rote Linien. Wenn die Linie Aund die Qualitétskontrolllinie (C-Limie) ~ (Philadelphia-1) 4,50x /ml; Legionalle pneumop a (Los Angeles-1) 1, ‘ml;
4690 fand) 1.41x107 CFU/m: hilus infl DSM 23393 (Pit 576) 1.23x10° CFU/ml: manufacture se-by date e — - _m%m—abl Kon T - 1 Koo zu sehen smd, weist dies auf ein positives Ergebnis fiir Influenza A hm. Wenn die Lime B und die Kontrolllime Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37x10° CFU/ml; Sweptococcus pyogenes DSM 2071 (8.
(Mary_ ) 1. ’ /m]; Haemopl ilus influenzac (Pittman 576) 1. ; J/ml, i ung ope Kopie opie ((‘,L,me) zu sehen sind, weist dies aufen positives Ergebnis fir Influenza B hin. Wenn Linie A, Linie B und die Koshimura, Sv) 9,30x10” CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77x10® CFU/ml; Haemophilus
Mycobacterium tuberculosis DSM43990 (BCGT, tice) 4.69x10® CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) Sterile N: 1 Stiick 2 Stiicke 5 Stiicke (C-Linie) zu sehen sind, weist dies auf ein positives Ergebnis fiir sowohl Influenza A als influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41x10CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23x10%
DSM 20566 (SV1) 4.05x10® CFU/ml; Streptococcus pneurnoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) @ Self-test @ Do no use if package is damaged X T Rohrchi 2 Rohrch 5 Rohrch auch Influenza B hin. CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69x108 CFU/ml; Streptococcus pneomoniae
3.80x107 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70x10° CFU/ml Vorgefulltes B Probenbehandlungslosung (STS): Normale Kochsalzlosung 0,5 ml HINWEIS: Es ist egal, ob die Linie A oder die Linie B heller oder dunkler als die beiden anderen ist; das Ergebnis ~ (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4,05x10° CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967
Mycoplasma pneumnoniae DSM 23978 (EatooAgent, FH) >10° cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 Prot dl hrch Réhrchen. > ist , positiv. (Jorgensen262) 3,80x107 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae in G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70x10°8
(MI129-B7) >105 cells/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53x10% CFU/ml;, Candida albicans DSM pro - 3. Negativ: Eine rote Linie. Nurdie Qualitétskontrolllinie (C-Linie) ist zu sehen. gg;gm(';}fzyyp;*;mrg:“;?y‘fﬂg Sl (E”m[’,’é\ﬁe',‘;’s??&o;zf%ﬂ A e
1665 (132) 2.39x10° CFU/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2.55x10° CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa NTERPRETATION DER ERGEBNISSE 4. Ungiiltig: Wenn KEINE Qualititskontrolllinie (Linie C) zu sehen ist, bedeutet das, dass der Test nicht -B7) > ml; Candida albicans ,53x1 /ml; Candi icans
B : P ) o R N funktioniert hat und ungiiltig ist. Die Ursache hierfiir kénnte ein falsches Testverfahren sein, und der Test sollte DSM 1665 (132) 2,39x108 CFU/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55x10® CFU/ml; Pseudomonas
D ek SostonS SO A0 CH Uy ez 2010, Co ik Eine Stoppuhr. Sl acruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31x10° CFU/ml; Pscudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,0310°

Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.44x10° CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367)
5.09x10° CFU/mI;SARS-CoV-2 (5.6x10° TCIDso/mL)(Excluding SARS-CoV-2); New coronaviros variant strain
B.1.1.7 (Alpha) (1.0x10¢ TCIDsy/mL)(Excluding SARS-CoV-2); New coronavirus variant strain B.1.351 (Beta)
(1.3x10° TCIDso/mL)(Excluding SARS-CoV-2); New coronavirus variant strain P (Gamma) (2.2x105
TCIDs/mL)(Excluding SARS-CoV-2); New coronavirus variant strain B.1.617.2 (Delta) (1.9x10
TCIDsymL)(Excluding SARS-CoV-2), New coronavirus variant strain B.1.1.529 (Omicron) (3.1x10
TCIDso/mL)ExcludingSARS-CoV-2).

5. Interference

Substances listed below are confirmed not to have interference response with fluorecare® SARS-CoV-2,
Influenza A /B and RSV antigen ComboTest Kit:

Benzocaine (150 mg/dL’), Blood (human) (5%), Mucin(5 mg/mL), Naso GEL (NeilMed) (5%), CVS Nasal Drops
(phenylephrine) (0.5%), Afrin (Oxymetazoline) (0.05%), CVS Nasal Spray (Cromolyn) (15%), Zicam Cold
Remedy (5%), Homeopathic (Alkalol) (1.0%), Sore Throat Phenol Spray (1.5%), Tobramycin (3.3mg/dL),
Mupirocin  (0.15mg/dL), Fluticasone (0.000126mg/dL), Tamiflu (Oseltamivir phosphate) (500mg/dL),
Budenoside (0.00063 mg/dL), Biotin (0.35mg/dL), Methanol (150mg/dL), Acetylsalicylic Acid (3mg/dL),
Diphenhydramine  (0.0774mg/dL), Dextromethorphan (0.00156mg/dL), Dexamethasone (1.2 mg/dL),
Mucinex(5%).
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LAGERBEDINGUNGEN UND VERFALLSDATUM

1. Lagern Sie das Testhit bei 2-30°C an einem trockenen Ort und schiitzen Sie es vor Licht. Das Testkit ist fiir 24
Monate giiltig.

2. Die Testkassette muss bis zum Gebrauch im i Beutel
geofnet ist, sollte der Test i von 1 Stunde werden.

TESTVORGANG
Desinfizieren Sie Ihre Héinde nach dem Héindewaschen mit cinem Desinfektionsmittel,

Reinigen Sie die Tischplatte, auf derder Testdurchgefiihrt wird.

Vor dem Test lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch und bringen Sie das Testkit und die Proben
vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur (20-25 °C). Der Test sollte bei 20-25 °C durchgefiihrt werden. Wemn Sie
das Kit aus dem Kiihlschrank nehmen, lassen Sie es vor dem Testen 5 Minusen bei Raumtemperatur (20-25 °C)
liegen.

1. Drehen Sie den Deekel des P d! ab und Sie den inneren blauen Stdpsel. Mit
dem blauen Stopsel soll verhindert werden, dass das Produkt wihrend des Transports ansliuft. Der blaue Stopsel
muss vor dem Gebmuch -tfemtwerdm
Stecken Sie das Bek hen in die

Sobald der Testk

des Kits oder verwenden Sie andere Gegens#inde, um

wiederholtwerden. Wenn der erneute Test immer noch ungiiltig ist, kontaktieren Sieunshitte unter:

bio@microprofit.com.
Ergebnisse fir COVID-19/RSV-Antigen:

LRI

Positiv Negativ Ungiiltig

rgebnisse fiirInfluenza A/B:
—
C| Chesd [ C
A Al Al A ==
B| BD 8 8| =l
fl A/B fl A fl B Negativ Ungiiltig

CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44x10® CFU/ml; Streptocot:cus salivarius DSM 20067
(21367) 5,09x10° CFUANLSARS-CoV-2 (5,6x105 TCIDsy/mL)ausgenommen SARS-CoV-2); Neue
Coronavirus-Variante Stamm B.1.1.7 (Alpha) (1,0x10° TCIDso/mL)(ausgenommen SARS-CoV-2); Neue
Coronavirus-Varante Stamm B.1.351 (Beta) (1,3x10° TCIDso/mL)(ausgenommen SARS-CoV-2); Neue
Coronavirus-Variante Stamm P.1 (Gamma) (2,2¥105 TCIDsp/mL)(ausgenommen SARS-CoV-2); Neue
Coronavirus-Variante Stamm B.1.617.2 (Delta) (1,9%10¢ TCIDsp/mL)(ausgenommen SARS-CoV-2); Neue
Coronavirus-Variante Stamm B.1.1.529 (Omicron) (3,1x10°T CIDso/mL)(ausgenommen SARS-CoV-2),

5. Interferenz

Fiir die unten aufgelisteten Substanzen wurde bestitigt, dass sie keine Interferenzreaktion mit dem SARS-CoV-2,
Influenza A /B und RSV-Antigen-Test haben:

Fiir die unten aufgelisteten Substanzen wurde bestitigi, dass sie keine Interferenzreaktion mit dem SARS-CoV-2,
Influenza A /B und RSV-Antigen Kombi-Testkit haben. Benzocain (150mg/dl), Blut (menschlich) (5%),
Mucin(Smg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5%), CVS Nascntropfen (Phenylephrin) (0.5%), Afrin (Oxymetazolin)
(0.05%), CVS Nasenspray (Cromolyn)  (15%), Zicam Erki 5%), B hisch (Alkalol) (1.0%),
Halsschmerzen  Phenol ~ Spray (1.5%), Tobramycin(3,3mg/dl), Mupirocin(0,15mg/dl), ~Fluticasone
(0,000126mg/di) Tarmiflu (Osclamivir Phosphat) (500mg/dl), Budegoside (0,00063 mgldD, Biotin (0,35mg/dl),
Methanol  (150mg/dl), A (3mg/dl), (0,0774mg/dl), Dextromethorphan
(0,00156mg/d1), D thason (1,2mg/dI), Mucinex(5%).
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de control de calidad (C) y contra lalgG m formar usa
bandaroja. Unavez finali: reaccion, los ser
ES PECIFICACIONES
1 prueba/caja, 2 prucbas/aja, 5
Componentes
1 Prucba/caja 2 Pruebas/caia 5 Pruebas/caja
1 casete 2 casetes 5 casetes
Tarjeta de prucba Contiene protectores de plisﬁcq ybawndas. La parte principal de la tira
(incluyendo el dprueka sté recubierta de anticuerpos contra el SARS-CoV-2,VSR.
desecante) ola gripgB , combinados con anticuerpos contra el SARS-CoV-2,
VSR o la gripe A/B recubiertos deoro coloidal. Otros componentes
son la pelicula de poliéster y el papel absorbente.
Instrucciones de 1 . 1 copi 3
= copia copia 1 copia
Fscros pmes 1 unidad 2 unidades S unidades
estériles
Tubo de i 1 tubo 2 tubos tubos
de muestras Solucién de tratamiento de muestras (STS): Solucién snlum ‘normal
0,5 ml por tubo.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Temporizador.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y FECHA DE
CADUCIDAD

1. El Witdeprucba debe almacenarse a 2-30°C en un lugar seco yprotegido de la luz. El kit de prucba
vilidodurantc24 meses.

2. La tarjeta de prueba debe permanecer dentro de 1a bolsa sellada haste su uso. Una vez abierta la bolsa
de latarjeta de prueba, la prucba debe realizarse dentro de 1 hora.

PROCEDIMH'INTO DELA PRUEBA

‘manos con un lavarse las manos
i eltabiar sabre & quese realizar la prucba.
Antesde realizar la proeba, lea Ias i iones deuso, y el kit de prucba y las

muestras a temperaturaambiente (20-25°C) antes de utilizarlo. La prueba debe realiz arsea temperaturas
entre 20 y 25°C. Si d kit sc saca del refr déjelo reposar a ambiente (20- 25°C)
durante 5 minutos antes de realizar la prueba.

1. Gire la tapa del tubo de tratamiento demuestras y retire el tapén azul interior. E propésito del tapsn
azul es evitar que el producto gotee durante el transporte, debe retirar el tapn azul antes de usarlof
Introduzca el tubo de tratamiento en el orificio del kit o utilice otros elementos para mantener el tubo de
tratamiento en su lugar.

2. Abra la bolsa de aluminio, saquelatarjtadcprucba y utilicela lo antes posible dentro de 1 hora.
3. Método de recoleccién con hisopo nasal:

1) Retire cuidadasamente el hi sop onasal esténil del envase. (Evate tocarel
extremo con el hisopo) Introduzca el hisopo nasal en la fosa nasal izquicrda
hasta una profundidadde2,5 cm (1 pulgada) desde el borde de la fosa nasal.

2) Gireel hisopo nasal en la pared de la fosa nasal (membrana mucosa) 5 veces
‘para garantizar un muestr2o adecuado.

s N
3) Repita ol proceso en la fosa nasal derecha con el mismo hisopo masal,
recolectando muestras de ambas fosas nasales para garantizar una muestra / £ 2 7
adecuada. P

4. Coloque lamuestra del hisopo en el twbo, luego rompa el hisopo en el nodo del hisopo y deje la mitad
inferior en ¢l tubo de tratamiento, Ciemre cltapén firmeente.

5. Sacuda el hisopo 10 veces en el tubo de tratamiento, A continuaci én, espere | minnto pars que la
muestra reaccione. Desenrosque el terminal de la parte superior del tapén. Si no se desenrosca el
terminal de la parte supcrior de la tapa, y si no se retira el tapon azul del interior del tubo de
procesamicnta de muestras, {no seré posible el goteo de liquido!

Cadapocillo de muestra de la tarjeta de prueba requiere 2 gotas (apraximadamente 60 p) e la solucién
de muestra tratada. Los pocillos ovalados marcados con una "S" en la parte inferior de la tarjeta de la
prucba bajo los caracteres COVID-19, gripe A/B o VSR son los pocillos de muestra. Pucde afadir la
solucién de la muestra a 3 pocillos de muestra al mismo tiempo para detoctar 3 tipos diferentes de
antigenos, o puede afiadir solo un pocillo de muests pars detectar un tipo d: anﬂgmo iSolo se pueden
afadir 2 gotas de la solucién de cantidad
excesiva o iente de Ia soluciénd, pu.dedarlugarnxmllldmmvﬂlubd"
Unavez afisdidala muestr, el tapdn, el terminal superior del tapén y ¢l tapon azul se vuelven a tapar en
el tubo de jento y son tratad

©)

1 minut

x 2 gotas por pocillo 12 minutos

6. La tarjeta de prueba se mantiene a temperatura ambiente durante 12 minutos para observar los
resultados de la prueba. Los resultados observados después de 20 minutos SON INVALIDOS. Mientras
espera, NO debe tocar la tarjeta de prucba ni levantarla del cscritorio.

@ it o

> 20 min

TOME MEDIDAS DURANTE LA PRUEBA PARA EVITAR LA
PROPAGACION DE LA INFECCION

1. Una vez terminada la observacdén y Ia prueba, ponga los componentes del producto usado en una
bolsa de pléstico, ciérrela, pongala en otra holsa de plistico y deséchela. Vuelva a aplicar desinfectante
N S MENOR.

i § o (
2.Completclaperacion deprucba ankrior solocn una habitaciénaislada.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS

1. Positivoen antigeno de COVID-19 o VSR: dos tiras rojas, tanto la linca de deteccién (linea )como
lalinea de control de calidad(linea C) muestran elcolor.

NOTA: Noimportaquelalinea (T )sea més clara u oscura que la otra; el resultado es "Positivo”

2. Positivo en gripe A/B: la linca A y Ia linca de control (linca C) estén coloreadss para representar la.
positividad de la gripe A. La linea B y la linca e control (lfnea C) estén colorcadas para representer la
positividad de la gripe B. La linea A, la linea B y la linea de control (linea C) muestran el color que
indicaque es positivotantopara la gripe A como paralagripe B.

NOTA: no importa que la linca A o Ia linea B sean mds claras u os curas que las otras dos, el resultado es
"Positi
3. Negativo: una tira roja, color de lalinea de control de calidad (kinea C).

4. Inwvlido: 1a posicién de la linea de control de calidad (Linea C) en la ventana de observacién no
mucstraninguna representecién de color, lo que indica que la prusba no es vilida, El muestreo y la
prucha deben volver a realizarse con nuevos kit.

Si la repeticién de laprueba sigue mostrando que es inv4lida,

bic@micuonrofit.com
Resultado del antigeno de COVID-19/ RSV:

LR

Positivo ~ Negativo  Invalide

Resultado de gripe A/B:
¢ <| < ¢l <|
A A A A At
B 8| 8| 8| (!

FLUAB FLUA FLUB Negativo Invélido

;OUE _HACER DESPUES DE LEER EL RESULTADO DE LA
PRUEBA?
1. Un resultado positivo para el antigeno de COVID-19 significa que puede tener la enfermedad
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COVID-19. Péngase en contacto con su médico para obtener orientacion y consejos. Es posible que s le
pida que se aisle en casa para evitar el contagio del virus a otras personas. Utilice una mascarilla cuando
se le indique y lavese las manos regularmente con agua y jabén. Un resultado positivo para la gripe A/B
o ¢l VSR significa que puede estar infectado con la gripe o el VSR. Péngase en contacto con su médico
para que le aconseje sobre el uso de una mascarilla para evitar el contagio de la enfermedad.

2. Un resultado negativo para el antigeno de la COVID-19, gripe A/B o VSR significa que el virus que
causa la COVID-19, gripe A/B 0 VSR no estd presente en su muestra. Un resultado negativo no
garantiza que usted no tenga o haya tenido nunca COVID-19, ni confirma si es o no conmgloso
actualmente. Si los sintomas persisten, debe suponer que tiene COVID-19, gripe A/B o VSR porque la
prueba casera no proporciona una certeza completa.

Puede contactar a su médico para saber si s necesario realizar otra prucba. Mientras tanto, evite salir de
casa y tener el menor contacto posible con otras personas, incluidas las personas con las que convive.
Utilice pauelos desechables y tirelos directamente a la basura. Estornude y tosa en el pliegue del codo.
Lavese las manos con fr ncia y utilice una mascarilla.

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

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

LIMITACION DE LA METODOLOGIA

1. Este kit es una prueba cualitativa y solo debe utilizarse para el diagnostico auxiliar in vitro.

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

3.La 6n de muestras el transporte, la manipulacién y el bajo contenido de virus en
las muestras pueden dar lugar a falsos negativos.

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

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

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

INDICE DE CARACTERISTICAS

1. Tasa de coincidencia de referencia positiva: la tasa de coincidencia de referencia positiva de la
empresa debe ser del 100 %.

2. Tasa de conformidad del producto de referencia negativa: la tasa de conformidad del producto de
referencia negativa de la empresa debe ser del 100 %.

3. Limite de deteceién (LoD):

(@ El LoD del SARS-CoV-2 es: 49 TCIDS0'ml.

@ ElLoD de lagripe Aes:

Cepas de virus LoD
2009HINI 1,96x104TCIDso‘ml
HINT estacional 2x10*TCIDsy'ml
Tipo A H3N2 4x10*TCIDso‘'ml

(@) El LoD de la gripe B es:

Cepas de virus LoD
B/Victoria 5x10°TCIDso‘ml
B/Yamagata 2,625%10°TCIDso/ml

@EI VSR de tipo A cs 1,15%10 TCIDsy/ml, el VSR de tipo B cs 1,6x10" TCIDso/ml.

4. Reactividad cruzada:

Los siguientes virus / bacterias no presentan reactividad cruzada con este kit:

Coronavirus  humano  (OC43) 3.8 x  10°PFU/ml:Coronavirus humano  (229E) 23  x
10PFU/ml:Coronavirus  humano ~ MERS  (Florida/EE.UU.-2_Saudi ~ Arabia 2014) 1,05  x
10PFU/ml:Coronavirus humano (NL63) 2,8 x 10PFU/ml :Coronavirus humano (HKUI) (proteina N)
45pg/ml:Adenovirus tipo 01 (especie C) 8,34x 10°PFU/ml:Adenovirus tipo 02 (especie C) 1,05 x
10PFU/mI ;Adenovirus tipo 11 (especie B) 1,02 x 10’PFU/ml;Enterovirus Tipo 68 (Aislado 2014) 1,05
x 10°PFU/ml;Metapneumovirus humano( 16 Tipo A1) 3,80 x 10°PFU/ml;Metapneumovirus humano (3
Tipo BI cepa Perd 2 2002) 1,41 x 10'PFU/ml ;Virus paragripal (Tipo 1) 1,26 x 10°PFU ml; Virus
paragripal (Tipo 2) 1,26 x 10SPFUsml;Virus paragripal (Tipo 3) 3,39 x 10PFU/ml:Virus paragripal (Tipo
4B) 3.80 x 10°PFU/mI;Virus Sincitial Respiratorio Tipo A (Aislamiento: 2006) 7.35 x 10PFU‘ml
(Excluyendo RSV):Rinovirus (Tipo 1A) 105 x 10°PFUiml ;Gripe Tipo A, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x
10PFU/ml(Incluyendo  Influenza  A):Gripe Tipo A, HINI (Brisbane’s9:07) 4,57 x
10PFU/ml(Incluyendo  Influenza  A):Gripe Tipo A, HINIpdm (Canadd/6294/09) 126 x
10PFU/mI(Incluyendo Influenza A):Gripe Tipo B (Texas 6/11) 2,26 x 10°PFU/ml(Incluyendo Influenza
B):Gripe Tipo B (Alabama/2 17) 3,16 x 10°PFUiml(Incluyendo Influenza B);Staphylococus aureus
(Proteina A) DSM 21705 (E, Domann) 3,62 x 10°CFU/ml:Staphylococus aureus (Proteina A) DSM
21979 (E, Domann, Univ,) 7,64x 10°CFU ml:Staphylococus aurcus (Proteina A) DSM 46320 (E.
Domann) 4,58x  10°CFU ml;Staphylococcus  epidermidis DSM 1798 (PCI  1200) 4.90 x
10°CFU/ml:Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/ml :Bordetella pertussis
DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10°CFU/ml :Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato y Arai) 2,02 x
10°CFU/ml;Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 10°CFU/ml;Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 450 x 10°CFU/ml;Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 117 x
10CFU/ml;Streptococeus pyogenes DSM 20565 (SFI30, T1) 1,37 x 10°CFU/ml:Streptococcus
pyogenes DSM 2071 (S, Koshimura, Sv) 9,30 x 10’CFUml;Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4)
7.77 x 10°CFU/ml;Haemophilus influenzac DSM 4690 (Maryland) 141 x 10’CFU/ml;Hacmophilus
influenzac DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 10°CFU ml ;Mycobacterium tuberculosis DSM 43990
(BCGT, tice) 4,69 x 10°CFU/ml;Streptococcus pneumoniac (proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x
10*CFU/ml;Streptococcus  pneumoniac ~ (proteina  G) DSM 11967  (Jorgensen262) 3,80 x
10'CFU/ml:Streptococcus ~ pneumoniae  (proteina  G)  DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x
10*CFU/ml:Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Agente Eaton, FH) >105 célulasiml:Mycoplasma
peumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 célulasiml :Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x
108CFU/mI :Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 108CFU ml:Candida albicans DSM 5817 (806M)
255 x  108CFU/ml:Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x
109CFU/mI:Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 109CFUiml;Streptococeus salivarius
DSM 20560 (275) 5.4 x 108CFU ml:Streptococeus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108CFU/ml,
SARS-CoV-2 (56105 TCIDS0/mL) (excluyendo SARS-CoV-2); nuevas variantes de la cadena del
coronavirus B.1.1.7 (Alpha) (1,0x106 TCIDS0/mL) (excluyendo SARS-CoV-2 ); nuevas variantes de la
cadena del coronavirus B.1351 (Beta) (13x106 TCIDS0mL) (excluyendo SARS-CoV-2 ); nuevas
variantes de la cadena del coronavirus P.1 (Gamma) (2,2%10° TCIDSO/mL) (excluyendo SARS-CoV-2 );
nuevas variantes de la cadena del coronavirus B.1.617.2 (Delta) (1,9%10° TCID50 mL) (excluyendo
SARS-CoV-2 ); nuevas variantes de la cadena del coronavirus B.1.1.529 (Omicron) (3,1x10°
TCID50:mL) (Excluyendo SARS-CoV-2 )

5. Interferencia

Se ha confirmado que las sustancias enumeradas a continuacion no tienen una respuesta de interferencia
con la prueba del antigeno del SARS-CoV-2, la gripe A/B y el VSR:

Se ha confirmado que las sustancias enumeradas a continuacion no tienen respuesta de interferencia con
el Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la gripe A/B y el VSR. Benzocaina (150
mgidL), Sangre (humana) (5 %), Mucina(5 mg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5 %), Gotas nasales CVS

(fenilefrina) 0.5 %), Afrin (Oximetazolina) (0,05%), Acrosol nasal CVS (Cromolin) 15 %),
Remedio Zicam para el resfriado (5 %), Homeopitico (Alkalol) (1.0 %), Acrosol fendlico para cl dolor
de garganta (1,5 %), T (33mgidL), (0.15mg7dL), (0,000126mg/dL),
Tamiflu (fosfato de Oseltamivir) (500mg'dL), Budenoside (0,00063 mg/dL), Biotina (0,35mg/dL),
Metanol (150mg dL), Acido ilico (3mg/dL), Di (0,0774mg/dL), T fano
(0,00156mg:dL), Dexametasona (1.2 mg/dL), Mucinex (5 %).

6. Hook

Cuando las cepas de virus en la muestra no superan la concentracion de la siguiente tabla, la alta
concentracion de cepas de virus en la muestra no tiene efecto en los resultados de deteccion del Kit de
Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la gripe A/B y el VSR fluorecare®.

Cepas de virus Valor limite
SARS-CoV-2 1,8 x 10° TCID50/ml
2009HINI 9,8x 10° TCID50/ml
HINI estacional 1,3x 107 TCIDS0/ml
Tipo A H3N2 2,1x 108 TCID50/ml
B/Victoria 1 x 10° TCID50/ml
B/Yamagata 1 x 10° TCID50/ml
VSR de tipo A 4,6x10° TCID50/ml
VSR de tipo B 3,2¢107 TCID50/ml

7. Precision clinica

Las caracteristicas del rendimiento clinico del Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del
SARS-CoV-2, la gripe A/B y el VSR fluorecare® se evalué en estudios clinicos. Se recluto a un total de
818 sujetos sintomaticos y asintomaticos para el estudio clinico de COVID-19. Y se realizé un estudio
de 668 sospechosos sintomaticos y asintométicos de Influenza AsB y RSV.

Los resultados de la prueba son los siguientes:

Para la deteccion de antigenos de COVID-19, la tasa de coincidencia positiva es del 92,93 %, que es
99,05 % cuando Ct=25, 92,93 % cuando Ct=38 y la tasa de coincidencia negativa es del 100,00 %, la
tasa de coincidencia total es del 96,82 %.

Para la deteccion del antigeno FLU A, la tasa de coincidencia positiva es del 92,04 %, la tasa de
coincidencia negativa es del 100,00 %, la tasa de coincidencia total es del 98,65 %.

Para la deteccién del antigeno FLU B, la tasa de coincidencia positiva es del 90,91 %, la tasa de
coincidencia negativa es del 100 %, la tasa de coincidencia total es del 98,80 %.

Para la deteccion del antigeno RSV, la tasa de coincidencia positiva es del 9545 %, la tasa de
coincidencia negativa es del 100 %, la tasa de coincidencia total es del 99,55 %.

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

9. El Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la gripe A/B y el VSR fluorecare® es
una prucba para la proteina de la nucleocdpside del SARS-CoV-2, las mutaciones del SARS-CoV-2
Alpha, Beta, Gamma, Delta y Omicron pueden ser identificados por el Kit de prucba Combinada para el
Antigeno del SARS-CoV-2, la gripe A/B y el VSR fluorecare®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Lea completamente las instrucciones de uso antes de utilizar ¢l producto. Siga las instrucciones
cuidadosamente. Si no lo hace, el resultado puede ser inexacto.

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

3. Evite que la solucion tampon entre en contacto con los ojos o la piel.

4. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

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

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

7. No toque la zona de reaccién del casete de prucba.

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

9. ELIMINACION: todas las muestras y el kit usado representan un riesgo infeccioso. El proceso de
eliminacion del kit de diagnostico debe seguir las leyes/reglamentos locales, estatales y federales de
eliminacién adecuada de sustancias infecciosas.

10. En el momento de la interpretacion, no importa la tonalidad de la banda de color, se puede considerar
positiva siempre que aparezcan dos lineas en el 4rea de control de calidad y en el drea de deteccion,
respectivamente.

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

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

13. No se pueden utilizar indistintamente varios componentes de diferentes lotes de reactivos para evitar
resultados erroneos.
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TEST SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV ANTYGEN COMBO
NAZWA PRODUKTU

Nazwa pospolita:
TEST SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV ANTYGEN COMBO
(test i z iem zlota

CO TESTUJE ZESTAW?

Zestaw fluorecaret® do testow lyczonych na obecnosé antygensw SARS-CoV-2 grypy A i RSV ma zastosowanie
i irusa (antygen SARS-CoV-2), antygenu

wirusa grypy A. grypy B iflub antygenu RSV w prbkach wymazow z nosa in vitro,

Moze byé on stosowany jako pomoc w diagnozowaniu choroby zakaznej zwanej koronawirusem (COVID-19),

spowodowanej przez SARS-CoV-2 u pacjentow z objawami w ciggu 7 dni od ich wystapienia. Moze byé rowniez

stosowany jako pomoe w diagnostyce chorob wywolanych przez grype A’B lub RSV.

Wylaeznie do uzytku w diagnostyce in vitro. Do samodzielnego testowania.

WYMAGANIA DOTYCZACE WIEKU UZYTKOWNIKA

Ten zestaw jest odpowicdni dla 0s6b powyzej 2 roku Zycia.

Osoby w wicku 2- 14 lat nic moga samodziclnic obstugiwaé tego zestawu. Ninicjszy zestaw do pobicrania i
testowania probek powinien byé uzywany przez osoby dorosle lub rodzicéw (w wicku 18- 60 lat),

Osoby w wicku 14-17 lat moga uzywac tego zestawu do pobierania i testowania probek pod nadzorem dorostych
lub rodzicow (w wieku 18- 60 lat). Osoby powinny . aby dokladnie
zrozumieli wymagania opisane w instrukcji i sprawdzat, czy ich dzialania sa prawidiowe.

W przypadku 0s6b w wieku powyzej 75 lat zaleca si¢, aby to czlonkowie rodziny lub opiekunowie (w wieku 18-
60 lat) przeprowadzili test.

WYTLUMACZENIE

Nowe koronawirusy nalezq do rodzaju p. COVID-19 jest ostra choroba zakazna ukladu oddechowego. Co do
zasady ludzie sa na nig podatni. Obecnic glownym Zrdiem zakazenia sg pacjenci zakazeni nowym koronawirusem,
Zrodiem zakazenia moga byé réwnicz osoby zakazone bezobjawowo. Zgodnic z akwalnymi badaniami
epidemiologicznymi okres inkubacii wynosi od 1 do 14 dni, a najezgscicj od 3 do 7 dni. Glownymi objawami sa
gorgezka, zmeezenie i suchy kaszel. W stwierdza sig p i nosa, katar, bl gardia,
béle migsniowe i biegunke.

Influenza (grypa) to zakazna choroba ukladu oddechowego wywolywana przez wirusy grypy. Wirusy grypy moga
wywola¢ chorobg o lagodnym lub cigzkim przebiegu. Powazne konsckwencje grypy moga skutkowaé
hospitalizacjg lub $miercia. Niektore osoby, takie jak osoby starsze, male dzieci i osoby z pewnymi chorobami
towarzyszqcymi, sa bardzicj narazone na powazne powiklania zwiazane z grypa. Istnicjy dwa gléwne typy wirusow
erypy: typ A i B. Zaréwno wirusy grypy typu A, jak i B regularnic rozprzestzeniaja si¢ u ludzi i co roku
odpowiadaja za grype sczonowa. Wirusy grypy moga byé przenoszone na inne osoby przed i po wystapicniu u
dancj osoby oznak i objawéw choroby,

Wirus syncytialny ukladu oddechowego (RSV) nalezy do rodzaju irusow z rodziny iridac.
Mozna si¢ nim zarazié bedac wystawionym na kaszel i kropelki powietrza, wywolujace glwnic zakazenia dolnych
drog oddechowych, takie jak zapalenie oskrzeli i pluc u niemowlat do 6 miesiaca Zycia oraz zakazenia gornych
drog . takie jak katar i przezi ustarszych dzieci i doroslyeh, a takze zapalenie oskrzeli lub phuc
u 0s6b starszych

ZASADA DZIALANIA
Zestaw combo antygenow SARS-CoV-2 & Grypa A B & RSV jest jakosciowym testem do wykrywania antygenu
SARS-CoV-2 / antygenu grypy A/B ¢ antygenu RSV w probkach wymazéw z nosa metoda zlota koloidalnego. Po
dodaniu probki. antygen SARS-CoV-2 (lub grypa A/B i RSV) w badancj probee laczy si¢ z przeciwcialem
SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV) znakowanym zlotem koloidalnym na plytce wiazacej, tworzac kompleks
przeciweiala antygenu SARS-CoV-2 (lub grypy A’B i RSV) ze zlotem koloidalnym. Dzicki chromatografii
kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV)-przeciwcialo-zloto koloidalne dyfunduje wzdhz
membrany nitrocelulozy. W obszarze linii detekeji kompleks antygen SARS-CoV-2 (lub grypy A/B i RSV)
wigze si¢ z pr w obszarze linii detekeji. ukazujac fioletowo-czerwone pasmo
Przeciwcialo SARS-CoV-2 (lub grypy A’B i RSV) znakowane zlotem koloidalnym dyfunduje do regionu linii
kontroli jakosci (C) i wychwytywane jest przez kozig antymysig 1gG. tworzac czerwone pasma. Po zakonczeniu
reakeji wyniki mozna zinterpretowaé poprzez obserwacje wzrokowa.

do krywania i

SPECYFIKACJA
1 je. 2 je. 5
Elementy
zestawu . . .
| Testiopakowanie 2 Testyfopakowanie | 5 Testowiopakowanic
1 kasetka 2 kasetki 5 kasetek
) Zawicra: plastikowg obudowe i paski. Pasck testowy zawicra: Membrana
:;:m testowa (w pokryta jest przeci SARS-CoV-2.RSV i grypy
Godek osusrajaey) | AP 2 koni zawiera przec SARS-CoV-2.RSV i
erypy A/B znakowane zlotem koloidalnym. Pozostale elementy to
podkladka z PCV i papier chionny.
Instrukcja uzycia 1 i i
Sterylna
'wymazowka do 1 szt. 2 szt 5 szt
nosa
1 probowka 2 probowki 5 probowek
::;:;’e‘::a ’ Roztwor do obrabki probek (STS): Normalny roztwér soli fizjologicznej
0.5 ml na probowke.

MATERIALY NIEZBEDNE, ALE NIE DOLACZONE

Stoper

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I OKRES WAZNOSCI

1. Zestaw testowy nalezy przechowywaé w temperaturze 2-30°C w suchym micjscu i chronié przed $wiattem.
Zestaw testowy jest wazny przez 24 miesigcy.

2. Karta testowa musi pozostaé szczelnie zamknigta a do momentu uzycia. Po otwarciu saszetki z karty testowa.
{est powinicn byé wykonany w ciagu 1 godziny.

PROCEDURA TESTOWA

Po umyciu rak uzyé $rodka dezynfekujacego do dezynfekeji rak

Oczysci blat, na ktorym bedzie przeprowadzany test.

Przed przystapicniem do testu nalezy dokladnic przeczytaé instrukejg obshugi, a przed uzyciem przywrdcié zestaw
testowy i probki do temperatury pokojowej (20- 25°C). Test powinien byé przeprowadzony W temperaturze
20-25°C. Jesli zestaw zostal wyjety z lodéwki. przed iem testu, nalezy ic go w

pokojowej (20- 25°C) przez 5 minut.

1. Odkrecié zakretke probowki i usunaé wewnetrzny niebieski korek. Celem niebieskiego korka jest
zabezpieczenie produktu przed wyciekiem podczas transportu, niebieski korek nalezy usunaé przed uzyciem!
Wiozyé prébéwke do otworu w zestawie lub uzyé innych elementéw do przytrzymania probowki na miejscu.

&l =

|

R

S

2. Rozerwa torebkg foliowa, wyja¢ karte testowa i uzy¢ jak najszybeiej w ciggu 1 godziny.
3. Metoda pobrania wymazu z nosa:

1) Uwaznic wyjaé serylng wymazowhe do nosa 2 opakowania. (Unikaé S
dotykania koiicowki ymazéwki). Wp SN >
do lewego nozdrza na glgbokosé 2.5 cm (1 cal) od krawedzi nozdrza. ) /
2) Obrécié wymazowke na Scianic nozdrza (blonie $luzowej) S razy. aby (\(\)
zapewnié odpowicdnic pobranic probki. N>
/

P ; A
3) Powtérzyé proces w prawym nozdrzu za pomoca tej samej A
wymazéwki. pobierajac z obu przewodw nosowych tak. aby zapewnié FAN)E)
odpowiednie pobranie probki. Vi

4. Umiescié probke wymazu w probowee, nastgpnic przerwaé wymaz w wezle wymazowym i pozostawié dolng
polowe w probowce. Zamknaé pokrywe.

5. Przycisnaé wymazowke 10 razy w probowee. Nasigpnic odczekaé 1 minutg na reakejg. Odkrecié zacisk
znajdujacy si¢ w gémej czesci pokrywki. Jesli zacisk na gorze pokrywki nic zostanic odkrecony, a nicbieski korck
wewnatrz probéwki nic zostanie usunigty, nic bedzie mozliwe kapanie plynu!

Kazda studzienka na karcie testowej wymaga 2 kropli (okolo 60 uL) roztworu obrabiancj probki. Studzienki
oznaczone litera .S pod znakami COVID-19. Grypa A'B lub RSV to studzienki na probki. Mozna dodaé do 3
studzienek z probkami jednoczesnie tak, aby wykry¢ 3 rozne typy antygenéw lub dodac tylko do jednej studzienki
2 prébkami tak, aby wykry¢ jeden typ antygenu. Do kazdej studzienki mozna dodaé tylko 2 krople roztworu
obrabianej probki! Dodanie zbyt duzej lub zbyt malej ilosci roztworu obrabianej prébki moze spowodowaé
nieprawidiowe wyniki badanial

Po dodaniu probki gérma koiicowka korka i niebieski korek powinny byé ponownie zakrecone w probéwee w celu

analizy i jako

© &l

| 1minuta —

- 2krople na studzienke

12 minut

6. Karte testowg nalezy trzymaé w temperaturze pokojowej przez 12 minut w celu obserwacji wynikow testu;
wyniki obserwacji powyzej 20 minut beda niewazne. Jesli odczytasz wyniki testu po 20 minutach, wyniki testu
moga by¢ bledne lub niewazne. Podczas oczekiwania nic mozna dotykaé karty testowej ani podnosi¢ jej  pulpitu.

— @ Btedny wynik!

>20 min

PODJAC ODPOWIEDNIE SRODKI PODCZAS BADANI
ZAPOBIEC ROZPRZESTRZENIANIU SIE INFEKCJI

1. Po zakoficzeniu obserwacji i badai zuzyte clementy wyrobu wlozy¢ do worka foliowego, zamknaé, wozyé do
innego worka foliowego, a nastgpnie wyrzucic. Ponownie zastosowaé $rodek do dezynfekci rak.

TAK. ABY

Y/
>
Srodek do
dezynfekcji rak
—
2. Proszg wykonaé powyzsza operacig testowa iemie w

INTERPRETACJA WYNIKOW

1. Pozytywny wynik testu na antygen COVID-19 lub RSV: Dwie fioletowe linie, zarowno linia detekeji (linia T),
jak i linia kontroli jakosci (linia C) sq zabarwione.

UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia (T) jest jasniejsza lub ciemniejsza od drugiej: wynik jest .Pozytywny”.

2. Pozytywny wynik testu na grype A/B: Pojawia si¢ linia A i linia kontroli jakoéci (linia C), oznaczajac
pozytywny wynik dla grypy A. Pojawia si¢ linia B i linia kontroli jakosci (linia C), oznaczajac pozytywny wynik
dla grypy B. Linia A. linia B i linia kontroli jakosci (linia C) sa zabarwione wskazujac wynik pozytywny zarowno
dla grypy A, jak i grypy B.

UWAGA: Nie ma znaczenia czy linia A lub linia B jest jasnicjsza lub ciemnicjsza od drugiej: wynik jest
~Pozytywny”.

3. Negatywny: Pojawila si¢ tylko fioletowa linia kontroli jakosci (linia C).

4. Niewainy: Pozycja linii kontroli jakosci (Linia C) w okienku obserwacyjnym nie wykazuje Zadnego koloru, co
oznacza, 7e test jest niewazny. Test nalezy wykona¢ ponownie przy uzyciu nowego zestawu.

Jesli wynik ponownego testu jest nadal niewazny, prosimy o kontakt:

Wynik testu na .antygen COVID-19/RSV:

I

Pozytywny  Negatywny  Niewazny

‘Wynik testu na grype A/B:

£ 80 0

GrypaAB GrypaA  GrypaB  Negatywny Niewazny

CO NALEZY ZROBIC PO ODCZYTANIU WYNIKU TESTU?

1. Pozytywny wynik badania na obecnosé antygenu COVID-19 oznacza, ze pacjent moze byé zarazony COVID-19.
W celu uzyskania dalszych porad medycznych nalezy skontaktowaé si z lekarzem. Pacjent moze zostaé
poproszony o odizolowanie si¢ w domu tak, aby uniknaé rozprzestrzeniania si¢ wirusa na inne osoby. Nosié maske,
gdy jest to wskazane oraz regularnie myé rece woda z mydiem. Pozytywny wynik na obecnoSé grypy A/B lub RSV
oznacza, ze pacjent moze by¢ chory na grype lub RSV. Prosze skontaktowaé si¢ z lekarzem w celu uzyskania
dalszych porad medyeznych. W razie potrzeby nalezy nosié maske tak, aby uniknaé rozprzestrzeniania sig choroby
na inne osoby.

2. Negatywny wynik na antygen COVID-19. grypg A/B lub RSV oznacza, 7e w probee nie znaleziono wirusa
wywolujgcego COVID-19, grype A/B lub RSV. Negatywny wynik testu nie gwarantuje, ze pacjent nie jest lub
nigdy nie byt chory na COVID-19, ani nie potwierdza, czy jest on aktualnie zakazony. Jesli u pacjenta wystepuja
objawy przezigbicnia, dusznoéé lub wysoka goraczka, nalezy zalozyé, ze jest on zarazony COVID-19, grypa A‘B
lub RSV, gdyz test domowy nie daje calkowitej pewnosci
Aby dowiedzieé sig, czy konieczne jest wykonanie innego badama nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem. W
nalezy unika¢ 2z domu i ¢ jak kontakt z innymi osobami, w tym
2 domownikami. Uzywa chusteczek jednorazowych i wyrzucaé je prosto do kosza. Kicha i kaszle¢ zastaniajac
sie. Regularnie my¢ rece i nosic¢ maseczke na twarz.
Nic nalezy podejmowaé zadnych decyzji bez uprzednicj konsultacji z lekarzem. Czynnodci podjgte po otrzymaniu
wynikow testu muszg by¢ zgodne z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.
4. W przypadku mieszanego zakazenia wirusem COVID-19, wirusem grypy i RSV choroba moze mie¢ cizszy
przebicg i wystapia zwiazane z nig powiklania. Nalezy zwraca¢ uwage na higieng osobista tak, aby nic zarazac
innyeh i jak najszybciej udac sie do szpitala w celu uzyskania diagnozy.

OGRANICZENIA METODOLOGII

1. Zestaw ten jest testem jakosciowym i stosowany jest wylacznie do diagnostyki pomocniczej in vitro.

2. Negatywny wynik testu moze wystapi¢, jesli poziom antygenu w probee jest ponizej granicy wykrywalno$ci
testu Tub w wyniku niewlasciwego pobrania probki, a wyniki negatywne nic maja na celu wykluczenia zakazen
wirusem innym niz wirus COVID-19. wirus grypy lub RSV.

3. Nierozsadne pobieranie probek, transport, przenoszenie i niska zawartoéé wirusa w prébee moga powodowaé
wyniki falszywie ujemne.

4. Odezynnik ten jest testem jako$ciowym. Jak w przypadku kazdej procedury diagnostycznej. diagnoza
potwierdzonego zakazenia wirusem powinna by¢ postawiona przez lekarza dopiero po ocenie wszystkich wynikow
badati klinicznych i laboratoryjnych.

5. Odczytanie wynikow testu wezesniej niz po 12 minutach lub pézniej niz po 20 minutach moze da¢
nieprawidlowe wyniki

6. Negatywny wynik testu na obecnosé antygenu COVID-19. grypy A/B Iub RSV nie wyklucza zakazenia

COVID-19, grypg A/B lub RSV i nie zwalnia 2 oby zasad kontroli
ia chordb (np. i Srodkéw

INDEKS CHARAKTERYSTYKI

1.Wskaznik p j zbicznosci ncj: wskaznik | i zbieznosei powinien

wynosi¢ 100%,
2.Wskaznik negatywnej zgodnosci produktu odniesienia: wskaznik negatywnej zgodnosci produktu odniesienia
powinien wynosié 100%.

3.Granica wykrywalnosci (LOD):

@ LoD wirusa SARS-CoV-2 wynosi: 49 TCIDsy'mL.

@ LoD grypy A wynosi:

Szczepy wirusow LoD
2009HINI 1.96%10*TCIDso/mL
Sezonowa grypa HINI 2x10°TCIDso/mL
H3N2 Typu A 4x10°TCIDso/mL

@ LoD grypy B wynosi:

Szczepy wirusow LoD
B/Victoria 5x10°TCIDso/mL
B/Yamagata 2.625%10°TCIDso/mL

@RSV typu A wynosi 1.15%10* TC IDs/mL. RSV typu B wynosi 1.6x10* TCIDso/mL.

4. Reaktywnos¢ kizyzowa:

Nastgpujace wirusy/bakterie nie reaguja krzyZowo z tym zestawem:

Ludzki koronawirus (OC43) 3.8 x 10°PFU/mI; Ludzki koronawirus (229E) 2.3 x 10'PFU:ml; Ludzki koronawirus
MERS (Floryda/USA-2_Saudia_2014) 1.05 x 10°PFU:ml; Ludzki koronawirus (NL63) 2.8 x 10°PFU/ml; Ludzki
koronawirus (HKUI) (biatko N) 45pgml; Adenowirus Typ 01 (Gatunek C) 8.34x 10°PFU/mI; Adenowirus Typ 02
(Gatunck C) 1.05 x 10°PFU/ml; Adenowirus Typ 11 (Gatunck B) 1.02 x 107PFUsml; Enterowirus Typ 68 (izolat
2014 1) 1.05 x 10°PFU/mI; Ludzki metapneumowirus (16 Typ Al) 3.80 x 10°PFU/ml; Ludzki metapneumowirus
(3 Typ BI szczep Peru 2.2002) 141 x 10*PFU/ml: Wirus parainfluenzy (Typ 1) 1.26 x 105PFUsml; Wirus
parainfluenzy (Typ 2) 1.26 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy (Typ 3) 3.39 x 10°PFU/ml; Wirus parainfluenzy
(Typ 4B) 3.80 x 10SPFU/ml; Wirus syncytialny ukladu oddechowego typu A (izolat: 2006) 7.35 x 10°PFU/ml (Z
wylaezeniem RSV); Rhinovirus (Typ 14) 1.05 x 10°PFUml; Grypa typu A. H3N2 (HK/8/68) 1.51 x 10°PFU ml
(Z wylqezeniem grypy A); Grypa typu A. HINI (Brisbane/59/07) 4.57 x 10°PFUml (Z wylaczeniem grypy A);
Grypa typu A. HINIpdm (Kanada/6294/09) 126 x 10°PFU/ml (Z wylaczeniem grypy A): Grypa typu B
(Teksas/6/11) 2.26 x 10°PFU/ml (Z wylaczeniem grypy B): Grypa typu B (Alabama/2/17) 3.16 x 105 PFU/mI (Z
wylaczeniem grypy B): Staphylococus aureus (Biatko A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFUrml;
Staphylococus aureus (Bialko A) DSM 21979 (E. Domann. Univ.) 7.64x 10°CFU/ml; Staphylococus aureus
(Biatko A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10°CFU ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90 x
10°CFU/ml; Staphylococeus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFUml; Bordetella pertussis DSM 4923
(Walker) 2.71 x 10°CFUml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato i Arai) 2.02 x 10°CFUiml; Bordetella pertussis
DSM 5571 8.07 x 10°CFUiml; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 10°CFU/ml; Legionalle
peumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1.17 x 10'"CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130. T1)
137 x 10°CFUiml; Streptococeus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura. Sv) 9.30 x 10'CFU/ml; Haemophilus
influenzac DSM 24049 (TD-4) 7.77 x 10°CFU/ml; Haemophilus influenzac DSM 4690 (Maryland) 1.41 x
10CFU/ml; Haemophilus influenzac DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x 10*CFU:ml; Mycobacterium tuberculosis
DSM 43990 (BCGT. tice) 4.69 x 10°CFU/ml; Streptococeus pneumoniae (Bialko G) DSM 20566 (SV1) 4.05 x
10°CFUml; Streptococeus pneumoniac (Bialko G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80 x 107CFU/ml; Streptococeus
pncumoniac (Bialkon G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 10°CFU/ml; Mycoplasma pneumoniac DSM 23978
(Eaton Agent. FH) >10° komérek/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 komérek/ml;
Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53 x 10°CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x
10°CFU/ml ;Candida albicans DSM 5817 (806M) 2.5 x 10°CFU:ml; Pscudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston
41501) 131 x 10°CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CEUml; Streptococeus
salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml; Streptococeus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x 10°CEUrml;
SARS-CoV-2 (5,6%10° TCID50:mL)(z wylaczeniem SARS-CoV-2 ); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.1.7
(Alpha) (1,0x10° TCIDS0/mL)(z wylaczeniem SARS-CoV-2 ); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.351 (Beta)
(1.3%10° TCIDS0:mL)(z wylaczeniem SARS-CoV-2 ); Nowy wariant koronawirusa szczep P.1 (Gamma) (2,2x10°
TCIDsymL) (z wylaczeniem SARS-CoV-2); Nowy wariant koronawirusa szczep B.1.617.2 (Delta) (1,9x10°
TCIDs/mL) (z wylgezeniem SARS-CoV-2); Nowy wariant koronawirusa szezep B.1.1.529 (Omicron) (3,1x10°
TCIDs/mL) (z wylaczeniem SARS-CoV-2).

5. Interferencie

Potwierdzono, ze substancje wymienione ponizej nie powoduja interferencii z testem na obecnosé antygenow
SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV:

Potwierdzono, ze substancje wymienione ponizej nie powoduja interferencii z zestawem do testéw faczonych na
obecnosé antygenow SARS-CoV-2. grypy A/B i RSV. Benzokaina (150 mg/dl). Krew (ludzka) (5%). Mucyna (5
mg/mL). Naso GEL (NeilMed) (5%). Krople do nosa CVS (fenylefryna) (0.5%). Afrin (oksymetazolina) (0.05%).
Spray do nosa CVS (kromolyn) (1 5% ). Srodek na Zicam (5%). } (Alkalol) (1.0%).

Spray fenolowy na bol gardta (1.5%). Tobramycin (3.3mg:dl). Mupirocin (0.15mgdl). Flutikazon (0.000126mgdl).

Tamiflu (fosforan  oseltamiwiru) (500mg/dl). Budenozyd (0.00063 mgdl). Biotyna (0.35mg/dl). Metanol
(150mg/dL).  Kwas  acetylosalicylowy ~(3mgdL). Difenhydramina  (0.0774mg:dL).  Dekstrometorfan
(0.00156mg/dL). Deksametazon (1.2 mg/dL). Mucinex (5%).

6.Efekt Hook’a

Gdy stezenic szezepow wirusa w prébee nic przekracza stezenia podancgo w ponizszej tabeli, stezenic szezepow

wirusa w probee nie ma wplywu na wyniki detekcji zestawu do testow laczonych na antygeny SARS-CoV-2. grypy

A/B i RSV fluorecare®.
Szezepy wirusow Wartos¢ graniczna
SARS-CoV-2 1.8 x 105 TCIDssmL
2009HIN1 9.8 10° TCIDso/mL.
Sezonowa grypa HIN1 1.3x 107 TCIDsymL
H3N2 Typu A 2.1x 108 TCIDswmL
B/Victoria 1x 10° TCIDs¢'mL
BfYamagata 1x 10° TCIDs¢'mL
RSV typu A 4.6x10° TCIDsy/mL
RSV typu B 3.2¢107 TCIDso/mL

7. Dokfadnos¢ kliniczna

W badaniach Klinicznych oceniano kliniczna charakterystyke dzialania fluorecare® zestaw combo antygendw
SARS-CoV-2 & Grypa A‘B & RSV. Do badania klinicznego COVID-19 \vlqczono tgcznie 818 0sb 2 objawami
Iub bezobjawowych. Przeprowadzono rowniez badanie na 668 obj Tub 0
grype A+ B test RSV.
Wiyniki testu sg nastepujace:
W przypadku wykrywania antygenu COVID-19 dodatni wspolczynnik koincydencji wynosi 92,93%, co stanowi
99,05% przy Ct<25, 92,93% przy Ct<38, a ujemny wspélczynnik koincydencji wynosi 100,00%, calkowity
wspélezynnik koincydencji wynosi 96,82%.

W przypadku wykrywania antygenu GRYPY A dodatni wspolezynnik koincydencji wynosi 92,04%, ujemny
wspélczynnik koincydencji wynosi 100,00%, calkowity wspétczynnik koincydencji wynosi 98,65%.

W przypadku wykrywania antygenu GRYPY B dodatni wspotezynnik koincydencji wynosi 90,91%, ujemny
wspolezynnik koineydencji wynosi 100%, catkowity wspétezynnik koincydencji wynosi 98.80%.

W przypadku wykrywania antygenu RSV dodatni wspolczynnik koincydencji wynosi 95.45%, ujemny
wspolezynnik koineydencii wynosi 100%, calkowity wspolezymnik koineydenci wynosi 99,55%.

8. P testy pe produktow
je 10 razy, a wskaznik pozytywnej zbicznosci wyniést 100%.

9. Zestaw do testow laczonych na obecnoé antygenéw SARS-CoV-2 grypy A/B i RSV fluorecare® przeznaczony
jest do badania biatka nukleokapsydu SARS-CoV-2. Mutacje SARS-CoV-2, takie jak Alfa, Beta, Gamma, Delta i
Omikron moga byé identyfikowane przez Zestaw Combo Antygenéw SARS-CoV-2 & Grypa A/B & RSV
fluorecare®.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed uzyciem produktu nalezy dokladnie przeczyta¢ instrukcje obstugi. Postgpowaé dokladnie wediug
instrukeji. W przeciwnym razie wynik moze by¢ niedokladny.

2. Zestaw przeznaczony jest wylacznie do diagnostyki in vitro; nie moze by¢ on uzywany wielokrotnie. Nie
polykaé.

3. Unika¢ dostania si¢ roztworu buforowego do oczu lub na skére.

4. Przechowywac poza zasiggiem dzieci.

5. Zestaw testowy przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku, nie nalezy ponownie uzywaé zadnych
elementdw zestawu testowego.

6. Nie nalezy uzywac zestawu testowego po uplywie daty waznosci j na

Przed wykonaniem testu nalezy zawsze sprawdzi¢ datg waznosci.

7. Nie dotykaé obszaru reakeyjnego kasety testowej.

8. Nie nalezy uzywaé zestaw, jesli saszetka jest przedziurawiona lub Zle zamknigta.

9. UTYLIZACJA: Wszystkie probki jak rowniez zuzyty zestaw stwarzaja tyzyko zakazenia. Proces utylizacji
zestawu diagnostycznego musi przebiega¢ zgodnie z lokalnymi, i przepisami

utylizacji materialéw zakaznych.

10. Podczas przeprowadzania interpretacji wynikéw, bez wzgledu na odcien pasma, mozna uznac, ze wynik jest
pozytywny, jezeli w obszarze kontroli jakosci i w obszarze detekeji pojawia si¢ odpowiednio dwie linie.

11. Nalezy upewni¢ sig, ze do badan uzyto odpowiedniej ilosci probki, zbyt duza lub zbyt mata ilosé probki moze
spowodowac odchylenia w wynikach.

12. W)mnk korcowy nalezy odczyta¢ po 12 minutach. Prosz nie odezytywad wynikéw po uplywie 20 minut.

13. 2 réinych serii nie mogg by¢ stosowane zamiennie tak. aby uniknaé blednych
wymkow.
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SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit
NOME DEL PRODOTTO

Nome comune: SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit (Saggio
Immunocromatografico Oro Colloidale)

CHE COSA RILEVA IL KIT?

11 kit fluorecare® Kit Combinato per Test Antigenico SARS-CoV-2 e Influenza A B e RSV ¢ destinato alla
tilevazione qualitativa in vitro ¢ alla differenziazione simultanca del nuovo coromavirus (antigene
SARS-CoV-2), del virus dell'influenza A e dell’influenza B, e dell’ antigene RSV nei campioni raccolti tramite
tampone nasale.

Pud essere utilizzato come riferimento per la diagnosi della malattia infettiva da coronavirus (COVID-19)
causata da SARS-CoV-2 rilevata negli individui sintomatici entro 7 giorni dall’esordio. Pud anche essere
utilizzato come riferimento per la diagnosi di malattie causate da influenza A/B o RSV.

Solo per la diagnostica in vitro. Solo per autodiagnosi.

REQUISITO DI ETA DELL'UTENTE

Questo kit & adatto agli individui di eta maggiore di 2 anni.

Le persone di cd compresa tra 2 ¢ 14 anni non possono eseguire il test da sole. La raccolta e I'analisi del
campione con questo kit devono essere effettuate da adulti o genitori (con eta tra 18 e 60 anni).

Le persone di eta compresa tra 14 ¢ 17 anni possono utilizzare questo kit per la raccolta ¢ I'analisi del campione
da sole, a condizione che siano sotto la supervisione di adulti o genitori (con eta tra 18 e 60 anni), i quali
devono assicurarsi che I'individuo che usa il test comprenda bene i requisiti previsti dalle istruzioni d’uso e
segua la procedura correttamente.

Per le persone di eta maggiore di 75 anni, si consiglia che la raccolta e Ianalisi del campione siano effettuate
dai relativi familiari o badanti (con eta tra 18 e 60 anni).

INFORMAZIONI SU COVID-19

11 nuovo coronavirus appartiene al genere . COVID-19 ¢ una malattia infettiva respiratoria acuta. Le persone
sono generalmente suscettibili all'infezione. Attualmente gli individui positivi dal nuovo coronavirus sono la
principale fonte di infezione. Anche gli individui asintomatici possono esscre fonte di infezione. In base ai
risultati delle indagini il periodo di va da 1 a 14 giori, ¢ nella maggior parte dei
casi da 3 a 7 giomi. Le sindromi principali includono febbre, spossatezza  tosse seeca. In alcuni casi si
riscontrano congestione nasale, rinorrea, mal di gola, mialgia ¢ diarrea.

Llnflucnza ¢ una malattia respiratoria contagiosa causata dai virus influenzali, che possono dare luogo
all'insorgenza di forme di malattia da lievi a gravi. Le forme influenzali gravi possono richicdere il ricovero in
ospedale o avere esiti fatali. Alcune popolazioni specifiche, come gli anziani, i bambini piccoli e gli individui
affetti da certe patologie di base, sono a maggiore rischio di sviluppo di complicanze gravi da influenza.
Esistono due principali virus influenzali: il tipo A ¢ il tipo B. Entrambi si diffondono nella popolazione e sono
responsabili dell'influenza stagionale che compare tutti gli anni. I virus influenzali possono trasmettersi a una
persona anche prima e dopo la comparsa dei segni ¢ sintomi della malattia.

11 virus respiratorio sinciziale (RSV) appartienc al genere della famiglia idae. Si pud
trasmettere tramite tosse e goccioline respiratorie, che principalmente causano infezioni a carico delle vie aeree
inferiori, come bronchiolite ¢ polmonite, nei neonati al di sotto dei 6 mesi di ctd, ¢ infezioni delle vie acrec
superiori, come rinite ¢ il comune raffreddore, nei bambini piti grandi ¢ negli adulti, ¢ bronchite o polmonite
negli anziani

PRINCIPIO DI BASE

L'Kit Combinato per Test Antigenico SARS-CoV-2 ¢ Influenza A/B ¢ RSV viene qualitativamente rilevato nei
campioni raccolti tramite tamponi nasali con il metodo dell'oro colloidale. Dopo I'aggiunta del campione,
T'antigene di SARS-CoV-2 (o Influenza A/B & RSV) nel campione da testare si combina con I'anticorpo anti
SARS-CoV-2 (o influenza AB & RSV) marcato con oro colloidale per formare il complesso oro
colloidale-Ab-Ag SARS-CoV-2 (o Influenza A/B & RSV). Tramite la cromatografia, il complesso oro
colloidale-Ab-Ag SARS-CoV-2 (o Influenza A B & RSV) si diffonde lungo la membrana della nitrocellulosa.
All'interno dell'area della linea di rilevazione, il complesso oro colloidale-Ab-Ag SARS-CoV-2 (o Influenza
A/B & RSV) si lega all'anticorpo racchiuso all'interno dell'area della linea di rilevazione, mostrando una banda
osso porpora. Lanticorpo marcato con oro colloidale anti SARS-CoV-2 (o Influenza A/B & RSV) si diffonde
nell’area della linea di controllo della qualita (C) e viene catturato dalle IgG anti-topo da capra per formare
bande rosse. Al termine della reazione, i risultati possono essere interpretati mediante controllo visivo.

SPECIFICHE

1 Test/scatola, 2 Test:scatola, 5 Test'scatola

Ci

1 2 5 Tes
1 cassetta 2 cassette 5 cassette
Contiene: contenitore e strisce di plastica. La membrana di
nitrocellulosa ¢ rivestita con anticorpi anti-SARS-CoV-2, RSV o
Influenza A/B, ¢ il tampone coniugato contiene anticorpi
anti-SARS-CoV-2, RSV ¢ Influenza A/B marcati con oro colloidale

Cassetta del test
(compreso
I'essiccante)

Aliri i: PVC ¢ carta
Istruzioni per

P 1 copia 1 copia 1 copia
Tampone nasale 1 pezzo 2 pezzi 5 pezzi
sterile P P P
Provetta 1 provetta 2 provette 5 provette

pre-riempita per il
trattamento dei
campioni

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Un timer.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA

1. Conservare il kit a una temperatura compresa tra 2 ¢ 30 C in un luogo asciutto e al riparo dalla luce. Il kit &
valido per 24 mesi.

2. La cassetta del test deve rimanere nella busta sigillata fino al momento dell'uso. Una volta aperta la busta, il
test deve essere eseguito entro 1 ora.

PROCEDURA DI TEST

Usare un disinfettante per disinfettare le mani dopo averle lavate.

Pulire il piano del tavolo su cui verra eseguito il test.

Prima di eseguire il test, leggere attentamente le istruzioni per 'uso e aspettare che il kit e i campioni
raggiungano la temperatura ambiente (20-25 ‘C) prima dell'uso. 11 test deve essere eseguito a 20~25 C. Se il
kit viene rimosso dal frigorifero, lasciarlo tornare a temperatura ambiente (20-25 'C) 5 minuti prima di
eseguire il test.

1. Svitare il tappo della provetta di trattamento del campione ¢ rimuovere il tappo blu interno. La funzione del
tappo blu ¢ impedire la fuoriuscita del prodotto durante il trasporto, il tappo blu deve essere tolto prima

Soluzione per il trattamento dei campioni (STS): Soluzione salina
normale 0,5 ml per provetta.

dell"utilizzo! Inserire la provetta di trattamento nel foro del supporto fornito col kit o utilizzare altri oggetti per
tenere il tubo in posizione verticale.

2. Aprire la busta di alluminio, estrarre la casseta del test ¢ utilizzarla al pii presto, ovvero entro 1 ora.
3. Metodo di raccolta del tampone nasale:

1) Estrarre con cautela il tampone nasale sterile dalla confezione (evitare di
toccare I'estremita in cotone del tampone). Inserire il tampone nasale per 2,5

em (1 pollice) nella narice sinistra.

2) Ruotare il tampone nasale sulle pareti nasali (membrana mucosa) 5 volte

per garantire che il sia avvenuto

3) Ripetere il procedimento nella narice destra con 1o stesso tampone nasale, al fine
di effettuare un prelievo da entrambe le narici e assicurarsi che il campionamento

sia avvenuto correttamente.

4 Inserire il campione del tampone nella provetta, quindi spezzare il bastoncino del fampone e inserire la parte
inferiore del tampone nella provetta di trattamento. Riavvitare il tappo.

VRN

5. Spremere il tampone 10 volte contro la parete della provetta, quindi attendere 1 minuto per la reazione del
campione. Svitare il terminale sulla parte superiore del tappo. Se il terminale sulla parte superiore el tappo non
viene svitato e se il tappo blu all'interno della provetta di trattamento del campione non viene rimosso, non sar
possibile far gocciolare il liquido!

Ogni pozzetto della cassetta del test richiede 2 gocce (circa 60 uL) della soluzione del campione trattata. 1
pozzetti contrassegnati con una "S" sotto le rispettive parole COVID-19, Influenza A/B o RSV sono i pozzetti
dove depositare il campione. E possibile depositare le gocce su tutti e 3 i pozzetti contemporaneamente per
rilevare 3 diversi tipi di antigeni oppure & possibile depositare le gocee in solo un pozzetto per rilevare un solo
tipo di antigene. In ogni pozzetto & possibile depositare solo 2 gocce della soluzione del campione trattata!
L'aggiunta di una quantita eccessiva o insufficiente della soluzione del campione trattata puo invalidare i
risultati del test!

Dopo I aggmnm del campione, il tappo, il terminale sulla parte superiore el tappo ¢ il tappo blu potranno essere
tti i nella provetta di e smaltiti come rifiuti speciali.

¥ lminuto I

12 minuti

6. La cassctta deve esserc tenuta a temperatura ambiente per 12 minuti per poter osservare i risultati, ma i
risultati rilevati dopo i 20 minuti non saranno validi. Se la lettura dei risultati avviene dopo 20 minuti, i dati
potrebbero essere errati o non validi. Durante I'attesa, non toccare 0 muovere la cassetta.

. — @ Risultato errato!

= 20 min
ADOTTARE MISURE DI SICUREZZA DURANTE IL TEST PER
PREVENIRE LA TRASMISSIONE DELL'INFEZIONE

1. Una volta conclusi la lettura del risultato e il test, posizionare gli articoli usati in un sacchetto di plastica,
sigillare il sacchetto e metterlo in un altro sacchetto di plastica per gettarlo via. Utilizzare il disinfettante per le

mani.
Y/
m Y @ Disinfettante per mani

2. Si prega di completare il procedimento sopra descritto da soli e in una stanza isolata.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

1. Positivo all'antigene COVID-19 0 RSV: due bande rosse, sia la linea di rilevazione (linea T) sia la linea di
controllo qualita (linea C) sono colorate.

NOTA: non importa sc la linea (T) & pi: chiara o pid seura dell'altra; il risultato & sempre “Positivo”™.

2. Positivo all'Influenza A/B: se la linea A ¢ la linea di controllo (linea C) sono colorate, individuo & positivo
allnflucnza A. Se la linca B ¢ la linea di controllo (linea C) sono colorate, 'individuo & positivo all'Influenza B.
Se la linca A, la linca B ¢ Ia linea di controllo della qualita (linca C) sono colorate, 'individuo & positivo sia
allInfluenza A sia all'Influenza B.

NOTA: non importa che la linea A o la linea B sia piit chiara o piit seura delle altre due, il risultato & sempre

una sola banda rossa, si colora solo la linea di controllo qualita (linea C).

4. Non valido: la linea di controllo qualita (linea C) nella finestra di osservazione non mostra nessun colore,
indicando che il test non ¢ valido. Utilizzare un nuovo kit per effettuare il campionamento e il test.

Se anche il nuovo test risulta non valido, si prega di contattarci all’indirizzo di posta elettronica

Risultato dell'antigene COVID-19/RSV:

B0

Positivo Negativo Non valido

Risultato dell'Influenza A/B:

C| Cl < <
Al A A A e
B| 8| B| B| Bl [t

Influenza A/B Influenza A Influenza B Negativo Non valido

o

COSA FARE DOPO AVER LETTO IL RISULTATO DEL TEST?

1. Un risultato positivo allantigene COVID-19 significa che si potrebbe essere affetti da COVID-19. Si prega di
contattare il proprio medico per ulteriori consigli medici. E possibile che all'individuo positivo venga chiesto di
mettersi in quarantena per evitare la trasmissione del virus. Indossare una mascherina quando necessario ¢
lavarsi le mani regolarmente con acqua e sapone. Un risultato positivo all'Influenza A/B o RSV significa che si
potrebbe essere affetti da influenza o da RSV. Si prega di contattare il proprio medico per ulteriori consigli
medici. Indossare una mascherina quando necessario per evitare di trasmettere la malatia.

2. Un risultato negativo all’antigene COVID-19, all'Influenza A/B o al RSV significa che il virus che causa
COVID-19, Influenza A/B o RSV non ¢ stato trovato nel campione. Un risultato negativo del test non
garantisce che non si abbia o non si abbia mai avuto COVID-19, né conferma se si sia attualmente contagiosi o
meno. Se si presentano sintomi di raffreddore, dispnea o febbre alta, & possibile che siano comunque positivi di
COVID-19, Influenza A/B o RSV, si nota che il tampone fai da te a casa non puo fornire un risultato 100%
garantito.

Si consiglia di contattare il proprio medico per sapere se ¢ necessario un altro test. Nel frattempo, si
raccomanda di evitare di uscire di casa e di avere meno contatti possibili con le altre persone, comprese quelle
con cui si vive. Usare fazzoletti monouso e gettarli direttamente nel cestino dopo I'uso. Starnutire e tossire
nell'incavo del gomito. Lavarsi le mani regolarmente ¢ indossare una mascherina.

3. Evitare di prendere decisioni di intraprendere terapie senza aver prima consultato il medico. Le azioni da
intraprendere dopo aver letto i risultati del test devono essere conformi alle normative locali vigenti.

4. In caso di infezione mista da virus COVID-19, virus dell'Influenza e virus RSV, la malattia puo essere piu
grave con conseguenti complicazioni. E necessario prestare attenzione alle misure di protezione personale per
evitare di trasmettere la malattia agli altri e recarsi in ospedale per la diagnosi il prima possibile.

LIMITAZIONI DELLA METODOLOGIA

1. Questo kit ¢ un test qualitativo e viene utilizzato solo per la diagnostica ausiliaria in vitro.

2. 1l test puo risultare negativo se la quantita di antigene in un campione & minore del limite di rilevabilita o il
prelievo del campione & avvenuto in modo errato. Inoltre, la comparsa di risultati negativi non esclude altre
possibili infezioni da virus che non sono COVID-19, virus influenzale o virus RSV,

3. 1l campionamento, trasporto o imballaggio improprio, ¢ il basso contenuto del virus nei campioni possono
portare a risultati negativi falsi.

4. Questo reagente ¢ un test qualitativo. Come per qualsiasi procedura diagnostica, per avere certezza che
I'individuo sia infetto dal virus, occorre rivolgersi a un medico che analizza tutti i risultati clinici e di
laboratorio.

5. La lettura dei risultati del test prima che passino 12 minuti o dopo che sono trascorsi 20 minuti pud dare
risultati errati

6. Un risultato negativo del test all’antigene COVID-19, all’Influenza A/B o al RSV non esclude I'infezione da
COVID-19, Influenza A/B o RSV e non esonera I'individuo dalle norme applicabili per il contenimento della
diffusione della malattia (ad es. restrizioni di contatto con gli altri e misure di protezione).

INDICE DELLE CARATTERISTICHE
1. Tasso di coincidenza di riferimento positivo: il tasso di coincidenza di riferimento positivo dell'impresa & del

100%.
2. Tasso di conformita negativa del prodotto di riferimento: il tasso di conformit negativa del prodotto di

riferimento dell'impresa ¢ del 100%.
3. Limite di rilevamento (LoD):

(@ 11 LoD di SARS-CoV-2 & di: 49 TCIDsy'ml.
(@) 11 LoD dell'Influenza A &

Ceppi virali LoD
2009HIN1 1,96%10* TCIDso/ml
HINI stagionale 2x10* TCIDsy'ml
Tipo A H3N2 4x104 TCIDsy/ml

(@ 11 LoD dell'Influenza B é:

Ceppi virali LoD
B/Vittoria 5x 10° TCIDso/mL
B/Yamagata 2,625%10° TCIDsoml

@ RSV tipoA ¢ 1 15x10* TC IDso/ml, RSV tipo B ¢ 1,6x10* TC IDso'ml.

I seguenti virus/batteri non hanno reattivita crociata con questo kit:

Coronavirus umano (OC43) 3,8 x 105 PFU/ml; Coronavirus umano (229E) 2,3 x 10* PFU/ml; Coronavirus
umano MERS (Florida'USA-2_Arabia Saudita_2014) 1,05 x 10° PFU/ml; Coronavirus umano (NL63) 2.8 x 10°
PFU/ml; Coronavirus umano (HKUI) (proteina N) 45 pgml; Adenovirus Tipo 01 (Specic C) 8,34 x 10°

PFU/ml; Adenovirus Tipo 02 (Specie C) 1,05 x 10° PFU/ml; Adenovirus Tipo 11 (Specie B) 1,02 x 107 PFU/ml;

Enterovirus tipo 68 (isolato 2014) 1,05 x 105 PFU/ml; Metapneumovirus umano (16 tipo Al) 3,80 x 10°
PFU/mI; Metapneumovirus umano (3 ceppo tipo BI Pert 2 2002) 141 x 10* PFU‘ml; Virus della
Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x 105 PFU‘ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 2) 1,26 x 105 PEU/ml; Virus della
Parainfluenza (Tipo 3) 3,39 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 4B) 3,80 x 10° PFU ml; Virus
respiratorio sinciziale Tipo A (Isolato: 2006) 7,35 x 105 PFU/ml (Escluso RSV): Rinovirus (Tipo 1A) 1,05 x
10° PFU/mI; Influenza di tipo A, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x 10* PFU/mI (Esclusa Influenza A); Influenza di tipo
A, HINI (Brisbane/59:07) 4,57 x 10° PFU/ml (Esclusa Influenza A); Influenza di tipo A, HINIpdm
(Canada/6294/09) 1,26 x 105 PFU/ml (Esclusa Influenza A); Influenza di tipo B (Texas 6/11) 2,26 x 10°
PFU/ml (Esclusa Influenza B); Influenza di tipo B (Alabama/2717) 3,16 x 105 PFU/ml (Esclusa Influenza B);
Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 10° UFC/ml; Staphylococus aurcus
(Proteina A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64 x 10° UFC/ml; Staphylococus aurcus (Proteina A) DSM

46320 (E. Domann) 4,58 x 10” UFC/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x 10° UFC/ml;

Staphylococeus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker)
2,71 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato e Arai) 2,02 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM
5571 8,07 x 10° UFC/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 10° UFC/ml; Legionella
pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10' UFC/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130,
TI) 137 x 10° UFC/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9,30 x 107 UFC/ml;
Haemophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 10° UFC/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690
(Maryland) 1,41 x 107 UFC/ml; Haemophilus influenzac DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 10° UFC/ml;
Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 10° CFU/ml; Streptococcus pneumoniae
(Proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 10° UFC/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 11967
(Jorgensen 262) 3,80 x 107 UFC/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x
108 UFC/ml; Mycoplasma pneumoniac DSM 23978 (Eaton Agent, FH) > 10° cellule‘ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) > 10° cellule‘ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 10¥
UFCiml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 10* UFC‘ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x
108 UFC'ml; Pseudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10° UFC/ml; Pseudomonas
aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10° UFC/ml; Streptococeus salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°
UFCiml; Streptococcus  salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x 10° UFCml. SARS-CoV-2 (5.6x10°
TCIDso‘mL)(Escluso  SARS-CoV-2); Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.1.7 (Alfa) (1.0x10°
TCIDsy‘mL)(Escluso  SARS-CoV-2); Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.351 (Beta) (1.3x10°
TCIDsy'mL)(Escluso  SARS-CoV-2); Nuovo ceppo variante di coronavirus P.1 (Gamma) (2.2x10°
TCIDsy‘mL)(Escluso SARS-CoV-2); Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.6172 (Delta) (1.9x10°
TCIDsy‘mL)(Escluso SARS-CoV-2); Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.1.529 (Omicron) (3,1x10°
TCIDsomL)(Escluso SARS-CoV-2).

5. Interferenza

E stato confermato che le sostanze elencate di seguito non hanno una risposta di interferenza con il test
antigenico per SARS-CoV-2, Influenza A/B e RSV e con il Kit di Test:

Antigenico Combinato per SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV: Benzocaina (150 mg/dL), Sangue (umano)
(5%). Mucina (5 mginL), Naso GEL (NeilMed) (5%), Gocce nasali CVS (fenilefrina) (0.5%), Afrin

(Ossimetazolina) (0.05%), Spray nasale CVS (Cromolyn) (15%), Zicam Cold Remedy (5%), Omeopatico
(alcalolo) (1.0%), Spray fenolo per mal di gola (1.5%), Tobramicina (3,3 mg/dl), Mupirocina (0,15 mg/dl),

Fluticasone (0,000126 mg/d), Tamiflu (Oseltamivir fosfato) (500 meg/d), Budenoside (0.00063 mg/d), Biotina
(035 mg/dl), Metanolo (150 mgdl), Acido (3 mg/dl), Di (0,074 mgidi),

Destrometorfano (0,00156 mg/dl), Desametasone (1.2 mg7dl), Mucinex (5%).

6. Effetto Hook

Se la quantita dei ceppi virali presenti nel campione non supera la concentrazione indicata nella tabella seguente,
I'elevata concentrazione di ceppi virali nel campione non ha alcun effetto sui risultati prodotti da fluorecare®

Test Antigenico Combinato per SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV.
Ceppo virale Valore limite
SARS-CoV-2 1.8 x 10° TCIDswmL
2009HINT 9,8 x 10° TCIDsw'mL
HINI stagionale 1.3 x 107 TCIDswmL
Tipo A H3N2 2.1 x 108 TCIDswmL
BVittoria 1x 10° TCIDswmL
B‘Yamagata 1x 10° TCIDswmL
RSV di tipo A 4,6 x 108 TCIDso'mL
RSV di tipo B 3,2 % 107 TCIDso'mL

7. Accuratezza clinica
Negli studi clinici sono state valutate le caratteristiche delle prestazioni cliniche del kit combinato per test
antigenico fluorecare ® SARS-CoV-2 ¢ Influenza A/B e RSV. Per lo studio clinico sulla COVID-19 sono stati
arruolati compl 818 soggetti E stato inoltre condotto uno studio su 668
sospetti sintomatici o asintomatici testati per mﬂ\\enzL\A BeRSV.

I risultati del test sono i seguenti:

Per il rilevamento dell'antigene COVID-19, il tasso di coincidenza positivo ¢ stato del 92,93%, ovvero del
99,05% con C1<25, e del 92,93% con Ct<38. 1l tasso di coincidenza negativo ¢ stato del 100,00%. I tasso di
coincidenza totale ¢ stato del 96,82%.

Per il rilevamento dell'antigene A dell'INFLUENZA, il tasso di coincidenza positivo ¢ stato del 92,04%, il tasso
di coincidenza negativo ¢ stato del 100,00%, il tasso di coincidenza totale ¢ stato del 98,65%.

Per il rilevamento dell'antigene A delI'INFLUENZA, il tasso di coincidenza positivo ¢ stato del 90,91%, il tasso
di coincidenza negativo & stato del 100%, il tasso di coincidenza totale ¢ stato del 98,80%.

Per il rilevamento dell'antigene RSV, il tasso di coincidenza positivo ¢ stato del 95,45%, il tasso di coincidenza
negativo ¢ stato del 100%, il tasso di coincidenza totale ¢ stato del 99,55%.

8. Ripetibilita: uno studio di ripetibilita ¢ stato condotto testando 10 volte un materiale di riferimento interno
positivo (proteina ricombinante) e un materiale di riferimento interno negativo (matrice negativa).

La percentuale di concordanza ¢ stata del 100%.

9. 11 kit combinato per test antigenico fluorecare ® SARS-CoV-2 e Influenza A’B ¢ RSV ¢ un test per il
rilevamento della proteina nucleocapside SARS-CoV-2; le varianti della Alpha, Beta, Gamma, Delta ¢ Omicron
del SARS-CoV-2 possono essere correttament dal kit Kit Combinato per Test
Antigenico SARS-CoV-2 ¢ Influenza A/B ¢ RSV.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Si prega di leggere tutte le Istruzioni per I'uso prima di utilizzare il prodotto. Seguire attentamente le
istruzioni. In caso contrario, il risultato puo essere errato.

2. 11 kit viene utilizato solo per la diagnosi in vitro; non pud essere utilizato piit di una volta. Non ingerire il
prodotto.

3. Evitare di far entrare la soluzione del tampone in contatto con gli occhi o con la pelle.

4. Tenere il prodotto fuori dalla portata dei bambini.

5. 11 kit ¢ monouso, non riutilizzare alcun articolo incluso nel kit.

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

7. Non toccare l'area di reazione sulla cassetta di test.

8. Non utilizzare il kit se la busta di confezione ¢é forata o non ben sigillata.

9. SMALTIMENTO: tutti i campioni e il kit usati presentano un rischio infettivo. Il processo di smaltimento del
kit diagnostico deve essere in conformitd con le leggi/normative locali, statali ¢ federali in materia di
smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio infettivo.

10. Durante I’ ione dei risultati, dalla sfumatura della banda colorata, il campione
puo essere considerato positivo se appaiono due linee rispettivamente nellarea di controllo della qualita e
nell'area di rilevamento.

11. Assicurarsi che venga utilizzata una quantita adeguata della soluzione del campione per il test, una quantita
eccessiva o insufficiente di tale soluzione puo causare errori nei risultati

12. 11 risultato finale deve essere letto entro 12 minuti dall’esecuzione del test. Si prega di non leggere il
risultato dopo 20 minuti.

13. Vari articoli di diversi lotti dei reagenti non possono essere mischiati, per evitare risultati errati.

INTERPRETAZIONE DELLE ICONE

30C
Non riutilizzare Limite di temperatura
zc

Dispositivo medico diagnostico Consultare le istruzioni

in vitro
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Avvertenza
solare
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