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Product Features

* CE2934

* can detect SARS-CoV-2 mutant Strains
and Flu A&B

* Raum temperature Storage for 24 months

* |FU in DE/IT/ESP

* MHD 14.10.2024 / 14.11.2024

* In Stock Germany, express delivery

Packaging Information

softbag 1 100*170 22.5g

Sealing bag 20 340%240 4509

Carton 400 590*390*350 12kg
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Steitment:

According Directive 98/79/EC on St Fitro Dingnosic Medical Deviess, Annex T, This declatation of conformmity is isswed under the sole tesponsibility of Suny (Xiamen)

>
S ui y c € 29M DECLARATION OF CONFORMITY
Bivteelmology Co., Ltd.

Maanfsetarer Informaton:
Manulctirer Name: Sumy (Xiamen} Biotechnology Co., Ltd.
Foslal Address: Floor 3 0 8, Bulding 24, No. 71 louxing Road, Haicang Districs, ‘
Poalcode: 361926 |
City & Country: Xiaren, Fujian, P.R. China.
Talephone Number: +86 0592 6312 390
Web-sie: www, sumybio.cn
Eurspean Representative: i
ECRP Naow: Lotus NL B.V,
Postal Address: Koningin Jaliansplein 10,1e Yerd, 2595A4, The Hague, Nethetlands,
Poakode: 2595AA
Qiry & Country: Netheriads,
Telephane Namber: +31 644168 999
E-Mail Address: pelee@lotsnl.com
1o Yitre Disguosfic Dirrctive:
Product Name: Rapid SARS-CoV-2 & FloA & Fiull Antigen Teut (Colloidal Gold)
Modkl: S6061701, 56061702, SEDBLT3, SE06LT04, S6061705
Packing Specification: b Test? Xk, 5 Tests! Kit, 10 Teats? Kit, 20 Teats! Kit, Qther specifications
GMDN Code: 65484
Calegory: For Scif-Text
Conformity assessment roale: Declaratios of Conformisy 9479FC Ansex ITF gection 6
Statemment of Responisibility:

We, Suny (Xianen) Riotchnology Co., Lad here with declarc with sole respousibilisy that o products. mentioned sbove. mestis the pravisions-of the Diseciive S8/79/EC.of
the European Parliametst 3ud of the Council on /e ¥ivro Diagnostic Medical Devices. We agree to develop, inplement and maintam & documented post-production monitaring
POCEIR.
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EN IS0 13485:2016; FN ISO 18113-1:22011; EN 13612:2002; EN ISQ 15223-1:2016;
EN ISQ 14971:2015; EN ISO 181§3-2:2011; EN 13641:2002; EN IS0 236502015,
EN 62366-1:2015; EN ISO 1513-3:2001; EN 13532:2002;
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Test rapido antigene SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B (oro colloidale)

[reF1A6061701, A6061702, A6061703,A6061704.
Spec.: Kit per 1 Test, Kit per 5 test, Kit per 10 test, Kit per 20 test.
Per uso diagnostico in vitro

N.S. Ceppi dell'Influenza B Sottotipo TCID,,/mL
1 Hong Kong/5/72 Yamagata 20
2 Beijing1/87 Yamagata 50
3 Guangdong/120/2000 Yamagata 10
4 Hong Kong/8/73 Victoria 50
5 Singapore/222/79 Victoria 50

2.3 Limiti di rilevamento del SARS-CoV-2 (LoD di SARS-CoV-2)

11 limite di rilevamento (LoD) di SARS-CoV-2 per il test rapido antigene SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B
(oro colloidale) & 150 TCID,,/mL.

3. Sostanze interferenti

Le seguenti sostanze potcnﬂalmcntc interferenti non hanno alcun impatto sul test rapido antigene

Avvitare il tappo
Svitare il tappo viola

Q ben saldo

Ruotare almeno

T l Inserire 10 vo .
mm? et

M
(A}

|

FASE 3: ESECUZIONE DEL TEST

11. Estrarre il test a cassetta dalla sua confezione protettiva e posizionarlo su una superficie ben

La linea di test (T) & solo leggermente colorata in rosa. Che cosa significa?

Anche se la linea di test (T) & solo leggermente colorata, I'esito deve essere interpretato come positivo.
Attualmente vi & il sospetto di un'infezione da virus SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B. Contattare
immediatamente il dipartimento sanitario locale o un medico generico/specialista. Consultare un
medico per un ulteriore esame, che possa utilizzare un test PCR, per confermare l'infezione e suggerire
il trattamento. E indispensabile rispettare le normative locali applicabili per I'auto-isolamento.

Nel mio test non & presente una linea rossa nell'area (C) oppure il mio test evidenzia un esito non
valido. Cosa devo fare?

Se questa linea non compare, il test non & valido. Un esito non valido potrebbe essere stato causato
dall'esecuzione errata del test. In tal caso, eseguire un nuovo test con un nuovo campione e un nuovo test

STUDIE ZUR GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT

Suny hat eine Studie durchgefiihrt, in der untersucht wurde, ob ein Anwender des Selbsttests der Anleitung
folgen und die Testschritte fiir den Antigen-Schnelltest fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B
(kolloidales Gold) erfolgreich ausfithren kann, einschlieRlich der Entnahme des Nasenabstrichs und der
richtigen Interpretation der Ergebnisse. Zur Teilnahme an dieser Studie wurden 193 Freiwillige eingeladen.
Freiwillige verwendeten das Produkt und fiihrten den Test gemaf der Gebrauchsanweisung in Eigenregie und
ohne professionelle Anleitung durch. Auferdem fiillten sie selbst AnwenderfragebGgen aus, in denen die
Verwendung des Produkts objektiv beurteilt wurde. Nach einer Analyse reichte das Bildungsniveau der 193
Laienanwender-Teilnehmer von ,Keine” bis ,weiterfithrende Schule“ oder hoher. Die Altersspanne lag
zwischen 18 und 80 Jahren. Keiner der Teilnehmer hatte Erfahrung mit Laboruntersuchungen oder in der
Medizinbranche bzw. eine spezielle Laborausbildung. Das abgelesene Testergebnis der nicht professionellen
Anwender stimmte vollstindig mit dem der professionellen Anwender iiberein. Vergleich der Echtzeit-PCR
und der Kits: Die Sensitivitit fiir SARS-CoV-2 liegt bei 97,37 % und die Spezifitat bei 100 %, die Sensitivitat fiir
Influenza A liegt bei 94,29 % und die Spezifitat bei 100 %, die Sensitivitat fiir Influenza B liegt bei 94,29 % und

Da usare per autotest SARSdCDV 2, o llAte ol B [tm'o ). Le concentrazioni finali nel test di sostanze interferenti illuminata e piana. a cassetta. Se si ottiene di nuovo un esito non valido, consultare un medico o un centro per test. die Spezifitat bei 100 %. Hinsichtlich des Testergebnisses hat sich gezeigt, dass die Anwendung des Kits von
sono documentate nella tabella seguente: allen Anwendern (100 %) als leicht durchfiihrbar eingestuft wurde. Kein Anwender berichtete iiber
Uso con campioni prelevati mediante tampone nasale. NS Nome della Sostanza Concentrazione n » (¢/Poraeto peri campione 1 Finesta degl st Ho fatto due test, ‘71 primo & P°5““7’° e il secondo & negativo. Schwierigkeiten bei der Testdurchfiihrung mit dem Kit. Alle Anwender waren der Meinung, dass sie den Test
Leggere con cura le istruzioni per I'uso prima di effettuare il test. - Ch\e cosa significa? Cosa devo fare? . ohne Hilfe von Fachleuten durchfiihren und interpretieren kénnen. Zusammenfassend lasst sich sagen, dass
UTILIZZO PREVISTO 1 Sangue intero 4%(v/v) Cid potrebbe essere dovuto a un’ampia varieta di cause, come I'esecuzione non corretta del test o die Gebrauchstauglichkeit des Kits nachgewiesen werden konnte.
Questo kit consiste in una i -omatografia con oro destinata al rilevamento qualitativo e alla 2 Mucina 0.5%(v/v) carAnplene msAuffchlente, taAh da comportare che due test evu‘len'zlrlm es,m diversi. Aspettare qualche ora: LEISTUNGSMERKMALE
differenziazione simultanea degli antigeni della proteina nucleocapside da virus SARS-CoV-2, influenza A e 3 Ricola (Montol s . quindi eseguire di nuovo il test. Nel frattempo, mantenere al minimo il contatto con altre persone. Se si 1. Klinischer Beurteilungsbericht
influenza B in campioni prelevati tramite tampone nasale umano diretto. Segnali e sintomi clinici dell'infezi icola (Mentolo) -Sme/m accusano sintomi o se non si & sicuri di un altro esito negativo, consultare un medico. Die klinische Leistung des Tests wurde durch die Untersuchung von 974 verdachtigen Patientenproben
virale respiratoria causata da SARS-CoV-2 e dall'influenza possono essere simili. Questo kit & adatto per il 4 Sucrets (Diclonina) 1.5mg/mL ermittelt. Validieren Sie das positive oder negative Ergebnis klinischer Proben mithilfe der RT-PCR-Referenz-
rilevamento di casi sospetti di infezione da SARS-CoV-2, influenza A e B, sintomatici o asintomatici, per lo 12. Controllare se vi & presenza di bolle nella provetta di svi il bi Posso effettuare il test sui miei animali domestici? methode als ,Goldstandard”,
screening dei pazienti in cluster sospetti o per altri soggetti che necessitano di diagnosi relativa a infezione da 5 Sucrets (Mentolo) 1.5mg/mL estrazione. vitare il tappo bianco 1l test & destinato all'utilizzo solo nell'uomo e non pud essere usato sugli animali 1.1Ergebnisse fiir SARS-CoV-2
SARS-CoV-2, i Aei B. Bambini e i di eta inferiore a 18 anni o persone che non sono ) Attendere la scomparsa di eventuali bolle in quanto “hf““ ) S'. ben der SARS-CoV-2-positiven Prob d tiv getestet und der RT-PCR-,Goldstandard“-Test
in grado di capire correttamente le istruzioni dovrebbero effettuare il test sotto la supervisione di un adulto o 6 Chloraseptic (Mentolo) 1.5mg/mL potrebbero portare ad esiti non accurati. Togliere il NI 1eben der >-LoV-2-positiven Froben wurden negatlv getestet und der »poldstandardiiest war
di qualcuno in grado di comprendere correttamente le istruzioni. B Chloraseptic (Benzocaina) 1.5meg/mL tappo bianco dalla provetta di estrazione. Farmaci o malattie possono influenzare i miei esiti? positiv. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle:
RIEPILOGO s F— o L'uso di an'flblutl(fl, fafmaxfl Per Fa tosse o per l’ésma Fad esen:tplo spray per l‘asma.) potrebbe rld_urre la ) RT-PCR-Ergebnisse
I nuovi coronavirus appartengono al genere 13 La SARS-CoV-2 & una malattia infettiva respiratoria acuta. Le aso (NeilMed) o(v/v) concentrazione di antigeni virali nel tratto respiratorio superiore e portare a un esito falso negativo. SARS-CoV-2 Antigen Results Positiy Negativ Gesamt
persone sono generalmente sensibili all’i Att i pazienti iati dal nuovo coronavirus 9 Gocce nasali da banco (Fenilefrina) 15%(v/v) M
sono la principale fonte di infezione; anche le persone infette asintomatiche possono costituire una fonte di Posso effettuare il test sui bambini? Positiv 227 0 227
ir}fezi.nne.. Su.lla base dell'attuale i.nda.gine gica il. pe.rim?o. di incut e compreso frale 14 10 Afrin (Ossimetazolina) 15%(v/v) Non spostare il test a cassetta fino al termine del test. " bel sald Bambini e adolescenti di eta inferiore a 18 anni o persone che non sono in grado di capire correttamente Negativ 7 740 747
giorni, principalmente da 3 a 7 giorni. Le oni principali febbre, affat e tosse 11 Spray nasale da banco (Cromolina) 15%(v/v) | [lenerebelsalde le istruzioni dovrebbero effettuare il test sotto la supervisione di un adulto o di qualcuno in grado di 234 720 974
secca. In alcuni casi si riscontrano congestione nasale, rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea. N - - . . Gesamt
Linfe dai nota come " ") & unfinfezione virale acuta accompagnata da 2 el nasale (Ossimetazolina) 10%(v/%) 13. Spremere 3 gocce di liquido dalla provetta 6 comprendere correttamente le istruzioni. Per garantire I'uso corretto e sicuro del test e rendere il test - - -
febbre, che porta principalmente a una malattia delle vie respiratorie e si i come epi nel pozzetto de_l test a cassetta. ) _ gocce efficace, cercare di porsi nelle migliori condizioni. ate und 95 vall
pandemia. Linfezione si trasmette principalmente tramite goccioline (droplet). II virus si diffonde dalle 13 Zicam 5%(v/v) Vale a dire, aggiungere 3 gocce della soluzione di Koinzid 95 0%-Konfidenzi I
mucose delle vie respiratorie superiori all'intero tratto bronchiale. Li il virus e la sua tossina possono causare X — estrazione nel pozzetto per il campione del m olnzidenz & =
una grave infiammazione della mucosa bronchiale e un danno vascolare. La distinzione dei tipi & resa possibile 14 Preparati omeopatici (Alkalol) 110 feslf tat Casﬁesffa CD“C_“SS_‘;&““" C“"ﬁ o delt i | Sensitivitit 97.01%, 93.93%~98.79%
dalla di tigenicita delle I 1 teine, ch ivestite d tri tei tigenicith Ny T a lettere “S” e avviare il cronometraggio del tempo. —
alla diversa antigenicita delle loro nucleoproteine, che sono rivestite da una matrice proteica con antigenici 15 Fisherman's Friend 1.5mg/mL Rimeteere il tappo bianco sulla provetta e Spezifitit 100.00% 99.50%~100.00%
specifica per il tipo. L'influenza A porta spesso a un decorso clinico grave e a una diffusione epidemica del virus. dere 20 minuti SARIO DEI SIMBOLI
Allo stesso modo, Durante un'epidemia di influenza A, I'importanza epidemiologica e le misure per la 16 Spray a base di fenoli per il mal di gola 15%(v/v) attendere 20 minuti ‘ Gesamtgenauigkeit 99.28% 98.52%~99.71%
protezione dell'individuo e della popolazione che ne scaturiscono sono fondamentalmente in primo piano .
insieme alla gravita dei sintomi clinici. Linfluenza B spesso porta a brividi e febbre. La temperatura corporea 17 Tobramicina 4pg/mL 14. Tenere il test a cassetta in piano sul tavolo. Leggere I'esito trascorsi esattamente 20 minuti. Non Rappresentante autorizzato nella W Contene material sufficiente per <> test 1.2 Ergebnisse fiir Influenza A )
sale a 39-40°C in un tempo che va da poche ore a 24 ore. Nell'uomo, i virus dell'influenza B evolvono pil 18 Mupirocina 10mg/mL leggere I'esito prima che siano trascorsi 20 minuti o dopo che ne sono trascorsi 25. comunita europea Fiinf der Influenza-A-positiven Proben wurden negativ getestet und der RT-PCR-,Goldstandard"-Test war
lentamente rispetto ai virus A e i velocemente rispetto i virus C. Il virus dell'influenza B muta a una velocita P il — - positiv. Einzelheiten entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle:
da 2 a 3 volte inferiore rispetto al tipo A. Tuttavia, la mutazione dell'influenza B ¢ sufficiente da rendere 19 Fluticasone Propionato 5%(v/v) R I [Pispositivo medico diagnostico in vitro & Attenzione RT-PCR-Ergebnisse
impossibile un'immunita duratura. Non puo causare una diffusione epidemica del virus. ATTENDERE 20 MINUTI Er i fiir A-Antigene 8
20 Tamiflu (Oseltamivir fosfato) 5mg/mL d Fabbricante Codice a catalogo Positiv Negativ Gesamt
PRINCIPIO SU CUI SI BASA IL TEST GG 0PO 20-2
11 test consiste in un immunodosaggio con la tecnica del doppio anticorpo sandwich. Se nel campione sono 4. Reattivita crociata LEGGERE DOP 5 MINUTI ) ) Codice Positiv 112 0 112
presenti antigeni dei virus SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B, verranno combinati con anticorpo 1 test rapido antigene SARS-CoV-2, Ae B (Oro colloidale) non presenta reazione crociata & [Data di produzione odice lotto Negativ 5 857 862
monoclonale di topo anti-SARS-CoV-2, anticorpo monoclonale di topo anti-influenza A, anticorpo monoclonale con i seguenti agenti patogeni respiratori comuni. - 17 57 972
di topo anti-influenza B, marcati con oro colloidale, per formare un complesso. Sotto l'azione della cromatogra- N.S. Reagente crociato potenziale Specie Concentrazione testata Nota: Una linea di controllo (C) pud comparire nella finestra degli esiti in pochi minuti, ma 2 Vsare entrola data Non riutilizzare Gesamt — " "
fia, il complesso scorre sulla membrana di nitra Quindi, il verra i con un altro una linea di Test (T) pud rlc.hl.edgre fino a 20 minuti per comparire. Nom utilizaare se Ta conferions und 95 ¥ vall
anticorpo monoclonale di topo anti-SARS-CoV-2, anticorpo lonale di topo anti-i A, anticorpo 1 [HIN1(2009) A-HIN1-2009 10%pfu/mL Nota: Dopo pilt di 25 minuti I'esito potrebbe diventare impreciso. (T3] consultarele struzioni per ruso & danneggiata Koinzidenz 95%- Konfidenzintervall
lonale di topo anti-infl B di cui ¢ rivestita la membrana di nitrocellulosa. Se il campione contiene - - - 5 P o 9 o
antigeni SARS-CoV-2, dell'influenza A e dell'influenza B, verra visualizzata una linea colorata nella regione della 2 | Virus dell'influenza HIN1 stagionale A-HINL 10°pfu/mL FASE 4: LEGGERE L'ESITO DEL TEST z'c/Yw < Limite di temperatura 2 ~ 30 °C Sterilizzato con ossido di etilene Sensitivitit 95.73% 90.31%~98.60%
linea del test corrispondente (linea "A", "B", "S"). Se il campione non contiene antigeni SARS-CoV-2, Influenza A I M R T0pfu/mL Spezifitit 100.00% 99.57%~100.00%
< ; | ' . g “ 3 |Virus dell'influenza H3N2 A-H3N2 pfu/m! ESITO NON VALIDO (11 ha funzi Sl
e Influenza B, non comparira alcuna linea colorata nell'area della linea del test, ad indicare un esito negativo. ( test non ha nzmnato) f X ZN M dallal ! Gesamtgenauigkeit 99.49% 98.81%~99.83%
Con la funzione di controllo procedurale, compare sempre una linea colorata (linea “C") nella regione della 4 Virus dell'influenza aviaria HSN1 A-H5N1 10°pfu/mL h [Mantenere asclutto B antenere protetio dalla luce solare 1.3 Ergebnisse fiir Infl B
linea di controllo, a indicare che & stato aggiunto il volume di campione corretto e che la migrazione lungo la Controllare la finestra degli esiti. Se NON & presente alcuna linea di controllo (C), il test non ha Rispetta i requisit della Direttiva 98/79/EC sui 1 -3 Ergebnisse fur Influenza ) .
membrana & avvenuta regolarmente. 5 | Virus dellinfluenza aviaria H7N9 AH7N9 10°pfu/mL funzionato e dev'essere cognsiderato non validg Questo potrebbe essere causato da(\ lzna procedura di c E dispositivi medici diagnosticiin vitro A Dispositivo per Autotest Sieben der Influenza-B-positiven Proben wurden negativ getestet und der RT-PCR-,Goldstandard"Test war
COMPONENTI PRINCIPALI 6 | Influenza B Yamagatab B-Yamagata 10°pfu/mL esecuzione del test errata e il test dovrebbe essere ripetuto. Eseguire un nuovo test con un nuovo ) ) hnology Co, Ltd positiv. Finzelheiten entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle: _
I seguenti componenti sono inclusi nel kit per test rapido antigene SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B: pione e un nuovo test a cassetta. Quelli qui riportati sono esempi di test non validi: diverse S;lny (Xlamen)VIgfotec nology Co, Ltd. d, Hai - y . Er isse fiir B RT-PCR-Ergebnisse
1. Test a cassetta. 7 | Influenza B Victoriab B-Victoria 10°pfu/mL possibilita di esito non valido. g;}’(‘;}:;‘; 8, Building 24, No. 71 Houxiang Road, Haicang District, 361026 Xiamen, Fujian, Positiv Negativ Gesamt
i' ;;:;;fed‘ estrazione (con soluzione di estrazione). 8 |Virus respiratorio sinciziale tipo A RSV-A2 10°pfu/mL wreesmmncn- - BT AFT R sl ¥ Tel.: +86 592 6312 399 | E-Mail: info@sunybio.cn | Sito web: www.sunybio.cn Positiv 102 0 102
) S , Lines dtest A A S - ] B -
4. Istruzioni per 'uso. 9 | Virus respiratorio sinciziale tipo B RSV-B 10°pfu/mL rimphettals W mi . g EC | REP | LotusNLB.V. Negativ z 865 872
Nota: I.n base alle spec.xfnche .della co.nfezmne del pmdu.tto, ogni Fest & dotato dl.l tes‘t a cassetta., 1 prm./etta d! m G —y VATo Topfa/mL 1 L. 1 P N 10, 1e Verd,2595AA, The Hague, Netherlands. Gesamt 109 865 974
estrazione (con soluzione di estrazione), 1 tampone, inoltre, ciascuna confezione & dotata di 1 foglietto di nterovirus - P! Tel.: +31 6441 68999 | E-Mail: peter@lotusnl.com inzi und 95 9 i i vall
istruzioni per I'uso. 11 | Ent irus B Echovirus 6 10°pfu/mL h ‘P : P 0 " n
Materiali necessari ma non in dotazione: nterovirus chovirus P ESI Produttore di tamponi sterili: Koinzidenz 95 %-Konfidenzintervall
1. Orologio, timer o cronometro. 12 | Enterovirus C CV-A21 10°pfu/mL Fare riferimento alle informazioni riportate sulla confezione del tampone incluso. Sensitivitit 93.58% 87.21%~97.38%
COMPONENTI PRINCIPALI DELLA SOLUZIONE DI ESTRAZIONE - o Controllare la finestra degli esiti. Una singola linea & presente nella finestra. Versione delle istruzioni per I'uso: Rev V2.1 Spezifitit 100.00% 99.57%~100.00%
13 | Enterovirus D EV-D68 10°pfu/mL j ivo: i i ignifi i rilevati Data di redazione: 2022.0
Esito negativo: se & presente solo la linea di controllo (C), significa che non sono stati rilevati ata di redazione: . Gesamtgenauigkelt 99.28% 98.5206-99.71%
COMPOSIZIONE CONTENUTO N.CAs 14 | Virus parainfluenzale tipo 1 HPIVs-1 105pfu/mL SARS-CoV-2, Influenza A o Influenza B o che la concentrazione del virus non ¢ sufficientemente alta. -28% 2499.71%
Na HPO 1200 0.258% 10039-32-4 Quelli qui riportati sono esempi di test ESITO NEGATIVO: 2. Nachweisgrenze (LoD)
¢ S 15 | Virus parainfluenzale tipo 2 HPIVs-2 10°pfu/mL 2.1 Nachweisgrenze fiir Influenza A
NaH,PO, 2H,0 0,0448% 13472-35-0 Die Nachweisgrenze fiir Inﬂuema Ades Antlgen -Schnelltests fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B
NaCl 0,85% 7647-14-5 16 | Virus parainfluenzale tipo 3 HPIVs-3 VR-93 10°pfu/mL s H m - (kolloidales Gold) wurde mit i humaner iren bestimmt. Die nachstehende
Tween 20 0.1% 9005-64-5 17 |Rhi irus A HRV-9 VR-489 105pfu/mL - B - A b e D E Tabelle zeigt die Konzentrationen der Influenza-A-Viren:
1% -64- inovirus -9 VR- Uneaitest’s” w— || -
- n l o Nummer Influenza-A-Stimme Subtyp TCID,,/ml
H,0 98,6472% 7732-18-5 18 | Rhinovirus B HRV-3, VR-1113 10°pfu/mL T Selina/262/95 TN o
- . - . - Ny o eijing,
In caso di contatto del{u soluz'mne di es.trazmne con gli occhi: solle'vare la palpebra e risciacquare con 19 | Rhinovirus C HRV-16, VR-283 10°pfu/mL Se gli esltl del test rapido df!l ‘antigene sono negativi e i sintomi continuano, i soggetti devono essere German / Deutsch c E 2934
acqua corrente o soluzione salina. Per sicurezza, consultare un medico per un controllo. testati RT-PCR con la consulenza di un Centro per test Covid-19. Si consiglia 2 A/CALIFORNIA/7/2009NYMC X-179A(HIN1)v H1N1(2009) 50
Contatto della pelle con la di estrazione: il contatto della pelle con la soluzione di 20 |Adenovirus tipo 1 HAdV-1 VR-1 10°pfu/mL inoltre di continuare a seguire le linee guida locali per I'auto-isolamento e consultare un medico. Antigen-Schnelltest fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B 3
estrazione risulta innocuo. Se si avverte ancora fastidio o se si nota un'irritazione cutanea, sci . . N R A/SWINE/GUANGDONG/2/01(H1N1) HIN1 100
immediatamente I'area con acqua e consultare un medico. In caso di ingestione della soluzione dl 21 |Adenovirus tipo 2 HAdV-2 VR-846 10°pfu/mL ESITO POSITIVO: SARS-CoV-2 + Influenza A + Influenza B (koll Gold) /1 rich 4 TEXAS1/77(H3N2 H3N2 50
estrazione: consultare inmediatamente un medico! 22| Adenovirus tipo 3 HAAV-3 10°pfu/mL Guardare da molto vicino! La linea inferiore potrebbe essere molto tenue. La presenza di una linea Test (A, /77 )
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E SCADENZA . : B. ) non importa quanto tenue, Fappresenta un esito posicdvo: Non import sefa linea Test (4, B, 5) & solo A6061701, A6061702, A6061703, A6061704. s Beijing/32/92 H3NZ 100
1. Conservare il prodotto a una temperatura compresa tra 2 e 30° C, la scadenza & 24 mesi. 23 | Adenovirus tipo 4 HAdV-4 VR-1572 10°pfu/mL eggermente colorata e sembra pil rosa / viola che rossa. . . . . . 6 Shangdong/9/93 H3N2 50
2. La scheda per test dovrebbe essere utilizzata immediatamente dopo I'apertura della busta. 24 | Adenovirus tipo 5 HAAV-5 VR- 1578/1516 10°pfu/mL Controllare la finestra degli esiti e guardare accuratamente la presenza di quattro linee. Spez" 1 TeSt/Klt' 5 TeStS/Klt, 10 TeStS/Klt' 20 TeStS/Klt gdone
3.1 componenti del test, quando vengono usati, dovrebbero trovarsi a temperatura ambiente (15 - 30° C). P Esito positivo: se si vedono quattro linee: linea di controllo (C) e linee di test (A, B, S), significa che sono In-vitro-Diagnostikum 7 Shanghai/16/89 H3N2 25
i i & - 10°pfu/mL - . B N P N L - i 0
AVVERTENZE E PRECAUZIONI 25 | Adenovirus tipo 7 HAdV-7 VR-7 pfu/ stati rilevati SARS-CoV-2, influenza A e influenza B. Quelli qui riportati sono esempi di test positivi per Zur Elgenanwendm_lg (,.Selbsttes.t ) 8 A/Hong Kong/213/2003 H5N1 125
1. Per uso diagnostico in vitro. 26 | Adenovirus tipo 55 HAdV-55 10°pfu/mL SARS-CoV-2, AeInfl B: lita diverse di esiti positivi per SARS-CoV-2, Influenza Zur Verwendung mit Nasenabstrichproben. 9 A/ Beliine/302/54 HENL 125
2. Questo test & stato autorizzato solo per il rilevamento di proteine da SARS-CoV-2, Influenza A/B non per - T0%oh L A e Influenza B. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor dem Test SOI‘gfﬁ]tig durch. / Beijing/302/ -
qualsiasi altro virus o agenti patogeni. 27 _|Metapneumovirus umano HMPY pu/m VERWENDUNGSZWECK 2.2 Nachweisgrenze fiir Influenza B
i. 252 ;tlil:izezlatr; zlszszon ';‘Z :Slzr; l:e(:::n cli:) ::lads:zz ;:r:lepata sul cartone esterno. 28 | Virus di Epstein-Barr HHV-4 VR-1492 10°pfu/mL ey L - c - K= w K Bei diesem Kit handelt es sich um einen omatographie-Test mit Gold fiir den Die Nachweisgrenze fiir Influenza B des Antigen-Schnelltests fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B
v VISIV; - - " B H = °T s j 8 7“7 8 gleichzeitigen qualitativen Nachweis und die Differenzierung der Nukleokapsidprotein-Antigene von (kolloidales Gold) wurde mit insgesamt 5 Stimmen humaner Influenzaviren bestimmt. Die nachstehende
5. Le prestazioni del test dipendono dalla qualita del campione ottenuto, nonché dalla mampolaﬂone e dal 29 | Virus del morbillo MV VR-24 10°pfu/mL 5 g g g R . PN Tabelle zeigt die Konzentrationen der Influenza-B-Viren:
trasporto del campione stesso. Esiti non corretti possono derivare da prelievo e/o : i - 3 =) 3 SARS-CoV-2-, Influenza-A- und Influenza-B-Viren in direkten humanen Nasen-Abstrichproben. Die klinischen
dei campioni. 30 | Citomegalovirus umano HHV-5 VR-977 10°pfu/mL Anzeichen und Symptome einer Virusinfektion der Atemwege durch SARS-CoV-2 und Influenza kénnen dhnlich Nummer Influenza-B-Stimme Subtyp TCID,,/mL
6. Non riutilizzare alcun componente del kit. - 8 10pfu/mL sein. Dieses Kit eignet sich fiir den Nachweis von symptomatischen oder ischen SARS-CoV-2-,
7. Prelievo, conservazione e trasporto appropriati del campione sono di importanza fondamentale per le 31 | Rotavirus RVVR-2018 pfu/ ESITO POSITIVO: SARS-CoV-2 + Influenza A A- und B-Verdachtsfillen, fiir Patienten mit vermuteten Clustern oder fiir andere 1 Hong Kong/5/72 Yamagata 20
prestazioni del test. 32 | Norovirus NOR 10°pfu/mL Guardare da molto vicino! La linea inferiore potrebbe essere molto tenue. La presenza di una linea Test (A, Personen, bei denen eine SARS-CoV-2-, A- und B-Infektion diagnostiziert werden soll. 2 Beijing1/87 Yamagata 50
8. Smaltire i kit per test utilizzati come normali rifiuti domestici, nel rispetto dei requisiti locali. & s . . . N . N Kinder und Jugendlich ter 18 Jah der P die die Al i icht richti tehen ko
¢ § ! X . X . - - 3 ), non importa quanto tenue, rappresenta un esito positivo. Non importa se la linea Test (A, S) & solo gendliche unter 18 Jahren oder Personen, die die Anweisungen nicht richtig verstehen kénnen,
9. Dopo la ricerca, la soluzione di estrazione contiene 1o 0,1% di Tween 20, che ha un buon effetto di 33 | Virus della parotite MuV VR-106 10%pfu/ml leggermente colorata e sembra pii rosa / viola che rossa. sollten den Test unter Aufsicht eines Erwachsenen oder einer anderen Person durchfiihren, die die 3 Guangdong/120/2000 Yamagata 10
‘l’:;“s“’az“’ne delvirus. ) ) o o ) . 34 | Virus varicella-zoster VZV VR-1367 10°pfu/mL Controllare la finestra degli esiti e guardare accuratamente la presenza di tre linee. Anweisungen richtig verstehen kann. 4 Hong Kong/8/73 Victoria 50
. Sebbene la soluzione di estrazione di questo prodotto abbia l'effetto di inattivare il virus, si consiglia Esito positivo: se si vedono tre linee: linea di controllo (C) e linee di test (A, S), significa che sono stati
comunque di smaltire tutti i componenti del kit come indicato dalle Linee guida dei requisiti normativi locali o 35 | Legionella 33152 107cfu/mL rilevati SARS-CoV-2 e Influenza A. Quelli qui riportati sono esempi di test 'pos’itivi per SARS-CoV-2 e ZUSAMMENFASSUNG 5 Singapore/222/79 Victoria 50
delle autorita di regolamentazione. - Influenza A: possibilita diverse di esiti positivi per SARS-CoV-2 e Influenza A. Die neuartigen Coronaviren gehoren zur Gattung Betacoronavirus. SARS-CoV-2 ist eine akute i ank- " -
11. Bambini e adolescenti di eta inferiore a 18 anni o persone che non sono in grado di capire correttamente le 36 |Bordetella pertussis BAA-589 107cfu/mL heit der Atemwege. Menschen sind grundsitzlich anfillig dafiir. Derzeit sind die mit dem neuartigen 2.3 Nachweisgrenze fiir SARS-CoV-2 ) .
istruzioni dovrebbero effettuare il test sotto la supervisione di un adulto o di qualcuno in grado di comprende- — - . — - Coronavirus infizierten Patienten die Hauptinfekti lle: auch ische Infizierte kénnen eine Die Nachweisgrenze fiir SARS-CoV-2 des Antigen-Schnelltests fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B
re correttamente le istruzioni. 37 _|Haemophilus influenzae Hib 107cfu/mL e = o o o . : v o e 8y (kolloidales Gold) betrug 150 TCID, /ml.
£y
Linca di - |AE— A A A X Infektionsquelle darstellen. Nach den derzeitigen Unter: betragt dle 3. Stérsubstanzen
i 7 e 3
CONTROLLO QUALITA 38 |Stafilococco aureo CGMCC1.2910 107cfu/mL et | B I, H H H | Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Zu den wichtigsten Symptomen gehéren Fieber, Die folgenden p. i Storsubstanzen haben keinen Einfluss auf den Antigen-Schnelltest fiir SARS-CoV-2
Controlli procedurali interni sono inclusi nel test. Una banda colorata che compare nella regione della Linea di 39 |Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 107cfu/mL und tmdfener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Myalgie und Durchfall treten in und I Aund B ( c Gold). Die endgiiltigen Testkonzentrationen der Storsubstanzen
controllo (linea “C”) costituisce un controllo procedurale interno. Conferma che é stata aggiunto un volume 107ch L e'_mge" Fallen auf. . o . o o o . o sind in der folgenden Tabelle dokumentiert:
sufficiente di campione e che & stata seguita la procedura corretta. 40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 cfu/m ESITO POSITIVO: SARS-CoV-2 + Influenza B Eine Influenza (umgangssprachlich als ,Grippe” bezeichnet) ist eine akute fiebrige Virusinfektion, die in erster Nummer Bezeichnung der Substanz Konzentration
41 | Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 107cfu/mL o Linie zu einer Erl der ge fiihrt und als Epi ie oder Pandemie auftritt. Die Infektion erfolgt 1
LIMITAZIONI DEL TEST P . Guardare da molto vicino! La linea inferiore potrebbe essere molto tenue. La presenza di una linea Test (B, meist iiber eine Tropfcheninfektion. Das Virus breitet sich von den der oberen ge auf Vollblut 4%(v/v)
1.Gli utenti t?leygnlo testarei calmglom i p,‘ufravldéme"tf possibile dopo il loro prelievo. 42 |Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL 5), non importa quanto tenue, rappresenta un esito positiva. Non importa se la linea Test (B, 5) & solo den gesamten Bronchialtrakt aus. Dort kénnen das Virus und sein Toxin zu einer schweren Entziindung der 2 Mucin 0.5%(v/v)
2 B posiut el test non escludono co-iofezion con alrl agent DatoBe sl datia 43 | Micont - 39505 0t/ leggermente calorata e sembra pil rosa / viola che rossa. Bronchialschleimhaut und einer Schidigung der Gefae fiihren. Die Unterscheidung der Varianten wird durch 3 Ricola (Menthol) L5me/mL
del medico che valut‘; il paziente 8 icoplasma pneumoniae gontmllare la finestra (‘ileg]i esitile guall‘daregccurata!lrllenée ]alpresec{lza di tl‘;elsineel ficach die unterschiedliche Antigenitat der Nukleoproteine moglich, die von einem Matrixprotein mit Mg,
. N N sito positivo: se si vedono tre linee: linea di controllo (C) e linee di test , significa che sono stati igenil i i io ei ini i 4 i
4. Un esito falso negativo del test pu verificarsi se il livello dellantigene virale in un campione & inferiore al 44 | Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/mL rilevatli) SARS-CoV-2 ¢ influenza B, Quelli qui riportati go?m esempi di te(st'pgsitsltil per SARS-CoV-2 e An.ngen.ltat umbhiillt s.md. Inﬂuevza A nimmt héufig einen s‘chyveren klinischen V.erlau.f und fiihrt zu einer Sucrets (Dyclonin) 1.5mg/mL
limite di rilevazione del test oppure se il campione & stato prelevato o trasportato in maniera impropria; 45 | Aspergillus fumigatus AF293 107cfu/mL Influenza B: possibilita diverse di esiti positivi per SARS-CoV-2 e Influenza B. epidemischen Ausbreitung des Virus. Entsprechend stehen bei einer Influenza-A-Epidemie neben der Schwere 5 Sucrets (Menthol) 1.5mg/mL
pertanto, un esito negativo del test non esclude la possibilita di infezione da Infl A/B 0 SARS-CoV-2. pere! 5 der Klinisct ptome vor allem die epidemiologische Bedeutung und daraus abgeleitete MaRnahmen zum 6 Chl tikum (Menthol 15 L
5. Un’esecuzione non corretta della procedura di test potrebbe avere un impatto avverso sulle prestazioni del 46 |Candida albicans SC5314 107cfu/mL - & Schutz des Emze]nen und der Bevélkerung im Vordergrund. Die Influenza B fithrt héufig zu Schiittelfrost und oraseptikum (Menthol) Smg/m
test e/o invalidare I'esito dello stesso. - . om0 — o|ff— - clfE— - e - Fieber. Uber einen Zeitraum von einigen Stunden bis hin zu 24 Stunden kann die Kérpertemperatur auf 39 bis 7 Chloraseptikum (Benzocain) 1.5mg/mL
6. 1 contenuti di questo kit devono essere utilizzati per il rilevamento qualitativo di antigeni SARS-CoV-2 e 47 | Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/ml Lres o o[ o 58— 5 i 40 °C ansteigen. Influenza-B-Viren entwickeln sich beim Menschen langsamer als A-Viren und schneller als 8 NasoGEL (NeilMed) S%(/Y)
f . i Inea ditost 5" o — - ] - - [ . A aso! eilMe v/V.
A/B‘c?a 0 prelevatl " : ta.mpone nasale.. v N o 48 | Cryptococcus neoformans H99 107cfu/mL e 4 1. 4 5 9 2 4 L C-Viren. Die Mutationsrate des Influenzavirus B ist 2 bis 3 Mal niedriger als die des Typs A. Allerdings mutiert ’
7. Il reagente & in grado di rilevare antigene sia vitale che non vitale. Le prestazioni del r t Influenza B so hiufig, dass eine anhaltende Immunitit nicht moglich ist. Eine epidemische Ausbreitung des 9 CVS-Nasentropfen (Phenylephrin) 15%(v/v)
g:‘l“ cpa;::g di antigene e potrebbero non essere correlate con altri metodi di diagnosi effettuati sullo stesso 49 | Cryptococcus gattii R265 107cfu/mlL Virus kann dadurch nicht ausgelst werden. 0 Afrin (Oxymetazolin) 15%(v/v)
8. Esiti negativi del test non sono destinati a indicare la presenza di altre infezioni virali o batteriche diverse da 50 | Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107cfu/mL ESITO POSITIVO: SARS-CoV-2 TESTPRINZIP 11 CVS-Nasenspray (Cromolyn) 15%(v/v)
SARS-CoV-2 e/o Influenza A/B. R 51 |G irus 229 VR-740 10%pfu/mL Guardare da molto vicino! La linea inferiore potrebbe essere molto tenue. La presenza di una linea Test (S), Der Test ist ein Sandwich-Immunassay mit zwei Lagen von Antikdrpern. Wenn die Probe SARS-CoV-2-, 12 , "
9. I valori predittivi positivi e negativi dipendono perlopili dai tassi di prevalenza. E pill probabile che esiti oronavirus non importa quanto tenue, rappresenta un esito positivo. Non importa se la linea Test (5) & solo A- und Infl B-Virus-Antigene enthalt, bildet sie mit dem mit kolloidalem Gold markierten Nasengel (Oxymetazolin) 10%(v/v)
positivi rappresentino un falso positivo in periodi di ridotta/nessuna attivita della malattia, quando la 52 | Coronavirus 0C43 VR-1558 10°pfu/mL colorata e sembra piii rosa / viola che rossa. monoklonalen Maus-Anti-SARS-CoV-2-Antikérper, dem klonalen M Anti A ikorper und 13 Zicam 5%(v/v)
prevalenza della malattia & bassa. Esiti falsi negativi sono piu probabili quando la prevalenza della malattia & Controllare la finestra degli esiti e guardare accuratamente la presenza di due linee. dem Maus-Anti B-Antikorper einen Komplex. Durch die Kapillarwirkung der 14 " -
elevata., 53 | Coronavirus NL63 COV-NL63 10°pfu/mL N P N A N N . i a . . . N . . Homoopathikum (Alkalol) 1:10
lova 5 ‘ . ' ' ) a ' Esito positivo: se si vedono due linee: linea di controllo (C) e linea di test (S), significa che & stato Chromatographieschicht flieft der Komplex auf die Nitrozellulosemembran. Dann wird der Komplex an einen S
.1l presente dispositivo ¢ stato valutato per 'uso esclusivamente con campioni di materiale umano. N rilevato il SARS-CoV-2. Quelli qui riportati sono esempi di test positivi per SARS-CoV-2: possibilita it klonalen Maus-Anti-SARS-CoV-2-Antiké i klonalen Maus-Anti-Infl A 1 Fisherman's Friend 1.5mg/mL
11. 11 kit & stato convalidato con i tamponi assortiti. L'utilizzo di tamponi diversi potrebbe avere come risultato 54 | Coronavirus HKU1 COV-HKU1 10°pfu/mL diverse di esiti positivi per SARS-CoV-2. wetteren monoidonaten Haus-Anti O £-ANTKOTpen, einen e ) e/
ol csiti hai nanie tikérper und einen Maus-Anti B-Antikirper die sich als Schicht auf der 16 Phenolspray gegen Halsentzindung 15%(v/v)
X N o
g & . 55 | Coronavirus MERS MERS 10°TU/mL Nitrozellulosemembran befinden. Wenn die Probe Antigene gegen SARS-CoV-2, Infl A und B T -
STUDIO DI USABILITA 56 | Coronavirus SARS SARS 10°TU/mL. ey A & o A & - A y A - enthilt, erscheint im Bereich der Testlinien (Linie ,A’ B, ,S*) eine farbige Linie. Wenn die Probe keine Tobramycin 4ug/mL
Sunybio ha condotto uno studio per valutare se un utente che effettua un autoesame & in grado di seguire le reactesn - — LA A A A Antigene gegen SARS-CoV-2 Influenza A und Influenza B enthalt, erscheint im Testlinienbereich keine farbige 18 Mupirocin 10mg/mL
istruzioni ed eseguire correttamente le fasi del test per il test rapido antigene SARS-CoV-2, Influenza A e 57 |SARS-CoV-25 SARS-CoV-2 10° TCID, /mL A O = Bt = -0 s --Us - Linie. Dies bedeutet, dass ein negatives Ergebnis vorliegt. Als Verfahrenskontrolle erscheint im Bereich der 19 Fluticasonpropionat S%(/)
Sono. st i 193 waloman » parteepare lls prov. 1 sionars dovevan, wilare i Dispodiv & 58 | Lavaggio nasale umano aggregato / 10/l ) ontrollinl immer sine farbige Linle (Lile .C7), die snzelgt, dass das richrige Pr i ;
. . . partecip prova. ' vo ) i N PosItve 88! B8Te8 wurde und die Membran durchfeuchtet wurde. 20 Tamiflu (Oseltamivir Phosphat) 5mg/mL
completare il test in base all'autoapprendimento delle istruzioni per I'uso senza alcuna guida pr e —
erano tenuti anche a compilare i questionari per I'utente per valutare oggettivamente I'uso del prodotto. Dopo *a: 100% crociata con Influenza A , b: 100% crociata con Influenza B, s: 100% crociata con SARS-CoV-2. HAUPTBESTANDTEILE 4. Kreuzreaktivitit . o o RN ) .
I'analisi, il livello di istruzione dei 193 utenti non professionisti medici partecipanti variava da Nessuno a 5. Effetto Hook S O — - S —— . Das Antigen-Schnelltestkit fiir SARS-CoV-2 und Influenza A und Influenza B besteht aus den folgenden Teilen: Der Antigen-Schnelltest fiir SARS-CoV-2 und A und B (I Gold) zeigte keine
College o superiore. Lintervallo d’eta era compreso tra 18 e 80 anni. Tutti i partecipanti non avevano né La concentrazione di SARS-CoV-2 & 3,4x10° TCID, ,/ml, Ia concentrazione di Influenza A & 1,8x10° TCID, ,/ml, la g“""""_“ da “'l"‘"’ vieino! Lalinea '“'“"“::P“"”"_‘[” essere ""]'“'“‘ tenue. t" presenza “‘T“"‘[‘ 1.:9; Test (:" 1. Testkassette. Kreuzreaktivitat mit den folgenden hiufigen Erregern von Atemwegserkrankungen:.
esperienza in test di laboratorio, né nel settore medico né formazione specifica di laboratorio. La lettura concentrazione di Influenza B & 4,2x10* TCID,/ml, gli esiti del test sono tutti positivi e non si riscontra effetto ), non importa quanto tenue, rappresenta un esito positivo. Non importa se la linea Test (4, B) & solo 2. Extraktionsréhrchen (mit Extraktionslasung). SN. Potential Cross-Reactant Spezies Getestete Konzentration
. ) " o N N I X leggermente colorata e sembra pii rosa / viola che rossa. X
dell’esito da parte degli utenti non professionisti & del tutto coerente con quella degli utenti professionisti. Hook. 3. Abstrichtupfer. =
Confronto tra RT-PCR in tempo reale e kit: la sensibilita al SARS-CoV-2 & pari al 97,37% e la specificita ¢ del Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare il kit per test rapido antigene Controllare la finestra degli esiti e guardare accuratamente la presenza di tre linee. 4. Gebrauchsanweisung. 1 HIN1 (2009)* A-HIN1-2009 10°pfu/mL
100%, la sensibilita all'influenza A & pari al 94,29% e la specificita & del 100%, la sensibilita all'influenza B & SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B Suny per assicurarsi di ottenere esiti accurati. Esito positivo: se si vedono tre linee: linea di controllo (C) e linee di test (A, B), significa che sono stati Hinweis: Gemé der Produktverpackungsspezifikation enthilt jeder Test 1 Testkassette, 1 Extraktionsrohrch- 2 Saisonales HIN1-Grippevirus® A-HIN1 10°pfu/mL
gs;lsifile?;f?j?f:cillae Zizi':'zciﬁ:dietultgo g/i)il Etaell:tefl(tfog;l ]tes;:s'u:;";c: :fl::nln aa‘;gl’;fza"‘,’:: a“j,eult é(l;i?fii;alt: Bambini e adolescenti di eta inferiore a 18 anni o persone che non sono in grado di capire rilevati influenza A e influenza B. Quelli qui riportati sono esempi di test positivi per Influenza A e en (mit Extraktionslosung), 1 Tupfer sowie in jeder Packung 1 Gebrauchsanweisung. H3NZGri - A3NZ T0%pfu/mL
6), i ioni i isi i i R . o s -Grippevirus? e
nell'eseauire il ) o o - K h 5 . s correttam_ente le lstl:uzmm dovrebbero effettuare il t_est so!o s_otto la supervisione di un adulto o di Influenza B: possibilita diverse di esiti positivi per Influenza A e Influenza. Benétigte, jedoch nicht mitgelieferte Materialien: ppeviru:
guire il test mediante il kit. Tutti gli utenti hanno ritenuto di poter eseguire e interpretare il test senza 1
. > SRR . e N 8 | qualcuno in grado di comprendere correttamente le istruzioni. 1. Uhr oder S hr oder Ti N P 10°pfu/mL
I'aiuto di professionisti. In conclusione, le prestazioni di usabilita del kit sono state convalidate. . L s " . - Uhr oder Stoppubr oder Timer. 4 H5N1-Vogelgrippevirus' A-H5N1 pfu/m
’ Le istruzioni seguenti illustrano la procerlura per completare un singolo test. Kit per 5 test, 10 test, HAUPTBESTANDTEILE DER EXTRAKTIONSLOSUNG
CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI 20 test. I kit per test i i per e pill test. Se verra testata pill di una By - o= o= c 5 H7N9-Vogelgrippevirus® A-H7N9 10°pfu/mL
B Alm— Al A
1. Referto della valutazione clinica persona, separare i componenti del test per evitare confusione. e O o 2 H B -0 | H | °-| H ZUSAMMENSETZUNG INHALT CAS-NR. 3 Influenza B Yamagata® BYamagata 10°pfu/mL
Le prestazioni cliniche del test sono state determinate esaminando 974 campioni di pazienti sospetti. il 4 . . Na_HPO -12H.0 0.258% 10039-32-4
Convalidare I'esito positivo o negativo dei campioni clinici utilizzando il metodo di riferimento RT-PCR "gold _ i« 7 Influenza B Victoria® B-Victoria 10°pfu/mL
standard". PRIMA DI COMINCIARE NaH,PO, 2H,0 0.0448% 13472-35-0 -
1. 1Esiti SARS-CoV-2 NaCl 085% A 8  |Respiratorisches Synzytialvirus Typ A RSV-A2 10°pfu/mL
7 dei campioni SARS-CoV-2 positivi hanno avuto esito negativo e il test RT-PCR "gold standard" é risultato . TP " " . 9 |Respiratorisches Synzytialvirus Typ B RSV-B 10°pfu/mL
positivo. Consultare Ia tabella seguente per i dettagli: Lavare o disinfettare le mani. Guar.dare t:a molu: v:cmo! Lalinea mf(enore l?rtrem?:' ess;re l.m)llo :enuel. Lla:l pre;entz:\z;{unal lllnea Test [At), Tween 20 0.1% 9005-64-5 P ynzy! yp
— Prima di inizi icurati che si iutte. / A A\ nonimporta quanto tenue, rappresenta un esito positivo. Non importa se la linea Test (A) & solo leggermente Ny 3 10°pfu/mL
. SARS-Cov.z Esiti RI-PCR rima di iniziare, assicurati che siano asciutte. st o e o, o Py e m oro T m
siti antigene -CoV-: " s - -
& Positivo Negativo Totale Controllare la finestra degli esiti e guardare accuratamente la presenza di due linee. 1 Enterovirus B Echovirus 6 10°pfu/mL
Positivo 227 0 227 Esito po'sitivn: se si vedono due linee: linea di controllo (C) e linea di test (A), significa che @ stata Bei mit der Extr Das id anheben und mit Wasser oder 12 Enterovirus C CV-AZL 10°pfu/mL
- 7 720 747 rilevata I'Influenza A. Quelli qui riportati sono esempi di test positivi per Influenza A: possibilita diverse Kochsalzlésung spiilen. Zur Sicherheit sollten Sie einen Arzt aufsuchen und sich untersuchen Inssen
Negativo di esiti positivi per Influenza A. mit der Normalerweise ist der mit der Extr 13 Enterovirus D EV-D68 10°pfu/mL
Totale 234 740 974 unbedenklich. Wenn Sie sich dennoch unwobhl fiihlen oder eine Hautreizung bemerken, spiilen Sie die >y - T0°pfu/mL.
Tasso di incidenza e intervallo di confidenza del 95% d d d C 7 Stelle sofort mit Wasser ab und suchen Sie einen Arzt auf. 14 Parainfluenza-Virus Typ 1 HPIVs-1 P!
Coincidenza Intervallo di confidenza 95% - N ml N ml Y [ | Q 1 Verschlucken der Extraktionslosung: Suchen Sie sofort einen Arzt auf! 15 Parainfluenza-Virus Typ 2 HPIVs-2 10°pfu/mL
— 1. Controllare la data di scadenza sulla confezione. Non utilizzare il kit se & scaduto. priaphetdail s Co0 s "Wl X
97,01% 93,93%~98,79% - - - - LAGERUNG UND HALTBARKEIT 16 Parainfluenza-Virus Typ 3 HPIVs-3 VR-93 10°pfu/mL
Specificita 100,00% 99,50%~100,00% 2. Prima dell'uso, assicurarsi che il kit sia a temperatura ambiente. Aprire la confezione ed estrarre 1 . U . . .
pecificita ,00% ,50%~100,00% C ; “mper ! !  estrarre 1. Lagern Sie das Produkt bei 2 bis 30 °C. Die Haltbarkeit betragt 24 Monate. 17 Rhinovirus A HRV-9 VR-489 10°pfu/mL
" plare per ciascun p di seguito per eseguire un singolo test. Non aprire i singoli 3 movirus
Accuratezza complessiva 99,28% 98,52%~99,71% . N N N 2. Die Testkarte sollte sofort nach dem Offnen des Beutels verwendet werden.
i finché non ne viene data istruzione . > ¥ e 18 Rhinovirus B HRV-3, VR-1113 10°pfu/mL
1.2 Esiti Influenza A (Flu A) 1 Tampone o . 3. Die Bestandteile des Tests miissen zum des Gebrauchs atur haben (15 bis 30 °C). novirus g
5 dei campioni di Influenza A positivi hanno avuto esito negativo e il test RT-PCR "gold standard” ¢ risultato 1 Soluzione di estrazione 1 Istruzioni per luso Guardare da molto vicino! La linea inferiore potrebbe essere molto tenue. La presenza di una linea Test (B), WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN 19 Rhinovirus C HRV-16, VR-283 10°pfu/mL
positivo. Consultare la tabella seguente per i dettagli: 1 Test a cassetta non importa quanto tenue, rappresenta un esito positivo. Non importa se la linea Test (B) & solo leggermente . e o . -
ESiti REPCR colorata e sembra i rosa / viola che rossa. 1.2ur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik. ) o 20 Adenovirus Typ 1 HAV-1 VR-1 10°pfu/mL
Esiti antigene FluA — AL — Controllare Ia finestra degli esiti e guardare accuratamente la presenza di due linee 2.Dieser Test wurde nur fiir den Nachweis von Proteinen von SARS-CoV-2 und Influenza A/B, jedoch nicht fiir oL
ositivo egativo otale - n i 21 Adenovirus Typ 2 HAdV-2 VR-846 *pfu/ml
— Esito positivo: se si vedono due linee: linea di controllo (C) e linea di test (B), significa che & stata :ngere V":" o;erdl.(rankl}zexts.e;regerhzugel;sjen. £ der AuR ite des K faedruck P
Positivo 112 0 112 rilevata I'Influenza B. Quelli qui riportati sono esempi di test positivi per Influenza B: possibilita diverse - Verwenden Sie dieses Kit nicht mehr nach dem auf der AufSenseite des Kartons aufgedruckten 22 Adenovirus Typ 3 HAdV-3 10°pfu/mL
Negativo 5 857 862 di esiti positivi per Influenza B. Verfallsdatum. - -
4. Die Testergebnisse sind visuell zu ermitteln. 23 Adenovirus Typ 4 HAdV-4 VR-1572 10°pfu/mL
Totale 17 857 o74 5. Die Leistung des Tests hingt von der Qualitt der gewonnenen Probe sowie von der Handhabung und dem
. . : - = X o
Tasso di incidenza e intervallo di confidenza del 95% ’ 1 Timer o orologio (non incluso) A m| - A = 4 o d Transport der Probe ab. Bei s Prot 5 and/oder | Kkann es zu falschen 24 Adenovirus Typ 5 HAdV-5 VR- 1578/1516 10°pfu/mL
— T : A A A
Coincidenza Intervallo di confidenza 95% sle— § — s s Ergebnissen kommen. 25 Adenovirus Typ 7 HAdV-7 VR-7 10°pfu/mL
Sensibilita 95,73% 90,31%~98,60% 6. Kein Bestandteil des Kits darf wiederverwendet werden. 26 ‘Adenovirus Typ 55 HAAV-55 10°pfu/mL
Specificita 100,00% 99,579%~100,00% 7.Fir die einwandfreie Leistung dieses Tests sind die ordnungsgemiRe Entnahme, Lagerung und der P
Accuratezza i 99.49% 98,81%~99,83% Suggerlmentl molto importanti: Se Positivo, vi & attual il sospetto di un'infezione da SARS-CoV-2, sachgerechte Transport der Proben entscheidend. 27 Humanes Metapneumovirus HMPV 10°pfu/mL
A A, Infl B o da uno qualsiasi di questi virus. Confrontare attentamente gli esiti dei test di 8. Entsorgen Sie gebrauchte Testkits in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften mit dem normalen 28 Epstein-Barr-Virus HHV-4 VR-1492 10°pfu/mL
;j Fs't' Influgz_zz]l %(F]“ BL itivi b 0 esit . il test RT-PCR "gold standard” & risultat cui sopra questa volta per determinare in modo pilt accurato da quale virus @ infettato e contattare Haushaltsabfall. pstel m
¢l campiont ¢l 'nfuenza B positivi hanno avuto esito negativo e If test RI gold standard™ ¢ risultato FASE 2: PRELIEVO DEL CAMPIONE NASALE immediatamente il medico o il dipartimento sanitario locale e rispettare le linee guida locali per 9. Nach Unter: enthalt die Extraktionslo 0,1 % Tween 20, das eine gute Inaktivierungswirkung 29 Masernvirus MV VR-24 10°pfu/mL
positivo. Consultare la tabella seguente per i dettagli: I : N g ) )
] . ‘auto-isolamento. Eseguire un test RT-PCR per confermare I'esito. gegen Viren besitzt. 30 " G lovi HHV.5 VR-977 10°pfu/mL
Esiti antigene FIuB Esiti RT-PCR A Tenere le dita lontano dall’estremita del tampone 10. Obwohl die Extraktionslosung dieses Produkts das Virus inaktiviert, wird dennoch empfohlen, alle umanes Cytomegalovirus B P
Positivo Negativo Totali SE 5: SMALTIMENTO DEL KIT PER TEST Bestandteile des Kits gemiR den Leitlinien der lokalen Bestimmungen und den Vorgaben der Aufsichtsbe- 31 Rotavirus RV VR-2018 10°pfu/mL
Positivo 102 0 102 Tutti i componenti del kit devono essere smaltiti nel rispetto delle linee guida per la manipolazione, il horden zu entsorgen. ) 10°pfu/mL
Negativo 7 865 872 x trattamento e lo smaltimento dei rifiuti generati durante trattamento/diagnosi/quarantena dei pazienti 11. Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren oder Personen, die die Anweisungen nicht richtig verstehen 32 Norovirus NOR P
i 3. Aprire la confezione protettiva del tampone affetti da Covid-19 emesse da organismi normativi o autorita di regolamentazione locali. kénnen, sollten den Test unter Aufsicht eines Erwachsenen oder einer anderen Person durchfiihren, die die 33 Mumps-Virus MuV VR-106 10°pfu/mL
Totali 109 865 974 all'estremita del bastoncino. Estrarre il tampone. 15.  Gettare tutti i componenti nel cestino dei rifiuti. Lavare le mani con acqua e sapone oppure Anweisungen richtig verstehen kann. - - a
Tasso dii a e intervallo di del 95% utilizzare un disinfettante per le mani dopo aver eseguito il test. " 34 Varicella-Zoster-Virus VZV VR-1367 10°pfu/mL
Coincidenza Intervallo di confidenza 95% QUALITATSKONTROLLE . 107cfu/mL
ibilia 589 219 5 DOMANDE FREQUEN Der Test ist mit einer internen Verfahrenskontrolle ausgestattet. Eine farbige Linie, die im Bereich der 35 Legionella 33152
Sensibilit; 93,58% 87,21%~97,38% Kontrolllinie (,C"-Linie) erscheint, stellt eine interne Verfahrenskontrolle dar. Damit wird bestitigt, dass eine Iy Bordetella pertussis BAASEY T07cfa/mL
Specificita 100,00% 99,57%~100,00% ausreichende Probenmenge zugegeben wurde und dass das Verfahren richtig durchgefiihrt wurde. P
99,28% 98,52%~99,71% g;’,'“e.tfi“:’]“:“‘:‘;“.esw::'; est v delfant et ravid antione SARS.Cov.2, nflaonza A EINSCHRANKUNGEN DES TESTS 37 Haemophilus influenzae Hib 107cfu/mL
- . P i esiti del test dei cosiddetti test rapidi dell’antigene, come il test rapido antigene -CoV-2, Influenza A e
2. Limite di rilevamento (LoD) 4. Usare il tampone in entrambe le narici: Influenza B (oro i riforsetmo al slovan degli antigeni o SARS.CoV-2, nflucnza A o Inflneara B 1.Die Proben sollten so schnell wie méglich nach der Probenahme getestet werden 38 Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 107cfu/ml.
2.1 Limite di rilevamento dell'Influenza A (LoD di Flu A) Inserire I'estremita morbida del tampone diritta nella narlce ﬁno a quando si avverte resistenza (circa - ; s o 3 ! ) - P . e " X oglich I - . > & c
11 limite di rilevamento (LoD) dell'Influenza A per il test rapido antigene SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B da 1,5 a 2,5 cm). Ruotare | il p tr lungo la parete interna Lam.lgenfa 3 gene.r.alme.n.te- l:‘llef!ahlle in campioni _prelévau. d?lle. vie respiratorie SU!JEFIOI‘.I d_uraflte. la fas.e acu.taf 2.Positive Testergebnisse schliefen eine gleichzeitige Infektion mit anderen Erregern nicht aus. 39 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 107cfu/mL
(oro colloidale) utilizza un totale di 9 ceppi di virus dell'influenza umana. Le concentrazioni dei virus della narice almeno 5 volte per assicurarsi di prelevare sia muco che cellule. dell'infezione. Esiti positivi indicano la presenza di antigeni virali, ma sono necessari ulteriori chiarimenti medici 3.Das Testergebnis sollte mit der klinischen Vorgeschichte, epidemiologischen Daten und anderen Daten, die n Strent CGMCC 18563 107cfu/mL
dell'influenza A sono quelle elencate nella tabella seguente: 5. Utilizzando lo stesso tampone, ripetere la procedura nell’altra narice per assicurarsi di aver prelevato sullo stato di infezione attraverso un‘attenta anamnesi e, se necessario, utilizzando altri metodi diagnostici. dem behandelnden Arzt zur Verfiigung stehen, in Bezug gesetzt werden. reptococcus pyogenes -
NS Conpi dellInfl A Sottoti P, . un campione adeguato da entrambe le cavita nasali. 4.Ein falsch-negatives Testergebnis kann auftreten, wenn die Konzentration des Virusantigens in einer Probe 41 Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 107cfu/mL
5. eppi dell'Influenza ottotipo 5o/ M0 6. Estrarre il tampone dalla narice. Quando posso effettuare il test? unter der Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe unsachgemiR entnommen oder transportiert - - o
1 Beijing/262/95 HIN1 50 E possibile effettuare il test gia 3 giorni dopo essere entrati in contatto con una persona infetta dai virus wurde. Daher schlieRt ein negatives Testergebnis die Moglichkeit einer Influenza-A/B- oder SARS-CoV-2-Infek- 42 Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL
SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B. Se si & stati infettati, una certa concentrazione virale pud accumularsi entro tion nicht aus. 43 M 1 i 107cfi L
N ycoplasma pneumoniae 39505 cfu/m
2 A/CALIFORNIA/7/2009NYMC X-179A(H1N1)v HIN1(2009) 50 &)~ N 3 giorni e questa pud essere rilevata dal test. Se si riscontrano sintomi tipici, come febbre, tosse, dolori corporei o 5.Wird das Testverfahren nicht eingehalten, kann dies die Testleistung beeintrichtigen und/oder das -
3 A/SWINE/GUANGDONG/2/01(HIN1) HIN1 100 ‘Vl? i perdita del senso dell'olfatto o del gusto, & possibile eseguire il test immediatamente. Se non si hanno né sintomi Testergebnis ungiiltig machen. 44 Chlamydia pneumoniae VR-2282 10%cfu/mL
" TEXASL/77(HANZ Nz P 0’47/ - tipici né si & avuto alcun contatto con una persona infetta, & possibile effettuare comunque il test per essere sicuri. 6.Der Inhalt dieses Kits ist fiir den qualitativen Nachweis von Antigenen gegen SARS-CoV-2 und Influenza A/B 45 Aspergillus fumigatus AF293 107cfu/mL
/77( ) K ! Se il test & negativo, sara possibile effettuare un nuovo test se si manifestano sintomi in seguito. aus Nasenabstrichen bestimmt.
: N 7
5 Beijing/32/92 H3N2 100 3 Ruotare almeno 5 volte in ogni narice 7.Das Reagenz kann sowohl als auch nicht Antigen nachweisen. Die Nachweisleis- 46 Candida albicans §C5314 107cfu/ml.
1l mio test & positivo. Cosa devo fare? tung héngt von der Antigenlast ab und korreliert méglicherweise nicht mit anderen diagnostischen Methoden, 47 Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/mL
6 Shangdong/9/93 H3N2 50 @ Controllare: il tampone ¢ stato passato in ENTRAMBE le narici? Vi & attualmente il sospetto di un'infezione da SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B. Contattare immediatamente die mit derselben Probe durchgefiihrt werden. 8
7 Shanghai/16,/89 H3N2 25 — - - il dipartimento sanitario locale o un medico generico/specialista. Consultare un medico per un ulteriore esame, 8.Negative Testergebnisse sind nicht dazu geeignet, andere virale oder bakterielle Infektionen als SARS-CoV-2 48 Cryptococcus neoformans H99 10%fu/mL
7. Svitare il tappo contagocce sulla provetta di estrazione. . ) che possa utilizzare un test PCR, per confermare l'infezione e suggerire il trattamento. E indispensabile rispettare oder Influenza A/B auszuschlieRen. o Cryptococcus gutii R265 107cfu/mL
8 A/Hong Kong/213/2003 H5N1 12,5 ? Posizi e il p con il c rimosso nella provetta di estrazione, tlenere saldamente le normative locali applicabili per l'auto-isolamento. 9.Die positiven und negativen pridiktiven Werte hangen stark von den Prévalenzraten ab. Bei positiven
9 A/ Beijing/302/54 HSN1 125 lestremllta del tan}pcneepremer“e con forza contro }a paretfa della provetta ruotando {1 tamplone attf)rno Tester " ist es wahrscheinlicher, dass es sich um falsch-positive Ergebnisse handelt, wenn die 50 Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107cfu/mL
—— - al campione per cirea 10 secondi (10-15 volte) dall'estremita del tampone alla soluzione di estrazione. 1l mio test ha esito negativo. Cosa devo fare? Krankheitsaktivitat zum gegenwértigen Zeitpunkt gering und die Pravalenz der Erkrankung niedrig ist. o Coromavires229F VR0 T0pfa/mi,
2-2_ Lf"“t_e q‘ rilevamento dell I‘?ﬂ“e“za B (L"D_ di Flu B]_ . 9. del“ npo Qua\.ncllo i viene rimosso, strizzare I'estremit del tampone per Un esito negativo non esclude un'infezione da virus SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B. Continuare a rispettare Falsch-negative Testergebnisse sind wahrscheinlicher, wenn die Pravalenz der Erkrankung hoch ist.
Illimite di rilevamento (LoD) dell'Influenza B per il test rapido antigene SARS-CoV-2, Influenza A e Influenza B estrarre quanto piu liquido possibile dal tampone. . tutte le regole e le misure protettive applicabili in merito al contatto con altri. Se si & avuto contatto con una 10.Dieses Testsystem wurde nur fiir die Ver g mit Pr ial gepriift. 52 Coronavirus0C43 VR-1558 10°pfu/mL
(oro colloidale) utilizza un totale di 5 ceppi di virus dell'influenza umana. Le concentrazioni dei virus 10. Avvitare il tappo contagocce sulla provetta di estrazione. : " Ce Sy - . - 5 B -, . .
) persona infetta o se si hanno i sintomi tipici, & necessario ripetere il test dopo 1-2 giorni ed effettuarne comunque 11.Das Kit wurde mit den dazugehdrigen Tupfern validiert. Die Verwendung anderer Tupfer kann zu - 10°pfu/mL
dell'influenza B sono quelle elencate nella tabella seguente: . . N X . . 53 CoronavirusNL63 COV-NL63 pfu/mi
uno per una diagnosi accurata, consultare un medico. falsch-negativen Ergebnissen fithren.




54 Coronavirus HKU1 COV-HKU1 10°pfu/mL
55 Coronavirus MERS MERS 10°TU/mL
56 Coronavirus SARS SARS 10°TU/mL
57 SARS-CoV-25 SARS-CoV-2 10° TCID, /mL
58 | Gepoolte menschliche Nasenfliissigkeit / 107cfu/mL

*a: 100 % Kreuzreaktivitdt mit Influenza A, b: 100 % Kreuzreaktivitat mit Influenza B, s: 100 % Kreuzreaktivi-
tat mit SARS-CoV-2.

5. Hook Effect

Die SARS-CoV-2-Konzentration betragt 3,4 x 10° TCID_,/ml, die Influenza-A-Konzentration betragt 1,8 x 10°
TCID,,/ml, die Influenza-B-Konzentration betrégt 4,2 x 10* TCID, /ml. Die Testergebnisse sind alle positiv und
es liegt kein Hook-Effekt vor.

Lesen Sie diese Anleitung sorgfiltig durch, bevor Sie das Suny Antigen-Schnelltestkit fiir
SARS-CoV-2 und A und B ver Nur dann kénnen Sie genaue
Ergebnisse erzielen.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren oder Personen, die die Anweisungen nicht richtig
verstehen kénnen, sollten den Test nur unter Aufsicht eines Erwachsenen oder einer anderen
Person durchfiihren, die die Anweisungen richtig verstehen kann.

Die folgende Anleitung beschreibt das Testverfahren zur Durchfiihrung eines einzelnen Tests.

Testkits mit 5 Tests, 10 Tests, 20 Tests. Die Testkits enthal die not di; dteile zur

Durchfithrung mehrerer Tests. Wenn mehr als eine Person getestet werden soll, trennen Sie die
Testbestandteile voneinander, damit es nicht zu Verwechslungen kommt.

BEVOR SIE BEGINNEN

Waschen oder desinfizieren Sie Thre Hande.
Trocknen Sie Ihre Hande, bevor Sie
beginnen.

1.Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Packung. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn das
Verfallsdatum iiberschritten ist.

2. Stellen Sie sicher, dass das Kit vor dem Gebrauch Raumtemperatur hat. Offnen Sie die
Verpackung und nehmen Sie jeweils einen der unten abgebildeten Bestandteile heraus, um einen
einzelnen Test durchzufithren. Offnen Sie einzelne Bestandteile erst nach entsprechender

Aufforderung.
1 Tupf
pler 1 N " 1

1 Testkassette ‘ %

1 Stoppuhr/Timer oder Uhr
(nicht im Lieferumfang)

A Halten Sie Ihre Finger vom Tupferkopf fern.

dem Ende, an dem sich der Stiel befindet. Nehmen
Sie den Tupfer heraus.

3. Offnen Sie die Schutzverpackung des Tupfers an 1

e

4. Abstrichprobe aus beiden Nasenléchern:

Fiihren Sie das weiche Ende des Tupfers gerade in ein Nasenloch ein, bis Sie einen Widerstand

spuren (etwa 1,5 bis 2,5 cm) Drehen Sie den Tupfer langsam und reiben Sie ihn mindestens 5 Mal
an der Ii des entlang, damit sowohl Nasensekret als auch Zellen

aufgenommen werden.

5. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch, um sicherzustel-

len, dass aus beiden N: hohlen eine geniigende Prob wird,

6. Ziehen Sie den Tupfer aus dem Nasenloch.

oS
Ve,

Pl
<
4%
N

5 Mal

In jedem Nasenloch mindestens drehen

@ Kontrolle: Haben Sie einen Abstrich aus BEIDEN Nasenléchern genommen?

7. Schrauben Sie die Tropfkappe vom Extraktionsrohrchen ab.

8. Geben Sie den Tupfer mit der entnommenen Probe in das Extraktionsrohrchen, halten Sie den
Tupferkopf fest und driicken Sie ihn kréftig gegen die Rohrchenwand, wahrend Sie den Tupfer mit
der Probe etwa 10 Sekunden lang (10 bis 15 Mal) in der Extraktionslésung drehen.

9. Entnahme des Tupfers: Driicken Sie beim Entfernen des Tupfers den Tupferkopf zusammen, um
so viel Fliissigkeit wie moglich aus dem Tupfer zu entfernen.

10. Schrauben Sie die Tropfkappe auf das Extraktionsréhrchen.

Lilafarbene Kappe

Lilafarbene Kappe verschlieRen

abschrauben Hineinstecken Herausziehen

o
m e
S 4%} l T lﬂﬁ%ﬂ’

o ﬁ
RITT 3: DURCHFUHRUNG DES

11. Nehmen Sie die Testkassette aus der Schutzverpackung und legen Sie sie auf einen gut

beleuchteten, ebenen Untergrund.
I . » (2) Probenvertiefung (1) Ergebnisfenster
]

12.Priifen Sie die Fliissigkeit im Extraktionsrohrchen
aufBlasen.  Warten Sie, bis alle Blasen verschwund-

T Weifle Kappe
abschrauben
en sind, de; diese zu falschen Ergebnissen fiihren

konnen. Offnen Sie die weie Kappe auf dem || ||

Extraktionsrohrchen. j

Bewegen Sie die Testkassette nicht, bevor der Test abgeschlossen ist.
13. Driicken Sie 3 Tropfen Fliissigkeit aus dem Rohrchen herausdriicken
in die Vertiefung auf der Testkassette.
Anders ausgedriickt: Geben Sie 3 Tropfen der 3 Tropfen

=

Extraktionslosung

in die mit dem Buchstaben ,S"

gekennzeichnete Probenvertiefung

auf der Testkassette und “U“

POSITIVES ERGEBNIS: SARS-CoV-2

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgepragt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(5), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (S) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.
Achten Sie im Ergebnisfenster auf zwei Linien.
Positives Ergebnis: Wenn zwei Linien zu sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinie
(S), bedeutet dies, dass SARS-CoV-2 nachgewiesen wurde. Dies sind Beispiele fiir positive Tests auf
SARS-CoV-2: verschiedene Moglichkeiten fiir ein positives Ergebnis bei SARS-CoV-2.

| D=6 b= Ir

POSITIVES ERGEBNIS: Influenza A + Influenza B
Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgepriigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(A, B), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (A, B) nur schwach geféirbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.
Achten Sie im Ergebnisfenster auf drei Linien.
Positives Ergebnis: Wenn drei Linien zu sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinien
(A, B), bed dies, dass Infl A und Infl h i wurden. Dies sind Beispiele
fiir positive Tests auf Influenza A und Influenza B: verschiedene Maglichkeiten fiir ein positives

Ergebnis bei Influenza A und Influenza B.

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(A), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (A) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.
Achten Sie im Ergebnisfenster auf zwei Linien.
Positives Ergebnis: Wenn zwei Linien zu sehen sind, ndmlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinie
(A), bed dies, dass fl wurde. Dies sind Beispiele fiir positive Tests auf
I A: ver: fiir ein positives Ergebnis bei Influenza A.

Kontolliie Co- - - | - 4 | .
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POSITIVES ERGEBNIS: Influenza A

w@>o
w@>o
w@>o

POSITIVES ERGEBNIS: Influenza B

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(B), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (B) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.
Achten Sie im Ergebnisfenster auf zwei Linien.
Posltlves Ergebnis: Wenn zwei Linien z sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinie
B), dles, dass B i wurde. Dies sind Beispiele fiir positive Tests auf
Mg ‘fiir ein positives Ergebnis bei Influenza B.

Sehr wichtige Tipps: Falls ein positives Ergebnis vorliegt, besteht derzeit der Verdacht auf eine
Infektion mit SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B oder mehreren der genannten Viren. Bitte
vergleichen Sie die oben genannten Testergebnisse sorgfaltig, um genauer zu bestimmen, welche
Virusinfektion vorliegt. Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder das ortliche Gesundheitsamt
und befolgen Sie die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolation. Lassen Sie einen PCR-Test
durchfiihren, um das Ergebnis zu best

SCHRITT 5: ENTSORGEN DES TESTKITS

Alle Bestandteile des Kits sollten entsprechend den Leitlinien fiir die Handhabung, Behandlung und
Entsorgung von Abfillen, die bei der Behandlung/Diagnose/Quarantine von COVID-19-Patienten anfallen,
entsorgt werden. Es gelten die Vorgaben der értlichen Behdrden oder Aufsichtsbehorden.

I B: ver:

CEX)
EX)
0o>0
FEES)

15. Entsorgen Sie alle Bestandteile im Miilleimer. Waschen Sie sich nach der Durchfithrung des
Tests die Hande mit Wasser und Seife oder verwenden Sie ein Handdesinfektionsmittel.

UFIG GESTELLTE FRAGEN

Wie funktioniert der Test”

Die Tes Antigen- wie auch dem Antigen-Schnelltest fiir
SARS- CoV? und Influenza A und Inﬂuenza B g olloldales Gold), beruhen auf dem Nachweis von
Ann§enen gegen SARS-CoV-2, Influenza A und Infl uenza B. Die Anngene sind in der akuten Phase
der Infektion im Allgemeinen in Proben der oberen A Positive Erg
deuten auf das Vorhandensein viraler Antigene hin. Allerdi ngs 1st eine weitere medizinische
Abklarung des Infektionsstatus durch eine sorgfiltige Anamnese und ggf. durch weitere
diagnostische Methoden erforderlich.

‘Wann kann ich den Test durchfithren?

Sie konnen den Test bereits 3 Tage nach dem Kontakt mit einer Person durchfiihren, die mit dem
SARS-CoV-2-, Influenza-A- oder Influenza-B-Virus infiziert ist. Wenn Sie sich infiziert haben, kann
sich innerhalb von 3 Tagen eine Viruskonzentration aufbauen, die mit dem Test nachgewiesen
werden kann. Wenn Sie typische Symptome wie Fieber, Husten, Kérperschmerzen oder den Verlust
des Geruchs- oder Geschmackssinns feststellen, konnen Sie den Test sofort durchfiihren. Wenn Sie
weder typische Symptome haben noch Kontakt zu einer infizierten Person hatten, kénnen Sie den
Test trotzdem machen, um Gewissheit zu haben. Wenn der Test negativ ist, kénnen Sie einen neuen
Test machen, falls Sie spater Symptome bemerken.

Mein Test war positiv. Was sollte ich tun?

Es besteht derzeit der Verdacht auf eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-, Influenza-A- oder

Influenza-B-Virus. Wenden Sie sich sofort an das 6rtliche Gesundheitsamt oder einen Arzt bzw.

Allﬁ emeinmediziner. Suchen Sie zu einer weiteren Untersuchung einen Arzt auf, der mit einem
Test die Infektion bestatigen und eine Behandlung vorschlagen kann. Halten Sie sich unbedingt

an die ortlichen Vorschriften zur Selbstisolierung.

Mein Test war negativ. Was sollte ich tun?

Ein negatives Ergebnis schlieft eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-, Influenza-A- oder
Influenza-B-Virus nicht aus. Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln bezughch des Kontakts mit
anderen und der erforderlichen Schutzmafnahmen ein. Wenn Sie Kontakt mit einer infizierten
Person hatten oder wenn Sie typische Symptome haben, sollten Sie die Untersuchung nach ein bis
zwei Tagen wiederholen und fuir eine genaue Diagnose auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Der Testlinie (T) ist nur schwach rosa gefirbt, Was bedeutet das?

Selbst wenn die Testlinie (T) nur schwach geférbt ist, kann das Ergebnis als positiv interpretiert
werden. Es besteht derzeit der Verdacht auf eine Infektion mit dem SARS-CoV-2-, Influenza-A- oder
Influenza-B-Virus. Wenden Sie sich sofort an das értliche Gesundheitsamt oder einen Arzt bzw.
Allgemeinmediziner. Suchen Sie zur weiteren Untersuchung einen Arzt auf, der mit einem PCR-Test
die Infektion bestatigen und eine Behandlung vorschlagen kann. Halten Sie sich unbedingt an die
geltenden ortlichen Vorschriften zur Selbstisolation.

Mein Test zeigt keine rote Linie im Bereich (C) oder mein Test zeigt ein ungiiltiges Ergebnis.
Was sollte ich tun?

Wenn diese Zeile nicht erscheint, war der Test ungiiltig. Ein ungiiltiges Ergebnis kann durch eine
fehlerhafte Testdurchfithrung verursacht worden sein. Fiihren Sie in einem solchen Fall einen
neuen Test mit einer neuen Probe und einer neuen Testkassette durch. Wenn Sie erneut ein
ungiiltiges Ergebnis erhalten, wenden Sie sich an einen Arzt oder ein Testzentrum.

Ich habe zwei Tests gemacht, der erste Test ist positiv und der zweite negativ.
Was bedeutet das? \535 sollte ich tun?

Dies kann verschiedene Ursachen haben, z. B. eine falsche Testdurchfiihrung oder zu wenig
Probenfliissigkeit, sodass zwei Tests unterschiedliche Ergebnisse zeigen. Warten Sie einige
Stunden und fiihren Sie den Test dann erneut durch. In der Zwischenzeit sollten Sie Ihren Kontal
zu anderen Menschen auf ein Minimum beschranken. Wenn Sie Symptome verspiiren oder bei
einem anderen negativen Ergebnis unsicher sind, suchen Sie einen Arzt auf.

Kann ich den Test an meinen Haustieren durchfiihren?
Der Test ist nur fiir die Anwendung beim Menschen bestimmt und kann nicht bei Tieren
angewendet werden.

Ko Medil oder Krankheiten die Er isse beei ?

Die Einnahme von Antibiotika, Hustenmedikamenten oder von Mitteln gegen Asthma (z. B.
Asthmaspray) kann die Konzentration der Virusantigene in den oberen Atemwegen verringern und
zu einem falsch-negativen Ergebnis fiihren.

Kann ich den Test bei Kindern durchfiihren?

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren oder Personen, die die Anweisungen nicht richtig
verstehen konnen, sollten den Test unter Aufsicht eines Erwachsenen oder einer anderen Person
durchfithren, die die Anweisungen richtig verstehen kann. Dies dient dazu, die richtige und sichere
Anwendung des Tests zu gewahrleisten und den bestmaglichen Testeffekt zu erzielen.

UFIG GESTELLTE FRAGEN
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Bevollméchtigter Vertreter in der Inhalt ausreichend fiir <n> Tests

4. Instrucciones de uso.

RESULTADO NEGATIVO

PEET)
ww>o
gl 1

PEET)

Lo

Encuentre la ventana de resultados y busque una linea Unica en la ventana.
Resultado negativo: si ve que solo esté presente la linea de control (C), significa que no se detecté el
SARS-CoV-2, la gripe A ni la gripe B, o una concentracién de virus insuficientemente alta. Estos son

Linea de conirol 'C”
Linea do prusba A" o
Linea de prucbaB" .
Linea do prusbaS" o

v ®>0

Si los resultados de la prueba rapida de deteccion de antigenos son negativos y los sintomas
contintian, las personas deben someterse inmediatamente a una prueba de RT-PCR, segin el consejo
del centro de pruebas de la Covid-19. También se aconseja seguir las directrices locales de
autoaislamiento y consultar a su médico.

RESULTADO POSITIVO: SARS-CoV-2 + gripe A + gripe B

iFijese bien! La linea inferior puede ser muy débil. La presencia de cualquier linea de prueba (A, B, S), no
importa cuan débil sea, es un resultado positivo. Incluso si la linea de prueba (A, B, S) solo est4 ligeramente
coloreada y aparece mas rosa/piirpura que roja.

ltados y busque las cuatro lineas.

Resultado positive: si ve cuatro lineas, la linea de control (C) y la linea de prueba (A, B, S) , esto
significa que se detect6 el SARS-CoV-2, la gripe Ay la gripe B. Estos son ejemplos de pruebas positivas
de SARS-CoV-2, gripe Ay gripe B: diferentes posibilidades de resultado positivo de SARS-CoV-2, gripe

[

0®>0
EED)
o >0
EED)

{Fijese bien! La linea inferior puede ser muy débil. La presencia de cualquier linea de prueba (A, S), no
importa cudn débil sea, es un resultado positivo. Incluso si la linea de prueba (A, S) solo esta ligeramente
coloreada y aparece mas rosa/piirpura que roja.

y busque las tres lineas.

Resultado positivo: si ve tres lineas, la de control (C) y la de prueba(A, S), significa que se ha detectado
el SARS-CoV-2 y la gripe A. Estos son ejemplos de pruebas de SARS-CoV-2 y gripe A positivas: diferentes
posibilidades de resultado de SARS-CoV-2 y gripe A positivos.
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RESULTADO POSITIVO: SARS-CoV-2 + gripe B
iFijese bien! La linea inferior puede ser muy débil. La presencia de cualquier linea de prueba (B, S), no
importa cuan débil sea, es un resultado positivo. Incluso si la linea de prueba (B, S) solo esté ligeramente
coloreada y aparece mis rosa/purpura que roja.
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y busque las tres lineas.
positivo: si ve tres lineas, la de control (C) y la de prueba (B, S), significa que se ha detectado

é iFijese bien! La linea inferior puede ser muy débil. La presencia de cualquier linea de prueba (S), no importa

el SARS-CoV-2 y la gripe B. Estos son ejemplos de pruebas de SARS-CoV-2 y gripe B positivas: diferentes
posibilidades de resultado de SARS-CoV-2 y gripe B positivos.
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RESULTADO POSITIVO: SARS-CoV-2
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cuén débil sea, es un resultado positivo. Incluso si la linea de prueba (S) solo est4 ligeramente coloreada y
aparece mas rosa/ptirpura que roja.

Itados y busque
Resultado positivo: si ve dos lineas, la de control (C) y la de prueba (8), significa que se ha detectado
el SARS-CoV-2. Estos son ejemplos de pruebas positivas de SARS-CoV-2: diferentes posibilidades de

1

las dos lineas.
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4 |Virus® de la gripe aviar A-H5N1 10°pfu/mL
Nota: De acuerdo con las especificaciones del embalaje del producto, cada prueba estara equipada con 1 casete
de prueba, 1 tubo de extraccién (con solucién de extraccién), 1 hisopo, y cada paquete estara equipado con 1 5 |Virus®de la gripe aviar A-H7N9 10°pfu/mL ‘L‘"e‘”’ o
instruccién de uso. 6 |Gripe B Yamagata® B-Yamagata 10°fu/mL st
Materiales necesarios, pero no incluidos:
1. Reloj, cronémetro o cronégrafo. 7 | Gripe B Victoria® B-Victoria 10°pfu/mL
COMPONENTES PR'INCIPALES DE LA SOLUCION DE EXTRACCION 8 | Virus sincitial respiratorio tipo A RSV-A2 10°pfu/mL
COMPOSICION CONTENIDO CASN.°
9 | Virus sincitial respiratorio tipo B RSV-B 10°pfu/mL
Na,HPO-12H,0 0.258% 10039-32-4
i 6
Nall,PO, 2H,0 0.0448% 13472-35-0 10 |Enterovirus A CV-A10 10°pfu/mL
NaCl 0.85% 7647-14-5 11 |Enterovirus B Echovirus 6 10°pfu/mL N
de test negativos:
Tween 20 0.1% 9005-64-5 12 |Enterovirus C CV-A21 10°pfu/mL
H,0 ] __986472% 77321185 13 |Enterovirus D EV-D68 10°pfu/ml
En caso de contacto de los ojos con la solucién de extraccion: levante el parpado y enjuague con agua
corriente o solucién salina. Para estar seguro, consulte a un médico para que le haga un chequeo. 14 | Virus de la para influenza tipo 1 HPIVs-1 10°pfu/mL
Contacto de la piel con la solucién de extraccién: normalmente, el contacto de la piel con la solucién de 15 | Virus de la para influenza tipo 2 HPIVs-2 10°pfu/mL
extraccién es inofensivo. Si aun asi se siente incémodo, o si nota irritacién en la piel, enji de
inmediato la zona con aguay consulte a un médico. 16 | Virus de la para influenza tipo 3 HPIVs-3 VR-93 10°pfu/mL
Ingestion de la solucién de extraccion: consulte inmediatamente a un médico. 17 | Rinovirus A HRV-9 VR-489 10%pfu/mL
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
1. Almacenar el producto a una temperatura de entre 2 °C y 30 °C, la vida ttil es de 24 meses. 18 | Rinovirus B HRV-3, VR-1113 10°pfu/mL
2. La tarjeta de prueba se debe utilizar inmediatamente después r.de abrir la bolsa. - 19 |Rinovirus C HRV-16, VR-283 10°pfu/mL
3. Los componentes de la prueba deben estar a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) cuando se utilicen.
— 1 VR, 6
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 20 |Adenovirus tipo 1 HAdV-1 VR-1 10°pfu/mL
1.para uso diagndstico in vitro. 21 |Adenovirus tipo 2 HAdV-2 VR-846 10°pfu/mL
i i (ni i6 , -CoV-2, gri X Encuentre la ventana de r
2. Esta prue})a ha Sldl? autorizada Gnicamente para la deteccién de proteinas del SARS-CoV-2, gripe A/B; no 22 | Adenovirus tipo 3 HAAV-3 T0°pfu/mL
para otros virus o patogenos.
3. No utilice este kit después de la fecha de caducidad impresa en el exterior de la caja. 23 | Adenovirus tipo 4 HAdV-4 VR-1572 10°pfu/mL
4. L Il 1 i isual.

05 resu t.ados de las pruebas se deben detem.unar de manera visua ) ) ) 3 24| Adenovirus tipo 5 HAAV-5 VR- 1578/1516 10°pfa/mL
5. El rendimiento de la prueba depende de la calidad de la muestra obtenida, asi como de la pulacién y el Ay gripe B.
transporte de la misma. Pueden producirse resultados incorrectos por una recogida o manipulacién 25 | Adenovirus tipo 7 HAdV-7 VR-7 10°pfu/mL
inadecuada de la muestra. ) 26 | Adenovirus tipo 55 HAdV-55 10°pfu/mL
6. No reutilice ningtin componente del kit.

7. La obtencién, el almacenamiento y el transporte adecuados de las muestras son fundamentales para la 27 | Metapneumovirus humano HMPV 10°pfu/mL
realizacién de esta prueba. ) - 28 | Virus de Epstein-Barr HHV-4 VR-1492 10°pfu/mL
8. Desechar los kits de pruebas usados como residuos domésticos normales de acuerdo con los r
locales. 29 |Virus del sarampién MV VR-24 10°pfu/mL
fJ. Tra.s la. {nvestlg.acmn, la solucién de extraccion contiene un 0,1 % de Tween 20, que tiene un buen efecto de 30 | Citomegalovirus humano HHV-5 VR.977 10%pfu/mL
inactivacion del virus.
10. Aunque la solucién de extraccién de este producto tiene el efecto de inactivar el virus, se recomienda 31 |Rotavirus RV VR-2018 10°pfu/mL
desec}mr todos los componentes del kit segun las directrices de los requisitos reglamentarios locales o las 32 | Norovirus NOR 109pfu/mL
autoridades reguladoras. Encuentre la ventana de r
11. Los nifios y adolescentes menores de 18 afios, o las personas que no puedan entender correctamente las 33 | Virus de la paperas MuV VR-106 10°pfu/mL
instrucciones, deben realizar la prueba bajo la supervision de un adulto o de alguien que pueda entenderlas 34 | Virus de la varicela-zoster VZVVR-1367 105pfu/mL
correctamente
CONTROL DE CALIDAD 35 |Legionela 33152 107cfu/mL
Los controles internos de procedimiento se incluyen en la prueba. La linea de color que aparece en la region de - "
la linea de control (lfnea “C") es un control de procedimiento interno. Esta confirma que se ha afiadido un 36 | Bordetella pertussis BAA-589 107cfu/mL [
volumen sufi'ciente de muestras y que se ha realizado el procedimiento correcto. 37 |Haemophilus influenzae Hib 107cfu/mL (re e
LIMITACION DE LA PRUEBA e e pructa ST =
1. Los usuarios deben analizar las muestras lo antes posible tras su recogida. 38 | Estafilococo dorado CGMCC 12910 107cfu/mL
2. Los resultados positivos no descartan con otros 39 [Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 107cfu/mL
3. Los resultados de las pruebas deben correlacionarse con la historia clinica, los datos epidemiolégicos y otros .
datos de los que disponga el clinico que evaliia al paciente. 40 | Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 107cfu/mL
4. Puede producirse un resultado falso negativo si el nivel de antigeno viral en una muestra esta por debajo del 41 |Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 107cfu/mL
limite de detecci6n de la prueba o si la muestra se obtuvo o transporté de manera incorrecta. Por lo tanto, el
- - "
resultado negativo de la prueba no elimina la posibilidad de infeccién por gripe A/B o SARS-CoV-2. 42 | Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL
5. El inc imi del proced de la prueba puede afectar de manera negativa el rendimiento de la 43 |Mycoplasma pneumoniae 39505 107cfu/mL Encuentre la ventana de r
prueba o invalidar su resultado. - - " ltad
6. El contenido de este kit se debe utilizar para la deteccién cualitativa de los antigenos de la gripe A/B o del 44 | Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/mL
SARS-CoV-2 a partir de hisopos nasales. 45 | Aspergillus fumigatus AF293 107cfu/mL
7. El reactivo puede detectar el antigeno viable y no viable. El rendimiento de la deteccién depende de la carga - - -
de antigenos y puede no correlacionarse con otros métodos de diagnéstico realizados en la misma muestra. 46 | Candida albicans SC5314 107cfu/mL
8. Los resultados negativos de la prueba no pretenden descartar otras infecciones virales o bacterianas no 47 |.Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/mL Livea o proaoa X
relacionadas con el SARS-CoV-2 ni con la gripe A/B. . Unen doprta s -
9. Los valores predictivos positivos y negativos dependen en gran medida de las tasas de prevalencia. Es mas 48 | Cryptococcus neoformans H99 10%fu/mL
probable que los resultados positivos de las pruebas representen falsos positivos durante los periodos de 49 | Cryptococcus gutii R265 107cfu/mL
escasa o nula actividad de la enfermedad cuando la prevalencia de la enfermedad es baja. Los resultados falsos — - "
negativos de las pruebas son més probables cuando la prevalencia de la enfermedad es alta. 50 | Pneumocystisjirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107fu/mL
10. Este dispositivo ha sido evaluado para su uso exclusivo con material de muestras humanas. 51 |Coronavirus 229E VR-740 10°pfu/mL
11. El kit fue validado con los hisopos proporcionados. El uso de hisopos alternativos puede dar lugar a - "
resultados falsos negativos. 52 | Coronavirus 0C43 VR-1558 10°pfu/mL oy arece mas rosa/i
r
ESTUDIO DE USABILIDAD 53 | Coronavirus NL63 COV-NL63 10°pfu/mL
Suny llevé a cabo un estudio para evaluar si un usuario de la autoprueba puede seguir las instrucciones y

s s P L . . . 54 | Coronavirus HKU1 COV-HKU1 10°pfu/mL
realizar con éxito los pasos de la prueba rapida de deteccion de antigenos del SARS-CoV-2, la gripe A y la gripe o
B (oro coloidal), incluida la recogida de hisopos nasales, e interpretar correctamente los resultados. Se invit6 a 55 |Coronavirus MERS MERS 10°TU/mL resultado positivo de SARS-CoV-2.
193 voluntarios a participar en la prueba. Los voluntarios utilizaran el dispositivo y completaran la prueba -

. Lo . . . . | o N . 56 |Coronavirus SARS SARS 10°TU/mL inea de control °C* b= - —
segun el autoaprendizaje de la IFU sin ninguna orientacién pr y también aran los o o
cuestionarios de usuario para evaluar objetivamente el uso del producto. Tras el analisis, el nivel de estudios 57 |SARS-CoV-25 SARS-CoV-2 10° TCID,,/mL Linea do. N
de los 193 usuarios legos participantes fue de Ninguno a Universitario o superior. El rango de edad erade 18 a

N . . . - S . s . 58 | Lavado nasal humano / 107cfu/mL
80 afios. Ninguno de los participantes tiene experiencia en pruebas de laboratorio, ni en la industria médica, ni

formacion especial de laboratorio. El resultado de la lectura de los usuarios no profesionales coincide
totalmente con el de los usuarios profesionales. La comparacién de la PCR en tiempo real y los kits: la
sensibilidad del SARS-CoV-2 es del 97,37 % y la especificidad del 100 %, la sensibilidad de la gripe A es del
94,29 % y la especificidad del 100 %, la sensibilidad de la gripe B es del 94,29 % y la especificidad del 100 %.
Del resultado de la prueba se desprende que la aplicacién del kit fue considerada como facil de realizar por
todos los usuarios (100 %), ninguno alegé dificultad para realizar la prueba con el kit. Todos los usuarios
consideraron que podian realizar e interpretar la prueba sin ayuda de un profesional. En conclusién, las
prestaciones de usabilidad del kit han sido validadas.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

1. Informe de evaluacién clinica

El rendimiento clinico de la prueba se determiné examinando 974 muestras de pacientes sospechosos. Se
validé el positivo o negativo de las muestras clinicas mediante el método de referencia “estandar de oro”
RT-PCR.

1.1 Resultados del SARS-CoV-2

Siete de las muestras positivas para el SARS-CoV-2 resultaron negativas, y la prueba RT-PCR “estandar de oro”
fue positiva. Compruebe la siguiente tabla para conocer mas detalles:

Resultados del RT-PCR
Resultados del antigeno del SARS-CoV-2 — "
Positivo Negativo Total
Positivo 227 0 227
Negativo 7 740 747
Total 234 740 974

indice de coincidencia e intervalo de confianza del 95 %

Coincidencia 95 % intervalo de confianza
d 97.01%, 93.93%~98.79%
idad 100.00% 99.50%~100.00%
Precision general 99.28% 98.52%~99.71%

1.2 Resultados de la gripe A
Cinco de las muestras positivas a la gripe A resultaron negativas, y la prueba RT-PCR “estandar de oro” fue
ositiva. Compruebe la siguiente tabla para conocer mas detalles:

Resultados de RT-PCR
del FluA -
Positivo Negativo Total
Positivo 112 0 112
Negativo 5 857 862
Total 117 857 974

indice de coincidencia e intervalo de confianza del 95 %

Coincidencia 95 % Intervalo de confianza
d 95.73% 90.31%~98.60%
Especificidad 100.00% 99.57%~100.00%
Precision general 99.49% 98.81%~99.83%

1.3 Resultados de la gripe B
Siete de las muestras positivas a la gripe B resultaron negativas, y la prueba RT-PCR “estandar de oro” fue

starten Sie die Zeitmessung.

Verschlief3en Sie das Rohrchen wieder mit
der weiflen Kappe und

warten Sie 20 Minuten.

14. Lassen Sie die Testkassette flach auf dem Tisch liegen. Lesen Sie das Testergebnis nach 20
Minuten ab. Lesen Sie das Ergebnis nicht frither als nach 20 Minuten und nicht spater als nach 25
Minuten ab.
K N
20 MINUTEN WARTEN

AT 20 - 25 MINUTEN

Hinweis: Die Kontrolllinie (C) kann innerhalb weniger Minuten im Ergebnisfenster sichtbar
werden. Bis die Testlinie (T) erscheint, kann es jedoch bis zu 20 Minuten dauern.
Hinweis: Nach Ablauf von 25 Minuten ist das Ergebnis méglicherweise nicht mehr
zuverlassig.

SCHRITT 4: ABLESEN DES TESTERGEBNISSES

UNGULTIGES ERGEBNIS (Test hat nicht funktioniert)

Betrachten Sie das Ergebnisfenster. Wenn KEINE Kontrolllinie (C) vorhanden ist, hat der Test nicht
funktioniert und ist ungiiltig. Die Ursache hierfiir kann ein falsches Testverfahren sein. Der Test
sollte wiederholt werden. Fiihren Sie bitte einen neuen Test mit einer neuen Probe und einer neuen
Testkassette durch. Dies sind Beispiele fiir ungiiltige Tests: verschiedene Mdoglichkeiten fiir

ungiiltige Ergebnisse.

NEGATIVES ERGEBNIS
Achten Sie im Er auf eine einzelne Linie.
Negatives Ergebnis: Wenn nur die Kontrolllinie (C) vorhanden ist, bedeutet dies, dass SARS-CoV-2,
Influenza A oder Influenza B nicht erkannt wurden oder dass die Viruskonzentration nicht
ausreichend hoch war. Dies sind Beispiele fiir Negatives Tests:
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CEX)

Wenn die Er des Antigen- negativ sind und die Symptome fortbestehen, sollten
die betreffenden Personen sofort mit einem RT-PCR-Test gemidf den Empfehlungen des
Covid-19-Testzentrums untersucht werden. Auflerdem sollten Sie weiterhin die ortlichen
Richtlinien zur Selbstisolation befolgen und Ihren Arzt befragen.

POSITIVES ERGEBNIS: SARS-CoV-2 + Influenza A + Influenza B

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgepragt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(A, B, S), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (A, B, ) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.
Achten Sie im Ergebnisfenster auf vier Linien.
Positives Ergebnis: Wenn vier Linien zu sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinien
(A, B, S), bedeutet dies, dass SARS-CoV-2, Infl un B g wurden.
Dies sind Beispiele fiir positive Tests auf SARS-CoV-2, Infl A und Infl B: verschied
Maglichkeiten fiir ein positives Ergebnis bei SARS-CoV-2, Influenza A und Influenza B.

il

Kontolliie .C
x

CEX)
CEX)

Yrvy

CEX)
£
o0

POSITIVES ERGEBNIS: SARS-CoV-2 + Influenza A

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(A, S), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (A, S) nur schwach gefarbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.
Achten Sie im Ergebnisfenster auf drei Linien.
Positives Ergebnis: Wenn drei Linien zu sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinien
(A, S), bedeutet dies, dass SARS-CoV-2 und Influenza A nachgewiesen wurden. Dies sind Beispiele
fiir positive Tests auf SARS-CoV-2 und Influenza A: verschiedene Maglichkeiten fiir ein positives
Ergebnis bei SARS-CoV-2 und Influenza A.

X
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Testini S

POSITIVES ERGEBNIS: SARS-CoV-2 + Influenza B

Sehen Sie genau hin! Die untere Linie kann sehr schwach ausgeprigt sein. Das Vorhandensein einer Testlinie
(B, S), ganz gleich wie blass diese erscheint, bedeutet ein positives Ergebnis. Dies gilt auch dann, wenn die
Testlinie (B, ) nur schwach geférbt ist und eher rosa/lila als rot erscheint.

Achten Sie im Ergebnisfenster auf drei Linien.

Positives Ergebnis: Wenn drei Linien zu sehen sind, namlich die Kontrolllinie (C) und die Testlinien
(B, S), bedeutet dies, dass SARS-CoV-2 und Influenza B nachgevwesen wurden Dies sind Beispiele
fiir positive Tests auf SARS-CoV-2 und Infl B: verschi iten fiir ein positives
Ergebnis bei SARS-CoV-2 und Influenza B.
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Testinie S -

In-vitro-Diagnostiku i
nevitro-Diagnostiam Vorsicht positiva. Compruebe la siguiente tabla para conocer mas detalles:
d Hersteller Bestellnummer Resultados de RT-PCR
del FluB
Positivo Negativo Total
&I Herstellungsdatum Chargenbezeichnung Positivo 102 0 102
. Negativo 7 865 872
E Verwendbar bis ® Nur zum einmaligen Gebrauch g
N . Total 109 865 974
icht verwenden, wenn T
[ Gebrauchsanweisung beachten ® e Verpaclaumg besehdigt ist indice de dencia e intervalo de del 95 %
30°C Coincidencia 95 % Intervalo de confianza
2 CJ’ Temperaturbegrenzung 2 bis 30 °C STERILE[EO] | steritsiert mit Echylenoxid Sensibilidad 93.58% 87.21%~97.38%
B = ad
- Vor Nasse schiitzen ZX Vor Sonnenlicht schiitzen 100.00% 99.57%~100.00%
Precision general 99.28% 98.52%~99.71%

Antigen-Test zur
(.Selbsttest”)

Entspricht den Anforderungen der Richtlinie
98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika
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Suny (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.

Floor 3 to 8, Building 24, No. 71 Houxiang Road, Haicang District, 361026 Xiamen, Fujian,
VR China

Tel.: +86 592 6312 399 | E-Mail: info@sunybio.cn | Website: www.sunybio.cn

Lotus NL B.V,
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595 AA, Den Haag, Niederlande
Tel.: +31 6441 68999 | E-Mail: peter@lotusnl.com
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Hersteller von sterilen Tupfern:
Bitte beachten Sie die Informationen in der beiliegenden Tupferverpackung.

Version der Gebrauchsanweisung: Rev. V2.1
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Prueba rapida de deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe
Ay lagripe B (Oro coloidal) /Hisopo Nasal

A6061701,A6061702, A6061703, A6061704.

Espec.: 1 prueba/kit, 5 pruebas/kit, 10 pruebas/kit, 20 pruebas/Kit.
Para uso diagndstico in vitro

Para uso en autodiagnostico

Para uso con muestras de hisopos nasales.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de realizar la prueba.
USO PREVISTO

Este kit es una inmunocromatografia de oro coloidal destinada a la deteccién cualitativa simultanea y a la
diferenciacién de los antigenos de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2, de la gripe Ay de la gripe B
en muestras de hisopos nasales humanos directos. Los signos y sintomas clinicos de la infeccién viral
respiratoria debido al SARS-CoV-2 y a la gripe pueden ser similares. Este kit es adecuado para la deteccion
sintomatica o atica de casos h de SARS-CoV-2, gripe Ay gripe B, i con de

2. Limite de deteccion (LoD)

2.1 Limite de deteccion de la gripe A (LoD de la gripe A)

La LoD del gripe A para la prueba rapida de deteccién de antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y la gripe B
(oro coloidal) se realizo utilizando un total de 9 cepas de virus de la gripe humana. Las concentraciones de los
virus de la gripe A fueron las indicadas en la siguiente tabla:

S.N. Cepas de gripe A Subtipo TCID,,/mL
1 Beijing/262/95 HIN1 50
2 | A/CALIFORNIA/7/2009NYMC X-179A(HIN1)v H1N1(2009) 50
3 A/SWINE/GUANGDONG/2/01(H1N1) HIN1 100
4 TEXAS1/77(H3N2) H3N2 50
5 Beijing/32/92 H3N2 100
6 Shangdong/9/93 H3N2 50
7 Shanghai/16/89 H3N2 25
8 A/Hong Kong/213/2003 H5N1 125
9 A/ Beijing/302/54 H5N1 125

2.2 Limite de deteccion de la gripe B (LoD de la gripe B)
El LoD de la gripe B para la prueba rapida de deteccién de antigenos del SARS-CoV-2, gripe A y gripe B (oro
coloidal) se realizé utilizando un total de 5 cepas de virus de la gripe humana. Las concentraciones de los virus
de la gripe B fueron las indicadas en la siguiente tabla:

*a: 100 % de cruce con la gripe A, b: 100 % de cruce con la gripe B, s: 100 % de cruce con SARS-CoV-2.

5. Efecto gancho

La concentracién de SARS-CoV-2 es 3,4 x 10° TCID, /mL, la concentracién de la gripe A es 1,8 x 10° TCID, /mL,
la concentracién de la gripe B es 4,2 x 10* TCID,/mL, los resultados de las pruebas son todos positivos, y no
hay efecto gancho.

Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar el kit de prueba rapida de deteccién de antigenos
del SARS-CoV-2 y de la gripe A y la gripe B Suny para garantizar resultados precisos.

Los niiios y adolescentes menores de 18 afios, o las personas que no puedan entender correctamente las
instrucciones, solo deben realizar la prueba bajo la supervisién de un adulto o de alguien que pueda
entenderlas correctamente.

Las sigui instrucci i elpr dela prueba para completar una sola prueba.
Las 5 pruebas, 10 pruebas, 20 pruebas. Los Kits de prueba incluyen para varias
pruebas. Si la prueba se realiza a mas de un separe los de la prueba para evitar
confusiones.

ANTES DE COMENZAR

Lavese o desinféctese las manos.
Aseglirese de que estén secas antes de

empezar.

«

1. Compruebe la fecha de caducidad en el envase. No utilice si el kit esta caducado.

2. Asegirese de que el kit esté a temperatura ambiente antes de utilizarlo. Abra el paquete y extraiga 1
de cada uno de los componentes que se muestran a continuacién para realizar una sola prueba. No abra
los componentes individuales hasta que se le indique.

1 Hisopo

1 Solucién de extraccign 1 Instrucciones de uso

1 Casete de prueba Z%

1 Temporizador o reloj
(no incluido)

Nota: Se requiere un dispositivo de cronometraje (reloj, temporizador, etc.), pero no se proporciona.
PASO 2: RECOGER LA MUESTRA NASAL

& Mantenga los dedos alejados de la cabeza del hisopo.

3. Abra el paquete protector del hisopo por el x
extremo del bastoncillo. Saque el hisopo.

4. Pase el hisopo por ambas fosas nasales:

Introduzca el extremo blando del hisopo en la fosa nasal hasta que sienta resistencia (entre 1,5y 2,5
cm). Gire lentamente el hisopo, frotindolo suavemente por el interior de la fosa nasal al menos 5 veces
para asegurarse de recoger tanto el moco como las células.

5. Repita este proceso con el mismo hisopo en la otra fosa nasal para asegurarse de extraer una muestra
adecuada de ambas cavidades nasales.

6. Retire el hisopo de la fosa nasal.

Gire al menos 5 veces en cada fosa nasal

PARAR Compruebe: ;Ha pasado el hisopo por AMBAS fosas nasales?

7. Desenrosque la tapa del gotero tubo de extraccion.

8. Coloque el hisopo con la muestra extraida en el tubo de extraccién, sujete el extremo del hisopo con
firmeza y presiénelo con fuerza contra la pared del tubo mientras gira el hisopo alrededor de la muestra
durante unos 10 segundos (10 a 15 veces) desde el extremo del hisopo hacia la solucién de extraccién.
9. Retire el hisopo: al retirar el hisopo, apriete el extremo para eliminar tanto liquido como sea posible.
10. Enrosque la tapa del gotero en el tubo de extraccién.

Desenrosque la
tapa violeta

Enrosque la tapa violeta

PASO 3: REALIZAR LA PRUEBA

11.Saque el casete de prueba de su embalaje protector y coléquelo en una superficie plana y bien

S.N. Influenza B Strains Subtipo TCID,,/mL
1 Hong Kong/5/72 Yamagata 20
2 Beijing1/87 Yamagata 50
3 Guangdong/120/2000 Yamagata 10
4 Hong Kong/8/73 Victoria 50
5 Singapore/222/79 Victoria 50

2.3 Limite de deteccién del SARS-CoV-2 (LoD del SARS-CoV-2)
La LoD del SARS-CoV-2 para la prueba rapida de deteccién de antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe Ay la
gripe B (oro coloidal) fue de 150 TCID, /mL.

clasteres u otros individuos que necesiten un diagnéstico de infeccién por SARS-CoV-2, gripe A y gripe B. Los
nifios y adolescentes menores de 18 afios, o las personas que no puedan entender correctamente las
instrucciones, deben realizar la prueba bajo la supervisién de un adulto o de alguien que pueda entenderlas
correctamente

RESUMEN

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. El SARS-CoV-2 es una enfermedad infecciosa respiratoria
aguda. En general, la gente es susceptible a este virus. Act los
coronavirus son la principal fuente de infeccién. Las personas infectadas asintométicas también pueden ser
una fuente de infeccién. Segiin la investigacion epidemiolégica actual, el periodo de incubacién es de 1 a 14
dias; por lo general, de 3 a 7 dias. Los principales sintomas son fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos, se
observa congestién nasal, goteo nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

La gripe es una infeccién virica aguda y febril que provoca principalmente una enfermedad de las vias
respiratorias y se manifiesta en forma de epi ia o La infeccién se produce princi a
través de una infeccion por gotitas. El virus se propaga desde la mucosa de las vias respiratorias superiores a
todo el tracto bronquial. Alli, el virus y su toxina pueden provocar una grave inflamacién de la mucosa
bronquial y un dafo de los vasos. La distincién de los tipos sera posible por la diferente antigenicidad de sus
nucleoproteinas, que estan recubiertas por una proteina matriz con antigenicidad especifica del tipo. La gripe
A suele provocar un curso clinico grave y una pra del virus.
epidemia de gripe A, la importancia epidemioldgica y las medidas derivadas para la proteccién del individuo y
de la poblacién pasan a primer plano junto con la gravedad de los sintomas clinicos. La gripe B suele provocar
escalofrios y fiebre. La temperatura corporal puede aumentar hasta 39 °C 0 40 °C en unas horas o 24 horas. En
el hombre, los virus de la gripe B evolucionan més lentamente que los virus A y més rapidamente que los virus
C. El virus de la gripe B muta a un ritmo de 2 a 3 veces menor que el tipo A. Sin embargo, la grlpe B muta lo

3. ias interferentes
Las sigui sustancias p:
deteccién de antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y la gripe B (oro coloidal). Las concentraciones finales de
prueba de las sustancias interferentes se documentan en la siguiente tabla:

interferentes no tienen ningtin impacto en la prueba rapida de

suficiente como para que no sea posible una inmunidad duradera. No puede cursar una pr
del virus.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

La prueba es un inmunoensayo en saindwich de anticuerpos dobles. Si hay antigenos del virus del SARS-CoV-2,
delagripe Ay delagripe B en la muestra, se combinard con el anticuerpo monoclonal de ratén anti-SARS-CoV-2
marcado con oro coloidal, el anticuerpo 1 de ratén antii
ratén antiinfluenza B, y se formara un complejo. Bajo la accién de la cromatografia, el complejo fluye sobre la

membrana de nitrocelulosa. A continuacién, el complejo se combinard con otro anticuerpo

1 2

(2) Pocillo para muestras  (1Ventana de resultados

12. Compruebe el liquido para ver si hay burbujas del

anti-SARS-CoV-2 de ratén, anticuerpo monoclonal antiinfluenza A de ratén, anticuerpo monoclonal antiinfluen-
za B de ratén recubierto en la membrana de nitrocelulosa. Si la muestra contiene antigenos del SARS-CoV-2,
antigenos de la gripe Ay de la gripe B, apareceré una linea de color en la regién de la linea de prueba (linea “A”,
“B”, “S”) como resultado. Si la muestra no contiene antigenos del SARS-CoV-2,la gripe A , la gripe B no
aparecerd ninguna linea de color en la regién de la linea de prueba, lo que indica un resultado negativo. Para
servir como control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color (linea “C") en la regién de la linea
de control, lo que indica que se ha afiadido el volumen adecuado de muestra y se ha producido la absorcion de
la membrana.

COMPONENTES PRINCIPALES
Los estan i
SARS-CoV-2, la gripe Ay la gripe B:

1. Casete de test rapido.

2. Tubo de extraccién (con solucién de extraccion).
3. Hisopo.

en el kit de prueba rapida de deteccién de antigenos del

S.N. Nombre de la sustancia Concentracion tubo de extraccién. T Desenrosque la
dos por el nuevo 1 Sangre entera 4%(v/v) Espere a que desapall'ezcan las burl?ujas, ya que pueden =) tapa blanca
- o dar lugar a resultados inexactos. Retire la tapa blanca del I
2 Mucina 0-5%(v/v) tubo de extracci6n.
3 Ricola (mentol) 1.5mg/mL
4 Sucrets (diclonina) 1.5mg/mL m
5 Sucrets (mentol) 1.5mg/mL
No mueva el casete de prueba hasta que la prueba haya terminado.
6 Chloraseptic (mentol) 1.5mg/mL
13.Aprieta y dej 3 gotas de liquido del tub
7 Chloraseptic (benzocaina) 1.5mg/mL prle»a yceje caer 3 gotas ce fliquido de ° —| |— Pellizque
en el pocillo del casete de prueba.
8 Naso GEL (NeilMed) 5%(v/v) Es decir, afiada 3 gotas de la solucién de extraccién 3 gotas
durante una 1 illo de 1 tra del
9 Gotas nasales CVS (fenilefrina) 15%(v/v) en e pocttlo defa muestra de
casete de prueba marcado con
10 Afrin (oximetazolina) 15%(v/v) laletra“S” e
11 Aerosol nasal CVS (cromolin) 15%(v/v) inicie la medicién del tiempo.
N N Vuelva a colocar la tapa blanca en el tubo y
12 Gel nasal (oximetazolina) 10%(v/v) .
espere 20 minutos.
13 Zi 59 e T -
1cam A 14. M. el casete de prueba plano sobre la mesa. Lea los resultados en 20 minutos. No lea el
14 Homeopético (Alkalol) 1:10 resultado antes de 20 minutos o después de 25 minutos.
15 Fisherman’s Friend 1.5mg/mL Q N
A, el anticuerpo monoclonal de 16 Aerosol para el dolor de garganta 15%(v/v) ESPERE 20 MINUTOS
orea 17 Tobramicina 4pg/mL LEA ENTRE LOS 20y 25 MINUTOS
18 Mupirocina 10mg/mL
19 Propionato de fluticasona 59%(v/v) Nota: Una linea de control (C) puede aparecer en la ventana de resultados en pocos minutos, pero una linea
de prueba (T) puede tardar hasta 20 minutos en aparecer.
20 Tamiflu (fosfato de oseltamivir) Smg/mL Nota: Después de 25 minutos, el resultado puede ser inexacto.
P N
4. Reactividad cruzada PASO 4: LEER EL RESULTADO DE LA PRUEBA Y
La prueba rapida de deteccién de antigenos del SARS-CoV-2 y la gripe A y la gripe B (oro coloidal) no se cruza 3 .
con los siguientes patégenos respiratorios comunes. RESULTADO NO VALIDO (La prueba no ha func1onado]
S.N. | Reactividad cruzada potencial Especie Concentracién probada Busque la ventana de resultados. Si NO estd presente la linea de control (C), la prueba no ha
1 |HIN1(2009) A-HIN1-2009 10%ptuymL. funcnonado y se considera No vélllda. EstoApuede ser el resultado de un procedimiento de prueba
incorrecto y la prueba debe repetirse. Realice una nueva prueba con una nueva muestra y un nuevo
2 | Virus* de la gripe estacional A-HINT 10°pfu/mL casete de prueba. Estos son ejemplos de pruebas No vilidas: diferentes posibilidades de resultado
3 | Virus® de la gripe A-H3N2 10%pfu/mL No valido.

Todos los componentes del kit se deben desechar de acuerdo con las Directrices para la manipulacién, el
& tratamiento y la eliminacion de los residuos generados durante el tratamiento, el diagnéstico y la cuarentena
de los pacientes con la COVID-19 emitidas por los requisitos reglamentarios locales o las autoridades
reguladoras.
15. Arroje todos los componentes al cesto. Lavese las manos con agua y jabén, o utilice un desinfectante
de manos después de realizar la prueba.

RESULTADO POSITIVO: Gripe A + Gripe B
iFijese bien! La linea inferior puede ser muy débil. La presencia de cualquier linea de prueba (A, B), no
importa cudn débil sea, es un resultado positivo. Incluso si la linea de prueba (A, B) solo est ligeramente
coloreada y aparece mds rosa/purpura que roja.

Encuentre la ventana de r y busque las tres lineas.

Resultado positive: si ve tres lineas, la de control (C) y la de prueba (A, B), significa que se ha
detectado la A y la gripe B. Estos son ejemplos de pruebas positivas de gripe A y gripe B: diferentes
posibilidades de resultado positivo de gripe Ay gripe B.
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RESULTADO POSITIVO: Gripe A
iFijese bien! La linea inferior puede ser muy débil. La presencia de cualquier linea de prueba (A), no importa
cuén débil sea, es un resultado positivo. Incluso si la linea de prueba (A) solo esté ligeramente coloreada y
aparece més rosa/purpura que roja.

Encuentre la ventana de r y busque las dos lineas.
Resultado positivo: si ve dos lineas, la de control ( C) y la de prueba ( A), significa que se ha detectado
la gripe A. Estos son ejemplos de pruebas positivas de gripe A: diferentes posibilidades de resultado

positivo de gripe A.
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iFijese bien! La linea inferior puede ser muy débil. La presencia de cualquier linea de prueba (B), no importa
cuén débil sea, es un resultado positivo. Incluso si la linea de prueba (B) solo esté ligeramente coloreada y
aparece ms rosa/pirpura que roja.

Encuentre la ventana de r y busque las dos lineas.

Resultado positivo: si ve dos lineas, la de control (C) la de prueba (B), significa que se ha detectado la
gripe B. Estos son ejemplos de pruebas positivas de gripe B: diferentes posibilidades de resultado
positivo de gripe B.
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Consejos muy importantes: si es positivo, existe la pecha de una i i6n por

SARS-CoV-2, gripe A, gripe B o cualquiera de estos virus. Compare cuidadosamente los resultados de las
pruebas anteriores esta vez para determinar con mayor precisién qué virus estd infectado; péngase en
contacto con su médico o departamento de salud local inmediatamente, y siga las directrices locales
para el autoaislamiento. Realice una prueba PCR para confirmar el resultado.

PASO 5: DESECHAR EL KIT DE PRUEBAS

PREGUNTAS FRECUENTES

PREGUNTAS FRECUENTES

(Cémo funciona la prueba?
Los resultados de las llamadas pruebas répidas de deteccién de antigenos, como la prueba répida de deteccién
de antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y la gripe B (oro coloidal), se refieren a la deteccién de antigenos
del SARS-CoV-2/gripe A/gripe B. El anugreno es %.‘ neralmente detectable en muestras del tracto respiratorio
superior durante la fase aguda de la 0s resul positi indican la Presencla de antigenos
virales, pero es necesario aclarar el estado de la i una Y, si es necesario,
mediante otros métodos de diagnéstico.

¢Cuéndo puedo realizar la prueba?

La prueba se puede realizar a partir de los 3 dias siguientes al contacto con una persona infectada con el virus
del SARS-CoV-2/gripe A/gripe B. Si ha sido infectado, en 3 dias puede acumularse una concentracién viral que
puede ser detectada por ]ga prueba. Si nota sintomas tlplcos, como fiebre, tos, dolores corporales o pérdida del
sentido del olfato o del gusto, puede realizar la prueba Si no tiene los tipicos ni ha
tenido contacto con una persona infectada, puede realizar la prueba para estar seguro. Si la prueba es negativa,
puede realizar una nueva prueba si presenta sintomas mas adelante.

Mi prueba ha sido positiva. ;Qué debo hacer?

ct se ue hay una por el virus del SARS-CoV-. Z/%npe A/gripe B. Péngase en
contacto de inmediato con el departamento de salud local o con un médico generalista. Acuda a un médico para
que le haga un examen mas exhaustivo y pueda utilizar una prueba PCR para confirmar la infeccién y sugerir
un tratamiento. Es imprescindible que cumpla con las normas locales de autoaislamiento.

Mi prueba ha sido negativa. ;Qué debo hacer?

Un resultado negativo no descarta una infeccién por el virus del SARS-CoV-2, /%ripe A/gripe B. Siga campliendo
todas las normas aplicables en relacién con el contacto con otras personas y las medidas de proteccién. Si ha
estado en contacto con una persona infectada o si tiene los sintomas tipicos, debe repetir la prueba al cabo de
uno o dos dias, y hacerse una de todas formas para obtener un diagnéstico preciso. Consulte a un médico.

La linea de prueba (T) tlene un color ligeramente rosado. ;Qué significa esto?

Aunque la Fmea de prueba (T) solo tenga un color ligero, el resultado puede interpretarse como positivo.
Actual existe la de una or el virus SARS-CoV-2/gripe A/gripe B. Péngase en contacto
de inmediato con el departamento de salud locaFo con un médico genera%lsta Acuda a un médico para que le
haga otro examen y pueda utilizar una prueba de PCR para confirmar la infeccién y sugerir un tratamiento. Es
imprescindible que cumpla con las normas locales aplicables para el autoaislamiento.

Mi prueba no muestra una linea roja en el 4rea (C) o mi prueba muestra un resultado no vélido. ;Qué debo
hacer?

Si esta linea no aparece, la prueba no es vélida. Un resultado no vélido puede haber sido causado por la
ejecucion incorrecta de la prueba. En tal caso, realice una nueva ]irueba €on una nueva muestra y un nuevo
casete de prueba. Si vuelve a obtener un resultado no valido, consulte a un médico o a un centro de pruebas.

He realizado dos pruebas, la primera es positiva y la segunda es negativa.

(Qué significa esto? ;Qué debo hacer?

Esto puede deberse a diversas causas, como la realizacién incorrecta de la prueba o la escasez de la muestra, de
modo que dos pruebas muestran resultados diferentes. Espere unas horas y vuelva a realizar la prueba.
Mientras tanto, mantenga el mfnimo contacto con otras personas. Si experimenta sfntomas o si no estd seguro
de otro resultado negativo, acuda a un médico.

¢Puedo realizar la prueba en mis mascotas?
La prueba solo esta pensada para su uso en humanos y no puede utilizarse en animales.

(Pueden los o las enfer afectar mis r
El uso de antibi6ticos, medicamentos para la tos o el asma (por ejemplo, un aerosol para el asma) podria
reducir la concentracién de antigenos viricos en las vias respiratorias superiores y provocar un resultado falso
negativo.

¢Puedo realizar la prueba en nifios?

Los nifios y adolescentes menores de 18 afios, o las personas que no puedan entender correctamente las
instrucciones, deben realizar la prueba bajo la supervision de un adulto o de alguien que pueda entenderlas
correctamente para asegurar el uso correcto y seguro de la prueba, y hacer que el efecto de la prueba alcance
las mejores resultados.
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Suny (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
Floor 3 to 8, Building 24, No. 71 Houxiang Road, Haicang District, 361026 Xiamen, Fujian,
PR.

Tel.: +86 592 6312 399 | Correo electrénico: info@sunybio.cn | Sitio web: www.sunybio.cn
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