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INTENDED USE
The SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette is a
lateral flow i intended for the q detection of SARS-CoV-2,

influenza A and influcnza B viral nucleoprotein antigens in nasopharyngeal
yngeal Swab from indi suspected of respiratory viral infection
consistent with SARS-CoV-2 by their healthcare provider. Symptoms of
Respiratory viral infection due to SARS-CoV-2 and influenza can be similar. The
SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette is intended
for the detection and differentiation of SARS-CoV-2, influenza A and influenza B
viral nucleoprotein antigens. Antigens are generally detectable in nasopharyngeal
‘oropharyngeal specimens during the acute phase of infection. Positive results
indicate the presence of viral antigens, but clinical Correlation with patient history
and other diagnostic information is necessary to determine infection status. Positive
results do not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses.
Negative results do not rule out SARS-CoV-2 or influenza Infection and should not
be used as the sole basis for treatment or patient management decisions, including
infection control decisions. Negative re&ults musl be combined with clinical
observations, patient history and epi ion, and with
a molecular assay, if necessary, for patient management. The SARS-CoV-2 &
Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette is intended for use by trained
clinical laboratory personnel specifically instructed and trained in vitro diagnostic
procedures.
SUMMARY
The novel corona viruses (SARS-CoV-2) belong to the f genus. SARS-CoV-2 is an
acute respiratory infectious discase. People are generally susceptible. Currently, the
patients infected by the novel corona virus are the main source of infection;
asymptomatic infected people can also be an infectious source. Based on the
current the incut period isl to 14 days, mostly
3 to 7 days. The main manifestations include fever, Fatigue and dry cough. Nasal
congestion, runny nose, sore throat, malignant diarrhea is found in a few cases.
Influenza (flu) is a contagious respiratory illness caused by influenza Viruses. It can
cause mild to severe illness. Serious outcomes of flu infection can result in
hospitalization or death. Some people, such as older people, young children, and
people with certain health conditions, are at high risk of serious flu complications.
There are two main types of influenza (flu) virus: Types A and B. The influenza A
and viruses that routinely spread in people (human influenza viruses) are
responsible for seasonal flu epidemics each year.

PRINCIPLE

The SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette is a
qualitative, lateral flow immunoassay for the detection of the N protein of SARS-
CoV-2, Influenza A and Influenza B nucleoproteins in Nasopharyngeal swab
‘oropharyngeal swab. In this test, antibody specific to the N protein of SARS-CoV-
2, Influenza A and Influenza B nucleoproteins is separately coated on the test line
regions of the test cassette. During testing, the extracted specimen reacts with the
antibody to N protein of SARS-CoV-2, Influenza A and’or Influenza B that are
coated onto particles. The mixture migrates up the membrane to react with the
antibody to N protein of SARS-CoV-2, Influenza A andior Influenza B on the
membrane and generate one colored line in the test regions. The presence of this
colored line of the test regions indicates a positive result. To serve as a procedural
control, a colored line will always appear in the control region if the test has
performed properly.

REAGENTS

The test cassette contains anti-SARS-CoV-2 Nucleocapsid, anti-Influenza A and B
protein particles, and anti-SARS-CoV-2 Nucleocapsid, anti-Influenza A and B
protein coated on the membrane.

PRECAUTIONS

Please read all the information in this package insert before performing the test.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or

incorrect procedural techniques are the most likely reasons for control line

failure. Review the procedure and repeat the test with a new test Cassette. If the
problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your
local distributor.

QUALITY CONTROL

A procedural control is included in the test. A colored line appearing in the
control region(C) is considered an internal procedural control. It confirms
adequate membrane wicking.

Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended
that positive and negative controls be tested as a good laboratory practice
to confirm the test procedure and to verify proper test performance.

LIMITATIONS OF THE TEST

The test Procedure and the Interpretation of test Result must be followed closely

when testing for the presence of SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B
antigens in the human nasopharyngeal/oropharyngeal specimens from suspected
individuals. For optimal test performance, proper sample collection is critical.
Failure to follow the procedure may give inaccurate results.

The performance of the SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid

Test Cassette was evaluated using the procedures provided in this product insert
only. Modifications to these procedures may alter the performance of the test.

Viral Transport Media (VTM) specimen and extracted specimens for PCR tests
cannot be used for the test.

The SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette is for
in vitro diagnostic use only. This test should be used for detection of SARS-
CoV-2/Influenza  Alnfluenza B Antigens in human nasopharyngeal

Joropharyngeal specimens as an aid in the diagnosis of patients with suspected
SARS-CoV-2, Influenza A or Influenza B infection in conjunction with clinical
presentation and the results of other laboratory tests. Neither the quantitative
value nor the rate of increase in the concentration of SARS-CoV-2/Influenza
AlInfluenza B antigens can be determined by this qualitative test.

The SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette will
only indicate the presence of SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B Antigens
in the specimen and should not be used as the sole criteria for the diagnosis of
SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B infections.

The results obtained with the test should be considered with other clinical
findings from other laboratory tests and evaluations.

If the test result is negative or non-reactive and clinical symptoms persist. It is
recommended to re-sample the patient a few days later and test again or test
with a molecular diagnostic device to rule out infection in these individuals.

The test will show negative results under the following conditions: The

ion of the novel antigens, Influenza A or Influenza B
virus in the sample is lower than the minimum detection limit of the test.

. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection, particularly in those
who have been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular
diagnostic should be considered to rule out infection in these individuals.

A negative result for Influenza A or Influenza B obtained from this kit should
be confirmed by RT-PCR/culture.

Excess blood or mucin on the swab specimen may interfere with test
performance and may yield a false positive result.

_The accuracy of the test depends on the quality of the swab sample. False
negatives may result from improper sample collection or storage.

. Positive results of SARS-CoV-2 may be due to infection with non-SARS-CoV-
2 coronavirus strains or other interference factors. A positive result for
influenza A andior B does not preclude an underlying co-infection with another
pathogen, therefore the possibility of an underlying bacterial infection should be
considered
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EXPECTED VALUES
The SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette has been
compared with leading commercial RT-PCR tests. The correlation between these
two systems is no less than 97%.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Sensitivity, Specificity and Accuracy
The SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette has been
evaluated with specimens obtained from the patients’-PCR is used as the reference
method for the SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test

Cassette. Specimens were considered positive if RT-PCR indicated a positive result.

Specimens were considered negative if RT- PCR indicated a negative result.

1. For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.
2. The test should remain in the sealed pouch until ready to use.

3. All i should be P hazardous and handled in the
same manner as an infection agent.

4. The used test should be discarded according to local regulations.

5. Avoid using bloody samples.

6. Wear gloves wen handing the samples, avoid touching the reagent membrane and
sample well.

STORAGE AND STABILITY

1. Store as packaged in the sealed pouch at the temperature (2-30°C). The kit is
stable within the expiration date printed on the labeling. DO NOT FREEZE.

2. Once open the pouch, the test should be used within 15 min. Prolonged exposure

to hot and humid environment will cause product deterioration. The lot number and the

expiration date were printed on the labeling.
SPECIMEN COLLECTION, TRANSPORT AND STORAGE
Specimen Collection:
Nasal secretion collection:
1. Insert a sterile swab into the nostril of the patient, reaching the surface of the
posterior nasopharynx.
2. Swab over the surface of the posteriornasopharynx.
3. Withdraw the sterile swab from the nasal cavity.
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Throat secretion collection:

1. Insert a sterile swab into the throat completely from the mouth, centering on the
throat wall and the reddened area of the palate tonsils, wipe the bilateral pharyngeal
tonsils and posterior pharyngeal wall with moderate force, avoid touching the
tongue and take out the swab.

Specimen transport and storage:

. Specimens should be tested as soon as possible after collection.

2 If swabs are not processed i it is highly the swab
sample is placed into a dry, sterile, and tightly sealed plastic tube for storage. It can
be stored at 2-8°C for 8 hours and can be stored for a long time at -70°C.Do not
store specimens in viral transport media.

3. Samples collected from swabs that are too viscous or agglomerated are not

recommended for testing of this product. If the swabs are contaminated with a large

amount of blood, they are not recommended for testing. It is not recommended to
use the samples that are processed with sample extraction solution not provided in
this kit for testing of this product.

SPECIMEN PREPARATION

Only the extraction buffer and tubes provided in the kit is to be used for swab
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1.

pecimen preparation.
Take out the tube, peel off the aluminum foil on the extraction buffer tube carefully

avoid liquid spills and place the tube in the Tube Holder.
2.Place the swab specimen in the Extraction Tube. Rotate the swab for approximately
10 seconds while pressing the head against the inside of the tube to relcase the antigen

n the swab.

3.Remove the swab while squeezing the swab head against the inside of the
Extraction Tube as you remove it to expel as much liquid as possible form the swab.
Discard the swab in accordance with your biohazard waste disposal protocol.

4.Fit the dropper tip on top of the extraction tube. Place the test cassette on a clean
and level surface.
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ARS-CoV-2 Test:
SARS-CoV-2 Antigen Rapid RT-PCR Total
Test Positive Negative Results
SARS-Cov-2 | _ Positive 113 2 115
Antigen [ Negative 3 212 215
Total 116 214 330

Relative Sensitivity 97.41%(95%C1*:92.67% ~ 99.12%)

99.07%(95%C1*:96.66% ~ 99.74%)

Relative Specificity

Accuracy 98.48% (95%CI*: 96.50%~ 99.35%)
Influenza A+B Test:
Tnfluenza AB Type A Type B
Antigen Combo RT-PCR RT-PCR
Rapid Test [ pogirive | Negative] 1! [ Positive | Negative| 104!
o Arp | Positive |__100 2 102 ] 85 p 57
Negative| 1 180 8] 2 200 | 200
Total 01 | i 25 | 87 | 200 | a9
99.0% 97.7%
Relative Sensitivity| (95%CI*: 94.6%~09.8%) | (95%CI*: 92.0%~99.4%)
98.9% 99.0%
Relative ificity| (95%CI*: 96.1%~99.7%) | (95%CI*: 96.5%~99.7%)
95.9% 6%
Accuracy | (95%CI*: 96.9%~99.6%) | (95%CI*: 96.5%~99.5%)

*Confidence Intervals

Specificity Testing with Various Viral Strains

The SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette was
tested with the following viral strains. No discernible line at either of the test-line
regions was observed at these concentrations listed:

ARS-CoV-2 Test:

Description Concentration
HCOV-HKU1 10°TCIDso /ml
iphylococcus aureus 10°TCIDso /ml

Group A streptococci

Measles virus

Mumps virus

Adenovirus type 3
Mycoplasmal pneumonia
Parainfluenza virus, type2
Human metapneumovirus

Human coronavirus OC43

Human coronavirus 229E
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Bordetella parapertusis 50 ‘ml
Influenza B Victoria STRAIN STCIDsy /ml
Influenza B YSTRAIN STCIDso ‘ml
Influenza A HIN1 2009 *TCIDso /ml
Influenza A H3N2 STCIDso /ml
HIN9 STCIDso /ml
H5N1 TCIDso /ml
Epstein-Barr virus *TCIDso ‘ml
Enterovirus CA16 STCIDso ‘ml
Rhinovirus N 50 /ml

Respiratory syncytial virus
Streptococcus pneumoni-ae
Candida albicans
Chlamydia
Bordetella pertussis
Pneumocystis jiroveci
M ium tubercu- losis
Legionella pneumophila
Influenza A+B Test:

el e R e e
g
El

Description s
Human adenovirus 3 NiA
Human adenovirus 7 NA

THuman coronavirus OCA3 NA

*NOTE: The storage of the specimen after extraction is stable for 2 hours at room
temperature or 24 hours at 2-8°C

KIT COMPONENTS

Materials provide.

Test cassettes  Extraction Buffer with Integrated Extraction Tube, 0.5ml per Tube

Sterile Swabs  Package Insert  Tube Holder (The tube holder of 1 test is on the color box)
Materials required but not provide.

Timer For timing use.

DIRECTIONS FOR USE

Allow the test, extracted specimen and/or controls to equilibrate to room
temperature (15-30°C or 59-86°F) prior to testing.

1. Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it within 15 min.
Best results will be obtained if the assay is performed immediately after opening the
foil pouch.

2. Invert the specimen extraction tube and add 2 drops of extracted specimen
(approx.65ul) to each of the specimen well(S) respectively and then start the timer.
3. Wait for the colored line(s) to appear. Read the result at 10 minutes. Do not

interpret the result after 30 minutes. .
&
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INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustration above)

POSITIVE SARS-CoV-2:*Two distinct colored lines appear in the left window.
One colored line should be in the control region (C) and another colored line should

be in the Test region (T). Positive result in the Test region indicates detection of
SARS-CoV-2 antigens in the sample.

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

be in the Influenza A region (A). A positive result in the Influenza A region
indicates that Influenza A antigen was detected in the sample.

POSITIVE Influenza B: *Two distinct colored lines appear in the right
window. One colored line should be in the control region (C) and another colored
line should be in the Influenza B region (B). A positive result in the Influenza B
region indicates that Influenza B antigen was detected in the sample.

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

and two-colored line should be in the Influenza A region (A) and Influenza B

region (B). A positive result in the Influenza A region and Influenza B region
indicates that Influenza A antigen and Influenza B antigen were detected in the
sample.

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

NEGATIVE:One colored line appears in the control region (C). No apparent
colored line appears in the test line region (T/A/B).

Parainfluenza virus 1 NiA
virus 2 NiA

Parainfluenza virus 3 NiA
Measles NiA
Mumps NA
Human respiratory syncytial virus NA
Human Rhinovirus 1A NiA
Human herpesvirus 5 NiA
Herpes simplex virus | NiA
Human herpesvirus 2 N:A
Rubella NiA
Varicella-Zoster NiA

TCID 59 = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that under the
conditions of the assay can be expected to infect 50% of the culture vessels
inoculated. Precision

Intra-Assay & Inter-Assay
Within-run and Between-run precision has been determined by using seven
specimens of SARS-CoV-2 and Influenza A/B standard control. Three different
lots of SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test Cassette have
been tested using negative, SARS-COV-2 Antigen weak, SARS-CoV-2 Antigen
Strong, Influenza A weak, Influenza B Weak, Influenza A Strong and Influenza B
Strong. Ten replicates of each level were tested each day for 3 consecutive days.
The specimens were correctly identified>99% of the time.

Interfering Substances

The test results do not be interfered with the substance at the following

oncentration:
i‘l‘lf:lge;‘c‘;g Conc. Interfering substance Conc.
Whole Blood | 4% Compound Benzoin Gel T Smg/ml
Touprofen Tmgiml | Cromolyn glycate 15%
tetracycling Sugml i Sugiml
Mucin 0.5% Mupirocin T0mg/ml
Erythromycin | 3ug/ml Oseltamivir Smg/ml
Tobramyein o Naphazoline Hydrochlo-ride | |5,
Nasal Drops
Fluticasone propionate
menthol 15% oy 15%
- Deoxyepinephrine hydro-
Afiin 15% ot 15%
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SARS-CoV-2 & Influenza A+B
Antigen Combo

Schnelltestkassette
Verpackungsbeilage @
Kat: COIF- Proben: Nasopharyngealer Abstrich/
Oropharyngealer Abstrich
Versi Giiltigkeitsdatum: 2022.12

: B
Code: 4 IS 03.90003-2
Nur fir den professionelen Einsatz in der In-virro Diagnostk.
BESTIMMTE VERWENDUNG
Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette ist ein Lateralfluss-
Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2, Influenza A und Influenza B
viralen in von Personen
it Verdacht auf cine respiratorische Virusinfektion, die mit SARS-CoV-2 konsistent st, durch
ihren Arzt. Bei ciner Virusinfektion der Atemwege durch SARS-CoV-2 und Influenza konnen
die Symptome dhnlich sein. Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo
Schnelltestkassette st fir den Nachweis und die Differenzierung von SARS-CoV-2, Influenza A
und Influenza B viralen Nukleoproteinantigenen bestimmt. Wahrend der akuten Phase der
Infektion sind die Antigene im Allgemeinen in nasopharyngealen ‘oropharyngealen Proben
n auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, doch ist
und anderen
erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen. Bei einem positiven Ergebnis kann eine
baktericlle Infektion oder cine Koinfektion mit anderen Viren nicht ausgeschlossen werden.
Negative Ergebnisse schliefien eine Infektion mit SARS-CoV-2 oder Influenza nicht aus und
sollten nicht als alleinige Grundlage fiir Fnlschcldungen iiber die Behandlung oder das
e rwendet
werden. Negative Ergebnisse miissen mit Klinischen Bcobachl\nngm. der Krankengeschichte und
kombiniert und mit_einem
Test bestitigt werden, um den Patienten zu behandeln. Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B
Antigen Combo ist fiir die durch geschultes Klinisches
Laborpersonal bestimmt, das speziell i vitro-diagnostischen Verfahren unterwiesen und
geschult wurde.
ZUSAMMENFASSUNG
Dic neuen Coronaviren (SARS-CoV-2) gehdren zur p-Gattung. SARS-CoV-2 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemwege. Die Menschen sind generell anfillig. Derzeit sind die mit
dem nevartigen Coronavirus  infizierten  Patienten die  Hauptinfektionsquelle; auch
asymptomatische lnﬁ7|erte konnen cine Infektionsquelle darstellen. Nach den derzeitigen
b it die 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage.
Zu den wmhumcn Symptomen gehdren Fieber, Miidigkeit und trockener Husten. In einigen
wenigen Filllen treten Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen und maligner Durchfall
auf. Influenza (Grippe) ist eine ansteckende Erkrankung der Atemwege, die durch
Influcnzaviren verursacht wird. Sie kann leichte bis schwere Erkrankungen verursachen.
Folgen einer konnen einen K; oder den
Tod zur Folge haben. Fiir einige Menschen, wie z. B. iltere Menschen, Kleinkinder und
Menschen mit bestimmten Gesundheitsstorungen, besteht ein erhohtes Risiko fir schwere
Grippekomplikationen. Es gibt zwei Haupttypen von Influenza (Grippe) Viren: und B.
Die Influenza-A-Viren und die Viren, die sich routinemiBig in Menschen verbreiten
(menschliche Influenzaviren), sind jedes Jahr fiir die saisonalen Grippeepidemien verantwortlich.
GRUNDSATZ
Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnellestkassette ist ein qualitativer,
Lateralfluss- lmxnunuas~ay zum Nachweis des N-Proteins von SARS-CoV-2, Influenza A und
Influenza in o Bei
diesem Test wcldcn ‘Antikorper, die spezifisch fir das N-Protein von SARS-CoV-2, Influenza-
A- und Influenza-B-Nukleoproteinen sind, separat auf die Testlinienbereiche der Testkassette
aufgetragen. Wahrend des Tests reagiert die entnommene Probe mit dem Antikorper gegen das
N-Protein von SARS-CoV-2, Influenza A und oder Influenza B, die auf den Partikeln
aufgebracht sind. Das Gemisch steigt die Membran hinauf und reagiert mit dem Antikdrper
gegen das N-Protein von SARS-CoV-2, Influenza A undfoder Influenza B auf der Membran und
erzeugt eine farbige Linie in den Testbereichen. Das Vorhandensein dieser Farblinie in den
Testregionen zeigt ein positives Ergebnis an. Als Verfahrenskontrolle erscheint in der
Kontrollregion immer eine farbige Linie, wenn der Test ordnungsgemii durchgefihrt wurde.
REAGENTIERE
Die Testkassette enthilt R Influenza-A- und -B-
Proteinpartikel und Anti-SARS-CoV- I\ukleukaps\d Anti-Influenza-A- und -B-Protein, die
auf die Membran aufgetragen sind
VORSICHTLICHE
Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbeilage, bevor Sie den Test durchfiihren
1. Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
2. Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben.
3. Alle Proben sollten als potenziell gefihrlich angesehen und wie cin Infektionserreger
behandelt werden.
4. Der gebrauchte Test sollie gemiB den drilichen Vorschriften entsorgt werden.

5. Die Verwendung blutiger Proben ist zu vermeiden.
6. Bei der Handhabung der Proben Handschuhe tragen und die Beriihrung der Reagenzmembran
und der Probenvertiefung vermeiden

2. Die Leistung der SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette wurde
ausschlieflich unter Verwendung der in dieser Produkibeilage angegebenen Verfahren
bewertet. Anderungen an diesen Verfahren kénnen die Leistung des Tests verindern. VTM-
Proben (Viral Transport Media) und entnommene Proben fiir PCR-Tests konnen nicht fiir den
Test verwendet werden

3. Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltes

assette ist ausschlieBlich fiir

1. Wie verpackt im Beutel bei (2-30°C) Der Satz ist
innerhalb des auf dem Etikett angegebencn Ablaufdatums haltbar NICHT EINFRIEREN.

2. Nach dem Offnen des Beutels sollte der Test innerhalb von 15 Minuten verwendet werden.
Lingerer Aufenthalt in heiBer und feuchter Umgebung fiihrt zum Verfall des Produkts. Das
Ablaufdatum ist auf dem Etikett aufgedruckt.

LAGERUNG UND STABILITAT

Probenentnahme
Sammlung von Nasensekret

1. Filhren Sie einen sterilen Tupfer in das Nasenloch des Patienten ein, der die Oberfliche des

hinteren Nasopharynx erreicht.

2. Uber die Oberfliche des hinteren Nasopharynx einen Abstrich machen.

3. Zichen Sie den sterilen Abstrich aus der Nasenhdhle heraus.
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SAMMLUNG, TRANSPORT UND SPEICHERUNG

Sammlung von Rachensckret

1. Fiihren Si cinen sterilen Abstrich in den Rachen cin, zentrieren Sic ihn auf dic Rachenwand
und den gerdteten Bereich der G wischen Sie die

und die hintere Rachenwand mit miBiger Kraft ab, vermeiden Sie es, die Zunge zu beriihren und
nchmen Sie den Abstrich heraus.

Transport und Lagerung von Proben:

1. Die Proben sollten so schnell wie moglich nach der Entnahme getestet werden

2. Wenn die Abstriche nicht sofort verarbeitet werden, wird dringend empfohlen, dic
Abs in einem trockenen, sterilen und dicht verschlossenen Plastikrohrchen
fiir 8 Stunden und fiir lange Zeit bei -70°C gelagert werden.
Lagern Sie die Proben nicht in viralen Transportmedien.

3. Proben aus Abstrichen, die zu zihflissig oder verklumpt sind, werden fiir die Untersuchung
dieses Produkts nicht empfohlen. Wenn die Abstriche mit einer grofien Menge Blut verunreinigt
sind, werden sie nicht zur Untersuchung empfohlen. Es wird nicht empfohlen, Proben, die mit
ciner nicht in dies stsatz enthaltenen Probenextraktionslosung bearbeitet wurden, fiir den
Test dieses Produkts zu verwenden.

VORBEREITUNG VON SPEZIMEN

Fiir die Vorbereitung der Abstrichproben diirfen nur der im Satz enthaltene Extraktionspuffer
und die Rohrehen verwendet werden

I.Nehmen Sie das Rohrchen heraus, zichen Sie die  Aluminiumfolic am
Extraktionspufferrshrchen vorsichtig ab, um ein Verschiitien von Fliissigkeit zu vermeiden, und
stellen Sie das Rhrchen in den Rhrchenhalter.

2. Geben Sie die Abstrichprobe in das Extraktionsrohrehen. Drehen Sie den Tupfer etwa 10
Sekunden lang und driicken Sie dabei den Kopf gegen die Innenseite des Rohrchens, um das
Antigen im Tupfer freizusctzen.

3. Entfernen Sic den Tupfer und dricken Sic dabei den Tupferkopf gegen dic Innenseite
Extraktionsrohrchens, um so viel Flissigkeit wic moglich aus dem Tupfer zu entfernen.
Entsorgen Sie den Tupfer gemif den Vorschriften fir die Entsorgung von Bioabfall

4. Stecken Sie die Tropferspitze oben auf das Entnahmerdhrchen. Legen Sie die Testkassette auf
eine saubere und ebene Fliiche

“Zav ulmﬂgkul\mlu\ulh

Die SARS-( Cn\’ 7 & Influenza A+B Antigen Combo Schnellteslkasset\e wurde mit den
fulgenden getestet. Bei den wurde in keiner der
nienregionen eine erkennbare Linie festgestell

die In-viro-Diagnostk. gecignet. Dieser Test sollie zum Nachweis von SARS-CoV-2- "““ CoV-2-Test:

/influenza A-/Influer in pl -0 K

als Hilfsmittel bei der Diagnose von Patienten mit Verdacht auf cine SARS-CoV-2-, Influenza HCOV-HKU! 10°TCIDs, fml

A- oder Influenza B-Infektion in Verbindung mit dem Klinischen Bild und den Ergebnissen aurens 10°TCIDs fml

anderer Labortests verwendet werden. Weder der Wert noch die G F— 0FTCIDay il

des Anstiegs der K von SARS-CoV-2/Infl A Influenza B-Antigenen kann cr ruppe 0

mit diesem qualitativen Test bestimmt werden Masern-Virus 10°TCIDg ‘ml
4. Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette zeigt nur das Mumps-Virus 10°TCIDso ‘ml

Vorhandensein von SARS-CoV-2 Influenza A Influenza B Antigenen in der Probe an und Adenovirus Typ 3 10°TCIDg ‘ml

sollte nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose von SARS-CoV-2/Influenza A Influenza ‘Mykoplasmatische

B Infektionen verwendet werden I " 10°TCIDA /i
5. Die mit dem Test erzielten Ergebnisse sollten zusammen mit anderen Klinischen Befunden aus Virus, Typ 2 10°TCIDs fml

anderen Labortests und Bewertungen beriicksichtigt werden. |0°TCIDso fml
6.Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die klinischen Symptome .

. - . i Vi 43 1 IDso ‘ml
fortbestehen. Es wird empfohlen, dem Patienten einige Tage spiter erneut cine Probe zu Coronavirus OC43 OTCID:0 fm
entnehmen und emeut zu testen oder mit einem molekularen Diagnosegerit zu testen, um eine Coronavirus 229 10°TCID0 /ml
Infektion bei diesen Personen auszuschlieien. Bordetella (BPS) 10°TCIDg ‘ml

7. Der T«.sr zeigt unter den folgenden Bedingungen negative Ergebnisse: Dic K der Influenza B Victoria STRAIN 10°TCID ml
neuen Ci oder Influenza-B-Virus in der Probe licgt Influcnza B YSTRAIN 10°TCID ml
unter der Mindestnachweisgrenze des Tests. Influcnza A HINI 2009 10°TCIDs ml
8. Fin negativer Befund schlieit eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesonderebei Tafluoma A H3N2 0 TCIDe ml
Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. Eine Folgeuntersuchung mit einem pree 0 TCIDy 1
molekularen Diagnostikum sollte erwogen werden, um cine Infektion bei mcsm Personen 0 m
auszuschliefe HSNI 10°TCIDs ml
. Ein Ergebnis fiir Influenza A oder Influenza B, das mit diesem Satz erzielt wurde, Epstein-Barr-Virus 10°TCIDs, /ml
sollte durch RT-PCR/Kultur bestitigt werden. Enterovirus CA16 10°TCIDs, fml
10. Uberschiissiges  Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die Testleistung Rhinovirus 10°TCIDs, fml
beeintrichtigen und zu einem falsch positiven Ergebnis fiihren. 10°TCIDs fml
11. Die Genauigkeit des Tests hingt von der Qualitit der Absirichprobe ab. Falsch-negative pneumoni-ac 10°TCIDs fml
Ergebnisse konnen durch oder entstehen. Candida albicans |0°TCIDsy fml
12. Positive Ergebnisse bei SARS-CoV-2 kénnen auf cine Infektion mit Nicht-SARS-CoV-2- Chlamydia pe——
C oder andere St sein. Ein positives Ergebnis a 10°TCIDa fml
fir Influenza A undoder B schlieBt eine bestehende Koinfektion mit einem anderen Erreger e e
nicht aus, daher sollte die Mdglichkeit einer bestehenden bakteriellen Infektion in Betracht Bordetella pertussis 10°TCIDs, ‘ml
gezogen werden jiroveci 10°TCIDg ‘ml
ERWARTETE WERTE 10°TCIDs, /ml
Dic SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette wurde mit fiihrenden Legionella 10°TCIDs, iml
kommerziellen RT-PCR Tests verglichen. Die Korrelation zwischen diesen beiden Systemen nfluenza A+B-Test:
betriigt nicht weniger als 97 % - Kreuzreaktio
Beschreibung
LEISTUNGSMARAKTERISTIKEN n
Sensitivitiit, Spezifitiit und Genauigkeit Adenovirus 3 NZ.
Dic SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelliestkassette wurde mit den von Adenovirus 7 NZ.
Patienten entnommenen Proben ausgewertet. Die RT-PCR wird als Referenzmethode fiir die Corona-Virus OC43 NZ
SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette verwendet. Die Proben Virus 1 NZ
galten als positiv, wenn die RT-PCR ein positives Ergebnis anzeigte. Die Proben galten als Vi 2 NZ
negativ, wenn die RT-PCR ein negatives Ergebnis anzeigte Vs N
ARS-CoV-2-Test: N st V7
RT-PCR Gesamt asem L
_CoV- hnell
SARS-CoV: h Positiv Negativ bnisse Mumps NZ.
SARS-CoV2 | Positiv. 113 2 115 Synzytialvirus NZ
Antigen [ Negativ 3 202 215 Rhinovirus 1A NZ.
Tnsgesamt 116 214 330 h 5 NZ
Relative i 97 41%(95%C1*:92.67%~ 99.12%) Herpes-simplex-Virus | NZ.
Relative Spezifitit 99.07%(95%CI*:96.66% — 99.74%) 2 LS
Genauigkeit 98.48% (95%CI*: 96.50%99.35%) Rteln NZ.
Influenza A+B-Tests Varizellen-Zoster NZ.
: T h o CIDs, = Tissue Culture Infectious Dose (Gewebekultur-Infektionsdosis) ist die
Influenza A+B P P i i , von der unter den Testbedingungen erwartet werden kann, dass sic
Antigen Combo RT-PCR RT-PCR 50 % der beimpfien Kulturgefafe infiziert
Schnelltest Positiv_| Negativ [Insgesamt | positiv_ | Negativ_[Insgesamt Prizision

Positiv 100 2 102 85 2 87
Negativ. 1 180 181 2 200 202
mt 101 182 283 87 202 289

Relative & 97,7%
(95%CI*: 94.6%-99.8%) (95%CI*: 92.0%-99.4%)

98.9% 99.0%
Relative Spezifitit (95%CI*: 96.1%-~99.7%) (95%CI*: 96.5%-~99.7%)

Genauigkeit 98,9% 98,6%
(95%CI*: 96.9%-99.6%) (95%CI*: 96.5%-99.5%)

Intra-Assay & Inter-Assay
Die Priizision innerhalb der Testreihe und zwischen den Testreihen wurde anhand von
sieben Proben von SARS-CoV-2 und der Influenza A B-Standardkontrolle ermittelt. Drei
verschiedene Chargen der SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigen Combo
Schnelltestkassette wurden mit negativem, SARS-CoV-2 Antigen schwach, SARS-CoV-2
Antigen stark, Influenza A schwach, Influenza B schwach, Influenza A stark und Influenza
B stark getestet. Zehn Wiederholungen jeder Stufe wurden jeden Tag an drei
aufeinanderfolgenden Tagen getestet. Die Proben wurden in iiber 99 % der Fille richtig
identifiziert.

*HINWEIS: Die Probe ist nach der Extraktion fiir 2 Stunden bei Raumtemperatur oder 24 Stunden
bei 2-8°C haltbar.

KIT-KOMPONENTEN
Bereitgestellte Mater

T 3 mit
Steriler Abstrichtupfer  Paket Einsatz
Rahrchenhaler (Dieser befindetsich beim Einzeltest auf der Verpackung)
E iche, aber nicht

0.5ml pro Réhrehen

Timer Fiir die Zeitmessung.
ANWENDUNGEN

Lassen Sie die entnommene Probe und/oder die Kontrollmaterialien vor dem Test auf
Raumtemperatur (15-30°C oder 59-86°F) kommen.
1. Nehmen Sie die Testkassette aus dem siegelten Folienbeutel und verwenden Sie
innerhalb von 15 Minuten. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test unmittelbar
nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.

2. Drehen Sie das Probenentnahmerdhrchen um und geben Sic jeweils 2 Tropfen der extrahierten
Probe (ca. 63 ) in die Probenvertiefung(en) und starten Sie dann den Timer.

3. Warten Sie, bis die Farblinie(n) erscheinen. Das Ergebnis nach 10 Minuten ablesen.

Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 30 Minuten.
m

2Tropfen der Probe  —>

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

(Bitte beachten Sie die obige Illustration)
POSITIV SARS-CoV-2:*Im linken Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine
Farblinie sollte in der Kontrollregion (C) und eine weitere Farblinie in der Testregion (T) liegen.
Ein positives Ergebnis in der Testregion zeigt den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in der
Probe an.

POSITIV Influenza A:*Im rechten Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine
Farblinie sollte in der Komml\regmn (C) und eine weitere Farblinie in der Influenza-A-Region
(A) liegen. Ein positives Ergebnis in der Influenza-A-Region bedeutet, dass in der Probe
Influenza-A-Antigen nachgewiesen wurde.

POSITIV Influenza B: *Im rechten Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine
Farblinie sollte in der Kontrollregion (C) und eine weitere Farblinie in der Influenza-B-Region
(B) liegen. Ein positives Ergebnis in der Influenza-B-Region bedeutet, dass in der Probe
Influenza-B-Antigen nachgewiesen wurde.

POSITIV Influenza A und Influenza B: “Im rechten Fenster erscheinen drei deutliche
Farblinien. Eine Farblinie sllt in der Kontrollregion (C) und zwei Farblinien sollen in der

(A) und der Infl B-Region (B) liegen. Ein positives Ergebnis in der
Inl R und der Infl B-R bedeutet, dass Influenza-A-Antigen und
Influenza-B- in der Probe nachg wurden.

*HINWEIS: Die Intensitit der Farbe im Bereich der Testlinie (T) hingt von der Menge des in
der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens, Flu A- undloder B-Antigens ab. Jede
Farbschattierung in der Testregion (T AfB) sollte daher als positiv angeschen werden
NEGATIV: ine farbige ie erscheint in der Kontrollregion (C). Im Bereich der Testlinie
(T A/B) erscheint Keine ichtbare Farblini.

UNGU igt. Unzureichendes Probenvolumen oder
falsche ind Grinde fiir ein Versagen der
Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfabren und widerholen Sie den Test mit iner neuen
Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testsatzes
sofort ein und wenden Sie sich an Thren értlichen Handler.

QUALITATSKONTROLLE
e Eine Verfahrenskontrolle ist in den Test integriert. Eine Farblinie, dic in der Kontrollregion

(C) erscheint, gilt als intee Verfahrenskontrolle. Sie bestitigt, dass die Membrane
ausreichend Feuchtigkeit aufnimmt.

® Kontrollstandards werden mit diesem Satz nicht mitgeliefert; es wird jedoch empfohlen,
Positiv- und Negativkontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu
bestiitigen und die korrekte Testleistung zu iiberpriifen.

BESCHRANKUNGEN DER PRUFUNG

1. Das T und die des T s missen genau befol\,t werden, wenn
it das Vorhandensein von SARS.CoV-2- Inf I
Ni [¢ von Personen_getestet wird, Fir eine
optimale ~ Testleistung ist _eine Die

Nichtbeachtung dieses Verfahrens kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren

Storsubstanzen
Die Testergebnisse werden durch dic Substanz in der folgenden Konzentration nicht
Konz. Konz.
Vollblut 4% Verbindung Benzoe-Gel 1.5mg/ml
Tbuprofen Imgml Cromolyn-Glykat 15%
Tetracyclin Sug/ml § Sug ml
Muzin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Sug/ml Oseltamivir Smg/ml
Tobramyein o Naphazoline Hydrochlo-ride 150
Menthol 15% Spray 15%
Afrin 15% Deoxy y i 15%
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Notice de I'emballage de la

s
SEJOY, cassette de test rapide combiné

SARS-CoV-2 & Grippe A+B Antigéne
Echantillons

fiche s : écouvillon nasopharyngé
: COIF-522 écouvillon oropharyngé

Ca
Version : B Date dentrée en vigueur ;: 2022.12

Code :4.15.03.90003-2 A usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.
UTILISATION PREVUE

La cassette de test rapide SARS-CoV-2 & Grippe A+B Combo d'antigénes est un
immuno- dosage  flux latéral destiné a la détection qualitative des antigénes
nucléoprotéiques viraux du SRAS-CoV-2, de la grippe A et de la grippe B dans un
écouvillon nasopharyngé/oropharyngé d'individus suspectés d'infection virale
respiratoire compatible avec le SARS-CoV-2 par leur fournisseur de soins de santé.
Les symptomes d'une infection virale respiratoire due au SARS-CoV-2 et & la grippe
peuvent étre similaires. La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & Grippe
A+B est destinée a la détection et a la des antigénes
viraux du SARS-CoV-2, de la gippe A et de la grippe B. Les antigénes sont généralement
dans les é J oropharyngés pendant la phase
aigué de linfection. Des résultats pmmﬁ indiquent la présence d'antigénes viraux,
mais une corrélation clinique avec les antécédents du patient et d'autres informations.
de diagnostic est nécessaire pour déterminer I'état de I'infection. Des résultats positifs
n'excluent pas une infection bactérienne ou une co-infection avec d'autres virus. Les
résultats négatifs n'excluent pas le SRAS-CoV-2 ou I'infection grippale et ne doivent
pas étre utilisés comme seule base pour les décisions de traitement ou de gestion des
patients, y compris les décisions de controle des infections. Les résultats négatifs
doivent étre associés aux observations cliniques, aux antécédents du patient et aux
informations épidémiologiques, et confirmés par un test moléculaire, si nécessaire,
pour la prise en charge du patient. La cassette de test rapide combiné SARS-CoV-2
& Grippe A+B antigéne est destinée & étre wilisée par du personnel de laboratoire ou
formés aux de diagnostic in vitro.

SOMMAIRE

Les nouveaux virus corona (SARS-CoV-2) appartiennent au genre B. Le SARS-CoV-2
est une maladie infectieuse respiratoire aigué. Les personnes y sont généralement
sensibles. Actuellement, le nouveau coronavirus est la principale source d'infection ;
les personnes infectées asymptomatiques peuvent également étre une source infectieuse.
Diaprés l'enquéte épidémiologique en cours, la période d'incubation est le plus souvent
de 3 a7 jours. Les principales manifestations sont la fiévre, la fatigue et la toux séche.
Congestion nasale, nez qui coule, mal de gorge, diarrhée maligne se retrouve dans
quelques cas. La grippe est une maladie respiratoire contagicuse causée par le virus
grippal. Tl peut causer une maladie Iégére & grave. Les conséquences graves d'une
infection grippale peuvent entrainer une hospitalisation et aller jusqu’a la mort. Certaines
personnes, comme les personnes dgées, les jeunes enfants et les personnes souffrant

de certains problémes de santé, courent un risque élevé de complications graves de la
erippe. 1l existe deux principaux types de virus de la grippe : les types A et B. La grippe
A et les virus qui se propagent réguliérement chez 'homme (virus de la grippe humaine)
sont responsables d'épidémies de grippe saisonniére chaque année.

PRINCIPE

La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & grippe A+B antigéne est un test
immunologique qualitatif a flux latéral pour la détection de la protéine N des
nucléoprotéines du SARS-CoV-2, de la grippe A et de la grippe B dans un écouvillon
nasopharyngé/oropharyngé. Dans ce test, un anticorps spécifique 4 la protéine N des
nucléoprotéines SARS-CoV-2, grippe A et grippe B est déposé séparément sur les
régions de la ligne de test de la cassette de test. Pendant le test, I'échantillon extrait
réagit avec l'anticorps contre la protéine N du SRAS-CoV-2, de la grippe A et ou de la
grippe B qui sont enduits sur les particules. Le mélange migre vers le haut de la
‘membrane pour réagir avec I'anticorps dirigé contre la protéine N du SARS-CoV-2, de
Ia grippe A etiou de la grippe B sur la membrane et générer une ligne colorée dans les
régions de test. La présence de cette ligne colorée des régions de test indique un
résultat positif. Pour servir de controle procédural, une ligne colorée apparaitra toujours
dans la région de controle si le test s'est déroulé correctement.

REACTIFS

La cassette de test contient une nucléocapside anti-SARS-CoV-2, des particules de
protéines anti-grippe A et B et une nucléocapside anti-SARS-CoV-2, des protéines
anti-grippe A ct B enduites sur la membrane.

PRECAUTIONS
La région grippe B indique que l'antigéne grippe B a été détecté dans I'échantillon.
Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant d'effectuer le

ge professionnel de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas utiliser aprés la
date d'expiration.
2. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a ce quil soit prét & I'emploi.

techniques procédurales incorrectes sont les raisons les plus probables de la
défaillance de la ligne e contrle. Passez en revue la procédure et répétez le test
avee une nouvelle cassette de test. Si le probléme persiste, arrétez immédiatement
d'utiliser le kit de test et contactez votre distributeur local.

CONTROLE DE QUALITE

« Un contrdle procédural a été effectué pour le test. Une ligne colorée apparaissant
dans la région de contrdle (C) est considérée comme un controle procédural interne.
1l confirme un effet méche adéquat de la membrane.

étalons de contrdle ne sont pas fournis avec c kit ; cependant, il est
recommandé que les contréles positifs et négatifs soient testés en tant que bonne
pratique de laboratoire pour confirmer la procédure de test et vérifier la bonne
performance du test.

LIMITES DU TEST
1. La procédure de test et l'interprétation du résultat du test doivent étre suivies de
prés lors du test de la présence d'antigénes SARS-CoV-2/Grippe A Grippe B dans les
échantillons nasopharyngésforopharyngés humains provenant d'individus suspects.
Pour des performances de test optimales, une collecte d'échantillons approprice est
essentielle. Le non-respect de la procédure peut donner des résultats inexacts.
2. Les performances de la cassette de test rapide combiné SARS-CoV-2 & Grippe
A+B antigéne ont é1¢ évalues 4 Iaide des procédures fournies dans cette notice de
produit uniquement. Les modifications apportées 4 ces procédures peuvent altérer les
performances du test. Les échantillons de milieu de transport viral (VTM) et les
échantillons extraits pour les tests PCR ne peuvent pas étre utilisés pour le test.
3. La cassette de test rapide combiné SARS-CoV-2 & grippe A+B Antigéne est
destinée & un usage diagnostic in vitro uniquement. Ce test doit étre utilisé pour la
détection des antigénes SARS-CoV-2:Grippe A/ Grippe B dans des échantillons
nasopharyngés oropharyngés humains afin d'aider au diagnostic des patients
suspectés dinfection par le SARS-CoV-2, la grippe A ou la grippe B en conjonction
avee la présentation clinique et les résultats dautres tests de laboratoire. Ni la valeur

ni le taux d dela des antigénes SARS-CoV-2/
Grippe A/ Grippe B ne peuvent étre déterminés par ce test qualitatif.
4. La cassette de test rapide combiné SARS-CoV-2 & Grippe A+B antigéne n'indiquera
que la présence dantigénes SARS-CoV-2 Grippe A Grippe B dans I'échantillon et ne
doit pas étre utilisée comme seul critére pour le diagnostic des infections par le SARS-
CoV-2 Grippe A Grippe B.
5. Les résultats obtenus avec le test doivent étre considérés avec d'autres résultats
cliniques provenant d'autres tests et évaluations de laboratoire.
6. Si le résultat du test est négatif ou non réactif ct que les symptomes cliniques
persistent. Tl est recommandé de prélever le patient quelques jours plus tard et de
tester & nouveau ou de tester avec un appareil de diagnostic moléculaire pour exclure
une infection chez ces personnes.
7. Le test donnera des résultats négatifs dans les conditions suivantes : La
concentration des nouveaux antigénes de coronavirus, virus de la grippe A ou de la
grippe B dans I'échantillon est inférieure 4 la limite de détection minimale du test.
8. Des résultats négatifs n'excluent pas une infection par le SARS-CoV-2, en particulier
chez ceux qui ont été en contact avee le virus. Des tests de suivi avec un diagnostic
moléculaire doivent étre envisagés pour exclure une infection chez ces personnes.
9. Un résultat négatif pour Grippe A ou Grippe B obtenu avec ce kit doit étre confirmé
par RT-PCR/culture.
10. Un excés de sang ou de mucine sur Técouvillon peut interfiérer avec les performances
du test et peut donner un résultat faussement positif.
11. La précision du test dépend de la qualité de I'échantillon sur écouvillon. Les faux
négatifs peuvent résulter d'un prélévement ou d'un stockage inappropric des échantillons.
12. Les résultats positifs du SARS-CoV-2 peuvent étre dus & une infection par des
souches de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou a d'autres facteurs d'interférence. Un
résultat positif pour la grippe A et/ou B n'exclut pas une co-infection sous-jacente avec
un autre agent pathogéne, par conséquent, la possibilité d'une infection bactérienne
sous-jacente doit &tre envisagée

L

VALEURS ATTENDUES

La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & Grippe A+B antigéne a été
comparée aux principaux tests RT-PCR commerciaux. La corrélation entre ces deux
systemes n'est pas inféricure 4 97 %,

CARACTE’IRISTIQUES DE PERFORMANCE

Sensibilité, spécificité et précision
La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & Grippe A+B antigéne a été
évaluée avec des échantillons obtenus & partir de la RT-PCR des patients est utilisée
comme méthode de référence pour la cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2
& Grippe A+B antigéne. Les échantillons étaient considérés comme positifs si la RT-
PCR indiquait un résultat positif. Les échantillons étaient considérés comme négatifs
si la RT-PCR indiquait un résultat négatif.

3. Tous les échantillons doivent étre considérés comme potentiellement dangereux et
manipulés de la méme maniére qu'un agent infecticux

4. Le test utilisé doit étre jeté conformément aux réglementations locales.

5. Evitez dutiliser des échantillons sanguinolents.

6. Portez des gants lorsque vous manipulez les échantillons, évitez de toucher la
membrane du réactif et effectuer bien le prélévement.

STOCKAGE ET STABILITE

1. Conserver tel qu'emballé dans la pochette scellée 4 la température (2-30 °C). Le kit
est stable jusqu'a la date de péremption imprimée sur I'étiquette. NE PAS CONGELER.
2. Une fois le sachet ouvert, le test doit étre utilisé dans les 15 minutes. Une exposition
prolongée a un environnement chaud et humide entrainera une détérioration du produit.
La date de péremption est indiquée sur I'étiquette.

COLLECTE, TRANSPORT ET STOCKAGE DES ECHANTILLONS
Collecte d'échantillons :

Collecte des sécrétions nasales :

1. Insérez un écouvillon stérile dans la narine du patient, atteignant la surface du
nasopharynx postérieur.

2. Tamponnez la surface du nasopharynx postérieur.

3. Retirez I'écouvillon stérile de la cavité nasale.

| j&— E | ﬁ | ’@
Collecte des sécrétions de la gorge :
1. Insérez un écouvillon stérile dans la gorge complétement a partir de la bouche, en
le centrant sur la paroi de la gorge et la zone rougie des amygdales du palais,

essuyez les amygdales pharyngées bilatérales et la paroi pharyngée postérieure avee
une force modérée, évitez de toucher la langue et sortez Iécouvillon.

Transport et stockage des échantillons :
1. Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le prélévement

2. Si les écouvillons ne sont pas traités immé il est fortement

de placer I'échantillon d'écouvillon dans un tube en plastique sec, stérile ct
hermétiquement fermé pour le stockage. Il peut étre stocké a 2-8 °C pendant 8 heures
et peut étre stocké pendant une longue période a -70 °C. Ne stockez pas d‘échantillons
dans un milieu de transport viral.

3. Les échantillons prélevés sur des écouvillons trop visqueux ou agglomérés ne sont
pas recommandés pour tester ce produit. Si les écouvillons sont contaminés par une
grande quantité de sang, ils ne sont pas recommandés pour le test. Il n'est pas
recommandé d'utiliser les échantillons qui sont traités avec une solution d'extraction
déchantillon non fournie dans ce kit pour tester ce produit.

PREPARATION DES ECHANTILLONS

Seuls, le tampon d'extraction et les tubes fournis dans le kit doivent étre utilisés pour
la préparation des échantillons sur écouvillon.

1. Retirez le tube, décollez la feville d'aluminium du tube de tampon d'extraction,
évitez les déversements de liquide et placez le tube dans le support de tube.

2. Placer I'¢couvillon dans le tube d'extraction. Faites tourner I'¢couvillon pendant
environ 10 secondes tout en appuyant la téte contre I'intérieur du tube pour libérer
Iantigéne dans I'écouvillon.

3. Retirez I'écouvillon tout en pressant la téte de I'écouvillon contre I'intérieur du tube
dextraction pendant que vous le retirez pour expulser autant de liquide que possible
de I'écouvillon. Jetez I'¢couvillon conformément & votre protocole d'élimination des
déchets 4 risque biologique.

4. Placer I'embout compte-gouttes sur le dessus du tube dextraction. Placez la
cassette de test sur une surface propre et plane.

Test SRAS-CoV-2 :

SARS-CoV-2 Test rapide RT-PCR Résultat
dantigéne Positif Negatif total
SARS-Cov-2 | Positif 113 2 115
Antigenes | Negatif 3 212 215
Total 116 214 330

Sensibilité relative 97.41%(95%C1*:92.67%~99.12%)

Spécificité relative 99.07%(95%CI1*:96.66%~99.74%)

Précision 98.48% (95%CI*: 96.50%~99.35%)
Test de grippe A+B :
Test rapide combiné Type A Type B
d'antigénes de la RT-PCR RT-PCR
grippe A + B Positif_| Negatif | " | positit | Negaiif | Total
Grippe | Positit | 100 2 102 85 2 87
A+B_ [Negatif 1 180 81 2 200 202
Total 101 182 283 | 87 202 289
e 99.0% 97.7%
Sensibilité relative | (950,C1*: 94.6%~99.8%) (95%CI*: 92.0%~99.4%)
- 98.9% 99.0%
Spécificité relative | (9505CI*: 96.1%~99.7%) | (95%CI*: 96.5%~99.7%)
— 98.9% 98.6%
Précision | (95%CI*: 96.9%-99.6%) | (95%CI*: 96.5%-~99.5%)

I*NOTE : La conservation de I'échantillon aprés extraction est stable pendant 2 heures a
température ambiante ou 24 heures a 2-8'

COMPOSANTS DU KIT

Matériaux fournis :

Cassettes de test  Tampon d'extraction avec tube d'extraction intégré, 0,5 ml par tube
Ecouvillon stérile Notice

Support de tube (Le suppor de tuve pour 1 test est surla bo tefextérieure)

Matériel nécessaire mais non fourni :

Minuterie Pour le chronométrage.

MODE D'EMPLOI

Avant le test, préparer les éléments pour le prélévement, les contrler et s'équilibrer

A température ambiante (15-30°C ou 59-86°F) avant le test.

1.Retirez la cassette de test de la pochette en aluminium scellée et utilisez-la dans les 15
minutes. Les meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectu¢ immédiatement aprés
T'ouverture du sachet en aluminium.

2 Effectuez le prélevement.

3. Inversez le tube d'extraction d'échantillon et ajoutez 2 gouttes d'échantillon extrait (environ
65 ul) a chacun des puits d'échantillon (S) respectivement, puis démarrez la minuterie.

4. Attendez que la ou les lignes colorées apparaissent. Lire le résultat a 10 minutes. Ne pas

interpréter le résultat aprés 30 minutes.

Positit Positt

2 gouttes d'échantillon extrait

10 008

malide imvalide

INTERPRETATION DES RESULTATS
(Veuillez-vous référer a l'illustration ci-dessus)
SARS-CoV-2 POSITI Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenétre de
gauche. Une ligne colorée doit étre dans la région de contrdle (C) et une autre ligne colorée
doit étre dans la région de test (T). Un résultat positif dans la région Test indique la détection
d'antigénes SARS-CoV-2 dans I'échantillon.
POSITIF Grippe A : *Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenétre de droite.
Une ligne colorée doit étre dans la région de contrle (C) et une autre ligne colorée doit étre
dans la région de la grippe A (A). Un résultat positif dans la région grippe A indique que
T'antigéne grippe A a été détecté dans ntillon
POSITIF Grippe B : *Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenétre de droite.

Une ligne colorée doit étre dans la région de contrdle (C) et une autre ligne colorée doit étre
dans la région de la grippe B (B). Un résultat positif dans la région grippe B indique que
lantigéne grippe B a été détecté dans Iéchantillon.
POSITIF Grippe A et Grippe B : *Trois lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenétre
de droite. Une ligne colorée doit étre dans la région de controle (C) et la ligne bicolore doit
étre dans la région de la grippe A (A) et la région de la grippe B (B). Un résultat positif dans
la région Influenza A et la région Influenza B indique que I'antigéne grippe A et l'antigéne
grippe B ont été détectés dans I'échantillon.
*REMARQUE : L'intensité de la couleur dans la région de la ligne de test (T) variera en
fonction de la quantité d'antigéne SARS-CoV-2, d'antigéne Flu A et/ou B présent dans
I'échantillon. Autre nuance de couleur dans la région de test (T/A/B) doit étre considérée
comme positive.
NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la région de contrdle (C). Aucune ligne
colorée apparente n'apparait dans la région de la ligne de test (T A/B).
INVALIDE : la ligne dc contréle ne s'affiche pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou des

&
s

Virus 3 N/A
Rougeole N/A
Oreillons N/A
Virus respiratoire syncytial humain A
Rhinovirus humain 1A /A
Herpésvirus humain 5 A
Virus de 'herpés simplex | JA
Herpésvirus humain 2 N/A
Rubéole N/A
Varicelle-zona NA

TCIDs = Tissue Culture Infectious Dose (Dose infectieuse de culture tissulaire) est la
dilution du virus qui, dans les conditions du test, peut infecter 50 % des récipients de
culture inoculés.

Inter-essai
La précision intra-séric et inter-séries a été déterminée en utilisant sept échantillons de
controle standard SARS-CoV-2 et Grippe A B. Trois lots différents de cassettes de test
rapide combinées pour les antigénes SARS-CoV-2 et Grippe A+B ont été testés en
utilisant des tests négatifs, SARS-COV-2 antigéne faible, SARS-CoV-2 Antigéne fort,
Grippe A faible, Grippe B faible, Grippe A Fort et Grippe B Fort. Dix réplicas de chaque
niveau ont été testés chaque jour pendant 3 jours consécutifs. Les prélévements ont été
correctement identifiés> 99 % du temps.

Substances interférentes
Les résultats du test n'interférent pas avec la substance a la concentration suivante :

*Tntervalles de confiance

Test de spécificité avec diverses souches virales

La cassette de test rapide combinée SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo a

été testée avec les souches virales suivantes. Aucune ligne discernable dans une ou

Tautre des régions de la ligne de test n'a été observée & ces concentrations indiquées :
Test SRAS-CoV-2 :

Description Concentration
HCOV-HKUI 10°TCIDwml
Staphylococeus aureus 10°TCIDwml
Streptocoques du groupe A CIDsorml
Virus de a rougeole TCIDso ml
Virus des oreillons TCIDso ml
Adénovirus de type 3 "TCIDwml
i CIDwml
Virus parai type2 *TCIDwml
‘Métapneumovirus humain TCIDswml
Coronavirus humain OC43 10°TCIDwml
Coronavirus humain 229E 10°TCIDzom
Bordetella parapertusis 10°TCIDwm
Grippe B Victoria SOUCHE 10°TCIDzoml
Grippe B YSTRAINE 10°TCIDsoml
Grippe A HINT 2009 10°TCIDzwm]
Grippe A H3N2 10°TCIDwml
H7N9 10°TCIDwml
H5N1 10°TCIDswml
Virus d Epstein-Barr 10°TCIDswml
Entérovirus CAL6 10°TCIDwml
Rhinovirus 10°TCIDwml
Le virus respiratoire syncytial 10°TCIDwml
Streptococcus peumoniac 10°TCIDzom
Candida albicans 10°TCIDwm
Chlamydia pneumoniac 10°TCIDzoml
Bordetella cogueluche 10TCID s
Pneumocystis jiroveci 10TCIDsoml
Mycobacterium tuberculosis 10TCIDwml
Legionella pneumophila 10°TCIDsoml
Test de grippe A+B:
Description é é
é NA
Adénovirushumain7 NA
CoronavirushumainOC43 NA
Virusparainfluenzal NA
Virusparainfuenza2 NA

Substance —
interférente Conc. Substance interférente Conc.
Le sang total 4% Gel composé de benjoin 1.5mgiml
Ibuproféne Img/ml_[Glycate de cromolyn 15%
Tétracycline Sug/ml__| Chloramphénicol 3ug/ml
Mucine 0.5% Mupirocine 10mgml
Erythromycine Sugiml | Oseltamivir Smg/ml
Tobramycine 50 Gouttes nasales de chlorhydrate 15%
de naphazoline
Menthol 15% Xaponsmeur de propionate 15%
Afrin 15% C’hlorh)"dx.'alye de 15%
désoxyépinéphrine
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» Test a cassetta rapido combinato antigenico
s E JOYQ SARS-CoV-2 ¢ Influenza A+B
Foglictto illustrativo
Ref:  COIF-522 Campioni: Tampone Nasofaringeo/
Orofaringeo
Data di validita: 2022.12

Per uso esclusivamente professionale
Per uso esclusivamente diagnostico in vitro.

Version: B
Code:4.15.03.90003-2

USO PREVISTO

La Cassetta di Test Rapido di Antigeni Combinati COVID-19/Influenza A+B ¢ un
test immunologico a flusso laterale destinato alla rilevazione qualitativa degli
antigeni nucleoproteici virali di SARS-CoV-2, di influenza A e influenza B in
tamponi rinofaringei da individui sospettati di infezione virale respiratoria coerente
con COVID-19 dal proprio medico. I sintomi dellinfezione virale respiratoria
dovuta a SARS-CoV-2 e di quella influenza possono essere simili.

La Cassetta di Test Rapido di Antigeni Combinati COVID-19/Influenza A+B ¢
stata progettata per il rilevamento ¢ I'individuazione degli antigeni nucleoproteici
virali di SARS-CoV-2, di influenza A e influenza B. Gli antigeni sono
generalmente  rilevabili nei campioni rinofaringei durante la fase acuta
dell'infezione. I risultati positivi indicano la presenza di antigeni virali, ma la
correlazione clinica con anamnesi del paziente e altre informazioni diagnostiche
sono essenziali per determinare lo stato dell'infezione. I risultati positivi non
escludono l'infezione batterica o la co-infezione con altri virus.

I risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2, influenza A o
influenza B e non devono essere utilizzati come unica prova per la dimissione o le
decisioni sulla gestione del paziente, comprese le decisioni sul controllo
dell'infezione. I risultati negativi devono essere combinati con osservazioni cliniche,
anamnesi del paziente e informazioni epidemiologiche, se necessario, devono
essere confermati con un test molecolare per la gestione del paziente. La Cassetta di
Test Rapido di Antigeni Combinati COVID-19/Influenza A+B ¢ destinata all'uso da
parte di personale di laboratorio clinico specificamente istruito e formato sulle
procedure diagnostiche in vitro.

SOMMARIO

T nuovi coronavirus (SARS-CoV-2) appartengono al genere B. Invece il COVID-19
¢ una malattia infettiva respiratoria acuta. Tutte le persone sono generalmente
suscettibili. Attualmente, i pazienti infettati dal nuovo coronavirus sono la principale
fonte di infezione; anche le persone mfeNc asintomatiche puasonu essere una fonte
infettiva. Sulla base dell'attuale indagine il periodo di ¢
tra 1 ¢ 14 giomni, pid generalmente tra 3 ¢ 7 giorni. Le manifestazioni principali
includono la febbre, la stanchezza e le tosse secca. In alcuni casi si possono
riscontrare la congestione nasale, la gola infiammata, mal di gola, mialgia e diarrea,
ecc.

Linfluenza (influenza) ¢ una malattia respiratoria contagiosa causata dai virus
influenzali. Pué causare malattie con sintomi lievi o gravi. Sintomi gravi
dall’infezione influenzale possono portare al ricovero o alla morte. Alcune persone,
come gli anziani, i bambini piccoli e le persone con le condizioni particolari di
salute, sono sottoposte ad alto rischio di gravi complicanze influcnzali. Esistono duc
tipi principali di virus influenzali: Tipi A e B. I virus dell'influenza A ¢ B che si
diffondono  abitualmente nelle persone  (virus dell'influenza umana) sono
responsabili di epidemie di influenza stagionale ogni anno.

MECCANISMO

11 test rapido combinato per antigene SARS-CoV-2 e influenza A+B ¢ un test
immunologico qualitativo a flusso laterale per il rilevamento della proteina N delle
nucleoproteine  SARS-CoV-2, influenza A ¢ influenza B nel tampone
nasofaringeoitampone orofaringeo. In questo test, I'anticorpo specifico per la
proteina N delle nucleoproteine SARS-CoV-2, dell'influenza A ¢ dell'influenza B ¢
rivestito separatamente sulle regioni della linea del test della cassetta del test.
Durante il test, il campione estratto reagisce con l'anticorpo alla proteina N di
SARS-CoV-2, Influenza A e/o Influenza B che sono ricoperti sulle particelle. La
miscela migra sulla membrana per reagire con I'anticorpo alla proteina N di SARS-
CoV-2, Influenza A e/o Influenza B sulla membrana ¢ genera una linea colorata
nelle regioni del test. La presenza di questa linea colorata delle regioni del test
indica un risultato positivo. Per fungere da controllo procedurale, una linea colorata

*NOTE: l'intensita del colore nella regione della linea del test (T) varia in base

alla quantita di antigene SARS-CoV-2, antigene dell'influcnza A cfo B presente

nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nella regione del test
(T/A/B) dovrebbe essere considerata positiva.

NEGATIVO: Una linea colorata nell'area di controllo (C). Nessuna linea
colorata apparente appare nell'area della linea del test (T?A/B).

IVVALIDO La lmen di controllo non viene Vlsllallzzata 11 volume del
campione o le tecniche i errate sono le ragioni pit
probabili per il guasto della linea di controllo. Rivedere la procedura e ripetere il
test con una nuova cassetta test. Se il problema persiste, interrompere
immediatamente 'utilizzo del kit di test e contattare il distributore locale.
CONTROLLO DI QUALITA

+ Anche un controllo procedurale ¢ incluso nel test. Una linea colorata che appare
nella zona di controllo (C) & considerata un controllo procedurale interno. La linea
conferma un volume di campione i un adeguato i della
membrana ¢ una tecnica procedurale corretta.

+ Gli standard di controllo non vengono forniti con questo kit. Tuttavia, si
raccomanda di testare i controlli positivi e negativi come buona pratica di
laboratorio per confermare la procedura del test e per verificare le prestazioni
corrette del tes
LIMITAZIONI

1. La procedura del test ¢ linterpretazione del risultato devono essere seguite
attentamente durante il test per la presenza di antigeni SARS-CoV-2/Influenza
A/Influenza B nei campioni rinofaringei/orofaringei umani di individui sospetti. Per
prestazioni di prova ottimali, una corretta raccolta del campione ¢ fondamentale. La
mancata osservanza della procedura pud dare risultati imprecisi.

2. Le prestazioni del test rapido combinato per antigeni SARS-CoV-2 ¢ influenza
A+B sono state valutate utilizzando solo le procedure fornite in questo foglio
illustrativo. Modifiche a queste procedure possono alterare l'esecuzione della prova.
11 campione di Viral Transport Media (VTM) ¢ i campioni estratti per i test PCR non
possono essere utilizzati per il test.

3. La cassetta del test rapido combinato per antigeni SARS-CoV-2 ¢ influenza A+B
¢ esclusivamente per uso diagnostico in vitro. Questo test deve essere utilizzato per
il rilevamento degli antigeni SARS-CoV-2¢Influenza A/Influenza B in campioni
rinofaringei/orofaringei umani come ausilio nella diagnosi di pazienti con sospetta
infezione da SARS-CoV-2, Influenza A o Influenza B insieme con presentazione

clinica e risultati di altri test di laboratorio. Né il valore quantitativo né il tasso di
aumento della concentrazione degli antigeni SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B
possono essere determinati da questo test qualitativo.

4. La cassetta del test rapido combinato per antigeni SARS-CoV-2 ¢ Influenza A+B
indichera solo la presenza di antigeni SARS-CoV-2/Influenza AsInfluenza B nel
campione ¢ non deve essere utilizzato come unico criterio per il test diagnosi di
infezioni da SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B.

5. I risultati ottenuti con il test devono essere considerati insieme ad altri risultati
clinici di altri test e valutazioni di laboratorio.

6. Se il risultato del test & negativo o non reattivo i sintomi clinici persistono. Si

apparira sempre nell'arca di controllo sc il test ha funzionato correttamente.

tta contiene una membrana rivestita di nucleocapside anti-SARS-CoV-2,
particelle proteich anti-Influenza A ¢ B, nucleocapside anti-SARS-CoV-2, protcina
anti-Influenza A e B.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Leggere tutte le informazioni contenute nel foglictto illustrativo prima di effettuare il

test
1. Destinato uni all'uso
la data di scadenza.

2. 1l test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino al momento dell'uso.

3. Tutti i campioni devono essere considerati potenzialmente pericolosi e devono

re maneggiati allo stesso modo di un agente patogeno.

4. Il test utilizzato deve essere smaltito conformemente alle norme locali.

5. Evitare l'utilizzo di campioni ematici.

6. Tndossare i guanti durante la manipolazione dei campioni, evitare di toccare la
membrana reagente ¢ il pozzetto del campione.

CONSERVAZIONE E STABILITA

1. Conservare confezionato nel sacchetto sigillato a una temperatura di (2-30 °C). Tl
kit si mantiene stabile entro la data di scadenza stampata sull'etichetta. NON
CONGELARE.

2. Dopo l'apertura del sacchetto, il test deve essere utilizzato entro 15 minuti
Llesposizione prolungata in un ambiente caldo ¢ umido causa il deterioramento del
prodotto. 1l numero di lotto e la data di scadenza sono stampati sull'etichetta.

RACCOLTA DEI CAMPIONI, TRASPORTO E CONSERVAZIONE
Raccolta di campioni:
Tampone rinofaringeo:
1. Inserire un tampone sterile nella narice del paziente, raggiungendo la superficie
del rinofaringe posteriore.
2. Tamponare la superficie del rinofaringe posteriore.
3. Estrarre il tampone sterile dalla cavita nasale.

1)@ | @ | ‘—@
Tampone Orofaringeo:

1. Inserire un tampone sterile dalla bocca completamente in gola, centrando sulla
parcte della gola ¢ sulla zona arrossata delle tonsille palatine, strofinare con

moderata forza le tonsille faringee bilaterali ¢ la parete faringea posteriore, evitare di
toccare la lingua ed estrarre il tampone .

in vitro. Non utilizzare dopo

Trasporto e conservazione dei campioni:
1. T campioni devono essere testati il prima possibile dopo la raccolta.

2. Se i tamponi non vengono elaborati immediatamente, si consiglia vivamente di
riporre il campione di tampone in una provetta di plastica asciutta, sterile e
ermeticamente sigillata per la conservazione. Pud essere conservato a 2-8 °C per 8
ore e pud essere conservato a lungo a 70 °C. Non conservare i campioni in mezzi di
trasporto virale.

3.1 campioni raccolti da tamponi troppo viscosi o agglomerati non sono consigliati per
il test di questo prodotto. Se i tamponi sono contaminati da una grande quantit di
sangue, non sono raccomandati per il test. Si sconsiglia I'uso di una soluzione di
estrazione del campione diversa da quella fornita in questo kit.

PREPARAZIONE DEL CAMPIONE

1. Estrarre la provetta, staccare il foglio di alluminio sulla provetta del tampone di
estrazione, evitare con attenzione le fuoriuscite di liquidi e posizionare la provetta nel
supporto per provette.

2. Inserire il campione del tampone nella provetta che contiene il reagente di
estrazione. Ruotare il tampone per circa 10 secondi premendo la testa contro il fondo ¢
il lato del tubo di estrazione.

3. Rimuovere il tampone stringendo i lati della provetta per estrarre il liquido dal
tampone in modo tale da espellere quanto pid liquido possibile dal tampone. Eliminare
il tampone in conformita con il protocollo di smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

positivo per I'influenza A ‘o B non preclude una coinfezione sottostante con un
altro agente patogeno, pertanto dovrebbe essere considerata la possibilita di

un'infezione batterica sottostante.
VALORI PREVISTI

1l test a cassetta rapido antigenico combinato SARS-CoV-2 e Influenza A+B ¢ stato
confrontato con i migliori test RT-PCR in commercio. La correlazione tra questi due
sistemi non ¢ inferiore al 97%.
CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Sensitivita, Specificita and Accuratezza
1l test rapido SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid ¢ stato
valutato con campioni ottenuti dalla RT-PCR dei pazienti ¢ utilizzato come metodo
di riferimento per SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Cassetta
di prova. I campioni sono stati considerati positivi se la RT-PCR ha indicato un
risultato positivo. I campioni sono stati considerati negativi se la RT-PCR ha
indicato un risultato negativo.
SARS-CoV-2 Test:

SARS-CoV-2 Antigen Rapid RT-PCR Totale
Test Positivi Negativi Risultati
SARS-Cov-2 |__Positivi 3 2 115
Antigen [ Negativi 3 212 215
Toule 6 214 330
Sensitivita Relativa 974105 CI92.67% - 99.12%)
Specificita Relativa 99.07(95%CI*-96.66%~ 99.74%)
Accuntersa 98.48% (95%CI*: 96.50%~99.35%)
Influenza A+B Test:
Tafluenza AT Type A Type B
Antigen Combo RIPCR PCR
Rapid Test [ posirivi | Negativi| T3l | positivi | Negativi
A o0 | 2 T2 | 85 2
e [ET ) 300
Toule To1 ETEN T )

_ N 5.0% 57.7%
Sensitivita Relativa| (95v4C1%: 04.6%-99.8%) | (9S%CI*: 92.0%-99.4%)

Specificiti Relativa) (950,C1+: 96.1%-99.70%) | (95%CI*: 96.5%-99.7%)

98.9% 98.6%
Accuratezza (95%CI*: 96.9%-99.6%) | (95%CI*: 96.5%-99.5%)

*Confidenza di Intervallo

Test di specificita con vari ceppi virali
La cassetta per il test rapido combinato dell'antigene SARS-CoV-2 e dell'influenza
A+B ¢ stata testata con i seguenti ceppi virali. Nessuna linea distinguibile in nessuna
delle regioni della linea di test ¢ stata osservata a queste concentrazioni elencate:
SARS-CoV-2 Test:

raccomanda eseguire nuovamente il test o il test con un
molecolare per escludere I'infezione in questi individui.

7. 11 test mostrera risultati negativi nelle seguenti condizioni: La concentrazione dei
nuovi antigeni del coronavirus, del virus dell'influenza A o dell'influenza B nel
campione ¢ inferiore al limite minimo di rilevamento del test.

8. Risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2, in particolare in
coloro che sono stati in contatto con il virus. Dovrebbero essere presi in
considerazione test di follow-up con una diagnostica molecolare per escludere
Tinfezione in questi individui.

9. Un risultato negativo per linfluenza A o linfluenza B ottenuto da questo kit deve
essere confermato mediante RT-PCR/coltura.

10. L'eccesso di sangue o mucina sul campione del tampone pud interferire con le
prestazioni del test e produrre un risultato falso positivo.

11. L'accuratezza del test dipende dalla qualita del campione di tampone. Falsi
negativi possono derivare da una raccolta o conservazione impropria del campione.
12. I risultati positivi di SARS-CoV-2 possono essere dovuti all'infezione da ceppi
di coronavirus non SARS-CoV-2 o ad altri fattori di interferenza. Un risultato

Descrizione ‘oncentrazione
COV_HKUT FTCID /mi
aureus FTCIDs /m
Group A streptococci FTCID < /m!
lcasles virus TCIDs, i
jumps virus FTCID < /m!
denovirus type 3 TCIDs, i
pricumonia <o i
Parainfluenza virus, type2 1D m
juman virus CID < /m
juman coronavirus OCA43 CIDs im
juman coronavirus 229E <o 7]
ordetella parapertusis 50l
nfluenza B Victoria STRAIN 0.
nfluenza B YSTRAIN s0/m
nfluenza A HINI 2009 0.
nfluenza A H3N2 CIDso /ml
7N9 50
SN1 0.
pstein-Barr virus TCID < /m
nterovirus CAI6 *TCID s m
hinovirus TCID < /m!
espiratory syncytial virus TCIDso il
50 i
Candida albicans <0 /]
‘hlamydia pneumoniac 50 i
ordetella pertussis <0 il
P cystis firoveci 50 ml
tubercu- losis <0
Legionella <0 /]

Influenza A+B Test:

4. Montare la punta del contagocce sopra il provetta di estrazione. Posizionare la

cassetta del test su una superficic pulita ¢ piana.

[ ] 2 ® 9
t 2 J

*NOTA: La conservazione del campione dopo il prelievo ¢ stabile per 2 ore a temperatura

ambiente 0 24 ore a una temperatura di 2-8°C.
COMPOSIZIONE

Materiali forni

Cassette da test - Fiala contenente 0,5 mL di reagente di estrazione -
Tamponi sterili - Foglietto illustrativo

-Portaprovette (II portaprovetta di 1 test si trova sulla scatola dei colori)
Materiali richiesti ma non forniti

Contatore del tempo

PROCEDURE DI PROVA

Lasciare che il dispositivo di test e i campioni raggiungano una determinata
temperatura (15-30 °C 0 59-86 °F) prima del test.

1. Estrarre la cassetta test dalla confezione sigillata ed usarla entro 15 minuti. I
migliori risultati si ottengono se il test viene eseguito immediatamente dopo
T'apertura della busta di alluminio.

2. Capovolgere la provetta per I'estrazione del campione, tenendo la provetta per
l'estrazione del campione in posizione verticale, trasferire 2 gocee (circa 65pL) in
ciascun pozzetto del campione (S) della cassetta del test, ¢ poi avviare il timer.

3. Attendere che compaiano linee colorate. Interpretare i risultati del test a 10

minuti. Non leggere i risultati dopo 30 minuti. l l

NG

2gocce di campione —>

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Fare riferimento all’immagine di cui sopra)

POSITIVO SARS-CoV-2: *Due linee colorate distinte appaiono nella finestra
di sinistra.  Una linea colorata dovrebbe trovarsi nella regione di controllo (C) e
un'altra linea colorata dovrebbe trovarsi nella regione del test (T). Un risultato
positivo nella regione del test indica il rilevamento di antigeni SARS-CoV-2 nel
campione.

POSITIVO Influenza A: *Due linee colorate distinte appaiono nella
finestra di destra. Una linca colorata dovrebbe trovarsi nella regione di
controllo (C) ¢ unfalira linea colorata dovrebbe trovarsi nella regione
dellinfluenza A (A). Un risultato positivo nella regione dell'influenza A indica
che lantigene dell'influenza A ¢ stato rilevato nel campione.

POSITIVO Influenza B: *Due linee colorate distinte appaiono nella finestra
di destra. Una linea colorata dovrebbe trovarsi nella regione di controllo (C) e
unaltra linea colorata dovrebbe trovarsi nella regione dell'influenza B (B). Un
risultato positivo nella regione dell'influenza B indica che l'antigenc
dell'influenza B ¢ stato rilevato nel campione..

POSITIVO Influenza A e Influenza B: *Tre linee colorate distinte appaiono
nella finestra di destra. Una linea colorata dovrebbe trovarsi nella regione di
controllo (C) e una linea bicolore dovrebbe trovarsi nella regione dell'influenza
A (A) ¢ nella regione dell'influenza B (B). Un risultato positivo nella regione
dell'influenza A e nella regione dell'influenza B indica che nel campione sono
stati rilevati I'antigene dell'influenza A e I'antigene dell'influenza B.

Descrizione Reatihia
3 NiA
7 NA
[oreE) NA
Parainflucnza virus | NA
Parainflucnza virus 2 NA
Parainflucnza virus 3 NA
casles NA
umps NA
Human respiratory syneytial virus NA
i 1A NA
Tuman herpesvirus 5 NA
Herpes simplex virus | NA
juman herpesvirus 2 NiA
Rubella NA
Varicella Zoster NA

TCIDso = La dose infettiva per coltura tissutale ¢ la diluizione del virus che,
nelle condizioni del test, puo infettare il 50% dei vasi di coltura inoculati.
Precisione
Intra-saggio & Inter-saggio
La precisione intra-serie e inter-serie ¢ stata determinata utilizzando sette campioni di
controllo standard SARS-CoV-2 e Influenza A/B. Sono stati testati tre diversi lotti di
test rapido combinato per antigene SARS-CoV-2 ¢ Influenza A+B utilizzando antigene
negativo, SARS-COV-2 debole, SARS-CoV-2 antigene forte, Influenza A debole,
Influenza B debole, Influenza A Forte e Influenza B Forte. Dieci repliche di ciascun
livello sono state testate ogni giorno per 3 giorni consecutivi. I campioni sono stati
identificati correttamente >99% delle volte.
Sostanze Interferenti
I risultati del test non interferiscono con la sostanza alla seguente

concentrazione:
Interfering
substance Conc. Interfering substance Conc.
Whole Blood 4% Compound Benzoin Gel 1.5Smg/ml
Ibuprofen Img'ml | Cromolyn glycate 15%
Tetracycline 3ugml Chloramphenicol 3ug/ml
Mucin 0.5% Mupirocin 10mgiml
Erythromycin Sugml | Oseltamivir Smgiml
Tobramycin - Naphazoline Hydrochlo-ride 5%
Nasal Drops
Menthol 15% Fluticasone 15%
ropionat
N Deoxyepinephrine
Afrin Y Y
1% hydrochloride 15%
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“ Zone C, Bitiment 2, No.365, Route de Wuzhou, Yuhang Economique

Zone de développement, ville de Hangzhou 311100 Zhejiang Chine
Site Web : www.sejoy.com

Société de portefeuille internationale de Shanghai. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hambourg, Allemagne



