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[INTeNpED USE

The COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test is a single-use test kit intended for

qualitative detection of r id protein antigen of influenza A and B viral antigens and COVID-19
Antigen from nasal swab specimens.

This test is intended for home use with self-collected nasal swab samples in individuals aged 12 and
older. Sampling from anyone under the age of 12 and over the age of 70 should be performed under the
guidance and assistance of their guardian. People who are unable to carry out the test on their own
should seek support

The testis intended for symptomatic individuals within 7 onset days or asymptomatic individuals contact
with persons who have been diagnosed positive or with individuals suspected to be infected.

Positive results are indicative of the presence of Influenza and SARS-CoV-2. Individuals who test
positive should self-isolate and seek i care from their provider. Positive results do
not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses.

Negative results do not preclude Influenza and SARS-CoV-2 infection. Individuals who test negative and
continue to experience Influenza or COVID-like symptoms should seek follow up care from their
healthcare provider.

PRINCIPLE

The COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test is an immunochromatographic membrane
assay that uses highly sensitive antibodies to detect SARS-CoV-2, Influenza A and B nucleocapsid
protein from nasal swab specimens.

SARS-CoV-2, Influenza A and B specific antibodies are immobilized onto the test region of the
membrane and combined with other reagents/pads to construct a test strip.

The test is designed to detection of nucleocapsid protein antigens in nasal swab specimens, which is
different from the mutation sites have occurred in the spike protein, so it is theoretically able to detect
variants including those in UK, India, South Africa and Brazil.

KIT COMPONENTS

’ ’ | 10Tests | 20Tests | 25 Tests
Component 1 Test/Kit | 2 Tests /Kit | 5 Tests /it | IKit it
COVID-19 & Influenza
A+B Antigen combo Test ! 2 ° 10 2 %
Extraction tube with buffer 1 2 5 10 20 25
Sterilized nasal swab 1 2 5 10 20 25
Workstation / / / 1 1 1
Package insert 1 1 1 1 1 1

ADDITIONAL SPECIAL E

Timer

WARNINGS AND PRECAI

* Do not use after expiration date. Do not use if kit is damaged or open. Do not reuse the tests.

* Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

« Handle all specimens as if they contain infectious agents. Discard the using testing materials in
accordance with local regulations.

« The extraction buffer contains a salt solution if the solution contacts the skin or eyes, flush with
copious amounts of water.Don't swallow the buffer.When swallowing the buffer, rinse the mouth
thoroughly with water and give plenty of water to dilute the substance.If any discomfort, seek medical
attention immediately.

« Children and elder please use the test under the guardian.

STORAGE AND STABILI

Store unused test devices unopened at 4°C-30°C. If stored at 4°C-8°C, ensure that the test device is
brought to room temperature before opening. The test device is stable through the expiration date
printed on the sealed pouch. Do not freeze the kit or expose the kit over 30°C.

TEST PROCEDURE

Open the kit box. Check the components before use.
Please read all instructions carefully before you begin.

[Preparation before sampling]

1.Get a flat area ready, like a table. Make sure it is
clear, clean and dry.

2.Take off hand jewellery.

3.Wash your hands for 20 seconds. Use soap and

water, or hand sanitiser. Dry your hands using clean
disposable paper towels.

For better protection and avoid cross-contamination,
disposable gloves, masks and eye protection (not
provided in the package) are recommended.

[Specimen Preparation]

1.Peel off the foil film on the extraction tube and insert into the hole of workstation. (For 1 test/kit, 2
tests/kit and 5 tests/kit, Insert the extraction tube into the hole of the box.)

2. Open nasal swab package at the sticky end and take the nasal swab out.

3. Gently insert the soft tip of the nasal swab into left nostril about 2.5cm (1 inch) for adult.

Note: For child, the maximum depth of insertion into the nostril may be less than 2.5 cm and should be
carefully and appropriately adjusted by the person, who collects sample.

4. Firmly brush against the inside of the nostril in a circular motion 5 times or more.

5. Move the nasal swab to the right nostril and repeat the previous action. Make sure an adequate
sample is collected.

6. Insert the nasal swab into the tube which contains extraction buffer.

7. Rotate nasal swab at least 8-10 times while pressing nasal swab tip against the bottom and the side
of the tube.

8. Remove the nasal swab while squeezing and rolling the nasal swab against the sides of the tube to
release as much liquid as possible .

9. Cover the tube with cap tightly and insert the tube back into the workstation or box.

[Test Procedure]

1. Open the sealed pouch and take out the test cassette. For best results, the test should be performed in
one hour.
2. Hold the tube vertically upside down over the sample well.

3. Add 3 drops specimen into the each sample well by gently squeezing the sides of the tube, then start
the timer.
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4. Wait for colored lines to appear.The test result can be read in 10-15 minutes, DO NOT read after 20
minutes.

[After the testing]
1. After you have done the test, discard all parts of the kit in accordance with local regulations.

2. If you are doing more than 1 test, clean the table with 75% alcohol or sanitiser. Wash your hands
between each test.

INTERPRETATION OF TI
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B B B B
A A A A
FluB FluA Flu A+B Negative
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B B B B
A A A A

Invalid
*Positive Influenza A:*
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 Influenza A region (A).

Invalid Invalid Invalid

*Positive Influenza B:*
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 Influenza B region (B).

Positi Aand B:*
Three distinct colored lines appear in the left 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).

*Negative:
One colored line appears in the control region (C) of the left window. No apparent colored line appears
in the test line region (B/A).

elnvalid:
Control line fails to appear in the left window. 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.

INTERPRETATION OF TE
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Positive Positive Negative Invalid Invalid
*Positive COVID-19:*
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 Test region (T).

*Negative:
One colored line appears in the control region (C) of the right window. No apparent colored line appears
in the test line region (T).

Invalid:
Control line fails to appear in the right window. 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.

**NOTE:

The intensity of the color in the test line region will vary depending on the concentration of the analyses
in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region should be considered positive.

BUILT-IN CONTROL

This test contains a built-in control feature, the C line on the test. The C line develops after adding
sample solution. Otherwise, review the whole procedure and repeat test with a new device.

WHAT SHOULD | DO AF

There is currently a suspicion of a COVID-19 or Flu A or Flu B infection
» Contact your doctor / general practitioner or the local health department
immediately
> Comply with local guidelines for self-isolation
» To have a PCR confirmatory test performed

If the test result is
positive

Continue to comply with all applicable rules regarding contact with others and

protective measures

» An infection may also be present if the test is negative

> Ifitis suspected, repeat the test after 1 - 2 days, as the virus cannot be
accurately detected in all phases of an infection

If the test result is
negative

Possibly caused by incorrect test execution

If the test result is » Repeat the test
invalid » If the test results remain invalid, contact a doctor or a COVID-19 test center

Note: Do not take any decision of medical rel without first

PERFORMANCE CHARA

1.Clinical study: A comparison was performed using nasal samples collected for the research reagent
and nasopharyngeal samples collected for comparative PCR reference testing.The test data listed in
below table:

your medical pi

Influenza A/B CovID-19
Reference test result PCR
Total Total
Positive Negative Positive Negative

Safecare [ Positive 42 0 42 95 0 95
Test [ Negative 0 568 568 15 455 470
Total 42 568 610 110 455 565
Relative Sensitivity 100.00% (95%C1:91.59% ~100.00%) 86.36% (95%C1:78.51% ~ 92.16%)
Relative Specificity 100.00% (95%C1:99.35% ~100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~100.00%)
Overall Agreement 100.00% (95%C1:99.40% ~100.00%) 97.35%(95% Cl: 95.66% ~98.51%)

2.Cross-reactivity: Cross-reactivity studies are performed to demonstrate that the test does not react with
the following microorganisms in the table below at concentration of 1x10° TCIDso /mL for viruses and
1x10° CFU/mL for bacteria.

COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo
Schnelltest
Fiir Selbsttests
Packungsbeilage
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Der COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltest ist ein Eir -Testkit fir den
quali is des | i in-Antigens der Influenza A- und B-Virusantigene und des
COVID-19 Antigens aus Nasenabstrichproben.

Dieser Test ist fiir den F mit selbst 1 Nasenabstrichproben bei Personen ab 12
Jahren bestimmt. Die Probenahme bei Personen unter 12 und tiber 70 Jahren sollte unter Anleitung und
mit Unterstiitzung eines Erziehungsberechtigten durchgefiihrt werden. Menschen, die nicht in der Lage
sind, den Test selbst durchzufiihren, sollten sich Unterstiitzung suchen

Der Test ist fiir symptomatische Personen innerhalb von 7 Tagen nach Beginn der Infektion oder fiir
asymptomatische Personen gedacht, die Kontakt zu Personen haben, bei denen eine positive Diagnose
gestellt wurde oder bei denen der Verdacht besteht, dass sie infiziert sind.

Positive Ergebnisse sind ein Hinweis auf das Vorhandensein von Influenza und SARS-CoV-2. Personen,
die positiv getestet wurden, sollten sich selbst isolieren und sich von ihrem Gesundheitsdienstleister
weiter behandeln lassen. Positive Ergebnisse schlieen eine bakterielle Infektion oder eine Co-Infektion
mit anderen Viren nicht aus.

Negative Ergebnisse schlieRen eine Infektion mit Influenza und SARS-CoV-2 nicht aus. Personen, die
negativ getestet wurden und weiterhin Grippe- oder COVID-ahnliche Symptome haben, sollten sich an
ihren Gesundheitsdienstleister wenden.

Der COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltest ist ein immunochromatografischer
Membrantest, der hochempfindliche Antikérper zum Nachweis von SARS-CoV-2, Influenza A und B
i oben verwendet.

N idproteinen aus
SARS-CoV-2, Influenza A und B spezifische Antikorper werden auf der Testregion der Membran
immobilisiert und mit anderen Reagenzien/Pads kombiniert, um einen Teststreifen zu erstellen.

Der Test ist auf den Nachweis von Nukleokapsidprotein-Antigenen in Nasenabstrichproben ausgelegt,
die sich von den Mutationsanlagen im Spike-Protein unterscheiden, so dass er theoretisch auch
Varianten in GroRbritannien, Indien, Stidafrika und Brasilien erkennen kann.

OMPONENTEN DES Ki
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B B B B

A A A A
Ungilltig Ungiiltig Ungiiltig Ungilltig

*Positiv auf Influenza A:*
Im linken Fenster erscheinen zwei deutliche farbige Linien. Eine farbige Linie sollte in der Kontrollregion
(C) und eine weitere farbige Linie in der Influenza A Region (A) liegen.

*Positiv auf Influenza B:*
Im linken Fenster erscheinen zwei deutliche farbige Linien. Eine farbige Linie sollte in der Kontrollregion
(C) und eine weitere farbige Linie in der Influenza B Region (B) liegen.

+Positiv auf Influenza A und Influenza B:*
Im linken Fenster erscheinen drei verschiedene farbige Linien. Eine farbige Linie sollte sich in der
Kontrollregion (C) befinden und zwei farbige Linien sollten sich in der Influenza A-Region (A) und der
Influenza B-Region (B) befinden.

*Negativ:
Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C) des linken Fensters. In der Region der Testlinie
(B/A) erscheint keine sichtbare farbige Linie.

*Ungilltig:
Die Steuerzeile erscheint nicht im linken Fenster. Unzureichendes Probenvolumen oder fehlerhafte
niken sind die wahrscheinli Griinde fiir das Versagen der Kontrolllinie. Uberpriifen
Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem
weiterhin besteht, verwenden Sie das Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren ortlichen
Handler.

USWERTUNG DES TE
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Negativ Ungilltig Ungilltig

Positiv Positiv
*Positiv COVID-19:*
Im rechten Fenster erscheinen zwei deutliche farbige Linien. Eine farbige Linie sollte sich in der
Kontrollregion (C) und eine weitere farbige Linie in der Testregion (T) befinden.
*Negativ:
Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C) des rechten Fensters. In der Testlinienregion (T)
erscheint keine sichtbare farbige Linie.
*Ungiiltig:
Die Kontrolllinie erscheint nicht im rechten Fenster. Unzureichendes Probenvolumen oder fehlerhafte
niken sind die wahrsct Griinde fiir das Versagen der Kontrolllinie. Uberpriifen

y y y 10 Tests 20 Tests 25 Tests

Komponente 1 Test /Kit | 2 Tests /Kit | 5 Tests /Kit IKit IKit IKit
COVID-19 & Influenza
A+B Antigen-Test ! 2 5 10 2 %
Extraktionsrdhrchen mit 1 2 5 10 20 25

uffer
Slerilisiene( 1 2 5 10 20 25
Workstation / ! ! 1 1 1
Packungsbeilage 1 1 1 1 1 1
ZUSATZLICHE SPEZIALA
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WARNHINWEISE UND VC

Test antigénique rapide combo Influenza A + B
et COVID-19
Pour se tester soi-méme
Notice d’information

c €2934 FCO-6032H Frangais
GE PREVI

Le test antigénique rapide combo Influenza A + B et COVID-19 est un kit a usage unique destiné a la
détection qualitative de la présence d’antigéne protéinique de la & ide des antigé viraux de
l'influenza A + B et de I'antigéne COVID-19 a partir des prélévements sur écouvillons nasaux.

Ce test est destiné a étre utilisé a domicile a partir d’échantillons sur écouvillon nasal prélevés soi-méme
par des personnes agées de 12 ans et plus. Le prélévement sur une personne agée de moins de 12 ans
et de plus de 70 ans doit étre réalisé sous la direction et I'assistance de leur tuteur. Les personnes qui
ne sont pas en mesure d'effectuer le test elles-mémes doivent demander de I'aide.

Le kit est destiné aux individus symptomatiques dans les 7 jours dua partir du début des symptémes ou
des individus asymptomatiques qui ont été en contact avec des personnes ayant été diagnostiquées
positive ou avec des individus suspectés d'étre infectés.

Des résultats positifs indiquent la présence de I'Influenza et du SARS-CoV-2. Les personnes dont le test
est positif doivent s’auto-isoler et consulter un professionnel de santé. Un résultat positif n'exclut pas
une infection bactérienne ou une co-infection par d'autres virus.

Un résultat négatif ne permet pas d’exclure une infection par I'Influenza et le SARS-CoV-2. Tout individu
dont le test est négatif, mais qui continue a présenter des symptémes de type Influenza ou COVID doit
consulter son médecin.

PRINCIPE

Le kit de test antigénique rapide combo Influenza A+B et COVID-19 est un test immunochromato-
graphique sur membrane qui utilise des anticorps trés sensibles destinés a détecter la protéine de la
nucléocapside de I'Influenza A et B et du SARS-CoV-2 dans des échantillons sur écouvillon nasal.

Les anticorps spécifiques dirigés contre I'Influenza A et B et le SARS-CoV-2 sont immobilisés dans la
zone de test de la membrane et combinés a d'autres réactifs/tampons pour former une bandelette de
test.

Ce test est congu pour détecter les antigénes de la protéine de la nucléocapside sur des échantillons sur
écouvillons nasaux. Ces antigénes ne correspondent pas aux sites de mutations de la protéine Spike,
de sorte que le test est théoriquement capable de détecter les variants, y compris ceux du
Royaume-Uni, de I'Inde, de I'Afrique du Sud et du Brésil.

Composants du kit

c c C C
B B B B
A A A A

Non valide

*Positif a I'Influenza A :*
Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenétre de gauche. Une ligne colorée doit étre
visible dans la zone de contréle (C) et une autre ligne colorée doit étre visible dans la zone de
I'Influenza A (A).

*Positif a I'Influenza B :*
Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenétre de gauche. Une ligne colorée doit étre
visible dans la zone de contréle (C) et une autre ligne colorée doit étre visible dans la zone de
l'influenza B (B).

Non valide Non valide Non valide

+Positif a I'Influenza A et a I'Influenza B :*
Trois lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenétre de gauche. Une ligne colorée doit étre
visible dans la zone de contréle (C) et deux lignes colorées doivent étre visibles dans la zone de
I'nfluenza A (A) et de I'lnfluenza B (B).

*Négatif :
Une ligne colorée apparait dans la zone de contrdle (C) de la fenétre de gauche. Aucune ligne colorée
visible n'apparait dans la zone de la ligne de test (B/A).

*Non valide :
La ligne de contréle n'apparait pas dans la fenétre de gauche. Les raisons les plus probables de la
defaillance de la ligne de contréle sont un volume d'échantillon insuffisant ou des techniques
procédurales incorrectes. Revoir et répéter la procédure du test avec une nouvelle cassette de test. Si
le probléme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur local.

INT RE

ERPRETATION DU
C C C C C
T T T T T

Positif Positif Négatif Non valide Non valide

*Positif au COVID-19 :*

Deux lignes colorées distinctes apparaissent dans la fenétre de droite. Une ligne colorée doit étre

visible dans la zone de contréle (C) et une autre ligne colorée doit étre visible dans la zone de test (T).
*Négatif :

Une ligne colorée apparait dans la zone de contrdle (C) de la fenétre de droite. Aucune ligne colorée

visible n'apparait dans la zone de la ligne de test (T).
*Non valide :

La ligne de contréle n'apparait pas dans la fenétre de droite. Les raisons les plus probables de la

Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Testkassette. Wenn das Problem ) 10 Tests 20 Tests 25 Tests

weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren Composant 1 Test/Kit | 2 Tests /Kit | 5 Tests /Kit IKit IKit IKit

Héndler vor Ort.
**HINWEIS Test antigéniquecombo

Die Intensitat der Farbe im Bereich der Testlinie hangt von der Konzentration der Analysen in der Probe Influenza A + B et 1 2 5 10 20 25

ab. Daher sollte jede Farbschattierung in der Testlinienregion als positiv betrachtet werden. Covip-19

Tube d'e)f(racllon contenant| 1 2 5 10 20 25

INTEGRIERTE STEUER une solution tampon

Dieser Test enthalt eine integrierte Kontrollfunktion, die C-Zeile des Tests. Die C-Linie entsteht nach Ecouvillon nasal stérile 1 2 5 10 20 25
Zugabe von Probel6sung. Andernfalls tiberpriifen Sie das gesamte Verfahren und wit den Test

mit einem neuen Gerét. Poste de travail ! / ! 1 1 1
WAS SOLLTE ICH NACH Notice d'information 1 1 1 1 1 1

Esfeiis‘)l:ht ein aktueller Verdacht auf eine COVID-19 oder Grippe A oder Grippe B EQUIPEMENT SPECIAL S
Wenn das » Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt / Hausarzt oder das ortliche Minuteur
Gesundheitsamt

Testergebnis positiv ist N o o
» Befolgen Sie die ortlichen Richtlinien zur Selbstisolierung

» Um einen PCR-Bestétigungstest durchfiihren zu lassen

* Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. Nicht verwenden, wenn das Kit
oder offen ist. Testvorrichtungen nicht wiederverwenden.

* Im Bereich des Umgangs mit Proben oder Kits auf Essen, Trinken oder Rauchen verzichten.

* Alle Proben so als ob sie i Erreger enthielten. Verwendete Testmaterialien
gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgen.

* Der i iffer enthalt eine die bei Kontakt mit der Haut oder den Augen mit
reichlich Wasser auszuspiilen ist.Verschlucke den Puffer nicht.Wenn du den Puffer verschluckst, spiile
den Mund griindlich mit Wasser aus und gib reichlich Wasser, um die Substanz zu verdiinnen.Wenn
du Beschwerden hast, suche sofort einen Arzt auf.

* Kinder und éltere Menschen benutzen den Test bitte unter Aufsicht.

LAGERUNG UND STABI

Lagern Sie nicht benutzte Testvorrichtungen ungedéffnet bei 4°C-30°C. Wenn Sie sie bei 4°C-8°C
aufbewahren, stellen Sie sicher, dass die Testvorrichtung vor dem Offnen auf Raumtemperatur gebracht
wird. Die Testvorrichtung ist bis zu dem auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum stabil.
Das Kit darf nicht eingefroren oder Temperaturen iiber 30°C ausgesetzt werden.

TESTVERFAHREN

Offnen Sie die Kitbox. Uberpriifen Sie die Komponenten vor der Verwendung.
Bitte lesen Sie alle Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie beginnen.

[\ i vor der P

1.Bereiten Sie eine ebene Flache vor, zum Beispiel
einen Tisch. Vergewissern Sie sich, dass sie frei,
sauber und trocken ist.

2.Nehmen Sie den Handschmuck ab.

3.Waschen Sie Ihre Hande 20 Sekunden lang.
Verwenden Sie Wasser und Seife oder
Handdesinfektionsmittel. Trocknen Sie lhre Hande mit
sauberen Einwegpapiertlichern ab.

Zum besseren Schutz und zur Vermeidung von
Kreuzkontaminationen werden Einwegartikel wie
Handschuhe, Masken und Augenschutz (nicht in der
Packung enthalten) empfohlen.

Human coronavirus HKU1 Rhinovirus Humanes Humanes Coronavirus HKU1 Rhinovirus
Human metapr (hMPV) - - L P (hMPV) - -
- Human parainfluenza virus 1 Enterovirus 1. Ziehen Sie die Folie vom Entnahmeréhrchen ab und stecken Sie es in die Offnung der W - Humanes Parainfluenzavirus 1 Enterovirus
Human coronavirus 0C43 Human parainfluenza virus 2 Adenovirus (Fiir 1 Test/Kit, 2 Tests/Kit und 5 Tests/Kit: Stecken Sie das Entnahmerdhrchen in die Offnung der Box). Humanes Coronavirus 0C43 Humanes Parainfluenzavirus 2 Adenovirus
Human coronavirus 229E Human parainfluenza virus 3 MERS 2. Offnen Sie die Verpackung des Nasenabstrichs am klebrigen Ende und nehmen Sie den Humanes Coronavirus 229E Humanes Parainfluenzavirus 3 MERS
Human coronavirus NL63 Human virus 4 Respiratory Syncytial Virus Nasenabstrich heraus. Humanes Coronavirus NL63 Humanes P: 4 iratori Synzytial-Virus
pertussis i 3. Fuhren Sie die weiche Spitze des Nasentupfers vorsichtig in das linke Nasenloch ein, bei pertussis i
Chlamydia pneumoniae Streptococcus pyogenes Erwachsenen etwa 2,5 cm. Chlamydia pneumoniae pyogenes
Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis Hinweis: Bei Kindern kann die maximale Tiefe des Einstichs in das Nasenloch weniger als 2,5 cm Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis
Legionella pnuemophila Staphylococcus aureus betragen und sollte von der Person, die die Probe sorgfaltig und Legionella pnuemophila Staphylococcus aureus
Mycoplasma ii Candida albicans werden. ’ Mycoplasma i Candida albicans
3. Interference: The following endogenous interference were atthe 3. Storsubstanzen: Die folgenden endogenen Storsubstanzen wurden in den angegebenen

listed and no effect was found.

Whole blood (2%), three OTC nasal sprays (10%), three OTC nasal drop (25%), three nasal
mouthwashes (25%), 4 i (10mg/mL), icylic acid (20mg/mL), Chlorpheniramine
(5 mg/mL), Dextromethorphan (10mg/mL), Diphenhydramine (5mg/mL), Ephedrine (20mg/mL), Guaiacol
glyceryl ether (20mg/mL), O ine (10mg/mL), F ine (100mg/ml), Phenylpropanolamine
(20mg/mL) ,Oseltamivir Phosphate (10mg/mL), Mupirocin (10mg/mL),Vitamin A (10%), D-Panthenol
(10%)

LIMITATIONS AND POS!

1. The COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test is intended for use as a self-test and may
only be used for qualitative detection of SARS-CoV-2, Influenza A and B antigens. The colour intensity of
a positive line shall not be as qi itative or i-quantitative.

2. The COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test should be only for the detection of
SARS-CoV-2, Influenza A and B antigens,not for any other viruses or pathogens.The test does not
differentiate between SARS-CoV and SARS-CoV- 2.

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

4. A negative result does not exclude the possibility of COVID-19 and /or Influenza A and /or Influenza B
infection.

5.The results obtained with this assay, especially in the case of weak test lines which are difficult to
interpret, should retest or go to a medical institution for testing.

6. The test is intended for infection detection and not for determine infection status.The test is used for
the auxiliary diagnosis and can not be used as the sole diagnostic indicator of whether the test subject
is infected with the COVID-19 and /or Influenza A and /or Influenza B.

7. False negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit of
the test.

8. False negative results may occur if a specimen is improperly collected, transported, or handled.

9. False positive test results are more likely during periods of low COVID activity when prevalence is
moderate to low.

10. Testing of individuals without COVID-19 symptoms and/or individuals who live in areas with low
numbers of COVID-19 infections and without known exposure to COVID-19, more false positive results
may be returned.

[INDEX oF SYMBOLS

Do not reuse

s
A |Stored between 4-30°C (13

i\ Keep away from sunlight

& |Usebydate Y/
“ Manufacturer

sTERILE[EQ)| steriized using ethylene oxide

REF| Catalog No

Authorized Representative in the
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Halten Sie weiterhin alle geltenden Regeln in Bezug auf den Kontakt mit anderen
Wenn das und SchutzmafBnahmen ein

Testergebnis negativ » Es kann auch eine Infektion vorliegen, wenn der Test negativ ist

ist » Wenn der Verdacht besteht, wiederholen Sie den Test nach 1 - 2 Tagen, da das
Virus nicht in allen Phasen einer Infektion genau nachgewiesen werden kann.

Méglicherweise durch falsche Testausfiihrung verursacht

Wenndas |, wiederholen Sie den Test

Testergebnis ungltig |, \enn die Testergebnisse ungiiltig bleiben, wenden Sie sich an einen Arzt oder
ist ein COVID-19-Testzentrum.

Hinweis: Treffen Sie keine i von ohne vorher Ihren Arzt zu
konsultieren

LEISTUNGSMERKMALE

1.Klinische Studie: Ein Vergleich wurde mit Nasenproben, die fiir das Forschungsreagenz gesammelt

wurden, und nasopharyngealen Proben, die fiir PCR-Referenztest: wurden,
durchgefiihrt. Die Testdaten sind in der folgenden Tabelle aufgelistet:.
Influenza A/B COVID-19
Referenz-Testergebnis PCR
Gesamt Gesamt
Positiv Negativ Positiv Negativ
Safe- [ Positiv 42 0 42 95 0 95
care-Test [ Negativ 0 568 568 15 455 470
Gesamt 42 568 610 110 455 565
Relative Sensitivitat 100.00% (95%CI:91.59% ~100.00%) 86.36% (95%CI:78.51% ~ 92.16%)
Relative Spezifitat 100.00% (95%CI:99.35% ~100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~100.00%)
Gesamttibereinstimmung |  100.00% (95%C1:99.40% ~ 100.00%) 97.35%(95% Cl: 95.66% ~98.51%)

2 Kreu: itat: Es werden K 1 durchgefiihrt, um nachzuweisen, dass der Test
bei einer Konzentration von 1x10° TCIDso /mL fiir Viren und 1x10° KBE/mL fiir Bakterien nicht mit den
folgenden Mikrc i in der 1 Tabelle reagiert.

AVERTISSEMENTS ET P!

* Ne pas utiliser aprés la date d'expiration. Ne pas utiliser si le kit est endommagé ou ouvert. Ne pas
réutiliser les tests.

* Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les échantillons ou les kits sont manipulés.

* Manipuler tous les é 1s comme s'ils des agents infectieux. Jeter les matériaux
d'essai usagés conformément & la réglementation locale.

« Le tampon d'extraction contient une solution saline. Si la solution entre en contact avec la peau ou les
yeux, rincer a grande eau. Ne pas avaler le tampon. En cas d’ingestion du tampon, rincer
abondamment la bouche avec de I'eau et utiliser suffisamment d’eau pour diluer la substance. En cas
de malaise, consulter immédiatement un médecin.

* Les enfants et les personnes agées sont priés d'utiliser le test sous la supervision d’'une personne
responsable.

CONSERVATION ET S

Conserver les dispositifs de test non utilisés et non ouverts entre 4 °C et 30 °C. En cas de conservation
aune température de 4° C a 8 °C, s'assurer que le dispositif de test est amené a température ambiante
avant de I'ouvrir. Le dispositif de test est stable jusqu’a la date d’expiration imprimée sur la pochette
scellée. Ne pas congeler le kit ou I'exposer a une température supérieure a 30 °C.

PROCEDURE DU TEST

Ouvrir la boite du kit. Inspecter les composants avant utilisation.
Lire i les i i avant de

[Préparation avant prélévement]

1.Préparer une surface plane, comme une table.
S’assurer qu'elle est dégagée, propre et séche.
2.Retirer les bijoux des mains.
3.Se laver les mains pendant 20 secondes. Utiliser du
savon et de I'eau, ou un désinfectant pour les mains.
Se sécher les mains a l'aide de serviettes en papier
propres et jetables.
Pour une meilleure protection et pour éviter toute
ination croisée, il est r é de porter
des gants jetables, un masque et des lunettes de
protection (non fournis dans I'emballage).

[Préparation du préléevement]

1.Retirer le film aluminium du tube d'extraction et insérer le tube dans le trou du poste de travail. (Pour 1
test/kit, 2 tests/kit et 5 tests/kit, insérer le tube d’extraction dans le trou de la boite.)

2. Ouvrir I'emballage de I'écouvillon nasal au niveau de I'extrémité collante et sortir 'écouvillon nasal.

3. Insérer délicatement 'embout souple de I'écouvillon nasal dans la narine gauche sur une longueur
d'environ 2,5 cm (1 pouce) chez un adulte.

4. Streichen Sie 5 Mal oder 6fter in zirkuldren Bewegungen Uber die Innenseite des Nasenlochs.

5. Bewegen Sie den Nasenabstrich zum rechten Nasenloch und wiederholen Sie den vorherigen
Vorgang. Stellen Sie sicher, dass eine ausreichende Probe entnommen wird.

6. Flihren Sie den Nasenabstrich in das Rohrchen ein, das den Extraktionspuffer enthalt.

7. Drehen Sie den Nasenabstrich mindestens 8-10 Mal, wahrend Sie die Spitze des Nasenabstrichs
gegen den Boden und die Seite des Réhrchens driicken.

8. Entfernen Sie den Nasenabstrich, wahrend Sie den Nasenabstrich zusammendriicken und gegen die
Seiten des Rohrchens rollen, um so viel Fliissigkeit wie moglich freizusetzen.

9. VerschlieRen Sie das Réhrchen eng und setzen Sie es wieder in die Arbeitsstation oder Box ein.
[Testverfahren]

1. Offnen Sie den versiegelten Beutel und nehmen Sie die Testkassette heraus. Um optimale Ergebnisse
zu erzielen, sollte der Test innerhalb einer Stunde durchgefiihrt werden.

2. Halten Sie das Réhrchen senkrecht iiber die Probenvertiefung.

3. Geben Sie 3 Tropfen der Probe in jede Probenvertiefung, indem Sie die Seiten des Rohrchens leicht
zusammendriicken, und starten Sie dann den Timer.
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Ziehen Sie die Folie am
Extraktionsrohr ab und
fiihren Sie es in das
Loch der Arbeitsstation

Fihren Sie den Nasen-
tupfer bis zu einer
angemessenen Tiefe
ein und rollen Sie ihn finfmal

Ziehen Sie die Folie am

Extraktionsréhrchen ab

und fiihren Sie es in das
Loch der Schachtel

Konzentrationen evaluiert und es wurde keine Wirkung festgestellt.

Vollblut (2%), drei rezeptfreie Nasensprays (10%), drei rezeptfreie Nasentropfen (25%), drei
Nasenspiilungen (25%), 4 i (10mg/mL), icylsa (20mg/mL), Chlorpheniramin
(5 mg/mL), Dextromethorphan (10mg/mL), Diphenhydramin (5mg/mL), Ephedrin (20mg/mL), Guajakol
Glycerin Ether (20mg/mL), Oxymetazolin (10mg/mL), Phenylephrin (100mg/ml), Phenylpropanolamin
(20mg/mL), Oseltamivir Phosphat (10mg/mL), Mupirocin (10mg/mL), Vitamin A (10%), D-Panthenol
(10%)

EINSCHRANKUNGEN

1. Der COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltest ist fiir die Verwendung als Selbsttest
bestimmt und darf nur fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2, Influenza A und B Antigenen
verwendet werden. Die Farbintensitét einer positiven Linie wird nicht als quantitativ oder semi-quantitativ
bewertet.

2. Der COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltest ist nur fiir den Nachweis von
SARS-CoV-2, Influenza A und B Antigenen bestimmt, nicht fiir andere Viren oder Krankheitserreger. Der
Test unterscheidet nicht zwischen SARS-CoV und SARS-CoV-2.

3. Die Leistung wurde nur mit den in dieser Produktbeilage angegebenen Verfahren evaluiert.
Anderungen an diesen Verfahren kénnen sich auf die Leistung des Tests auswirken.

4.Ein negatives Ergebnis schlielt die Méglichkeit einer COVID-19- und/oder Influenza A- und/oder
Influenza B-Infektion nicht aus.

5. Die mit diesem Test erzielten Ergebnisse, insbesondere bei schwachen Testlinien, die schwer zu
interpretieren sind, sollten Sie erneut testen oder sich zur Untersuchung an eine medizinische
Einrichtung wenden.

6. Der Test ist fiir den Nachwesis einer Infektion bestimmt und nicht fiir die Bestimmung des
Infektionsstatus. Der Test dient der Hilfsdiagnose und kann nicht als alleiniger diagnostischer Indikator
dafiir verwendet werden, ob die Testperson mit COVID-19 und/oder Influenza A und/oder Influenza B
infiziert ist.

7. Falsch negative Testergebnisse kénnen auftreten, wenn die Antigenmenge in einer Probe unter der

i des Tests liegt.

in jedes ]
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—»)[|(+

Driicken Sie auf den

Drehen Sie das

3 Tropfen in die
Tupfer und geben Sie efung

8. Falsch negative Ergebnisse konnen auftreten, wenn eine Probe unsachgemaR entnommen,
transportiert oder behandelt wird.

9. Falsch-positive Testergebnisse sind in Zeiten geringer COVID-Aktivitat wahrscheinlicher, wenn die
Pravalenz moderat bis gering ist

10. Bei Tests von Personen ohne COVID-19-Symptome und/oder Personen, die in Gebieten mit einer
geringen Anzahl von COVID-19-Infektionen und ohne bekannte Exposition gegeniiber COVID-19 leben,
koénnen mehr falsch-positive Ergebnisse erzielt werden.

VERZEICHNIS DER SY!

so viel Fliissigkeit wie Mach den Deckel zu " geben
moglich ab.

4. Warten Sie, bis farbige Linien erscheinen. Das Testergebnis kann in 10-15 Minuten abgelesen werden,

lesen Sie es NICHT nach 20 Minuten ab.

[Nach dem Test]

1. Nachdem Sie den Test durchgefiihrt haben, verwerfen Sie alle Teile des Kits gemaR den lokalen

Vorschriften.

2. Wenn Sie mehr als 1 Test durchfiihren, reinigen Sie den Tisch mit 75 %igem Alkohol oder
Desinfektionsmittel. Waschen Sie sich zwischen den einzelnen Tests die Hénde.

AUSWERTUNG DES TES

atte-
stabchen 8-10 Mal.

c C C C

B B B B

A A A A
FluB FluA Flu A+B Negativ
Positiv Positiv Positiv

Nur zur Verwendung in der
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que : chez les enfants, la profondeur maximale d'insertion dans la narine peut étre inférieure a 2,5
cm et doit étre ajustée avec soin et de maniére appropriée par la qui préléve I'é il

4. Frotter fermement l'intérieur de la narine dans un mouvement circulaire 5 fois ou plus.

5. Placer I'écouvillon nasal dans la narine droite et répéter I'opération précédente. S'assurer qu'un
échantillon adéquat est prélevé.

6. Insérer I'écouvillon nasal dans le tube qui contient le tampon d’extraction.

7. Faire tourner I'écouvillon nasal au moins 8 a 10 fois tout en appuyant 'embout de I'écouvillon nasal
contre le fond et le coté du tube.

8. Retirer I'écouvillon nasal en le pressant et en le faisant rouler contre les parois du tube pour récupérer
le plus de liquide possible.

9. Couvrir hermétiquement le tube avec I'embout et réinsérer le tube dans la station de travail ou dans la
boite.

[Procédure du test]

1. Ouvrir la pochette scellée et sortir la cassette de test. Pour de meilleurs résultats, le test doit étre
effectué dans I'heure qui suit.

2. Tenir le tube verticalement & I'envers au-dessus du puits d’échantillon.

3. Ajouter 3 gouttes d'échantillon dans chaque puits d’échantillon en pressant doucement les cotés du

tube, puis démarrer le minuteur.
— p ﬁ@
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Retirer le film
d'aluminium du tube
d’extraction et insérer le
tube dans le trou de la
boite

8~10p
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Faire tourner
I'écouvillon 8 & 10

Insérez I'écouvillon nasal
4 une profondeur
appropriée, roulez 5 fois
dans chaque narine

Retirer le film d'aluminium
du tube d’extraction et
insérer le tube dans le
trou du poste de travail

et ajouter 3 gouttes a
chaque puits
d'échantillon(s)

Appuyez sur I'écouvillon

> afin d'extraire autant de Placer 'embout
fois liquide que possible

4. Attendre que des lignes colorées apparaissent. Le résultat du test peut étre lu en 10 a 15 minutes. NE

PAS lire le résultat au-dela de 20 minutes.

[Apres le test]

1. Aprés avoir fait le test, jetez toutes les parties du kit conformément aux réglementations locales.
2. En cas d'exécution de plus d'un test, nettoyer la table avec de I'alcool a 75 % ou un désinfectant. Se
laver les mains entre chaque test.

Cc C C C

B B B B

A A A A

Influenza B Influenza A Influenza A+B Négatif
Positif Positif Positif

de la ligne de contréle sont un volume d'échantillon insuffisant ou des techniques
procédurales incorrectes. Revoir et répéter la procédure du test avec une nouvelle cassette de test. Si
le probléme persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter le distributeur local.
*REMARQUE :
Lintensité de la couleur dans la région de la ligne de test varie en fonction de la concentration des
analyses présentes dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance de couleur dans la région de la
ligne de test doit étre considérée comme positive.

CONTROLE INTEGRE

Ce test contient une fonction de contréle intégrée, la ligne C du test. La ligne C se développe aprés
I'ajout de la solution d’échantillon. Dans le cas contraire, revoir et répéter la procédure avec un nouveau
dispositif de test.

QUE FAIRE APRES LE TE

Il'y a actuellement une suspicion d'infection par le virus du COVID-19 ou de
I'Influenza A ou de I'influenza B.

» Contacter i un médecin ou le service de santé local
» Respecter les directives locales en matiere d’auto-isolement

» Effectuer un test PCR de confirmation

Si le résultat du test
est positif

Continuer a respecter toutes les régles applicables concernant le contact avec

Jautres personnes ainsi que les mesures de protection

» Une infection peut également exister en cas de test négatif

» En cas de suspicion, répéter le test aprés 1 a 2 jours, car le virus ne peut étre
détecté précisément dans toutes les phases de I'infection.

Si le résultat du test
est négatif

Eventuellement & cause d'une mauvaise exécution du test

» Répéter le test

> Siles résultats des tests restent non valides, contacter un médecin ou un centre
de dépistage de la COVID-19

Sile résultat du test
est non valide

Remarque : ne prendre aucune décision d’ordre médical sans consulter au préalable son médecin
traitant

CARACTERISTIQUES DE

1.Etude clinique : Une comparaison a été effectuée utilisant les échantillons nasaux collectés pour le
réactif de recherche et les échantillons nasopharyngés collectés pour le test de référence de PCR
comparatif. Les données concernant ce test sont citées dans la table ci-dessous :

Linfluenza A/B COVID-19
Résultat du test de référence PCR
Total Total
Positif Négatifs Positif Négatifs
[ Positif 42 0 42 95 0 95
Test Safecare
[ Négatifs 0 568 568 15 455 470
Total 42 568 610 110 455 565
Sensibilité relative 100.00% (95%C1:91.59% ~100.00%) 86.36% (95%CI:78.51% ~ 92.16%)
Spécificité relative 100.00% (95%C1:99.35% ~100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~100.00%)
Accord général 100.00% (95%C1:99.40% ~100.00%) 97.35%(95% Cl: 95.66% ~98.51%)

2. Réactivité croisée : Des études de réactivité croisée sont réalisées pour démontrer que le test ne
réagit pas aux micro-organismes figurant dans le tableau ci-dessous a une concentration de 1 x 10°
TCIDso/ml pour les virus et 1 x 105 CFU/ml pour les bactéries.

Coronavirus humain HKU1 Rhinovirus

COVID-19 e test rapido combinato antigene A+B
dell'influenza
Per I'autotest
Inserto del pacchetto

C €2934 FCO-6032H |ta|ial‘|0
| USOPREVISTO

Il COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test & un kit di test monouso destinato alla
rilevazione qualitativa dell'antigene proteico del nucleocapside degli antigeni virali dellinfluenzaAe B e
dell'antigene COVID-19 da campioni di tampone nasale.

Questo test & destinato all'uso domestico con campioni di tampone nasale raccolti autonomamente in
individui dai 12 anni in su. Il prelievo di campioni da chiunque abbia meno di 12 anni e piu di 70
dovrebbe essere eseguito sotto la guida e I'assistenza del proprio tutore. Le persone che non sono in
grado di eseguire il test da sole dovrebbero cercare supporto

Il test & destinato a individui sintomatici entro 7 giorni dall'inizio o individui asintomatici a contatto con
persone che sono state diagnosticate positive o con individui sospettati di essere infetti.

| risultati positivi sono indicativi della presenza di Influenza e SARS-CoV-2. Gli individui che risultano
positivi al test dovrebbero auto-isolarsi e cercare ulteriori cure dal loro fornitore di assistenza sanitaria.
risultati positivi non escludono I'infezione batterica o la coinfezione di altri virus.

| risultati negativi non escludono l'infezione da Influenza e SARS-CoV-2. Gli individui che risultano
negativi al test e continuano a manifestare sintomi simili a quelli dell'influenza o della COVID dovrebbero
rivolgersi al proprio fornitore di assistenza sanitaria.

PRINCIPIO

Il COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test & un test immunocromatografico su membrana
che utilizza anticorpi altamente sensibili per rilevare la proteina nucleocapside della SARS-CoV-2 e
dellinfluenza A e B da campioni di tampone nasale.

Gli anticorpi specifici di SARS-CoV-2, Influenza A e B sono immobilizzati sulla regione di test della
membrana e combinati con altri reagenti/pad per costruire una striscia di test.

Il test & progettato al rilevamento di antigeni della proteina nucleocapside in campioni di tampone
nasale, che & diverso dai siti di mutazione si sono verificati nella proteina spike, quindi & teoricamente in
grado di rilevare varianti tra cui quelli in UK, India, Sud Africa e Brasile.

COMPONENTI DEL KIT

1 Test /Kit

Componente 2Test/Kit | 5Test/Kit | 10 Test /Kit | 20 Test /Kit | 25 Test /Kit

COVID-19 e test
combinato antigene A+B 1 2 5 10 20 25
dell'influenza

Tubo di estrazione con

c c c c
B B B B
A A A A
Non valido Non valido Non valido Non valido

Influenza A positiva:*
Nella finestra di sinistra appaiono due distinte linee colorate. Una linea colorata dovrebbe essere nella
regione di controllo (C) e un‘altra linea colorata dovrebbe essere nella regione dell'Influenza A (A).
*Influenza B positiva:*
Nella finestra di sinistra appaiono due distinte linee colorate. Una linea colorata dovrebbe essere nella
regione di controllo (C) e un‘altra linea colorata dovrebbe essere nella regione dell'Influenza B (B).
sInfluenza A e Influenza B positive:*
Tre distinte linee colorate appaiono nella finestra di sinistra. Una linea colorata dovrebbe essere nella
regione di controllo (C) e due linee colorate dovrebbero essere nella regione Influenza A (A) e Influenza
B (B).
*Negativo:
Una linea colorata appare nella regione di controllo (C) della finestra di sinistra. Nessuna linea colorata
apparente appare nella regione della linea di prova (B/A).
*Non valido:
La linea di controllo non appare nella finestra di sinistra. Un volume di campione insufficiente o tecniche
procedurali errate sono le ragioni piti probabili del fallimento della linea di controllo. Rivedere la
procedura e ripetere il test con una nuova cassetta. Se il problema persiste, interrompere
immediatamente I'uso del kit di test e contattare il distributore.

INTERPRETAZIONE DE|

Positivo Negativo Non valido Non valido

*COVID-19 positivo:
Nella finestra di destra appaiono due distinte linee colorate. Una linea colorata dovrebbe essere nella
regione di controllo (C) e un‘altra linea colorata dovrebbe essere nella regione di test (T).

*Negativo:
Una linea colorata appare nella regione di controllo (C) della finestra di destra. Nessuna linea colorata
apparente appare nella regione della linea di prova (T).

*Non valido:
La linea di controllo non appare nella finestra di destra. Un volume di campione insufficiente o tecniche
procedurali errate sono le ragioni piti probabili del fallimento della linea di controllo. Rivedere la
procedura e ripetere il test con una nuova cassetta. Se il problema persiste, interrompere
immediatamente I'uso del test kit e contattare il distributore locale.

**NOTA:
L'intensita del colore nella regione della linea di test varia a seconda della concentrazione delle analisi
nel campione. Pertanto, qualsiasi sfumatura di colore nella regione della linea del test dovrebbe essere
considerata positiva.

CONTROLLO INTEGRA

Questo test contiene una funzione di controllo integrata, la linea C del test. La linea C si sviluppa dopo

I'aggiunta della soluzione campione. In caso contrario, rivedere I'intera procedura e ripetete il test con un

COSA DEVO FARE DOPC

C'e attualmente il sospetto di un'infezione da COVID-19 o influenza A o influenza B
» Contatta il tuo generico o il dij
sanitario locale

1 2 5 10 20 25
tampone
Tampone nasale 1 2 5 10 20 25
sterilizzato t
nuovo

Postazione di lavoro ! ! / 1 1 1
Inserto del pacchetto 1 1 1 1 1 1
ATTREZZATURA SPECIA Se il risultato del test &

§ positivo
Timer

AVVERTENZE E PRECAI

* Non usare dopo la data di scadenza. Non utilizzare se il kit & danneggiato o aperto. Non riutilizzare i
test.

* Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui si maneggiano i campioni o i kit.

* Maneggiare tutti i campioni come se contenessero agenti infettivi. Smaltire i materiali di prova
utilizzati in conformita con le normative locali.

« |l tampone di estrazione contiene una soluzione salina, se la soluzione viene a contatto con la pelle o
con gli occhi, sciacquare con abbondante acqua. Non ingerire il tampone. Se si ingerisce il tampone,
sciacquare accuratamente la bocca con acqua e dare molta acqua per diluire la sostanza. In caso di
qualsiasi disagio, consultare immediatamente un medico.

* | bambini e gli anziani sono pregati di utilizzare il test sotto il tutore.

CONSERVAZIONE E

Conservare i dispositivi per test inutilizzati e non aperti a 4°C-30°C. Se conservati a 4°C-8°C, assicurarsi
che il dispositivo di test sia portato a temperatura ambiente prima dell'apertura. Il dispositivo di prova &
stabile fino alla data di scadenza stampata sulla busta sigillata. Non congelare il kit e non esporre il kit a
temperature superiori ai 30°C.

PROCEDURA DI TES

Aprire la scatola del kit. Controllare i componenti prima dell'uso.
Leggere con attenzione tutte le istruzioni prima izi

[F i prima del

1.Preparare un'area piana, come un tavolo. Assicurarsi
che sia libero, pulito e asciutto.

2.Togliersi eventuali gioielli indossati sulle mani.
3.Lavarsi le mani per 20 secondi. Usare acqua e
sapone o un disinfettante per le mani.

Asciugare le mani usando tovaglioli di carta puliti e
monouso.

Per una migliore protezione ed evitare la
contaminazione incrociata, si raccomandano guanti
monouso, maschere e protezioni per gli occhi (non
forniti nella confezione).

Métapneumovirus humain (MPVh)

Virus parainfluenza humain de type 1 Entérovirus

Coronavirus humain OC43 Virus parainfluenza humain de type 2 Adénovirus

Coronavirus humain 229E Virus parainfluenza humain de type 3 MERS

Coronavirus humain NL63 Virus humain de type 4

Virus respiratoire syncytial

perlussis

Legionella pnuemophila Stapl aureus

Chlamydia pneumoniae Streptococcus pyogenes
Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis

P i dei

1.Staccare la pellicola sul tubo di estrazione e inserirlo nel foro della stazione di lavoro. (Per 1 test/kit, 2
test/kit e 5 test/kit, inserire il tubo di estrazione nel foro della scatola).

2. Aprire la confezione del tampone nasale all'estremita appiccicosa ed estrarre il tampone nasale.

3. Inserire delicatamente la punta morbida del tampone nasale nella narice sinistra di circa 2,5 cm (1
pollice) per gli adulti.

Nota: Per i bambini, la profondita massima di inserimento nella narice puc essere inferiore a 2,5 cm e
deve essere attentamente e adeguatamente regolata dalla persona che raccoglie il campione.

Mycoplasma Candida albicans

3. Interférence : Les st interférentes suivantes ont été évaluées aux concentrations
indiquées et aucun effet n'a été constaté.

Sang total (2 %), trois vaporisateurs nasaux en vente libre (10 %), trois gouttes nasales en vente libre
(25 %), trois bains de bouche nasaux (25 %), 4-acétamidophénol (10 mg/ml), acide acétylsalicylique (20
mg/ml), chlorphéniramine (5 mg/ml), dextrométhorphane (10 mg/ml), diphénhydramine (5 mg/ml),
éphédrine (20 mg/ml), éther glycérique de gaiacol (20 mg/ml), oxymétazoline (10 mg/ml), phényléphrine
(100 mg/ml), phénylpropanolamine (20 mg/ml), phosphate d’oseltamivir (10 mg/ml), mupirocine (10
mg/ml),vitamine A (10 %), D-panthénol (10 %)

LIMITES ET ERREUR PO!

1. Le kit de test antigénique rapide combo influenza A + B COVID-19, destiné & étre utilisé comme
autotest, ne doit étre utilisé que pour la détection qualitative des antigénes de I'Influenza A et B et du
SARS-CoV-2. L'intensité de la couleur d'une ligne positive ne doit pas étre considérée comme
quantitative ou semi-quantitative.

2. Le kit de test antigénique rapide combo Influenza A + B COVID-19 doit étre utilisé uniquement pour la
détection des antigénes du SARS-CoV-2, de I'Influenza A + B, non pour la détection des autres virus ou
agents pathogénes. Ce test ne différencie pas le SARS-CoV du SARS-CoV-2.

3. Les performances ont été évaluées en utilisant uniquement les procédures indiquées dans cette
notice. Des modifications de ces procédures peuvent modifier les performances du test. Des résultats
faussement négatifs et faussement positifs sont possibles méme lorsque le test est utilisé correctement
dans des conditions normales.

4. Un résultat négatif n’exclut pas la possibilité d’une infection par le virus de la COVID-19 et/ou
I'Influenza A et/ou I'influenza B.

5. Les résultats obtenus avec ce test, notamment en cas de lignes de test de faible intensité et difficiles
a interpréter, doivent faire 'objet d’'un nouveau test ou d’'un examen dans un établissement médical.

6. Le test est destiné a la détection de l'infection et non a la détermination du statut de l'infection. Il est
utilisé pour le diagnostic auxiliaire et ne peut pas étre utilisé comme seul indicateur diagnostic dans le
but de déterminer si le sujet est infecté par le virus de la COVID-19 et/ou I'Influenza A et/ou I'Influenza B.
7. Un résultat faux négatif au test peut survenir si le niveau d'antigéne d'un échantillon est inférieur a la
limite de détection du test.

8. Les résultats faux négatifs peuvent survenir si un prélévement est collecté, transporté ou manipulé
dans de mauvaises conditions.

9. La probabilité de résultats faux négatifs au test est plus élevée pendant les périodes d’activité basse
de la COVID, quand la prévalence est modérée a basse.

10. Les tests effectués sur des ne pré pas de du COVID-19 et/ou sur des
personnes vivant dans des zones ol le nombre d'infections au COVID-19 est faible et sans exposition
connue au COVID-19, peuvent renvoyer davantage de résultats faussement positifs.

INDEX DES SYMBOLES

Pour les diagnostics in vitro

4. ite I'interno della narice con un movimento circolare per 5 volte o piu.

5. Spostare il tampone nasale nella narice destra e ripeti I'azione precedente. Assicurarsi che venga
raccolto un campione adeguato.

6. Inserire il tampone nasale nella provetta che contiene il tampone di estrazione.

7. Ruotare il tampone nasale almeno 8-10 volte premendo la punta del tampone nasale contro il fondo e
il lato della provetta.

8. Rimuovere il tampone nasale premendo e rotolando il tampone nasale contro i lati della provetta per
rilasciare quanto piu liquido possibile.

9. Coprire la provetta con tappo ben stretto e reinserire la provetta nella stazione di lavoro o nella
scatola.

[PROCEDURA DI TEST]

1. Aprire la busta sigillata ed estrarre la cassetta del test. Per ottenere i migliori risultati, il test dovrebbe
essere eseguito entro un'ora.

2. Tenere la provetta verticalmente a testa in giu sopra il pozzetto di campionamento.

3. Aggiungere 3 gocce di campione in ogni pozzetto del campione premendo delicatamente i lati della
provetta, quindi avviare il timer.
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Ne pas réutiliser P X rilasciare piu liquido izi i
) pi uniquement 8-10 volte posgb”eq Posizionare il tappo campione(s)
" /( Conserver entre 4 °C et 30°C Consulter les instructions d'utilisation
e ™ 4. I'apparizione delle linee colorate. Il risultato del test puo essere letto in 10-15 minuti, NON
AN Tenir a I'écart de la lumiére du soleil Code du lot leggere dopo 20 minuti.

[Dopo il test]
1. Dopo aver eseguito il test, scartare tutte le parti del kit in conformita con le normative locali.

2. Se si sta facendo piti di 1 test, pulire il tavolo con alcool al 75% o disinfettante. Lavarsi le mani tra un
test e I'altro.

EPMHNEIA T EAEZMATOZ

c c c c

B B B B

A A A A

Influenza B Influenza A Influenza A+B Negativo
positiva positiva positiva

> Rispetta le linee guida locali per I'autoisolamento
» Per far eseguire un test di conferma della PCR

Continuare a rispettare tutte le norme applicabili in materia di contatto con gli altri e

le misure di protezione

» Un'infezione puo essere presente anche se il test & negativo

> Se si sospetta, ripetere il test dopo 1 - 2 giorni, poiché il virus non pud essere
rilevato con precisione in tutte le fasi di un'infezione

Se il risultato del test &
negativo

Possibilmente causato da un'errata esecuzione del test

> Ripetere la prova

» Se i risultati del test imangono non validi, contatta un medico o un centro di test
COVID-19

Se il risultato del test
non & valido

Nota: Non prendere decisioni di rilevanza medica senza aver prima consultato il medico

CARATTERISTICHE DEL!

1.Studio clinico: Un confronto & stato eseguito utilizzando campioni nasali raccolti per il reagente di
ricerca e campioni nasofaringei raccolti per test comparativi PCR di riferimento.| dati dei test elencati
nella tabella sottostante:

Testul rapid combinat de antigen COVID-19 si
gripaA+B
Pentru autotestare
Prospect pachet

~ b
C €2g34 FCO-6032H Roma“a
| UTILIZAREA PREVAZUTA

Testul rapid combinat COVID-19 & Gripa A+B Antigen este un kit de testare de unica folosinta destinat
detectarii calitative a antigenului proteic nudeocapsid al antigenilor virali gripei A si B si a antigenului
COVID-19 din probele de tampon nazal.

Acest test este destinat si utilizarii la domiciliu cu mostre de tampon nazal auto-colectate la persoane cu
varsta de minim 12 ani. Prelevarea de probe de la orice persoana cu varsta sub 12 ani sl peste 70 de
ani trebuie efectuata sub indrumarea si asistenta tutorelui lor. Persoanele care nu pot efectua testul pe
cont propriu ar trebui sa caute sprijin. Testul este destinat persoanelor simptomatice in termen de 7 zile
de debutul si sau i ice care au intrat in contact cu persoane care au
fost diagnosticate pozitive sau cu persoane suspectate a fi infectate.

Rezultatele pozitive indica prezenta gripei si a SARS-CoV-2. Persoanele care se testeaza pozitiv ar
trebui sa se autoizoleze si sa solicite ingrijiri suplimentare de la furnizorul lor de asistenta medicala.
Rezultatele pozitive nu exclud infectia bacteriana sau co-infectjacu alti virusi.

Rezultatele negative nu exclud gripa si infectia cu SARS-CoV-2. Persoanele care testeaza negativ si
continua sa se confrunte cu simptome asemanatoare gripei sau COVID ar trebui sa solicite ingrijiri
ulterioare de la furnizorul lor de asistenta medicala.

PRINCIPIU

Testul rapid combinat antigen COVID-19 si Infuenza A+B este un test de membrana imunocromatografic
care utilizeaza anticorpi extrem de sensibili la proteina nucleocapsida a SARS-CoV-2, gripa A si B din
probele de tampon nazal.

Anticorpii soectici SARS-CoV-2, Infuenza A si B sunt imobilizati pe suprafata de testare a membranei si
combinati cu alti reactivi pentru a construi banda cea mai buna.

Testul este conceput pentru detectarea antioenilor proteinei nuceocapsidelor in probele de tampon
nazal, care este diferit de situsurile de mutatie care au aparut in proteina soke, deci teoretic este capabil
sa detecteze variante, inclusiv cele din Marea Britanie. India, Africa de Sud si Brazilia.

COMPONENTE KIT

1 2 5 10 20 25

Componenta Te- Te- Te- Te- Te- Te-
stare/Truse | stare/Truse | stare/Truse | stare/Truse | stare/Truse | stare/Truse

Caseta de testare
Covid-19 si Gripa A/B ! 2 5 ° 2 2
Tub de extractie cu 1 2 5 10 20 25
tampon
Tampon nazal sterilizat 1 2 5 10 20 25
Statie de lucru / ! / 1 1 1
Instructiuni 1 1 1 1 1 1
ECHIPAMENT SPECIAL S
Temporizator

AVERTIZARI $1 PRECAU

* Anu se utiliza dupa data de expirare. Nu utilizati daca trusa este deteriorata sau deschisa. Nu
reutilizati testele.

* Nu mancatj, beti sau fumati in zona in care sunt manipulate specimenele sau trusele.

* Manipulati toate probele ca si cum ar contine agenti infectiosi. Aruncati materialele de testare utilizate
n conformitate cu reglementarile locale.

« Tamponul de extractie contine o solutie de sare daca solutia intra in contact cu pielea sau cu ochii,
clatiti cu cantitati mari de apa. Nu inghititi tamponul. Daca inghititi tamponul, clatitl bine gura cu apa si
beti multd apa pentru a dilua substanta. Daca exista disconfort, sollcitat] asistentd medicald imediat.

« Copiii gl batranii va rugam sa utilizati testul sub tutore.

DEPOZITARE Sl STABILI

Pastrati de testare i T la 4°C-30°C. Daca este pastrat la 4°C-8°C,
asigurati-va ca dispozitivul de testare este adus la temperatura camerei inainte de deschidere.
Dispozitivul de testare este stabil pana la data de expirare imprimata pe punga sigilata. Nu inghetati
trusa si nu expuneti trusa la temperaturi peste 30°C.

2. Reattivita incrociata: Gli studi di reattivita incrociata vengono eseguiti per dimostrare che il test non
reagisce con i seguenti mi ismi nella tabella sottostante a una cor { di 1x10° TCIDso
ImL per i virus e 1x10° CFU/mL per i batteri.

Coronavirus umano HKU1 Rhinovirus

Metapneumovirus umano (hMPV)

Virus parainfluenzale umano 1 Enterovirus

Influenza A/B COVID-19
Risultato del test di PCR PROCEDURA DE TESTAI
riferimento Totale Totale R . "
Positivo Negativo Positivo Negativo Deschideti cutia kitului. Verificati componentele inainte de utilizare.
Va rugam sa cititi cu atentie toate instructiunile inainte de a incepe.
saf T [ Positivo 42 0 42 95 0 95
afecare Test Pregitirea inainte de
[Negativo 0 568 568 15 455 470 [Freg: tnal P ]
Totale 42 568 610 110 455 565 ls{e e z:c‘;’:: platd, ca o masa. Asigurai-va ca
Sensibilita relativa 100.00% (95%C1:91.59% ~100.00%) 86.36% (95%Cl:78.51% ~ 92.16%) 2. Scoateti bijuteriile de pe mana
Specificita relativa 100.00% (95%C:99.35% ~ 100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~ 100.00%) 3. Spalati-va mainile timp de 20 de secunde. Utilizati
Accordo generale 100.00% (95%C1:99.40% ~100.00%) 97.35%(95% Cl: 95.66% ~98.51%) apa si sapun sau dezinfectant pentru maini. Uscati-va

mainile folosind prosoape curate de hartie de unica
folosinta. Pentru o mai buna protectie si evitarea
contaminarii incrucisate, sunt recomandate manusile
de unica folosinta, mastile de protectie a ochilor (nu
sunt furnizate in ambalaj).

Coronavirus umano OC43 Virus parainfluenzale umano 2 Adenovirus

Coronavirus umano 229E Virus parainfluenzale umano 3 MERS

[Preg $
1.Scoateti folia de aluminiu de pe tubul de extractie si introduceti-o in gaura statiei de lucru. (Pentru 1
testare/truse, 2 testele/truse si 5 testele/truse, introduceti tubul de extractie n orificiul din cutie.)

2.D ideti tampon nazal la capatul lipicios si indepartati tampon nazal.

3. Interferenza: Le seguenti sostanze interferenti endogene sono state valutate alle concentrazioni
elencate e non & stato riscontrato alcun effetto.

Sangue intero (2%), tre spray nasali OTC (10%), tre gocce nasali OTC (25%), tre collutori nasali (25%),
4-Acetamidofenolo (10mg/mL), acido acetilsalicilico (20mg/mL), Clorfeniramina (5 mg/mL),
Destrometorfano (10mg/mL), Difenidramina (5mg/mL), Efedrina (20mg/mL), Guaiacol gliceril etere
(20mg/mL), Oxymetazoline (10mg/mL), Fenilefrina (100mg/ml), Fenilpropanolamina (20mg/mL),
Oseltamivir fosfato (10mg/mL), Mupirocina (10mg/mL), Vitamina A (10%), D-Pantenolo (10%)

LIMITAZIONI E POSSIB!

1. 11 COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test & destinato all'uso come autotest e pud
essere utilizzato solo per la rilevazione qualitativa degli antigeni SARS-CoV-2, Influenza Ae B.
L'intensita del colore di una linea positiva non deve essere valutata come quantitativa o
semiquantitativa.

2.11COVID-19 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test dovrebbe essere utilizzato solo per
l'individuazione di SARS-CoV-2, Influenza A e B antigeni, non per qualsiasi altro virus o patogeno.|l test
non distingue tra SARS-CoV e SARS-CoV-2.

3. Le prestazioni sono state valutate utilizzando solo le procedure fornite in questo inserto del prodotto.
Modifiche a queste procedure possono alterare le prestazioni del test.

4. Un risultato negativo non esclude la possibilita di infezione da COVID-19 e/o Influenza A e/o Influenza
B.

5. | risultati ottenuti con questo test, specialmente nel caso di linee di test deboli che sono difficili da
interpretare, dovrebbero essere ritestati o andare in un istituto medico per il test.

6. Il test & inteso per il rilevamento dell'infezione e non per determinare lo stato dell'infezione. Il test &
utilizzato per la diagnosi ausiliaria e non puo essere usato come unico indicatore diagnostico del fatto
che il soggetto del test sia infettato dal COVID-19 e/o dall'Influenza A e/o dall'Influenza B.

7. Un risultato falso negativo del test puo verificarsi se il livello di antigene in un campione & inferiore al
limite di rilevamento del test.

8. Risultati falsi negativi possono verificarsi se un campione & raccolto, trasportato o manipolato in modo
improprio.

9. | risultati falsi positivi dei test sono piti probabili durante i periodi di bassa attivita di COVID quando la
prevalenza & moderata o bassa

10. Testando individui senza sintomi di COVID-19 e/o individui che vivono in aree con un basso numero
di infezioni da COVID-19 e senza esposizione nota a COVID-19, possono essere restituiti pit risultati
falsi positivi.
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3.Introduceti usor varful moale al tampon nazal in nara stanga de aproximativ 2,5 cm (1 inch) pentru

Nota: Pentru copii, adancimea maxima de introducere in nara poate fi mai mica de 2,5 cm si trebuie
ator de catre care a i

Coronavirus umano NL63 Virus umano 4 Virus respiratorio sinciziale
Bordetella pertussis Streptococcus pneumoniae
Chlamydia pneumoniae Streptococcus pyogenes "
Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis adul.
Legionella pnuemophila Staphylococcus aureus
Mycoplasma pneumoniae Candida albicans

ajustata cu atentie si in mod
4.Ungeti interiorul narii cu o miscare circulara de 5 ori sau mai mult.

5.Mutati tampon nazal in nara dreapta si repetati operatia anterioara. Asigurati-va ca este colectat un
esantion suficient.

6.Introduceti tampon nazal in tubul care contine tampon de extractie.

7.Rotiti tampon nazal de cel putin 8-10 ori apdsand tampon nazal pe partea inferioara si laterala a
tubului.

8.Scoateti tampon nazal apasand si rostogolind tampon nazal pe partile laterale ale tubului pentru a
elibera cat mai mult fluid.

9.Acoperiti bine tubul cu varful lacrimogenului si reinserati tubul in gaura.

[Procedura de Testare]

1.Deschideti punga sigilata si scoateti caseta de testare. Pentru cele mai bune rezultate, testare trebuie
efectuat intr-o ora.

2.Tineti eprubeta cu capul n jos vertical deasupra probei.
3.Adaugati 3 picaturi de esantion in fiecare godeu de proba, strangand usor partile laterale ale tubului,
apoi porniti cronometrul.

1 ~
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Introduceti tampon nazal
la adancimea
corespunzatoare, rulati
de 5 ori in fiecare naré

Scoateti folia de aluminiu Scoateti filmul de pe
de pe tubul de extractie si tubul de extractie si
introduceti-o in gaura introduceti-l in gaura din

locului de munca cutie
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Apasati tampon si
eliberati cat mai mult

Adaugati 3 picaturi la
fiecare godeu(e) de
lichid proba

Rasuciti tampon de

8-10 ori Pune-ti capacul

4.Asteptati sa apara liniile colorate. Rezultatul testare ui poate fi citit in 10-15 minute, NU cititi dupa 20 de
minute.

[Dupa test]
1.Dupa ce ati facut testul, aruncati toate partile kitului in conformitate cu reglementarile locale.

2.Curatati tabelul si butonul de cronometru cu alcool sau dezinfectant de suprafata. Spalati-va mainile
dupa fiecare testare.

INTERPRETAREA REZU

c c c c
B B B B
A A A A
Gripa B Gripa A Gripa A+B Negativ
Pozitiv Pozitiv Pozitiv



c c C C
B B B B
A A A A

Invalid
*-Pozitiv Gripa A:*
in fereastra din stanga apar doua linii colorate distincte. O linie colorata ar trebui sa fie in regiunea de

control (C) si o alté linie colorata ar trebui sa fie in regiunea gripei A (A).
*-Pozitiv Gripa B:*
in fereastra din stanga apar doua linii colorate distincte. O linie colorata ar trebui sa fie in regiunea de
control (C) si o alta linie colorata ar trebui sa fie in regiunea gripei B (B).
*-Pozitiv Gripa A si Gripa B:*
in fereastra din stanga apar trei linii colorate distincte. O linie colorata ar trebui sa fie in regiunea de
control (C) si doua linii colorate ar trebui sa fie in gripa A regiunea (A) si regiunea gripei B (B).
*Negativ:
O linie colorata apare n regiunea de control (C) a ferestrei din stanga. Nicio linie colorata aparenta nu
apare in regiunea liniei de test (B/A).
Invalid:
Linia de control nu apare in fereastra din stanga. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control.
Revizuiti procedura si repetati testul cu o noua caseta de testare. Dacé problema persista, intrerupeti
imediat utilizarea setului de testare si contactati distribuitorul local.

INTERPRETAREA REZI

C C C C C
T T T T T

Pozitiv Pozitiv Negativ
*Pozitiv COVID-19:*
Doua linii colorate distincte apar in fereastra din dreapta. O linie colorata ar trebui s fie in regiunea de
control (C) si o alté linie colorata ar trebui sa fie in regiunea de testare (T).
*Negativ:
O linie colorata apare in regiunea de control (C) a ferestrei din dreapta. Nu apare nicio linie colorata
aparenta in regiunea liniei de testare (T).
Invalid:
linia de control nu apare in fereastra din dreapta. Volumul insuficient al probei sau tehnicile de
procedura incorecte sunt cele mai probabile motive pentru defectiunea liniei de control.
Revizuiti procedura si repetati testul cu o noua caseta de testare. Dacé problema persista, intrerupeti
imediat utilizarea setului de testare si contactati distribuitorul local.
«*NOTA:
Intensitatea culorii in regiunea liniei de testare va varia in functie de concentratia analizelor din
esantion. Prin urmare, orice nuanté de culoare din regiunea liniei de testare ar trebui considerata
pozitiva.

BUILT-IN CONTROL

Acest test contine o functie de control incorporati, linia C de pe test. Linia C se dezvolta dupa adaugarea
solutiei de proba. In caz contrar, revizuiti intreaga procedura si repetati testul cu un dispozitiv nou.

CE TREBUIE SAFAC D

Invalid Invalid Invalid

Invalid Invalid

in prezent, existd o suspiciune de cu infectie COVID-19 sau gripa A sau gripa B

» Contactati imediat medicul/medicul generalist sau departamentul local de
sanatate

» Respectati indrumérile locale pentru autoizolare

> sa vi se efectueze un test de confirmare PCR

Daca rezultatul
testului este pozitiv

Continuati sa respectati toate regulile aplicabile privind contactul cu altii si masurile

de protectie

> O infectie poate fi prezents si dacé testul este negativ.

» Dacé este suspectat, repetati testul dupa 1 - 2 zile, deoarece virusul nu poate fi
detectat cu acuratete in toate fazele unei infectii

Daca rezultatul
testului este negativ

Posibil cauzat de executarea incorecta a testului

> Repetat testul.

» Dacé rezultatele testului raman nevalide, contactati un medic sau un centru de
testare COVID-19

Daca rezultatul
testului este invalid

Nota: Nu luai nicio decizie de relevanta medicala féréa a consulta mai intéi medicul dumneavoasta

ZuvduaoTik6 MpRyopo TeoT AvTiyévou
COVID-19 & INpitrng A+B
Mo AutodiayvwoTiké TeoT
®UAANO 0dnyIwV XpAoNg

C €2934 FCO-6032 H EM“V' Kd
| POBAENOMENH XPHE

To ZuvduaaTiké IMpriyopo TeaT Avtiyévou COVID-19 & Mpitrng A+B eival éva KIT TEOT piag xpriong TTou
TIPOOPIETaI YA TNV TIOIOTIKI AViXVEUTT TOU QVTIyGVOU TNG TIPWTEIVNG TOU VOUKAEOKaWISiou Twv
avTIyOVWV TwV 1LV TNG ypiTng A kal B Kai Tou avtiyévou Tou COVID-19 ot deiypata armé pivika
ETIKpiopaTa.

AuTO TO TEGT TIPOOPICETAI YIa XPHON OTO OTIITI PE BEiypaTa PIVIKOU ETTIXPITUATOG, Ta OTToia EXOUV
OUMexBET aTro TO iB10 To dTopo, NAIKiag 12 eTwv kal dvw. H delypatoAnyia atmd oTroIodATIOTE GTONO KATW
Twv 12 16V kal Gvw Twy 70 eTWY Ba TTPETTEN va TTpayHaToToIETal UTT6 TNV kaBodrynon kai Tn Borbeia
Tou KNdepdva Tou. ATopa Ta OTroia eV UTTOPOUV Va TTPAYHATOTIOINCOUV TO TEGT POva Toug, Ba TTpETTel va
avadnTioouV UTIooTAPIEN.

To 1E0T TTPOOPIETAI VIO CUPTITWHOATIKG dTOa EVTOG 7 NUEPWV aTTé TNV £vapén i eTagn
ACUNTITWHATIKWY OTOPWY PE GTOPA TTOU £X0UV BIayVWOTEl BETIKG 1) e GToPa yia Ta OTToia UTIAPXE!
uTroyia péAuvong.

Ta BeTikdG amoTeAéopara utTodeikviouy TNV Trapouaia Mpitg kai SARS-CoV-2. Ta dtopa pe BeTIKG TEOT
Ba TpéTTEl va atropovwBouv Kai va avalntioouy eTTITTAEOV @PovTiSa atrd Tov TTApoxo 1aTPIKIG QPOvTIdag
Toug. Ta BeTikd atroTeAéoparta dev atrokAgiouv Baktnpiakr| poAuvon ri TTapaAAnAn péAuvon aré GAloug
100g.

Ta apvnrika amoreAéopara dev amokAgiouv pdAuvon até Mpitmn kar SARS-CoV-2. Ta dropa pe apvnTikéd
TECT, Ta OTToia €§aKOAOUBOUV va BILIVOUV CUPTITWHATA TToU TrapaTrépTrouy o [pitm rj COVID, Ba mpétrel
va avadntioouv eTavaAnTITiki EETacn atmd Tov TIAPOXO 1aTPIKAG PPOVTISAG TOug.

APXH

To ZuvduaoTiké Mpriyopo TeaT Avtiyévou COVID-19 & Mpitrng A+B eival pia Sokipn
avooOoXPpWHATOYPAPIKAG HEPPPAVNG, N OTToia XpNaIHOTIoIEl UYNARG EuaioBnaTiag avTiowpaTa
TIPOKEIPEVOU VO avIXVEUTEI TNV TIPWTEIVN Tou voukAeokayidiou SARS-CoV-2, Mpitng A kai B o€ deiypara
aTo PIVIKA ETTIXpiouaTa.

Zuykekpipéva avtiowpata SARS-CoV-2, Mpiting A kai B eival akivntotroinuéva otny treploxr Sokipnig TG
HepBpavng kai ouvdualovial pe GAAa avTidpacTripia/pads yia va KaTaoKeudoouv pia Awpida SokIung.

To TeOT €xel OXEBIQOTE yIa TNV QViXVEUOT) TWV avTIyOVWY TG TIPWTEVNG TOU VOUKAEOoKaWIBiou oe
Belyparta amd pIvIKG ETIXPICHA, TO OTT0I0 £ival DIAYOPETIKG aTTé Ta onueia PETAAAENG TTou éxouv
EHQAVIOTEl TNV TTPWTEIVN akida, yia autd BewpnTika eival oe BEon va avixvelel TTaparAayEg,
oupTtepiAapBavopévwy ekeivwy o1o Hvwpévo Bagikeio, Tnv Ivdia, Tn NéTio A@pikn kai T BpagiAia.

EZAPTHMATA KIT

c c C C
B B B B
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Mn éykupo

*OeTiKG yia Fpitrn A:*
Epgavifovtal 500 §eXWPIOTEG £YXPWHES YPAPWES OTO APICTEPS TTAPABUPO. Oa TIPETTEI VA UTTAPXE! Hia
£yxpwHn ypapur otnv Trepioxr} eAéyxou (C) kai GAAN pia éyxpwpn ypauur) 6a TPETTE! va UTTAPXE! OTNV
Teploxn TNg Mpitng A (A).

*OeTiK6 yia Fpitrn B:*
Epgavifovtal 500 §eXWPIOTEG £YXPWHES YPAPUES OTO APICTEPS TTAPABUPO. Oa TIPETTEN va UTTAPXE! Hia
£yxpwHn ypauur otnv Trepioxr} eAéyxou (C) kai GAAN pia éyxpwpn ypauur) 6a TPETTEN va UTTAPXE! OTNV
TrepioxA g Mpitng B (B).

*@eTIKO yia [pitrn A kai Fpitrn B:*
Epgavifovtal Tpeig EEXWPIOTEG £YXPWHES YPAUUES OTO apIOTEPG TTAPABUPO. Oa TIPETTEN VO UTIGPXE! Hia
£yxpwun ypauur) otnv Trepioxn Aéyxou (C) kai 300 EyxXpwHES YPOPPEG Ba TTPETTEN va UTIGPXOUV 0TV
Trepioxn TG Mpitng A (A) kai oty Trepioxn g Mpitng B (B).

* ApVNTIKO:
Epgavietar pia éyxpwpn ypappr otnv mepioxr eAéyxou (C) Tou apioTepou TrapaBupou. Aev epgavigetar
oparr £yXpwHN YPapUr| 0TV TTEPIOXT TNG YPARMIG Tou TeaT (B/A).

*Mn éykupo:
Aev gpgaviZeTal n ypappr eAéyxou aTo apioTepo Trapabupo. Oi o mavoi Adyor atmotuyiag NG
YPAUUNG EAEYXOU TOU TEOT €ival N GVETTAPKIG TTOOGTNTA SEiyHATOG 1) 0 AavBAOpEVEG SIAdIKAOTIKEG
TeXVIKEG. EAEyETe TN Bladikacia kal eTTaVOAGBETE TO TEOT e Wia véa TTAaKETa TeaT. EGvV 1O TpdBANua
ETMIPEVEI, OTAPATAOTE APETWG VO XPNOILOTIOIEITE TO KIT TOU TEGT KAl ETTIKOIVWVIOTE WE TOV TOTTIKG 0ag
avTirpéowTTo.

PMHNEIA TO

Mn éykupo Mn éykupo Mn éykupo

C (o} C (o} (¢}
T T T T T
©eTIKS yIa ©ETIKO YIa Apvnrikd Mn éykupo Mn éykupo

*©@eTIKO yia COVID-19:*
Epgavifovtal 500 §eXwpIOTEG £YXPWHES YPaPPES aTo Se&i TTapaBupo. Oa TTPETTEI VA UTIAPXE! Hia
£yxpwun ypauur otnv Trepioxn eAéyxou (C) kai GAAN pia éyxpwpn ypauur) Ba TPETTEl va UTTAPXE! OTNV
Trepioxn Tou Teat (T).

*ApvnTIKS:
Epgavietar pia éyxpwpn ypappr otnv mepioxr eAéyxou (C) Tou de€iol Tapabupou. Aev ep@avigeTal
EHQAVAG EYXPWHN YPAHKR OTNV TTEPIOXT TNG YPARWAG TOU TEOT (T).

*Mn éykupo:
Aev epgavifetal n ypappr eAéyxou ato de&i mapaBupo. O1 o meavoi Adyor atroTuxiag TNG YPappAg
€AéyXOU TOU TEOT €ival N QVETTIAPKIG TTOCOTNTA SeiyHATOG 1) O AavOACHEVEG SIABIKACTIKEG TEXVIKEG.
EAéygre T Siadikacia kai eTTAvVaAGBETE To TEOT e pia véa TTAAKETA TEOT. EGv 1o TpOBANUa emmipével,
OTOHATAOTE AUETWS Va XPNOIUOTIOIEITE TO KIT TOU TEQT KalI ETTIKOIVWVIAOTE PE TOV TOTTIKG oag
av )

Egdpmpua 1reorikr | 2teotikr | Steotkir | 10 Teotir | 20 TeoTir | 25 TeoTiir

**ZHMEIQZH:
H €vTaon Tou XpwuaTtog oTnv TEPIOXT TNG YPAUHAG TOU TEOT Ba SIaEPEI avaAoya PE TN CUYKEVTPWON
0\ aTo deiypa. Eopévwg, n dTroia amdxpwaon XpWHaTog aTnv TEPIOXT TNG YPAHHAG Tou TEOT

SUvBUOTIKG TeoT
Aviiyovou 1 2 5 10 20 25
COVID-19 & Mpimng A+B

Zwhivag egaywyng e 1 2 5 10 20 25
PUBIOTIKG BiGAupa

ATIOGTEIPWHEVOS PIVIKOG 4 2 5 10 2 25
OTEINEGG

S1aBpég epyaoiag / ! / 1 1 1
DUAO 0BNYILV XPRONG 1 1 1 1 1 1
ENINPOZOETOZ EIAIKO

XpovopeTpo

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl

* Mnv To XpNOIUOTIOIEITE PETA TNV NuEPOPNVia ARENG. MNv To XpNOILOTIOIEITE £GV TO KIT gival
KATETTPAPPEVO 1) avoixTd. Mnv £TTAVaXPNOIYOTIOIEITE Ta TEDT.

* Mnv Tpwre, TTiVETE 1} KATIVI(ETE OTNV TTEPIOXT) OTTOU XEIPI(EOTE Ta SeiypaTa.

* XelpioTeite OAa Ta deiypata oav va TEPIEXOUV AOIHOYOVOUS TTapAyovTES. ATTOppPIYTE Ta
Xpnoipotroinuéva UNIKG Tou TEOT CUPQWVA WE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

Ba TpéTrel va Bewpeital BETIKN.

ENZQOMATQMENOZ EAI

AUTO TO TEOT TIEPIEXEI EVOWHATWHEVO OTOIXEIO EAEYXOU, TN ypappr} C aTo TeoT. H ypappr} C
avaTTUooETal PHETG OTT6 TV TIPOTBIKN Tou SIGAUHATOG Tou SeiypaTog. AIaQOpETIKG, eAEYETE OAN TN
diadikagia Kal ETTAaVaAGBETE TO TEOT PE pIa VEQ CUOKEUN.

TI NPEMNEI NA KANQ ME!

Yrépyer e Tou TapévTog uTowia péAuvang até COVID-19 A Mpitm A A Mpim B

» EmKoIVWVAOTE apéowg e Tov yiaTpo / YEVIKG yiaTpd oag fy To TOTTKS KEVIPO
vyeiag

> SUMHOPQWBEITE piE TIG TOTTIKEG ApIES YPORES Via bvwon

» Mpémel va dievepynBei TeoT empBePaiwong PCR

Av 10 aTotéAeopa Tou
TEQT gival BETIKO

ZuvexioTe VO OUPHOPPUWVEDTE e GAOUG TOUG I0XUOVTEG KaVOVEG OXETIKA pE TNV

ETTAQN e Toug GAAOUG Kal Ta PETPa TIpooTadiag

» Mropei va utréipxel HOAUVON akoun Kal Gv T TEOT eival apvnTIKG

» Edv umiépxe! uToia, emavaAGBETe T0 TEOT PETd ammd 1-2 nuépeg, kabug o 16G Bev
HTTOpEi va aviXVeuBEi pe akpiBeia o€ OAES TIG QATEIS pIag PoAuvong

Edv 1o amotéAeopa
TOU TEOT €ival ApVNTIKG

Szybki Test Combo Antygenowy na COVID-19 i
Grype A+B
Do samodzielnego wykonania testu
Ulotka informacyjna
C €203

Polski
| ZAMIERZONE ZASTOSO

Szybki Test Combo Antygenowy na COVID-19 i Grype A+B to jednorazowy zestaw testowy
przeznaczony do jako$ciowego wykrywania antygenu biatka nukleokapsydowego antygenow
wirusowych grypy A i B oraz antygenu COVID-19 z wymazéw z nosa.

Test ten jest przeznaczony do uzytku domowego z samodzielnie pobranymi probkami wymazu z nosa u
0s6b w wieku 12 lat i starszych. Pobieranie prébek od oséb w wieku ponizej 12 lat i powyzej 70 lat
powinno odbywac sie pod kierunkiem i z pomocg ich opiekuna. Osoby, ktére nie mogg samodzielnie
przeprowadzi¢ testu, powinny zwrdci¢ si¢ o pomoc

Test jest przeznaczony dla oséb z objawami w ciggu 7 dni od zachorowania lub oséb bezobjawowych
majgcych kontakt z osobami, u ktérych zdiagnozowano wynik pozytywny lub z osobami podejrzanymi o
zakazenie.

Pozytywne wyniki wskazujg na obecnos¢ grypy i SARS-CoV-2. Osoby, ktére uzyskaty wynik pozytywny,
powinny poddac sie i ji i zwrocic¢ sie o je do swojego lekarza. Pozytywne
wyniki nie wykluczajg infekcji bakteryjnej lub wspéizakazenia innymi wirusami.

Negatywne wyniki nie wykluczajg zakazenia wirusem grypy i SARS-CoV-2. Osoby, u ktérych wynik testu
jest negatywny i nadal do$wiadczajg objawéw grypy lub objawéw podobnych do COVID, powinny
zwrdcic sig o dalszg opieke do swojego lekarza.

FCO-6032H

ZASA|

Szybki Test Combo Antygenowy na COVID-19 i Grype A+B jest immunochromatograficznym testem
membranowym, ktéry wykorzystuje wysoce czute przeciwciata do wykrywania biatka nukleokapsydu
SARS-CoV-2, grypy Ai B z wymazoéw z nosa.

Przeciwciata specyficzne dla SARS-CoV-2, grypy Ai B sg unieruchomione w obszarze testowym
membrany i Z innymi odczynnil i/padami w celu ia paska

Test jest zaprojektowany do wykrywania biatka r W pré wymazéw z nosa,
co rézni sie od miejsc mutaciji, ktore wystapity w biatku kolca, dlatego teoretycznie jest w stanie
wykrywac warianty, w tym te w Wielkiej Brytanii, Indiach, Republice Potudniowej Afryki i Brazylii.

KOMPONENTY ZESTAW!

10 20 25

Skiadnik 1 2 5 | tests

testizestaw awe aw aw aw aw
Test Combo Antygenowy
na COVID-19 i Grypa 1 2 5 10 20 25
A+B
Probowka ekstrakcyjna z 4 R 5 10 20 2
buforem
Wysterylizowany wymaz 1 2 5 10 20 25
znosa
Stacja robocza ! / ! 1 1 1
Ulotka informacyjna 1 1 1 1 1 1

Czasomierz

OSTRZEZENIA | SRODK!

* Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci. Nie stosowac, jesli zestaw jest uszkodzony lub otwarty.
Testow nie nalezy uzywac ponownie.

* Nie jes¢, nie pi¢ ani nie pali¢ w obszarze, w ktérym obstugiwane sg prébki lub zestawy.

* Ze wszystkimi i nalezy ¢ tak, jakby czynniki zakazne. Zuzyte materiaty
testowe nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Bufor ekstrakcyjny zawiera roztwor soli. W przypadku kontaktu roztworu ze skérg lub oczami, przemyj
obficie woda. Nie potykac¢ bufora. W przypadku potknigcia bufora, doktadnie przeptucz usta woda i
wypij duzg ilo$¢ wody, aby rozcieficzy¢ substancje. W razie jakiegokolwiek dyskomfortu, natychmiast

c c c c
B B B
A A A A
y y y

*Pozytywny Grypa A:*
W lewym oknie pojawig sie dwie rézne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac si¢ w
regionie kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac si¢ w regionie grypy A (A).
*Pozytywny wynik grypy B:*
W lewym oknie pojawig si¢ dwie rézne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac si¢ w
obszarze kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac sig w obszarze grypy B (B).
*Pozytywna grypa A i grypa B:*
Trzy rézne kolorowe linie pojawiajg sie w lewym oknie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac sie w
obszarze kontrolnym (C), a dwie kolorowe linie powinny znajdowac sig w regionie grypy A (A) i regionie
arypy B (B).
*Negatywny:
Jedna kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C) lewego okna. Zadna widoczna kolorowa
linia nie pojawia sig w obszarze linii testowej (B/A).
*Nieprawidiowy:
Linia kontrolna nie pojawia si¢ w lewym oknie. Niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidiowe
techniki proceduralne sg najbardziej ymi przyczynami ni nia linii kontrolnej.
Przejrzyj procedure i powtérz test z nowa kaseta testowa. Jesli problem nie ustapi, nalezy natychmiast
¢ z zestawu ) i ¢ sig z lokalnym dystrybutorem.

C C [¢] C C
T T T T T
ytywny gatywny idiowy Ni idiowy

*Pozytywny wynik testu na COVID-19:*
W prawym okienku pojawig sie dwie wyrazne kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowa¢
sig w obszarze kontrolnym (C), a druga kolorowa linia powinna znajdowac si¢ w obszarze testowym
(L2

*Negatywny:
Jedna kolorowa linia pojawia si¢ w obszarze kontrolnym (C) prawego okna. Zadna widoczna kolorowa
linia nie pojawia sie w obszarze linii testowej (T).

*Nieprawidtowy:
Linia kontrolna nie pojawia sie w prawym oknie. Niewystarczajgca objeto$¢ probki lub nieprawidtowe
techniki proceduralne sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami niepowodzenia linii kontrolnej.
Przejrzyj procedure i powtérz test z nowg kasetq testowg. Jesli problem nie ustapi, nalezy natychmiast
zaprzestac korzystania z zestawu testowego i skontaktowac sig z lokalnym dystrybutorem.

<*UWAGA:
Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej bedzie sig rézni¢ w zaleznosci od stezenia analiz w
prébce. Dlatego kazdy odcien koloru w obszarze linii testowej nalezy uzna¢ za dodatni.

WBUDOWANA KONTR

Ten test zawiera wbudowang funkcje kontrolna, linie C na tescie. Linia C pojawia sie po dodaniu
roztworu probki. W przeciwnym razie nalezy przejrze¢ catg procedure i powtérzy¢ test z nowym
urzadzeniem.

CO NALEZY ZROBIC PO

Obecnie istnieje podejrzenie zakazenia COVID-19, grypa A lub grypa B.

» Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub lekarzem
pierwszego kontaktu lub lokalnym wydziatem zdrowia.

Pi lokalnych wy y i

» Aby przeprowadzi¢ test potwierdzajacy PCR.

Jesli wynik testu jest
pozytywny

v

Dalsze zasad dof kontaktu z
innymi osobami i $rodkéw ochronnych.

> Infekcja moze by rowniez obecna, jesli wynik testu jest ujemny,

Jesli wynik testu jest

negatywny . S _ L .
> W przypadku podejrzenia zakazenia nalezy powtérzy¢ test po 1-2 dniach,
poniewaz wirusa nie mozna doktadnie wykry¢ we wszystkich fazach zakazenia.
F i i i testu.
Gdy wynik testu jest > Nalezy powtérzy¢ test .

» Jesli wyniki testu pozostaja niewazne, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
centrum testowym COVID-19.

nieprawidtowy

Kombinovany rychlotest na antigen COVID-19 a
chiipky A+B
Pro vlastni testovani
Pribalova informace

FCO-6032H ées ky

C €034
[URCENE PoUZITI

Kombinovany rychlotest na antigen COVID-19 a chfipky A+B je jednorazova testovaci souprava uréena
ke i i detekci r idového proteinového antigenu virovych antigent chiipky Aa B a
antigenu COVID-19 ze vzorki nosniho vytéru.

Tento test je uréen k domacimu pouziti se vzorky nosnich vytéri odebranych viastnimi silami u osob ve
véku 12 let a starsich. Odbér vzorki od osob mladich 12 let a starSich 70 let by mél byt provadén pod
vedenim a za asistence jejich opatrovnika. Osoby, které nejsou schopny provést test samy, by mély
vyhledat podporu

Test je uréen pro symptomatické jedince do 7 dnii nastupu infekce nebo pro asymptomatickeé jedince,
ktefi pfichazeji do styku s osobami, u nichz byla diagnostikovana pozitivita, nebo s osobami podezielymi
zinfekce.

Pozitivni vysledky svédci o pfitomnosti chfipky a SARS-CoV-2. Osoby, které maji pozitivni test, by se
mély samy izolovat a vyhledat dal$i péci u svého poskytovatele zdravotni pége. Pozitivni vysledky
nevylucuji bakterialni infekci nebo koinfekci s jinymi viry.

Negativni vysledky nevylucuji infekci chfipkou a SARS-CoV-2. Osoby, které maji negativni test a nadale
pocituiji pfiznaky podobné chfipce nebo COVID, by mély vyhledat dal$i péci u svého poskytovatele
zdravotni péce.

PRINCIP

Kombinovany rychlotest na antigen COVID-19 a chfipky A+B je imunochromatograficky membranovy
test, ktery vyuziva vysoce citlivé protilatky k detekci SARS-CoV-2, nukleokapsidového proteinu chfipky A
a B ze vzorku nosniho vytéru.
Specifické protilatky proti SARS-CoV-2, chiipce A a B jsou imobilizovany na testovanou oblast

any a inovany s dal$imi Einidly/podloz i pro vytvofeni testovaciho prouzku.
Test je uren k detekci antigent nukleokapsidového proteinu ve vzorcich nosnich vytérd, které se lisi od
mist mutace, k niz doslo v proteinu hrotu, takZe je teoreticky schopen detekovat varianty véetné téch ve
Velké Britanii, Indii, Jizni Africe a Brazilii.

KOMPONENT Y

Komponenta 1 testsada |2 testu/sada | __ 5 10 20 25

Kombinovany test na

antigen COVID-19 a 1 2 5 10 20 25

chipky A+B

Extrak&ni zkumavka s 1 2 5 10 20 25

pufrem

Sterilizovany nosni 1 2 5 10 20 25

tampon

Pracovni stanice / ! ! 1 1 1

Pfibalova informace 1 1 1 1 1 1
LS| SPECIALNI VYBA

Casovag

UPOZORNENI A BEZPEC

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. NepouzZivejte, pokud je sada poskozena nebo oteviena.
Testy nepouzivejte opakované.

* V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte a nekurte.

* Se v8emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. PouZité testovaci materialy zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

« Extrakéni pufr obsahuje solny roztok. Pokud se roztok dostane na kizi nebo do oéi, vyplachnéte je
velkym mnozZstvim vody. Pufr nepolykeijte. Pfi poZiti pufru dikladné vyplachnéte Usta vodou a
podavejte velké mnozstvi vody, aby se latka zfedila. Pri jakychkoli potizich okamzité vyhledejte
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Neplatné Neplatné Neplatné
*Pozitivni chfipka A:*
V levém okné se objevi dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti
(C) a druha barevna ¢éra by méla byt v oblasti chfipky A (A).
*Pozitivni chiipka B:*
V levém okné se objevi dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti
(C) a druha barevna ¢ara by méla byt v oblasti chfipky B (B).

Neplatné

*Pozitivni chfipka A a chfipka B:*
V levém okné se objevi tfi zfetelné barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C)
a dveé barevné cary by mély byt v oblasti chfipky A (A) a v oblasti chfipky B (B).

*Negativni:
V kontrolnim regionu (C) levého okna se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci linie (B/A) se
neobjevi Zadna zjevna barevna ¢ara.

*Neplatné:
Kontrolni ¢ara se v levém okné neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani kontrolni ¢ary je
nedostatecny objem vzorku nebo nespravna proceduraini technika. Zkontrolujte postup a opakuijte test
s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a
obratte se na mistniho distributora.

INTERPRETACE VYSLEL

C C C C C
T

Pozitivni Pozitivni Negativni Neplatné Neplatné
*Pozitivni COVID-19:*
V pravém okénku se objevi dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni
oblasti (C) a druha barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T).
*Negativni:
Jedna barevna ¢ara se objevi v kontrolni oblasti (C) pravého okna. V oblasti testovacich éar (T) se
neobjevi zadna zjevna barevna ¢ara.
*Neplatné:
Kontrolni ¢ara se v pravém okné nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsi pficinou selhani kontrolni ary je
nedostatecny objem vzorku nebo nespravna proceduralni technika. Zkontrolujte postup a opakujte test
s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.
«*POZNAMKA:
Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary se lisi v zavislosti na koncentraci analyz ve vzorku. Proto by mél
byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary povazovan za pozitivni.

VESTAVENA KONTRO!

Tento test obsahuje vestavény kontrolni prvek, &aru C na testu. Céra C se vytvoii po pfidani
vzorku. V opaéném pfipadé zkontrolujte cely postup a opakuijte test s novym pfistrojem.

CO MAM DELAT PO TE

ﬁ
-
-
-

V soucasné dobé existuje podezfeni na infekci COVID-19 nebo na infekci chfipkou

Anebo B.

» OkamzZité kontaktujte svého lékare/praktického Iékafe nebo mistni zdravotnické
oddéleni.

» DodrZovani mistnich pokynu pro vlastni izolaci.

> Provést konfirmacni test PCR.

Pokud je vysledek
testu pozitivni

Nadale dodrZovat viechna platna pravidla tykajici se kontaktu s ostatnimi osobami

a ochrannych opatfeni.

> Infekce maZe byt pfitomna i v pfipads, Ze je vysledek testu negativni.

» V pfipadé podezfeni na ni test po 1 aZ 2 dnech zopakuijte, protoZe virus nelze
presné Ziistit ve viech fazich infekce.

Pokud je vysledek
testu negativni

inou mize byt nespravné provedeni testu.

> Test opakuite.

» Pokud vysledky testu zGstavaji neplatné, kontaktujte Iékafe nebo testovaci
centrum COVID-19.

Pokud je vysledek
testu neplatny

Pozna : fijimejte Zadna
se svym lékarfem.

i, ktera maji zd| i vyznam, aniz byste se nejprve poradili

COVID-19 en Influenza A+B Antigeen Combo
Snelle Test
Voor Zichzelf-Testen
Inlegwerk voor Verpakkingen

c €2g34 rco-s0:z1 Nederlands
[ BE00GD GEBRUIK—

De snelle gecombineerde COVID-19 en Influenza A+B Antigeen Combo Snelle Test is een testkit voor

eenmalig gebruik voor de itati detectie van het r i iwil 1 van virale influenza

A- en B-antigenen en COVID 19-antigeen in neusuitstrijkje.

Deze test is bedoeld voor thuisgebruik met monsters van zelfverzamelde neusuitstrijkje van personen

van 12 jaar en ouder. De bemonstering van kinderen onder de 12 jaar en kinderen ouder dan 70 jaar

moet worden uitgevoerd onder begeleiding en hulp van hun onderwijsfunctionaris. Mensen die de test

niet alleen kunnen afleggen, moeten hulp zoeken

De test is bedoeld voor symptomatische mensen tot 7 dagen na de start of asymptomatische mensen

die in contact komen met mensen met een positieve diagnose of mensen waarvan wordt vermoed dat ze

besmet zijn.

Positieve resultaten zijn indicatief voor de aanwezigheid van influenza en SARS-CoV-2. Mensen die

Positieve testen, moeten zichzelf isoleren en aanvullende zorg zoeken bij hun zorgverlener. Positieve
sluiten iéle infectie of gelijktijdige infectie met andere virussen niet uit.

Negatieve resultaten sluiten influenza en SARS-CoV-2-infectie niet uit. Mensen die negatieve testen en

griep- of COVID-symptomen blijven hebben, moeten medische hulp inroepen.

PRINCIPE

De COVID-19 en Influenza A+B Antigeen Combo Snelle Test is een membraanchromatografie-immuno-
assay waarbij zeer gevoelige antilichamen worden gebruikt om de nucleocapside-eiwitten SARS-CoV-2,
influenza A en B in neusuitstrijkjes te detecteren.

Specifieke antilichamen tegen SARS-CoV-2, influenza A en B worden geimmobiliseerd in het testgebied
van het ren i d met andere r i oom een teststrip te bouwen.

De test is bedoeld om nucleocapside-eiwitantigenen in neusuitstrijkjes te detecteren, wat verschilt van
de mutati 1 die in het spike-eiwit voorkwamen, en is daarom theoretisch in staat varianten te
detecteren, waaronder die in Groot-Brittanni, India, Zuid-Afrika en Brazilié.

KIT COMPONENTEN

c c C C
B B B B
A A A A

Ongeldig Ongeldig Ongeldig Ongeldig
*Posi e Influenza A:*
In het linkervenster verschijnen twee duidelijk gekleurde lijnen. Een gekleurde lijn moet zich in het
controlegebied (C) bevinden en een andere gekleurde lijn moet zich in het influenza A (A)-gebied
bevinden.
*Posi e Influenza B:*
In het linkervenster verschijnen twee duidelijk gekleurde lijnen. Een gekleurde lijn moet zich in het
controlegebied (C) bevinden en een andere gekleurde lijn moet zich in het influenza B (B)-gebied
bevinden.
Aen B 3
In het linkervenster verschijnen drie duidelijk gekleurde lijnen. Er moet zich een gekleurde lijn in het
controlegebied (C) bevinden en twee gekleurde lijnen in het influenza A (A)-gebied en het influenza B
(B)-gebied.
*Negatieve:
Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied (C) van het linkervenster. Er is geen gekleurde lijn
zichtbaar in het testlijngebied (B/A).

*Ongeldig:
Er verschijnt geen controlelijn in het linkervenster. Onvoldoende specimenvolume of onjuiste
proceduretechnieken zijn de meest waarschijnlijke redenen voor falen van de controlelijn. Bekijk de
procedure en start de test opnieuw met een nieuwe test Cassette. Als het probleem aanhoudt, stop dan
onmiddellijk met het gebruik van de testkit en neem contact op met uw bedrijf merchant.

INTERPRETATIE VAN C
[¢ c c c c
T T T T T
Positieve Positieve Negatieve Ongeldig Ongeldig

*COVID-19 Positieve:*
In het rechtervenster verschijnen twee duidelijk gekleurde lijnen. Een gekleurde lijn moet zich in het
controlegebied (C) bevinden en een andere in het testgebied (T).

*Negatieve:
Er verschijnt een gekleurde lijn in het controlegebied (C) van het rechtervenster. Er verschijnen geen
duidelijk gekleurde lijnen in het testlijngebied (T).

*Ongeldig:
De controlelijn wordt niet weergegeven in het rechtervenster. Onvoldoende specimenvolume of onjuiste
proceduretechnieken zijn de meest waarschijnlijke redenen voor falen van de controlelijn. Bekijk de
procedure en start de test opnieuw met een nieuwe test Cassette. Als het probleem aanhoudt, stop dan

met het gebruik van de testkit en neem contact op met uw lokale distributeur.

De Kleurintensiteit in het gebied van de testlijn varieert afhankelijk van de concentratie van de tests in
het monster. Als gevolg daarvan is de huidige nuance de couleur dans la region de la ligne de test doit
etre considere positieve.

INGEBOUWDE CONTR

Ce test contient une fonction de control integree, la ligne C sur le test. De C-lijn zet uit na het toevoegen
van de monsteroplossing. Bekijk anders de hele procedure en test opnieuw met een nieuw apparaat.

Component 1 Test/Kit | 2 Tests/Kit | 5 Tests/Kit | 10 Tests/Kit | 20 Tests/Kit | 25 Tests/Kit

COVID-19 en .

A+B-Influenza Antigeen 1 2 5 10 20 25 **OPMERKING:
Combo test

Extractiebuis met buffer 1 2 5 10 20 25

Gesle(ilisgerd 1 2 5 10 20 25

Werkstation / ! / 1 1 1

Inlegwerk voor 1 1 1 1 1 1

EXTRA SPECIALE UITRI

Tijdklok

WAARSCHUWINGEN E

* Niet gebruiken na de vervaldatum. Niet gebruiken als de kit beschadigd of open is. Examens niet
hergebruiken.

* Eet, drink of rook niet in het gebied waar monsters of kits worden gehanteerd.

. alle alsof ze il agentia bevatten. Gooi gebruikte testmaterialen weg in
overeenstemming met de lokale regelgeving.

« De { bevat Als de in contact komt met de huid of ogen, spoel
dan met veel water. Slik het wattenstaafje alsjeblieft niet door. Bij het i 1 van het

WAT TE DOEN NA DE TE

Momenteel wordt een infectie met COVID-19 of Griep A of Griep B vermoed.

» Neem jk contact op met uw arts/huisarts of lokale gezondheidsau-
toriteiten.

» Houd u aan de lokale richtlijnen voor zelfisolatie.

> Om een PCR-bevestigingstest uit te voeren.

Als het is
positieve

Alle toepasselijke regels met betrekking tot contact met andere personen en

beschermende maatregelen blijven volgen.

> Zelfs als de test negatieve is, kan er sprake zijn van een infectie.

» Indien vermoed, herhaal de test na 1-2 dagen, omdat het virus niet nauwkeurig
kan worden gedetecteerd in alle stadia van een infectie.

Als het testresultaat is
negatieve

kunt u met veel water slingeren en voldoende water geven om de stof te verdunnen. Als u last krijgt,
raadpleeg dan onmiddellijk een arts.

Mogelijke oorzaak van slechte testuitvoering.

Als het testresultaat is | > Herhaal de test.

CARACTERISTICI DE PE o To puBpIoTIKG BIGAUPa TEPIEXE! éva SIBAUPa GAaTog. EQV To BiGAupa épBEl Ot ETTAQH pe TNV emdeppida Edv 10 amotéAcapa MiBavidg TTpokaAeitar até AavBacpévn extéAean Tou TeoT skontaktuj sie z lekarzem. lékafskou pomoc. « Kinderen en ouderen wordt gevraagd de toets onder voogdij af te leggen. ongeldig > élé\/uréte;"esunaten ongeldig zijn, neem dan contact op met een arts of een
— " " ; ) i 1a pé y ‘ 6 y i 6 3G > Emavala ieci | i ¢ i &ti si Sivejf i Y i -19-testcentrum.
1.Studiu clinic: a fost efectuati o comparatie folosind probe nazale colectate pentru reactivul de cercetare fi 7ot pémia, EemAdvere e dpBovn mooGTT vepol. My Koramivere 10 pUBIOTIKG BidAupa. Ze ToU TEOT BV givan 7 STV Gpere o reor i X . i * Dzieci i osoby starsze powinny wykonywac test pod kontrolg opiekuna. Uwaga: nie podejmuj zadnych decyzji o pez iei iz * Déti a starsi osoby pouZivejte test pod dohledem opatrovnika. VYKONNOSTNI CHARAI
; L | s e TIEPITITWON KATATTOONG TOU PUBHIGTIKOU SIGAUUATOG, ETTAUVETE TO OTOHA e GQBOVO VEPO Kal TTIETE i > EGV 10 aTioTeA£OaTa TOU TEOT TIAPAPEVOUV U €YKUPA, ETTIKOIVWVAGTE pE €vav . . . it . . . . . OPSLAG EN STABILITEI "
si probe nazofaringiene colectate pentru testarea de referinta PCR comparativa. Datele de testare oA VG yia vt BiaAUBE! n ousia, Edv VIGGETE 5uogopla, avaliTioTe ITpIKA BoRBEIa apowe. £YKUPO VIGTPG ] e Eval KEVTPO EAEyxou COVID-19 o 1.Klinicka studie: Srovnani bylo provedeno s pouzitim nosnich vzork( odebranych pro vyzkumné ¢inidlo Opi g: Neem geen zonder eerst uw arts te raadplegen.
snumerate in tabelul de mai jos: s V)\ . A N o o 6 emiph peows. PRZECHOWYWANIE |'S CHARAKTERYSTYKA SKLADOVANI A STABILI a nosohltanovych vzorkii odebranych pro srovnavaci referenéni testovani PCR. Udaje z testu jsou Bewaar ongebruikte testinstrumenten tussen 4°C-30°C en gesloten. Als het tussen 4°C-8°C wordt
* Maidic kai NAIKILWPEVO!, TIapaKaAEioBE va XPNOIUOTIOIEITE TO TEOT UTIG eTTBAEWN. P . PR P p - p . 5 o .
Gripa A/B COVID-19 Znpelwon: Miv mGpEre kapia amépacn (aTPIKIS pUong Xuwplg va oupBouAeureire mpwra rov yiarpd oag Przechowuj nieuzywane urzadzenia testowe w iuw irze od 4°C do 1. Badanie kliniczne: Poréwnanie przeprowadzono przy uzyciu probek z nosa pobranych do odczynnika Nepouzité testovaci pfistroje skladujte neoteviené pfi teploté 4 °C - 30 °C. Pokud je testovaci zafizeni uvedeny v nésledujici tabulce: bewaard, zorg er dan voor dat het testapparaat op kamertemperatuur is voordat u het opent. Het LRE TIEKENNEESS,
- — AMOOGHKEYZH KAI ETAEC XAPAKTHPIETIKA A 30°C. Jesli przechowywane sg w temperaturze od 4°C do 8°C, upewnij sig, ze urzadzenie testowe badawczego oraz probek z nosogardzieli p 1 do pord yeh testow ) PCR skladovano pfi teploté 4 °C-8 °C, zajistéte, aby se pred otevienim zahfalo na pokojovou teplotu. Chiipka A/B COVID-19 testapparaat is stabiel tot de vervaldatum die op de verzegelde verepakkmg is gedrukt. Bevries de 1.Klinisch onderzoek: Er werd een vergelijking uitgevoerd met behulp van neusmonsters verzameld voor
Rezultatul testului de referinta |- PCR Total osiagnie temperature pokojowa przed otwarciem. Urzadzenie testowe jest stabilne do daty waznosci Dane z testw przedstawione sa w ponizszej tabeli: Testovaci zafizeni je stabilni a2 do data expirace vytisténého na zapedeténém sacku. Sadu nezmrazujte apparatuur niet en stel deze niet bloot aan temperaturen boven 30°C. onderzoeksreagentia en nasofaryngeale voor j ie-PCR-tests.
- - — ATIOBNKEUOTE TIG aXPNOIHOTIOINTEG TUOKEUEG TEDT KAEIOTEG 0TOUG 4°C-30°C. EQv ammobnKeVeTe OTOUG 1.KAIKA PEAETN: AlevepyBnke aUyKpIon PE TN XPAON PIVIKWY SelypdTwy, Ta oTroia CUAAEXBNKav yia To podanej na zamknietym opakowaniu. Nie zamrazaj zestawu ani nie wystawiaj go na temperature tavuite ji teploté vy&si neZ 30 °C. Vysledek referenéniho testu PCR Dein tabel vermeld:
Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ °C.8°C. BeR e . fvel & i i 510 G S010 & . 5 i " - a it - anevystavujte Ji teplote vyssi nez - Celkem Celkem
4°C-8°C, iTE OTI N CUOKEUN TOU TEDT £Xel £pBEI € BEPPOKPOTIa SwuATioU TTPIV aTTd TO Golyua. avTISPACTAPIO EPEUVAG KAl PIVOPAPUYYIKWV SEIYHATWY, Ta oTToia CUAAEXBNKaV yia TN OUYKPITIKT) SOKIWF owyzej 30°C Grypa A/B COVID-19 TESTPROCEDURE
powyze] itivni fvni itivni vni Influenza A/B CovID-19
[ Pozitiv 42 0 42 95 0 95 H ouokeun Tou TeoT dlatnpeital oTaBepN PEXPI TNV NHEPOUNVia AENG TTOU Eival EKTUTIWHEVN OTO avagopag PCR. Ta dedopéva Tou TEOT KATAYPAQOVTAI GTOV TIAPAKATW TTivaka: e ot oR ANI Pozitivni Negativni Pozitivni Negativni nfluenza -
Safecare Test ¢ 2 o A £KOE i 0 ° A eferencyjny wynik testu . i _ - Open de kitbox. Inspecteer componenten voor gebruik.
[ Negativ 0 568 568 15 455 470 09POYIOLEVO OaKOUAGKI. MV KATAWUXETE i exBETere T0 KT O€ Bepokpaoia peyaAuTepn Twv 30°C. Fpirm A/B coviD-19 PROCEDURA TESTOW; Ogotem Ogolem POSTUP TESEEEE Test Safecare [ Pozitun 42 0 b % ° % Lees alle Instructies zorgvuldi’; door voordat begint. R etorentioiest Totaal PCR Totaal
Total 42 568 610 110 455 565 AIAAIKAZIA TEET ATIOTEAEO G BOKIUAG PCR Otwérz pudetko z zestawem. Sprawdz elementy przed uzyciem. Pozytywny | Negatywny Pozytywny | Negatywny Oteviete krabicku sady. Pfed pouZitim zkontrolujte komponenty. [Nega(ivm’ 0 568 568 15 455 470 Positieve Negatieve olea Positieve Negatieve olas
Sensibilitate relativa | 100.00% (95%C1:91.59% ~100.00%) |  86.36% (95%CI:78.51% ~ 92.16%) ; ’ avagopdg Zovoro Zovoro Przed przystapieniem do wykonywania testu nalezy uwaznie przeczytaé wszystkie instrukcje. [Pozytywny| 42 0 42 95 0 95 Pfed zahajenim si peclivé prectéte vsechny pokyny. Cotkom 2 568 510 0 255 565 r g véor ing] —
AvolEre 1o koutl Tou KiT. EAEyTE Ta e€apTriuaTa IpIv ammé T xpfion. eTKd ApVATIKG €Tk ApvnTiké Test Safecare PFil ed odbé K - P ” » P » » 1.Bereid een vlakke ruimte voor, zoals een tafel. Zorg [ Positieve 42 0 42 95 0 95
Specifiitate relativa | 100.00% (95%C1:99.35% — 100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~ 100.00%) AaBAOTE GAES TIE OBNYIES TTPOGEKTIKA TIPIV EEKIVACETE. [Przyg przed prébki] Negatywny 0 568 568 s 455 470 [PFiprava pfed odbérem vzork] Relativni citivost 100.00% (5%C1:91.59% ~100.00%) | 86.36% (95%CL78.51% ~ 92.16%) dat deze helder, schoon en droog is. Safecare Test [Negatieve 0 568 568 15 455 470
Acord general 100.00% (95%C1:99.40% ~100.00%) 97.35%(95% Cl: 95.66% ~ 98.51%) mn P S p——— TeoT NG [ OeTkd 42 0 42 95 0 95 1. Przygotuj ptaska powierzchnie, taka jak stof. Ogotem 42 568 610 110 455 565 1. F"fip(avle Si' roynoy D|OChL!, napfiklad stul. Ujistéte Relativni specificnost 100.00% (95%C1:99.35% ~ 100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~100.00%) 2. Verwijder je sieraden handmatig. Totaal 22 568 610 110 455 565
Safecare [Apvrmké 0 568 568 15 455 470 Upewnij sig, ze powierzchnia jest czysta i sucha. Wrazliwos¢ wzgledna | 100.00% (95%CI1:91.59% ~100.00%) 86.36% (95%C1:78.51% ~ 92.16%) se, Ze je volna, Sisté a sucha. Celkova shoda 100.00% (95%C1:99.40% ~100.00%) 97.35%(95% Cl: 95.66% ~98.51%) 3. Was je handen 20 den. Gebruik ——
2.Reactivitate incrucisata: Studiile de reactivitate incrucisata sunt efectuate pentru a demonstra cé testul 1.ETOINAOTE pia TTITTESN EMQAVEID, OTIWG VO TPATTEG. Y 2 568 510 10 255 565 2. 7dejmil bizuteri pw— . ~ — ~ " Po— . ~ 2. Sundejte si $perky z rukou. - Was je handen 20 seconden. Gebrui water en zeep Relatieve gevoeligheid 100.00% (95%C1:91.59% ~ 100.00%) 86.36% (95%C1:78.51% ~ 92.16%)
hu reactioneaza cu urméitoarele microorganisme din tabelul de mai jos la o concentratie de 1x10° TCIDso BeBoiwBeire 61 elvol kaBapr Kal OTEVVA. Zovolo - Zdejmij e. N _ woistosé wzgledna | 100.00% (95%C1:99.35%  100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~ 100.00%) 5 Ut o s e 20 sokund. Poutite vodu a 2.KFizové reaktivita: Studie kfizové reaklivity se provadgji za Géelem prokazani, Ze test nereaguje s of handdesinfecterend middel. Droog je handen met Relatieve specificiteit | _100.00% (95%C1:99.35% ~ 100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~ 100.00%)
/' mL pentru virusi i 1x10° CFU /mL pentru bacterii 2 AQuIpEGTE TUXGV KOGIATE AT T0 Yép! EXeTK euaioBnoia 100.00% (95%CI:91.59% ~ 100.00%) 86.36% (95%CI:78.51% ~ 92.16%) 3. Umyj rece preez 20 sekuond, Uzyj mydia i wody lub 0Ogéina zgodnosé 100.00% (95%CI:99.40% ~ 100.00%) 97.35%(95% Cl: 95.66% ~98.51%) il oo Gomniokent prostisdsk na ruse. OSUEto o nasledujicimi mikroorganismy uvedenymi v tabulce nize pfi koncentraci 1 x 10° TCIDaimL pro viry a 1 x schone wegwerp papieren handdoeken. . —— T — oo.oo-’/) o P o
) ) - P $rodka do dezynfekcji rak. Osusz rece, uzywajac - s i i lgemene overeenkomst . 5%C1:99.40% ~100. 97.35%(95 1: 95.66% ~98.51
Coronavirusul uman HKU1 Rhinovirus 3.MAGveTe Ta xépia oag via 20 SeuTepOAeTTaL. Zxemkn akpipeia 100.00% (95%C1:99.35% ~100.00%) 100%(95%Cl: 99.19% ~100.00%) czystych jedng’,mw‘ycﬁ ,ecznikéwe papierx,yjcah_ 2. Reaktywnos¢ krzyzowa: Badania reaktywnosci krzyzowej sg przeprowadzane w celu wykazania, ze ruce Cistymi papirovymi ruéniky na jedno pouZiti. 10° CFU/mL pro bakterie. :;oor een be‘?riorm 9 en ZE 5 - — L —— — . = = -
Metapneumovirus uman (hMPV) Xpno OTE OATIOUVI KAl VEPO, 1} ATTOAUAVTIKG SUVONIKH CUPQWVia 100.00% (95%C1:99.40% ~100.00%) 97.35%(95% Cl: 95.66% ~98.51%) : S test nie reaguje z nastepujacymi mikroorganizmami w ponizszej tabeli w stezeniu 1 x 10° TCIDso/mL dla Pro lepsi ochranu a zamezeni kiizové kontaminace se Lidsky koronavirus HKUA Rhinovirus § o 2.Kruisreactiviteit: Er zijn kruisreactiviteitsstudies uitgevoerd om aan te tonen dat de test niet reageert
Vi | fluent 1 Ent - . N . W celu lepszej ochrony i uniknigcia N i ek Yy schoenen, maskers en een veiligheidsbril te dragen met de volgende inde tabel in een van 1 x 10° TCIDso/mL
irusul parainfluentei umane nterovirus XEPIDV. ETEYVWIOTE TO XEPIA UG XPNTIHOTIOIDVTAG - . N ’ . - _ N . wiruséw i 1 x 10° CFU/mL dla bakterii. doporuguiji jednorazové rukavice, masky a ochrana o&i Lidsky (hMPV) — - N N - of ganismen or r
- , . . 5 2.AIa0TaUPOUEVN QVTIBPAON;: ZUVTEAEGTNKAY MEAETEG Yia TN BICTAUPOUKEV avTISPACN YIa va zanieczyszczenia krzyzowego zaleca sie stosowanie P! " g Y Lidsky virus parainfluenzy 1 Enterovirus (niet meegeleverd in de verpakking). voor virussen en 1 x 10° CFU/mL voor bacterién.
Coronavirusul uman OC43 Virusul parainfluentei umane 2 Adenovirus KaBapég XAPTOTIETOETEG piag Xprong. p . . N . . B . . . N A (nejsou soucasti baleni). .
> b aTodeigouv 6T T TEOT Sev AVTISPE HE TOUG akGAOUBOUG LIKPOOPYaVIoHOUG OTOV TTapaKATw TivaKa Ot jednorazowych rekawiczek, masek i ochrony oczu . ) Ludzki koronawirus HKU1 Rinowirus Lidsky koronavirus OC43 Lidsky virus parainfluenzy 2 Adenovirus
Coronavirusul uman 229E Virusul parainfluentei umane 3 MERS Tat kaAUTEPN TTPOCTaOTA Kal aTToUYI EROAUVONG, ouykévipwon 1x10° TCIDse /mL yia 100G kai 1x10° CFU/mL yia Bakmipia. (niedostarczonych w zestawie). Ludzki metapneumowirus (hMPV) - Y P Y [ iding van het monster] Menselijk Menselijk coronavirus HKU1 Rhinovirus
- GUVIGTATAI N XPAOT YAVTIGV, HOOKWY Kal TIPOaTagiog Ludzki wirus paragrypy 1 Enterowirusy [P¥iprava vzorku] Lidsky koronavirus 229E Lidsky virus parainfluenzy 3 MERS (hMPV) i 0 "
Coronavirusul uman NL63 Virusul umane 4 Virusul sincitial respirator . 5 . . . mvog Kopovoiog HKU1 Pivoi6g " o Ludzki ke irus OCa3 3 1.Verwijder de aluminiumfolie uit de afzuigbuis en steek deze in het gat van het werkstation. (Breng voor Menselijk Para-influenzavirus 1 Enterovirus
_ i yia Ta pdmia (TTou Bev TTapéxovTal GTO TIAKETO). peTarr 166 P S [Przy probki] udzki koronawirus Ludzki wirus paragrypy 2 Adenovirus 1. Odl flii dsavaci trubiéc loZte ji d f Pro 1 test/sadu, 2 test(/sad! Lidsky koronavirus NL63 idsky Vi i iragni iAlni Vi . " " IR
Bordetella pertussis Streptococcus pneumoniae o (hMPV) 500 P - - Odlepte folii na odsavaci trubicce a viozte ji do otvoru pracovni stanice. (Pro 1 test/sadu, 2 testi/sadu Yy Lidsky virus 4 Respiracni virus 1 test/kit, 2 tests/kit en 5 tests/kit de extractiebuis in het kokergat.) Menselijk coronavirus OC43 Menselijk Para-influenzavirus 2 ‘Adenovirus
Chiamydia pheumonias byogenes [NpogToipacia deiyparog] AvBpurivog TrapaypiTikog 166 1 Evrepoiog 1. Dejmij folie z rurki ekstrakcyjnej i wioz jg do otworu stanowiska roboczego. (W przypadku 1 Ludzki koronawirus 229E Ludzki wirus paragrypy 3 MERS a5 testl/sadu viozte extrakéni trubicku do otvoru v krabice). la pertussis 2.0pen de neusditstrijkjesverpakking aan het klevende uiteinde en verwiider het neusuitstriikje m T S 229E — - -
Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis 1.BydATe TNV aAOUMIVEVIQ TaIVia aTTé Tov OwARVa £EaywyNg Kal EI0ayGyETE TOV OTNV OTTH TOU OTABOU AvBpuvog Kopovaiog OC43 AVBpWITIVOG TTapaypITTIKoG 166 2 ABevoidg testu/zestaw, 2 i5 wioz rurke in do otworu w pudetku). Ludzki koronawirus NL63 Ludzki wirus paragrypy 4 Wirus RS 2. Otevete baleni nosniho tamponu na lepivém konci a vyjméte nosni tampon. Chlamydia peumoniae St oCuS pyogenes_ 3.Steek het zachte uiteinde van het neusuitstrijje voorzichtig in het inker neusgat, ongeveer 2,5 om (1 ensel ” C“m"av!ms Menselijk Para-influenzavirus 3 MERS
—LQVM%—SH’%Z% epyaciag. (Ma 1 TeaT/T, 2 TE0T/KIT Kat 5 TeaT/kiT, ElcaydyeTe Tov owArfva eaywyrig oy o Tou AvBpUTIVOG KOpOVOiog 229E AVBPWTIVOG TIapaypITIKOG 16¢ 3 MERS 2. Otworz opakowanie wymazowke z nosa na lepkim koricu i wyjmij wymazowke z nosa. Bordelella perlussis preumoniac 3. Mékkou $picku nosniho tamponu jemné zasurite do levé nosni dirky asi 2,5 cm (1 palec) u dospélych. f:;g’:e,g’;f,:gﬂmuz;ﬁ: M Scfaizcytzg’; L‘;b:x:l’f’s inch) voor volwassenen. ’ ’ Menselijk coronavirus NL63 Menselijk P 1zavirus 4 piratoi ieel Virus
;OAU"OU ) N \ " N N AVBpGTIVOG Kopovoiog NL63 ; 6 16 4 TIKGG 6 165 (31 Dell)'ka‘"'e W"’dzkm"?kks kgncm;vke wymazowke z nosa do lewego nozdrza na glebokos¢ okoto 2,5 cm —wﬁ‘%—ﬁ% Poznémka: U ditéte mize byt maximaini hloubka zavedeni do nosni dirky mensi nez 2,5 cm a méla by 7 Candida albicans o Voor het kind moet de maximale inbrengdiepte in het neusgat minder dan 2,5 cm g Chamyda pg:u::,;isae Stroplocooots pyogenos
| a: & i & i i . AVOIETE TO TIAKETO LE TOV PIVIKG OTEIAES OTT6 TNV TIAEUPG TIOU KOAAGE! Kal BYGATE TOV PIVIKG OTEINES E§w. - cal) w przypadku osoby dorostej. [ Haemophilus influenza s 5 . s - - - 4 3 [ Chlamydapneumoniae | Streplococous pyogenes |
3 \nle'rletr er}\a‘ U."."am:mte substanie de interferenta endogene au fost evaluate la concenirafile enumerate si N ) 'I-l o . f] p' R By . 'p X § Bordetolla pertussis . . Y . ! ) . SR " Legionella pnuemophila Staphylococcus aureus byt peciivé a vhodné upravena osobou, ktera odebira vzorek. 3. Interference: V uvedenych koncentracich byly hodnoceny nasledujici endogenni interferenéni latky a en zorgvuldig en correct worden aangepast door de persoon die het monster verzamelt. Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis
nu a fost gasit niciun efect. » ) ‘ 3.Eicaydyete amaAd 1o paAakd GKpo Tou pIVIKOU GTEINEOU GTO apIaTePS pouBolvi TrepitTiou 2,5¢cm (1 inch) Chlamydia pneumoniae |  Streptococcus pyogenes | Uwaga: w przypadku dzieci P do nozdrza moze byc mniejsza niz Mycoplasma pneumoniae Candida albicans 4. Krouzivym pohybem pevné pritlacte k vnitini strané nosni dirky nejméné 5 krat. nebyl zjistén zadny acinek. 4 Borstel de binnenkant van het neusgat 5 keer of vaker in cirkelvormige bewegingen stevig vast Legionella pnuemophila Staphylococcus aureus
Sange integral (2%), spray-uri nazale OTC (10%), picaturi OTC nazale (25%), ape de gui nazale (25%), yiat Toug EVANIKEG. Haemophilus influenzae Mycobacterium tuberculosis 2,5 cm i powinna by¢ ie i iednic przez osobe ierajgcg probke. 5. Presuiite nosni tampon do pravé nosni dirky a zopakuite pfedchozi Gkon. Ujistéte se, 7e byl odebran PIné krev (2%), tf volné prodejné . je (10%), tfi volné prodeiné i kapky (25%), ti . SVB het itstriiki het recht t en herhaal d . tie. Z d t. i Candida albicans
4-acetamidofenol (10 mg/ml), acid (20 mg/ml), clor ina (5 mg/ml), fan (10 Snueiwon: Iia 1@ TSI, 10 LéyioTo BABOC EITaywYIC OTo POUBOUVI LTTOPE va eival AyGTeno armd 2.5 cm Legionella Staphylococcus aureus 4. Mocno pocieraé wewnetrzng strone nozdrza ruchem okreznym 5 lub wiecej razy. 3. Zakiocenia: Nastepujace substancje zakiocajace endogenne zostaty ocenione w wymienionych . e - g PIna krev (2%), tfi volné prodejné nosni spreje (10%), tfi volné prodejné nosni kapky (25%), i nosni. -Beweeg het neusditstrijkje naar het rechtemeusgat en herhaal de vorige actie. Zorg ervoor dat er een - - — —
mg/ml), difenhidramin (5 mg/ml), efedrina (20 mg/ml), guaiacol gliceril eter (20 mg/ml), oximetazolina (10 Kglyegungén;: vra rar, 1 vyzx;/ 70 faboc e K;/LUV’]S_" ‘r ‘p auné :’:’;Zug rl'n‘;u (;:A/,\é\//‘gl :opﬁzina. ’ Mycoplasma pneumoniae Candida albicans P erzna N <2ny ece] razy. stezeniach i nie stwierdzono zadnego wptywu. dostatecny vzorek. ustni vody (25%), 4-Acetamidofenol (10 mg/mL), Kyselina acetylsalicylovéa (20 mg/mL), Chlorfeniramin geschikt monster wordt verzameld. 3. Interferentie: De volgende endogene ir de stoffen zijn bij de

mg/ml), fenilefrina (100 mg/ml), fenilpropanolamina (20 mg/ml), fosfat de oseltamivir (10 mg/ml), Mupirocin (10
mg/ml), vitamina A (10%), D-Pantenol (10%)

LIMITARI S| POSIBILE

1.Testul rapid combinat antigen COVID-19 si gripi A+B este destinat utilizarii ca autotest si poate fi
utilizat numai pentru detectarea calitativa a antigenelor SARS-CoV-2, gripei A si B. Intensitatea culorii
unei linii pozitive nu trebuie evaluai ca fiind cantitativa sau semicantitativa.

2.Testul rapid combinat cu antigen COVID-19 si gripa A+B ar trebui sa fie doar pentru detectarea
antigenelor SARS-CoV-2, gripei A si B, nu pentru alti virusi sau agenti patogeni.

Testul nu face diferenta intre SARS- CoV si SARS-CoV-2.

3.Performanta a fost evaluai numai folosind procedurile furnizate in acest prospect al produsului.
Modificarile aduse acestor proceduri pot modifica efectuarea testului.

4.Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea infectiei cu COVID-19 si/sau Gripa A si/sau Gripa B.
5.Rezultatele obtinute cu acest test, in special in cazul liniilor de test slabe care sunt greu de interpretat,
ar trebui sa retesteze sau sé se adreseze unui medic sau centru de testare PCR.

6.Testul este destinat pentru detectarea infectiei si nu pentru a determina starea infe*iei. Testul este
utilizat pentru diagnosticul auxiliar si nu poate fi utilizat ca unic indicator de diagnostic pentru a stabili dai
subiectul testat este infectat cu COVID-19 si/sau Gripa. A si/sau gripa B.

7.Rezultatul testului fals negativ poate aparea dai nivelul de antigen dintr-o probéa este sub limita de
detectie a testului.

8.Pot aparea rezultate fals negative dai un specimen este colectat, transportat sau manipulat
necorespunzator.

9.Rezultatele fals pozitive ale testelor sunt mai probabile in perioadele de activitate COVID scazuta cand
prevalenta este moderai pana la scazuta.

10.Testarea persoanelor fara simptome de COVID-19 si/sau a persoanelor care locuiesc in zone cu un
numar scadzut de infectii cu COVID-19 si fara expunere cunoscuta la COVID-19, pot fi returnate mai
multe rezultate fals pozitive.
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4.TpiyTe oTABEPG £VaVTI TOU ECWTEPIKOU TOU POUBOUVIOU e KUKAIKEG KIVATEIG 5 1) TIEPICTOTEPES POPEG.
5.METAKIVAGTE TOV PIVIKOG OTEINEG OTO Bei pouBoUVI Kal ETTAVOAGBETE TNV TIponyoUpevn diadikaaia.
BeBaiwBeite 61 X1 CUMeXBE ETTapPKEG Seiypa.

6.EicaydyeTe Tov pIvIkG OTEIAES GTOV OWARVA, O OTTOIOG TTEPIEXEI PUBUIOTIKG BIGAUHA.

7.MepIoTPEWTE TOV PIVIKG OTEINES TOUAGXIOTOV 8-10 POPEG EVLD TTIETETE TO AKPO TOU PIVIKOU OTEIAEOU OTOV
TIATO KAl T TOIXWHATA TOU CWARAVA.

8.AQUIPEDTE TOV PIVIKO OTEIAES EVW) TOV TTIECETE KAl TIEPIOTPEPETE EVAVTI TWV TOIXWHATWY TOoU CwAfRva yia
va eAeuBEPWOEI 600 TO BuvaTdv TIEPICTBTEPO UYPO.

9.KAeioTe OQIXTG TOV CWARVA HE TO KATIGKI KOl EI0QYAYETE TOV OwAva TTow oTov aTabus epyaciag f aTo
KouTi.

[Arodikacia Sokiprg]

1. AvoigTe T0 o@payIouEVO CaKOUAAKI Kal BYGATe €§w Tnv TTAakETa Tou TeoT. MNa kaAUTEPa atmroTeAéopaTa,
TO TEOT Bat TTPETTEN VO TTPAYHATOTIONBET EVTOG HIAG WPAG.

2. KparfioTe Tov owArjva kdBeta avamoda Trévw atré Ty uTrodoxr Tou deiyuarog.

3. MpooBéaTe 3 oTayoveg amo To deiypa oTnv UTIOd0XN Tou deiypaTog TEJOVTAG ATTaAG TIG TTAEUPEG TOU
OwArva Kal oTn OUVEXEIX EEKIVIOTE TO XPOVOPETPO.

o

oppure

—

[ONONORE)
0000

Inserire il tampone
nasale a una profondita
adeguata,rotolare 5 volte
in ogni narice

Staccare la pellicola sul
tubo di estrazione e
inserirlo nel foro della
scatola

Staccare la pellicola sul
tubo di estrazione e
inserirlo nel foro della
stazione di lavoro

8~10)
m' Y
= = = , @ use
>[\{+ ‘@ =
¥

aggiungere 3 gocce ad
ogni pozzetto del
campione(S)

Premere il tampone e
rilasciare piu liquido
possibile

4.MePIPEVETE VO EPPAVIOTOOV OI £YXPWHES YPAPUES. TO QTTOTEAETHA TOU TEOT PTTOPET va SlaBacTei oe
10-15 Aetrtd. MHN SiaBadete peta amd 20 AemTd.

[MeTd Tn Sokipn]

1. AQou £xeTe kGvel T SOKIUK, ATTOPPIWTE OAA Ta PEPN TOU KIT CUPQWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

Ruotare il tampone

8-10 volte Posizionare il tappo

2. EQv KAVETE TIEPIOTOTEP ATTO 1 TEDT, KABAPIOTE TO TPATTE]! HE OIVOTIVEUX 75% I} ATTOAUHAVTIKO.
MAOVETE Ta XEPIO 0OG PETAGU TOU KGBE TEOT.

EPMHNEIA TOY TE
Cc C C Cc
B B B B
A A A A
O¢Tiké yia Mpitn B OeTiké yia Mpittn A OeTIKG yia MpiTn A+B ApvnTiKO

3.AMNnAemidpaon: O1 TapakdTw evoyeveig ouaieg agioAoyriBnkav aTig CUYKEVTPUWOEIG TTOU
Karaypagnkav kai 5ev Bpédnke eTmimiwon.

OMiké aipa (2%), Tpia pivika atrpél OTC (10%), Tpeig pivikég oTayoveg OTC (25%), Tpia pivika uypd
kaBapiopoU oTopaTog (25%), 4-Aketapido@aivoAn (10mg/mL), AkeTuhooahikuAiké ogu (20mg/mL),
XA pivn (5mg/mL), Aeg avn (10mg/mL), Aipaivudpapivn (5mg/mL), E@edpivn
(20mg/mL), FoudiakoAn yAukepuA-aiBépag (20mg/mL), OgupetaoAivn (10mg/mL), ®aivuleppivn
(100mg/mL), daivurotrpotravohapivn (20mg/mL), Pwoopiké dAag oageAtapiBipng (10mg/mL),
Moumipoaivn (10mg/mL), Birapivn A (10%), D-MavBevoAn (10%)

MNEPIOPIZMOI KAI MIOAI

1.To ZuvduaoTiké Mpriyopo TeaT Avtiyévou COVID-19 & Mpiting A+B Trpoopiletal yia xprion wg
auTOBIaYVWOTIKG TETT KAl PTTOPET VO XPNOIUOTIOIEITal POVO YIa TNV TTOIOTIKF aviXVEUTT ToU avTiyovou Tou
SARS-CoV-2, Tng Mpitrng A kai Tng Mpitng B. H évtaon Tou xpwuarog piag BeTIKAG ypappnig dev Ba
TIPETTEI VO AgIOAOYEITAI WG TTOCOTIKA 1 NUI-TTOCOTIKA.

2.To ZuvduaaTiké priyopo TeaT Avtiyévou COVID-19 & Mpiting A+B Ba TTpéTrel va XpnoIdoTIolEiTal pévo
yia TV avixveuon tou avtiyévou tou SARS-CoV-2, Tng Mpitrng A kai Tng Mpitg B, ox1 yia
otrolouadriTroTte GAAoug 100G 1 TTaBoydva. To TeaT Sev Kavel diagopoTtroinon petagy SARS-CoV kai
SARS-CoV- 2.

3.H amddoon agiohoyriBnke XPNOILOTIOIWVTAG HOVO TIG SIadIKATIEG TIOU TIAPEXOVTAI O€ AUTO TO UAAD
0dNyIWV TTPOidVTOG. TPOTIOTIOINCEIG OE AUTEG TIG SladIkaaieg PTTopei va aAAdEouv Tnv amédoaon Tou TEaT.
péAuvang amé COVID-19 kai Mpitn A kai/f

4 Eva apvnTikd
pitn B.
5.000I £xouv amoteAéoparta Tou AapBdvovTal e auTr] Tn SOKIYA, EI8IKG OTNV TTEPITITWON aXVWV
YPAPUWY TOU TECT, OI OTTOIEG €ival SUCKOAO va epunveuToly, Ba TTpETTel va eTravegeTadovtal fj va
peTaBaivouv ot 1aTpIké idpupa yia e¢étaan.

6.To Te0T TIPOOPIZETaI YIa TNV aviXveuan TNg pOAuvong kal dev kaBopidel TNV katdoTacn Tng péAuvang. To
TEOT XpNOIpoTIOIETal Yiat TN BonOnTikr} Sidyvwon Kal SV UTTOPET Va XPNOILOTIOIEITAl WG ATTOKAEIOTIKOG
BlayVwoTIKOG BEIKTNG OXETIKG HE TO €AV TO UTTOKEIUEVO TTOU UTTOBANBNKE OTO TEOT £XEI HOAUVOET pe
COVID-19 kau/ry Fpit A kai/rj Fpit B.

7 .Mrropei va uTrdpgel apvnTiké atmotéAeopa edv To eTTiTTESO TOU avVTIYOVOU Of éva deiypa eival
XAUNAGTEPO ATTO TO GPIO AVIXVEUONG TOU TEDT.

8.Mrropei va uTrapgouv Weudug apvnTika atroTeAéoparta eav éva deiypa Sev éxel OUAeXBE, peTagepBei i
QVTIMETWTTIOTE CWOTA.

9.Eival mBavév va uTrdpxouv Weudwg BETIKG aTToTEAETUATA TEOT KATA TIG TIEPIGBOUG XAUNANG
SpaatnpiéTNTag COVID 6tav o emToAacHOg gival HETPIOG £wg XAUNAGG.

10.Kard Tov éAeyxo atépwy Xwpig oupttwuara COVID-19 kai/f atdpwy TTou {ouv Ot TTEPIOXEG UE
XapnAoUg apiBuolg poAuvoewv atré COVID-19 kal xwpig yvwoTr ékBeon oe COVID-19, pmopei va
ETMOTPAPOUY v WEUBWG BETIKA 3

EYPETHPIO ZYMBOAQ!

Mnv £TTavaypnoIHOTIOIEITE

Ja dev el TNV,

Moévo yia xprion Sidyvwong in vitro

S
[ Na puAGooETal peTagy 4-30°C SupBouheuTeiTe TI 0BNyies Xpriong

o/
= m;xu(é\umpshm HAKPIG aTI6 T0 NAIGKG JETP———
8 Huepounvia Ajgng W Mepiéxer ETTapkn yia <v> TE0T
“ KaraokeuaoTrig Huepopnvia kataokeurg
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5. Przenies wymazoéwke do prawego nozdrza i powtdrz poprzednig czynnosé. Upewnij sig, Ze pobrano
odpowiednig probke.
6. Umiesci¢ wymazowke z nosa z nosa w pi j bufor do

7. Obréci¢ wymazdéwke z nosa co najmniej 8-10 razy, dociskajac koricéwke wymazoéwki z nosa do dna i
boku probowki.

8. Wyjmij wymazoéwke z nosa, $ciskajac i rolujac jg o boki rurki, aby uwolni¢ jak najwiecej ptynu.
9. Doktadnie zakryj rurke nasadka i wiéz jg z powrotem do stanowiska roboczego lub pudetka.

[Procedura testowa]

1. Otworz szczelnie zamknietg saszetke i wyjmij kasete testowg. Aby uzyskac najlepsze wyniki, test
nalezy wykonac¢ w ciaggu godziny.

2. Trzymaj probowke pionowo odwrécong do dotu nad studzienka z probka.

3. Dodaj 3 krople probki do kazdej studzienki, delikatnie Sciskajgc boki probowki, a nastepnie uruchom
czasomierz.

T -

lub

AP )
%@Z’&

Wprowadzié wymazéwke

do nosa na odpowiednia

gtebokosé, obrécié 5 razy
w kazdym nozdrzu.

0000
0000

Zdejmij folie z rurki
ekstrakcyjnej i wioz jg do
otworu w pudetku.

Zdejmij folie z rurki
ekstrakcyjnej i wioz jg do
otworu stacji roboczej.

Petna krew (2%), trzy dostepne bez recepty spraye do nosa (10%), trzy dostepne bez recepty krople do

nosa (25%), trzy ptyny do ptukania jamy ustnej (25%), 4-Acetamidofenol (10 mg/mL), Kwas

acetylosalicylowy (20 mg/mL), Chlorofeniramina (5 mg/mL), Dekstrometorfan (10 mg/mL),

Difenhydramina (5 mg/mL), Efedryna (20 mg/mL), Eter glicerylowy gwajakolu (20 mg/mL),

Oksymetazolina (10 mg/mL), Fenylefryna (100 mg/mL), Fenylopropanolamina (20 mg/mL), Fosforan
jwiru (10 mg/mL), Mupi (10 mg/mL), ina A (10%), D-Pantenol (10%)

OGRANICZENIA | MO

1.Szybki Test Combo Antygenowy na COVID-19 i Grype A+B jest przeznaczony do samodzielnego
testowania i moze by¢ uzywany tylko do jako$ciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2, grypy Ai B.
Intensywno$¢ koloru dodatniej linii nie powinna byé oceniana jako ilosciowa lub pétilosciowa.

2.Szybki Test Combo Antygenowy na COVID-19 i Grype A+B powinien by¢ uzywany wytacznie do
wykrywania antygenéw SARS-CoV-2, grypy Ai B, a nie do wykrywania innych wiruséw lub patogenéw.
Test nie rozroznia SARS-CoV i SARS-CoV-2.

3.Wydajnos¢ zostata oceniona wytgcznie przy uzyciu procedur podanych w ulotce niniejszego produktu.
Zmiany tych procedur mogg mie¢ wplyw wydajnos¢ testu.

4.Negatywny wynik nie wyklucza mozliwosci zakazenia COVID-19 i/lub grypg A i/lub grypa B.

5.Wyniki uzyskane za pomoca tego testu, zwtaszcza w przypadku stabych linii testowych, ktére sg
trudne do zinterpretowania, nalezy ponownie przetestowac lub przesta¢ do placéwki medycznej w celu
wykonania testu.

6.Test jest przeznaczony do wykrywania zakazen, a nie do okreslania statusu zakazenia. Test jest
uzywany jako pomocnicza diagnoza i nie moze by¢ uzywany jako jedyny wskaznik diagnostyczny, czy
osoba testowana jest zakazona COVID-19 i/lub grypg A i/lub grypg B.

7.Fatszywie negatywny wynik testu moze wystapic, jesli poziom antygenu w probce jest ponizej granicy
wykrywalnosci testu

8.Fatszywie negatywne wyniki moga wystapic, jesli probka zostata niewtasciwie pobrana,
transportowana lub obstugiwana.

9.Fatszywie pozytywne wyniki testu sg bardziej prawdopodobne w okresach niskiej aktywnosci COVID,
gdy czestos¢ wystepowania jest umiarkowana do niskiej.

10.Testowanie oséb bez objawow COVID-19 i/lub oséb mi j hw 0 niskim

zakazen COVID-19 i bez znanego narazenia na COVID-19 moze skutkowaé wigkszg liczba fatszywie
pozytywnych wynikow.

INDEKS SYMBOLI
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Obréci¢
wymazowke 8-10
razy

Naciénij wymazéwke i

Dodaj 3 krople do kazdej
uwolnij jak najwigcej

Natozy¢ nasadke studzienki na probke (S)

4. Poczekaj, az pojawig sig barwne linie. Wynik testu mozna odczyta¢ w ciggu 10-15 minut, NIE odczytuj
po 20 minutach.

[Po wykonaniu testu]

1.Po przepi iu testu odrzu¢ ie czesci zestawu zgodnie z lokalnymi przepisami.
2.Jedli wykonujesz wigcej niz 1 test, wyczysé stét 75% alkoholem lub $rodkiem dezynfekujacym. Po
kazdym tescie nalezy umyc rece.

INTERPRETACJA WY

c c c c
B B B B
A A A A

Grypa B Grypa A Grypa A+B Negatywny
Pozytywny Pozytywny Pozytywny

Nie uzywa¢ ponownie

Przechowywany w temperaturze
30°C gﬂ

Wylgcznie do diagnostyki in vitro

Zapoznac sie z instrukcja uzycia

Przechowywac z dala od $wiatta
stonecznego

Data przydatnosci do uzycia W

Producent

Numer partii

Zawiera ilo$¢ wystarczajacg do <n>
testow

Data produkcji

Sterylizowane przy uzyciu tlenku
etylenu

|STERILE R | Sterylizowane przy uzyciu

6. Vlozte nosni tampon do zkumavky, ktera obsahuje extrakéni pufr.

7. Otocte nosnim tamponem nejméné 8-10 krat a pfitom piitlacte Spicku nosniho tamponu ke dnu a ke
strané zkumavky.

8. Vyjméte nosni tampon a pfitom jej stlacujte a otacejte o stény zkumavky, aby se uvolnilo co nejvice
tekutiny.

9. Zkumavku pevné zakryjte vickem a vloZte ji zpét do pracovni stanice nebo krabicky.

[Postup testu]

1.Oteviete uzavieny sacek a vyjméte testovaci kazetu. Pro dosazeni nejlepSich vysledki by mél byt test
proveden do jedné hodiny.
2.Drzte zkumavku svisle vzhiru nohama nad jamkou pro vzorek.

3.Do kazdé jamky pro vzorek piidejte 3 kapky vzorku jemnym stlacenim stén zkumavky a poté spustte
casovac.

l U‘ nebo -

0000
0000

Vozte nosni tampon do

Odlepte folii z extrakéni pfiméFené hloubky, 5 krat

zkumavky a viozte ji do prejedte v kazdeé nosni
otvoru ve skfifice. dirce.

Odlepte folii na extrakéni
zkumavce a vioZte ji do
otvoru pracovni stanice.

(5 mg/mL), Dextrometorfan (10 mg/mL), Difenhydramin (5 mg/mL), Efedrin (20mg/mL), Guajakol
glycerylether (20mg/mL), Oxymetazolin (10mg/mL), Fenylefrin (100mg/mL), Fenylpropanolamin
(20mg/mL) , Oseltamivir fosfat (10mg/mL), Mupirocin (10mg/mL),Vitamin A (10%), D-panthenol (10%).

OMEZENi A MOZNE CH:

1.Kombinovany rychlotest na antigen COVID-19 a chfipky A+B je urcen k pouZiti jako samotest a miize
byt pouzit pouze ke kvalitativni detekci antigent SARS-CoV-2, chiipky A a B. Intenzita barvy pozitivni
linie se nehodnoti jako kvantitativni nebo semikvantitativni.

2.Kombinovany rychlotest na antigen COVID-19 a chfipky A+B by mél byt uréen pouze k detekci
antigent SARS-CoV-2, chfipky A a B, nikoliv jinych viri nebo patogenu.Test nerozlisuje mezi SARS-CoV
a SARS-CoV- 2.

3.Vykon byl hodnocen pouze pomoci postupt uvedenych v této pfibalové informaci. Modifikace téchto
postupl mize zménit vykonnost testu.

4.Negativni vysledek nevylu€uje moznost infekce COVID-19 a/nebo chiipkou A a/nebo chfipkou B.
5.Vysledky ziskané timto testem, zejména v pfipadé slabych testovacich linii, které jsou obtizné
interpretovatelné, je tfreba opakovat nebo se obrétit na zdravotnické zafizeni za ucelem vy3etfeni.
6.Test je urCen k detekci infekce, nikoli k uréeni infekéniho stavu, slouzi k pomocné diagnostice a nelze
jej pouzit jako jediny diagnosticky ukazatel, zda je testovany subjekt infikovan COVID-19 a/nebo
chfipkou A a/nebo chfipkou B.

7.Fale$né negativni vysledek testu se muze objevit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekénim
limitem testu.

8.K falesné negativnim vysledkim muze dojit, pokud je vzorek nespravné odebran, piepravovan nebo je
s nim nespravné manipulovano.

9.Falesné pozitivni vysledky testu jsou pravdépodobnéjsi v obdobi nizké aktivity COVID, kdy je
prevalence stfedni az nizka.

10.Testovani jedinct bez pfiznaki COVID-19 a/nebo jedincu, ktefi Ziji v oblastech s nizkym poctem
infekci COVID-19 a bez znamé expozice COVID-19, muze pfinést vice falesné pozitivnich vysledka.

INDEX SYMBOL

8-103
l
= =
—+)[\(+

Stisknéte tampon a
uvolnéte co nejvice
tekutiny

Pridejte 3 kapky do kazdé

Otoéte tampon 8-10
4 jamkypro vzorek (s)

krat Umistéte uzavér

4.Pockejte, aZ se objevi barevné &ary. Vysledek testu Ize odegist za 10-15 minut, NECIST po 20
minutach.

[Po ani]

Numer katalogowy
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1. Poté, co jste provedli test, zlikvidujte v8echny &asti soupravy v souladu s mistnimi predpisy.
2. Pokud provadite vice neZ 1 test, vycistéte stl 75% alkoholem nebo dezinfek&nim prostfedkem. Mezi
jednotlivymi testy si umyjte ruce.

INTERPRETACE VYSLEL
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B B B B

A A A A
Chiipka B Chiipka A Chiipka A+B Negativni
Pozitivni Pozitivni Pozitivni

Nepouzivat opakované Pouze pro diagnostiku in vitro

50T

Skladovat v rozmezi 4-30°C Konzultujte névod k pouZiti

~(®9

ac

y

2‘{’ Uchovavejte mimo dosah sluneéniho
zéreni
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6.Steek het neusuitstrijkje in de tube met het extractieuitstrijkje.

7.Draai het neusuitstrijkje minstens 8 tot 10 keer terwijl u de punt van het neusuitstrijkje tegen de
onderkant en zijkant van de buis drukt.

8.Verwijder het neusuitstrijkje terwijl u het neusuitstrijkje tegen de wanden van de buis knijpt en wikkelt
om zoveel mogelijk vocht vrij te geven.

9.Bedek de buis goed met het deksel en plaats deze opnieuw in het werkstation of de doos.

[Testprocedure]

1.0pen de verzegelde zak en verwijder de testcassette. Voor de beste resultaten moet de test binnen
een uur worden uitgevoerd.

2.Houd de verticaal omgekeerde buis boven het monster.

3.Voeg 3 druppels monster toe aan elk monsterputje door voorzichtig op de zijkanten van de buis te
drukken en start vervolgens de timer.

1 .

concentraties en er zijn geen effecten gevonden.

Volbloed (2%), drie OTC neussprays (10%), drie OTC neusdruppels (25%), drie neusmondspoelingen
(25%), 4-Acetamidophenol (10 mg/mL), Acetylsalicylic acid (20 mg/mL), Chlorpheniramine (5 mg/mL),
Dextromethorphan (10 mg/mL), Dipher ine (5 mg/mL), (20 mg/mL), Guaiacol glyceryl
ether (20 mg/mL), O: ine (10 mg/mL), F phrine (100 mg/mL), Phenylpropanolamine (20
mg/mL) ,Oseltamivir Phosphate (10 mg/mL), Mupirocin (10 mg/mL),Vitamin A (10%), D-Panthenol (10%)

BEPERKINGEN EN MOG

1.De COVID-19 en Influenza A+B Antigeen Combo Snelle Test is bedoeld om als zelftest te worden
gebruikt en kan alleen worden gebruikt voor de kwalitatieve detectie van SARS-CoV-2-influenza A- en
B-antigenen. De kleurintensiteit van een positieve lijn mag niet als kwantitatief of semi-kwantitatief
worden beoordeeld.

2.De COVID-19 en Influenza A+B Antigeen Combo Snelle Test mag alleen worden gebruikt voor de
detectie van SARS-CoV-2, influenza A- en B-antigenen, en niet voor andere virussen of pathogenen. De
test maakt geen onderscheid tussen SARS-CoV en SARS-CoV-2.

3.De prestaties werden uitsluitend beoordeeld aan de hand van de procedures in deze bijsluiter.
Veranderingen in deze procedures kunnen de effectiviteit van de test veranderen.

4.Een negatieve resultaat sluit de mogelijkheid van infectie met COVID-19 en/of influenza A en/of
influenza B niet uit.

of
0000 5.De resultaten die met deze test worden verkregen, vooral in het geval van zwakke en moeilijk te
0000 interpreteren testlijnen, moeten opnieuw worden onderzocht of aan een medische faciliteit worden
onderworpen voor analyse.
6.De test is bedoeld voor het opsporen van infecties en niet voor het bepalen van de status van de
Verwijder de Verwijder de Steek het o infectie. De test wordt gebruikt voor aanvullende diagnose en kan niet worden gebruikt als de enige
aluminiumfolie uit de aluminiumfolie uit de cpedee juie;le diepte e:“:ol i i indicator of de patiént besmet is met COVID-19 en/of influenza A en/of influenza B.
ale{lggu\ls e';' steel: t:eze ::g:?:izl:'s;n\l::?z’; 5 keer in elk neusgat 7.Er kan een vals-negatieve testresultaat optreden als het antigeenniveau in een monster onder de
n v?ergkasla\lll?onn © dogs detectielimiet van de test ligt.
8.Er kunnen vals-negatieve resultaten optreden als een monster niet op de juiste manier wordt
8-10 verzameld, vervoerd of gehanteerd.
l 9.Vals-positieve testresultaten zijn waarschijnlijker tijdens perioden van lage COVID-activiteit, wanneer
- - de prevalentie matig tot laag is
10.Het testen van mensen zonder symptomen van COVID-19 en/of mensen die in gebieden wonen met
>\ een laag aantal COVID-19-infecties en geen bekende blootstelling aan COVID-19 kan tot andere
vals-positieve resultaten leiden.
INDEX VAN SYMBOLEN
Draai het Druk op fet Voeg 3 druppels toe aan
wattenstaafie 8-10 wattenstaafie en laat ¢ . . Uitsluitend voor in vitro diagnostisch
oar zoveel mogelijk vioeistof  D0e het deksel erop elk monsterputie Niet hergebruiken gebruik
" =
viij A |Opgesiagen wssen 4-30°C Raadpleeg de gebruiksaanwizing
4.Wacht tot de gekleurde lijnen verschijnen. Het testresultaat kan in 10-15 minuten worden 2N Blif uit de buurt van zonlicht Batchnummer
NIET na 20 minuten. 8 Gebruik-op-datum V Bevat voldoende voor <n>-tests
[Na de test] “ Fabrikant Fabricagedatum
«Nadaht uﬁ de test hebt gedaan, gooit u alle delen van de kit weg in overeenstemming met de lokale [STERIL F;! met |STERILE R | Gesteriliseerd met behulp van
voorschriften.

2.Als u meer dan 1 test gaat doen, maak de markiezin dan schoon met 75% alcohol of i id-
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del. Was uw handen tussen de tests door.
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