. SARS-CoV-2 and Influenza
A+B Antigen Combo
Rapid Test (Nasal Swab)
Package Insert

Berightz

A rapid test for the qualitative detection of
SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein, Influenza A and
Influenza B nucleoproteins antigens present in nasal
swab specimen

For self-testing in vitro diagnostic use.
[PROCEDURE]

Wash your hands with soap and water for at least 20
seconds before and after test. If soap and water are
not available, use hand sanitizer with at least 60%
alcohol.

7 Remove the cover of the tube

‘(‘? with extraction buffer and place
the tube in the tube holder in the
box.

Nasal swab specimen Collection

1. Remove the sterile swab from the pouch. Do not
touch the soft tip of the swab.

2. Insert the swab into your nostril until you feel slight
resistance (Approx. 2cm up your nose). Slowly
twist the swab, rubbing it along the insides of your

nostril for 5-10 times against

the nasal wall.

Note:

This may feel uncomfortable.

Do not insert the swab any

deeper if you feel strong

resistance or pain.
When the nasal mucosa is damaged or bleeding,
nasal swab collection is not recommended.
If you are swabbing others, please wear a face
mask. With children, you may not need to insert
the swab so far into the nostril. For very young
children, you may need another person to steady
the child’s head while swabbing.

3. Gently remove the swab.

4. Using the same swab, repeat step 2 in your other
nostril.

5. Withdraw the swab.

Specimen Preparation

1. Place the swab into the extraction tube, ensure it is

touching the bottom and stir the swab to mix well.

Press the swab head against to the tube and

rotate the swab for 10-15 seconds.

Remove the swab while squeezing the swab head

against the inside of the extraction tube.

Place the swab in a plastic bag.

Close the cap or fit the tube tip onto the tube
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Testing

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

Place the test cassette on a plat and level surface.
Invert the specimen extraction tube and add 3
drops of extracted specimen to each sample
well(S) of the test cassette and start the timer. Do
not move the test cassette during test developing.
Read the result at 10 minutes. Do not read the

result after 20 minutes.
Posi Posit
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3 drops of
extracted specimen

coviD4s  FLUAE

Note: After test is completed, place all the
components into plastic bag and tightly sealed, then
dispose according to local regulation.

[READING THE RESULTS]

Please share your test result with your healthcare
provider and carefully follow your local COVID

guidelines/requirements.
POSITIVE SARS-CoV-2:*
l ' ' l ' Two colored lines appear
in the COVID-19 window.
ive  One colored line should be
in (he Donlml reglon (C) and another colored line
should be in the test region (T).
POSITIVE Influenza A:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza A region (A).
POSITIVE Influenza B:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza B region (B).
POSITIVE Influenza A and Influenza B:* Three
colored lines appear in the FLU A+B window. One
colored line should be in the control region (C) and
two colored lines should be in the Influenza A region
(A) and Influenza B region (B).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region
(T/BIA) will vary based on the amount of SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B antigen present in the sample.
So any shade of color in the test region (T/B/A) should
be considered positive.
A positive results means it is very likely you have
COVID-19 and/or Influenza Alinfluenza B, but the
posmve samples should be confirmed to reflect this.
go into self-isolation in with
the local guldelmes and immediately contact your
general practitioner/doctor or the local health
department in accordance with the instructions of your

local authorities. Your test result will be checked by a

Testning
1 Taut ur den férseglade foliepasen och

Berightz”

Snabbtest (Nasprov)
Bipacksedel

Ett_snabbtest for kvalitatv deteklion av_antigener i
SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein,  Influensa A och
Influensa B-nukleoproteiner i nasprover.

For diagnostiskt sjéivtest in vitro.

[FORFARANDE]
Tvatta handema med tval och vatten i minst 20 sekunder
fére och efter provtagningen. Om tval och vatten inte finns
tillgangligt anvéinder du handsprit med minst 60 % alkohol.
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> Ta av locket pa roret med
1 extraktionsbuffert och sitt réret i
- U rérhallaren i ladan.

Egenprcvtagmng i nasan

. Ta ut den sterila provtagningspinnen ur pasen. Vidror
inte pinnens mjuka &nde.
For in provtagningspinnen i nésborren tills du knner ett
att motstand (cirka 2 cm upp i néisan). Vrid langsamt pa
provtagningspinnen  och
gnugga den mot nasvéiggen
i nasborren 5-10 ganger.
Obs!
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Det har kan kénnas
obehagligt. Fér inte in
provtagningspinnen djupare
om du kénner starkt molstand ellr smata
Nasprovtagning rekommenderas  inte  om
nésslemhinnan & skadad eller bloder.
Anvind en ansikismask om du ska genomféra
provtagningen pa nagon annan. Pa bam kanske du inte
behdver fora in provtagningspinnen sa langt i nasborren.
Pa mycket sma bam kan det behévas ytterligare en
person som ~stabiliserar barnets huvud medan
provtagningen genomférs.
Ta forsiktigt ut provtagningspinnen.
Upprepa steg 2 i den andra nésborren med samma
provtagningspinne.
Dra ut provtagningspinnen.
Prnvberedmng
Sétt provtagningspinnen i extraktionsroret. Se till att
provtagningspinnen vidror botten och rér om med
provtagningspinnen for att blanda ordentiigt. Tryck
provtagningspinnens topp mot réret och vrid runt
provtagningspinnen i 10-15 sekunder.

[

2. Ta ut provtagningspinnen medan du trycker
provtagningspinnens  topp  mot  insidan  av
extraktionsroret.

3. Légg provtagningspinnen i en plastpse.

4. Stang locket eller montera rérspetsen pa roret.
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anvand den inom en timme. For att uppna basta méjliga
resultat bor testet utféras direkt efter att foliepasen har
Sppnats.

Légg testkassetten pa en plan och jmn yta

Vand upp och ned pa provextraktionsroret, tllsétt
3 droppar extraherat prov | varje provbrunn (S) pa
testkassetten och starta tidtagningen. Flytta inte
testkassetten under testutvecklingen.

Avliis resultatet efter 10 minuter. Avias inte resultatet
efter att 20 minuter har passerat.
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3 droppar extraherat
prov

Ogiigt  Ogitit
Covbas  FLuA
Obs! Nar testet &r Kart Iagger du alla komponenter i
plastpasen, forsluter pasen ordentligt och kasserar den i
enlighet med lokala foreskifter.

[AVLASA RESULTATET]

Dela testresultatet med vardgivaren och fdlj noga lokala
smittskyddsriktlinjer/-krav.

POSITIVT SARS-CoV-2:" Tva
fargade linjer framtrader i
COVID-19-fénstret. En fargad
linje  ska  synas i
kontrollomradet (C) och en
annan férgad linje ska synas i testomradet (T).

POSITIVT Influensa A:* Tvé férgade linjer framtréder i
FLU A+B-fénstret. En fargad linje ska synas i
kontrollomradet (C) och en annan férgad linje ska synas i
influensa A-omradet (A).

Positivt Positivt

PCR confirmation test and you will be explained the
next steps.

:
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Negative Negative

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

You are unlikely to have COVID-19 and/or Influenza
Allnfluenza B. However, it is possible for this test to
give a negative result that is incorrect (a false
negative) in some people with COVID-19 and/or
Influenza A/Influenza B. This means you could
possibly still have COVID-19 and/or Influenza
AllInfluenza B even though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit.
In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as
the coronavirus/Influenza virus cannot be precisely
detected in all phases of an infection.

Even with a negative test result, distance and hygiene
rules must be observed, migration/traveling, attending
events and etc. should follow your local
COVID/Influenza guidelines/requiremen(s.

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

Invalld

procedural techniques are
the most likely reasons for control line failure. Review
the procedure and repeat the test with a new test or
contact with a COVID-19 and/or Influenza test center.

[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert
before performing the test.
+ For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use
after expiration date.
+ Do not eat, drink or smoke in the area where the
specimens or kits are handled.
Do not drink the buffer in the kit. Carefully handle the
buffer and avoid it contacting skin or eyes, rinse with
plenty of running water immediately if contacting.
Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas
of excess moisture. If the foil packaging is damaged or
has been opened, please do not use.
This test kit is intended to be used as a preliminary test
only and repeatedly abnormal results should be
discussed with doctor or medical professional
Follow the indicated time strictly.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the
test window of the test cassette.
The kit must not be frozen or used after the expiration
date printed on the package.
+ Test for children should be under the guidance of an
dult
Wash hands thoroughly before and after handling.
Please ensure that an appropriate amount of samples
are used for testing. Too much or too little sample size
may lead to deviation of results.
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room
temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

Detta innebar att du_eventuellt kan ha covid-19 och/eller
influensa Alinfluensa B trots att testet ar negativt.

Dessutom kan du upprepa testet med en ny testsats. Vid
misstanke om infektion upprepar du testet efter 12 dagar,
eftersom coronaviruset/influensaviruset inte kan detekteras
exakt i alla faser av en infektion

Aven med ett negativt testresultat maste regler for avstand
och hygien foljas och resor, deltagande i evenemang och
sa vidare ska ske i enlighet med lokala
covid-fi injer och -krav.

OGILTIGT:  Kontrollinjen
< s framtrader inte. Ofillrécklig
T A provmangd eller felaktiga
Ogiltigt _ Ogiltigt procedurtekniker &r de mest

troliga anledningarna till att
kontrollinjen inte visas. Lés om proceduren igen och
upprepa testet med ett nytt test eller kontakta ett covid-19-
och/eller influensatestcenter.

[SAKERHETSFORESKRIFTER]

Lés all information i bruksanvisningen innan du utfsr
testet.

Endast for diagnostiskt sjéivtest in vitro. Anvénd inte efter
utgangsdatumet.

Det &r inte tilltet att éita, dricka eller roka i omradet dar
prover eller satser hanteras.

« Drick inte bufferten i satsen. Hantera bufferten
forsiktigt och undvik att den kommer i kontakt med huden
eller gonen. Skélj med rikiigt med rinnande vatten
omedelbart vid kontakt.

Férvara den pa en torr plats | 2-30 “C(36-86 °F). Undvik
fuktiga platser. Om folieférpackningen &r skadad eller har
Gppnats ska du inte anvanda testet

Testsatsen ar endast avsedd att anvandas som ett
preliminért test, och upprepade onormala resultat ska
diskuteras med lakare eller annan vardpersonal.

Folj den angivna tiden strikt.

« Testet far endast anvéndas en gang. Ta inte isér eller
vidrdr 4

POSITIVT Influensa B:* Tva fargade linjer af i
FLU A+B-fonstret. En firgad linje ska synas i
kontrollomradet (C) och en annan fargad linje ska synas i
influensa B-omradet (B).
POSITIVT Influensa A och Influensa B:* Tre fargade
linjer framtrader i FLU A+B-fonstret. En fargad linje ska
synas i kontrollomradet (C) och tva férgade linjer ska synas
ilinfluensa A-omradet (A) och influensa B-omradet (B).
* Obs! Hur stark fargen | testlinjeomradet (T/B/A) &r beror
pa méngden SARS-CoV-2- och/eller Influensa A+B-antigen
i provet. Alla férgnyanser i testomradet (T/B/A) ska allts
betraktas som ett positivt resultat.
Ett positivt resultat innebér att det &r mycket troligt att du
har covid-19 och/eller influensa Alinfluensa B, men positiva
prover ska bekraftas. Forsétt dig omedelbart i sjélvisolering
i enlighet med lokala riktlinjer och kontakta omedelbart en
likare eller en lokal vardinratining i enlighet med
fran lokala T
kontrolleras med ett PCR-bekriftelsetest och du- far
om vidare steg.

p

Satsen far inte frysas eller anvandas efter det
som anges p:

« Test for barn ska ske under vagledning av en vuxen.

Tvatta handerna noggrant fore och efter hantering.

« Sefill att en lamplig provmangd anvands for testning. For

mycket eller for lite prov kan leda till resultatavvikelser.
[FORVARING OCH STABILITET]

Forvara produkten i den forseglade pasen i rumstemperatur eller

kylskap (2-30 °C). Testet & stabilt til och med det utgangsdatum

som 4 tryckt pa den forseglade pasen. Testet méste forvaras i den

forseglade pasen till dess att det ska anvandas. FAR INTE FRYSAS.

Anvand inte efter utgangsdatumet.

[MATERIAL]

Material som medféljer
« Testkassett « Bipacksedel
« Steril svabb * Extraktionsbuffert
« Biosakerhetspase (tilval)
Nédvéndigt material som inte medféljer
« Timer

NEGATIVT: En firgad linje

c g framtréder i kontrollomradet (C).
T A Ingen tydigt fargad linje framirader
Negativt  Negativt i testinjeomradet (T/B/A).

Du har sannolikt inte covid-19 ochieller infiuensa
Ainfluensa B. Det &r dock méjligt att det har testet ger ett
negativt resultat som &r felakligt (falskt negativt) for vissa
personer med covid-19 och/eller influensa Afinfluensa B.

[AVSEDD

SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nasprov) & en engangstestsats for detektion av SARS-CoV-2,
Influensa A- och Influensa B-virus som orsakar covid-19 och/eller
influensa genom egenprovtagning i néisan. Testet ar avsett att
anvandas av symiomatiska eller asymtomatiska personer som
misstéinks vara infekterade med covid-19 och/eller influensa A+8.
Resultaten & til for detekton av antigener i
SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein  samt Influensa A och

Udforelse af testen
1. Ta af den foliepose,

Berightz’ hurtigtost (Nmsspodning)
Indlzgsseddel

En hurtigtest il kvalitativ pavisning af
SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein- Influenza A og
Influenza  B-nukleoprotein-antigener i praver fra
naesepodninger.

Til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug.
[PROCEDURE]

Vask handeme med sabe og vand i mindst 20
sekunder, for og efter testen udferes. Hvis der ikke er
sabe og vand til radighed, skal du bruge handsprit
med mindst 60 % alkohol.

Fjern hatten til roret med
. ekstraktionsbuffer, og anbring roret
— ﬁ . 1 i rerholderen i kassen.

Provetagning med nasepodepind

1. Tag den sterile podepind ud af posen. Rer ikke
ved podepindens blede spids.

2. Saet podepinden ind i naeseboret, indtil du masrker
en let modstand (ca. 2 cm op i naesen). Drej
langsomt podepinden, og gnid den  langs

indersiden af naeseboret 5-10

gange mod naesevasggen.

Bemaerk:

Det kan feles ubehageligt.

Indfer ikke podepinden dybere,

hvis du foler steerk modstand

eller smerte.
Nar nzeseslimhinden er beskadiget eller blader,
anbefales ikke prevetagning med naesepodepind.
Hvis du poder andre, skal du baere en
ansigtsmaske. Med bam behaver du muligvis ikke
at fere podepinden sa langt ind i naeseboret. For

g
og brug den inden for en time. De bedste
resultater opnas, hvis testen udferes umiddelbart
efter abning af folieposen.
Anbring testkassetten pa en flad og plan overflade

2. Vend proveekstrakllonsmret om, og ftilsset 3
drabe prove til p
pa testkassenen‘ og start timeren. Flyt ikke
testkassetten under testudviklingen.

3. Aflzs resultatet efter 10 minutter. Resultatet ma
ikke lzeses efter 20 minutter.

3 draber

ekstraheret prove

Bemaerk: Nar testen er afsluttet, skal du anbringe alle
komponenterne i plastposen og bortskaffe dem i
henhold til de lokale bestemmelser.

[AFLAESNING AF RESULTATERNE]

Del dit lestresultat med din leege, og felg

Influensa B- Ett antigen detekteras normalt i

NEGATIV: Der vises en farvet
streg i kontrolstregomradet

(C). Der vises ingen farvet streg

Negatlv Negaﬂv \tests(regomréde( (T/BIA).

Det er usandsynligt, at du har

COVID-19 ogleller Influenza A/Influenza B.Det er dog
muligt for denne test at give et negativt resultat, der er
forkert (falsk negativt) hos nogle personer med
COVID-19 ogleller influenza fl B. Dette

[MATERIALS]
Materials Provided
« Test cassette  + Package insert - Sterile swab
+ Extraction buffer + Biosafety bag(Optional)
Materials Required But Not Provided

« Timer

[INTENDED USE]
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a single-use test kit intended to detect the
SARS-CoV-2, Influenza A and Influenza B virus that causes
COVID-19 and/or Influenza with self-collected nasal swab
specimen. The test is intended for use in symptomatic
Jasymptomatic individuals who are suspected of being infected
with COVID-19 andor Influenza A+B.

Results are for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein,

Influenza A and Influenza B nucleoproteins antigens. An antigen is
generally detectable in upper respiratory specimens during the
acute phase of infection. Positive results indicate the presence of
viral antigens, but clinical correlation with patient history and other
diagnostic information s necessary to determine infection status.
Positive results are indicative of the presence of SARS-CoV-2
andior Influenza A+B. Individuals who test positive should
self-isolate and seek additional care from their healthcare provider.
Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection
with other viruses. Negative resuits do not preclude SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B infection. Individuals who test negative and
continue to experience COVID-like or flu-like symptoms should
seek follow up care from their healthcare provider.
[SUMMARY]
The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an
acute respiratory infectious disease. People are generally
susceptible. Currently, the patients infected by the novel
coronavirus are the main source of infection; asymptomatic
infected people can also be an infectious source. Based on the
current epidemiological investigation, the incubation period s 1 to
14 days, mostly 310 7 days. Th
fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat,
myalgia and diarrhea are found in a few cases .
Influenza (commonly known as ‘') is a highly contagious, acute
viral infection of the respiratory tract. Itis a communicable disease
easily transmitted through the coughing and sneezing of
aerosolized droplets containing live virus”. Influenza outbreaks
acour each year during the fall and winter months. Type A viruses
are typically more prevalent than type B viruses and are
associated with most serious influenza epidemics, while type B
infections are usually milder.
[PRINCIPLE]
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a qualitative membrane-based immunoassay for
the detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein, Influenza A
and Influenza B nucleoproteins antigens in human swab
specimen.
ELIMITATIONS’
Performance was evaluated with nasal swab specimens only,
using the procedures provided in this package insert.
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid
Test (Nasal Swab) wil only indicate the presence of
SARS-CoV-2 and/or Influenza Alnfluenza B antigens in the
specimen.
If the test result is negative or non-reactive and dlinical
symptoms persist, it is because the very early infection virus
may not be detected, it is recommended to test again with a
new kit or test with a molecular diagnostic device to rule out
infection in these individuals.
Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection,
particularly in those who have been in contact with the virus.
Follow-up testing with a molecular diagnostic should be
considered to rule out infection in these individuals.
A negative result for Influenza A or Influenza B obtained from
this kit should be confirmed by RT-PCR/culture.
6. Posilive_results of COVID-19' may be due to infection with
1on-SARS-CoV-2 coronavirus strains or other interference factors. A
positive result for influenza A andior B does not predude an
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prover frén de dvre luftviigama under den akuta infektionsfasen
Positiva resultat indikerar forekomst av virusantigener, men klinisk
korrelation med patienthistorik och annan diagnostisk information
ar nodvandig for att faststélla infektionsstatusen.
Positiva resultat_indikerar narvaro av SARS-CoV-2 ochveller
Influensa A+B. Personer som ftt ett positivt testresultat bor
sjélvisolera sig och kontakta vardgivare. Positiva resultat utesluter
inte bakterieinfektion eller saminfektion med andra virus. Negativa
resultat utesluter inte SARS-CoV-2- ochieller Influensa
A+B-infektion. Personer som fatt ett negativt testresultat och
fortsétter att uppleva covid- eller influensaliknande symtom bér
kontakta vardgivare.
[SAMMANFATTNING]
De nya coronavirusen tilhér sizitet B. Covid-19 &r en akut smittsam
respiratorisk_sjukdom. Manniskor &r i allmanhet mottagliga. For
narvarande ar patienter som ar smittade av det nya coronaviruset
den frémsta killan tll infektion. Asymtomatiska infekterade personer
kan ocksa vara en smittkéila. Baserat pa aktuella epidemiologiska
undersokningar ar inkubationstiden 1 till 14 dagar, i de flesta fall 3 till 7
dagar. De huvudsakliga symtomen & feber, trotthet och torrhosta.
Nastéppa, rinnande nasa, halsont, myalgi och diamé forekommer i
vissa fall'
Influensa &r en mycket smitisam, akut virusinfektion i luftvéigama.
Den smittsamma sjukdomen Gverfors latt genom hosta och nysningar
som sprider aerosoliserade sma droppar i aerosolform som innehaller
levande  virus’. Influensautbrott  sker under hést- och
vintermanaderna varje A-virus ar oftast vanligare an typ
B-virus och kopplas til de allvarligaste influensaepidemierna, medan
typ Brinfektioner vanligtvis &r mildare.
[PRINCIP]
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nésprov) ar en kvalitativ membranbaserad immunanalys for
detektion av antigener i SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein och
Influensa A- och Influensa B-nukleoproteiner i nasprover fran
ménniska
[BEGRANSNINGAR]
Prestandan har endast utvérderats med nésprover som har
tagits enligt procedurera i den har bipacksedeln.
2. SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabblest
(nésprov) indikerar bara forekomst av SARS-CoV-2- octveller
Influensa A-/Influensa B-antigen i provet.
Om testresultatet &r negativt eller icke-reaktivt och Kiiniska
symtom kvarstar beror det pa att virus vid mycket tidig infektion
kanske inte detekteras. Det rekommenderas att testa igen med
en ny testsats eller med en molekylar diagnostisk enhet for att
utesluta infektion.
Negativa resultat utesluter inte en SARS-CoV-2-nfektion, i
synnerhet inte hos personer som har utsatts for viruset.
Uppfoljningstestning med molekylér diagnostik ska vervigas
for att utesluta infektion hos sadana personer.
Ett negativt resultat for influensa A eller influensa B som
erhalls med den hir satsen bor bekraftas med RT-PCRiodling.
Positiva covid-19-resultat kan bero pa infektion med
coronavirusstammar som inte & SARS-CoV-2 eller andra
interferensfaktorer. Ett positivt resultat fér influensa A och/eller
B utesluter inte en underliggande samtidig infektion med en
annan patogen. Darfor ska en mojig forekomst av en
underliggande bakteriell infektion beaktas
. Om du inte foljer de har procedurema kan testprestandan
andras
Falskt negativa resultat kan uppsta om provet tas eller
hanteras pa fel satt.
Falskt negativa resultat kan uppsta om det finns ofiliéickiiga
virusnivaer i provet.
[PRESTANDAEGENSKAPER]

Klinisk prestanda
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nésprov) har utvérderats med prover fran patienter. RT-PCR
anvands som referensmetod for SARS-CoV-2 och Influensa A+B
antigenkombination Snabbtest (nasprov). Proverna beddmdes
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[MATERIALER]
Medfolgende materialer
« Testkassette « Steril podep
« Ekstraktionsbuffer + Pose il lamgl affa\d (valgfri)
« Indleegsseddel
i der ikke

« Timer
[TILSIGTET BRUG]
Den kombinerede SARS-CoV-2- og Influenza A+B

betyder, at du muligvis stadig kan have COVID-19
ogleller influenza Alinfluenza B, selvom testen er
negativ.

Derudover kan du gentage testen med et nyt testsaet.
I tilfzelde af mistanke gentages testen efter 1-2 dage,
da coronavirusf/influenzavirus ikke kan pavises
preecist i alle faser af en infektion.

Selv med et negativt testresultat skal afstands- og

er et testsat til engangsbrug,
der er beregnet til pavisning af SARS-CoV-2- og Influenza A- og
Influenza B-virus, som forarsager COVID-19 ~og/eller Influenza,
ved hjwlp af en selvindsamlet prove foretaget med en
neesepodepind.  Testen er beregnet il brug  hos
symptomatiske/asymptomatiske personer, der mistzenkes for at
vaere inficeret med COVID-19 ogleller influenza A+B.

Resultaterne er til pavisning af SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-
og influenza A og influenza B-nukleoproteinantigener. Et antigen
kan normalt pavises i ovre respirationsprover under den akutte
infektionsfase. Positive resultater angiver forekomst af

og
deltagelse i arrangementer osv. skal felge de Iokale
vedrgrende COVID.

R UGYLDIG: Kontrolstregen
s@ EIE] vises ikke. Utilstraekkelig
provevolumen eller forkerte

dine lokale COVID.

POSITIV FOR SARS-CoV-2:*
c c
B0 808

Der vises to farvede streger
i COVID-19-vinduet. Der skal
i - vere en farvet streg i
Positiv Positiv kontrolomradet (C) og en anden
synlig farvet streg i testomradet (T).
POSITIV influenza A:* Der vises to farvede streger
i FLU A+B-vinduet. Der skal veere en farvet streg i
kontrolomradet (C) og en anden synlig farvet streg i
testomradet (A).
POSITIV influenza B:* Der vises to farvede streger
i FLU A+B-vinduet. Der skal veere en farvet streg i

meget sma bam kan det vare nadvendigt med en
anden person til at stabilisere barnets hoved,
mens barnet podes.

3. Fjem forsigtigt podepinden.

4. Brug den samme podepind til at gentage trin 2 i
det andet naesebor.

5. Traek podepinden ud.

Klargering af preven

. Anbring podepinden i ekstraktionsroret, sarg for,

at den rorer bunden, og rer podepinden rundt for

at blande godt. Tryk podepindens hoved mod roret,

og drej podepinden i 10-15 sekunder.

Fjern ~podepinden, mens ~podepindens ~hoved

trykkes mod i af i

1

(C) og en anden synlig farvet streg i
testomradet (B).
POSITIV influenza A og influenza B:* Der vises tre
farvede streger i FLU A+B-vinduet. Der skal vaere
en farvet streg i kontrolomradet (C) og to farvede
streger i influenza A-omradet (A) og influenza
B-omréadet (B).
: af farven i

Ugyldig  Ugyldig  proceduremasssige  teknikker
er de mest sandsynlige arsager til fejl i kontrolstregen.
Gennemga d , og gentag testen med en ny
test, eller kontakt et COVID-19- ogleller
infuenzatestcenter.

[FORHOLDSREGLER]

Las alle oplysningerne i denne indlzegsseddel, for du
udforer testen.

« Kun til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug. M ikke
anvendes efter udigbsdatoen.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor
preveme eller settene handteres,

- Du ma ikke drikke bufferen i testsattet. Handter
bufferen med forsigtighed, og undga, at den kommer i
kontakt med hud eller ejne. Skyl straks med rigeligt
rindende vand, hvis du kommer i kontakt med den
Opbevares pé et tort sted ved 2-30 °C (36-86 °F), s der
undgés omrader med overskydende fugt. Hvis
folieemballagen er beskadiget eller er blevet dbnet, ma
den ikke anvendes.

Dette testsat er kun beregnet til at blive brugt som en
forelobig test, og gentagne unormale resultater bor
droftes med lzegen.

Overhold noje den angivne tid.

+ Brug kun testen én gang. Undlad at adskille og berare

(T/BIA) vil variere afhaengigt af maengden af
SARS-CoV-2- ogleller Influenza A + B-antigen i
preven. Derfor skal alle farvenuancer i testomradet
(T/B/A) betragtes som positive.

Et positivt resultat betyder, at det er meget
igt, at du har COVID-19 og/eller Inﬂuenza

Anbring podepinden i en plastpose.
Luk haetten eller szet rerspidsen pa roret.

1 2 T 3

o

— eller

Alinfluenza B, men de positive praver skal bekraftes
for at afspejle dette. Ga straks i selvisolation i
overensstemmelse med de lokale retningslinjer, og

kontakt straks din leege eller den lokale
L i med

lokale myndigheders anvisninger. Dit testresultat vil
blive ved en PCR og du

vil blive forklaret de naeste trin

pa
+ Saettet ma ikke fryses eller anvendes efter

men Kiinisk korrelation med patienthistorikken og
andre diagnostiske oplysninger er nodvendige for at bestemme
infektionsstatus.
Positive resultater indikerer tilstedevaerelsen af SARS-CoV-2
agleller Influenza A+B. Personer, der tester positive, skal isolere
sig selv og soge yderligere pleje hos deres sundhedsudbyder.
Positive resultater _udelukker ikke bakleriel ~infektion eller
coinfektion med andre vira. Negative resultater udelukker ikke
SARS-CoV-2- ogleller influenza A+B-infektion. Personer, der
tester negative og fortsat oplever COVID- eller influenzalignende
symptomer, skal sage opfelgende behandling hos deres lzege.
OVERSIGT.
De nye coronavira tilharer B sleegten. COVID-19 er en akut
luftvejsinfektion. Mennesker er generelt modtagelige over for
virusset. | gjeblikket er de patienter, der er smittet med det nye
coronavirus, den starste smittekilde; asymptomatiske smittede
mennesker kan ogsa veere en smitiekilde. Baseret pa den
nuveerende forskning er -14
dage, men oftest 3-7 dage. De mest tydelige tegn pa sygdommen
omfatter feber, trasthed og tar hoste. Tilstoppet nzese, lobende
nase, ondt i halsen, muskelsmerter og diaré ses i enkelte
titzede’.
Influenza er en yderst smitsom, akut virusinfektion af luftvejene.
Det er en overfarbar sygdom, der let transmitteres gennem hoste
og nysen af aerosoldraber, der indeholder levende virus?.
Influenzaudbrud ~ forekommer  hvert ar i efterars- og
vintermanederne. Type A-vira er typisk mere udbredte end type
B-vira og er forbundet med de mest alvoriige influenzaepidemier,
mens type B-infektioner normalt er mildere.
[PRINCIP]
Kombineret SARS-CoV-2- og Influenza A+B antigen- humgtesl
er en kvalitativ
pavisning af SARS-CoV-2  nukleokapsidprotein-antigener Dg
influenza A og Influenza B nukleoprotein-antigener i en
podningsprave fra mennesker.

der er trykt 4 pakken

Born skal foretage selvtest under overvagning af en

voksen

Vask dine haender grundigt for og efter handtering.

+ Serg for, at der anvendes en passende maengde prove il
test. For meget eller for lidt prove kan medfore afvigelser
i resultaterne.

[OPBEVARING OG HOLDBARHED]

Opbevares pakket | den forseglede pose ved

stuetemperatur eller nedkolet (2-30 °C). Testen er holdbar

til og med den udiobsdato, der er trykt pa den forseglede

pose. Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil

den tages i brug. MA IKKE FRYSES. Ma ikke anvendes

efter

BEGRENSNINGER!

1. Ydeevnen blev kun evalueret med praver fra nzesepodepinde ved
hizelp af i denne

2. Kombineret SARS-CoV-2- og Influenza

A+B-antigen-hurtigtesten _(nzesepodning) ~ angiver  kun
forekomst af SARS-CoV-2- ogleller Influenza Aflnfluenza
B-antigener i proven.

Huis testresultatet er negativt eller ikke-reakiivt, og de Kiiniske
symptomer vedvarer, kan det skyldes, at virus ikke kan pavises
meget tidigt i infektionen. Det anbefales at teste igen med et nyt
testszet eller teste med en molekyleer diagnostisk enhed for at
udelukke infektion hos disse personer.

Negative resultater udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion, iszer
hos dem, der har veeret i kontakt med virussen. Opfoigende
test med molekylzer diagnostik ber overvejes for at udelukke
infektion hos disse personer.

Et negativt resultat for Influenza A eller Influenza B fra dette
set skal bekrzeftes af RT-PCR/dyrkning.

@

»

@

\e main manifestations include fever,

pathogen,
bacterial

False negative results may occur if a specimen is improperly
collected or handled
False negative results may occur if inadequate levels of
viruses are present in the specimen.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Clinical performance
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) has been evaluated with specimens obtained from
the patients. RT-PCR is used as the reference method for the
SARS-CoV-2 and Influenza A+B Anligen Combo Rapid Test
(Nasal Swab). Specimens were considered positive if RT-PCR
indicated a positive result. Specimens were considered negative if
RT-PCR indicated a negative resul.
SARS-CoV-2 Test:

© w~

health department in accordance with the instructions of your local
authorities. Your test result will be checked by a PCR confirmation
test and you will be explained the next steps.

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
i of Traditional Chinese Medicine. 2020.

Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician

either of lhehs‘(::ume regions was observed at these aeruginosa 1.0x10° org/mL
SARS-CoV-2 Test: aureus 1.0x10°rg/mL.
Test Level epidermidis 1.0x10° org/mL. [BIBLIOGRAPHY]
Adenovirus type 3 316 x 10° TCIDsomL. 1.0x10° org/mL.
Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL pyogenes 1.0x10° org/mL. National
Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDgyimL salivarius 1.0x10° org/mL 2. Wiliams, KM, Jackson MA,
Human coronavirus 229E 5x 10° TCIDso/mL sp group F. 1.0x10° org/ml.

1x10° TCIDsy/mL.
1x10° TCIDsg/mL.

Human coronavirus NL63

Human coronavirus HKU1

Interfering Substances
Test results will not be interfered by following substances at

MERS COV Florida
Influenza A H1N1
Influenza A H3N2

1.17 x10* TCIDsymL.
3.16 x 10° TCIDsy/mL.
1x10° TCIDso/mL.

Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
[INDEX OF SYMBOLS]

RT-PCR
SARS-CoV-2 and Influenza | (nasopharyng Influenza B 3.16 x 10° TCIDso/mL
A+B Antigen Combo Rapid swab) Total Human Rhinovirus 2 2.81 x 10° TCIDs/mL
Test Positive | Negative Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL
-
SARS-covz]_Postive o1 2 03 HumanMRmn‘owus 16 x: z: x :gA Ig:sm/mt
Antigen | Negative 5 482 487 easles SBx 2ul
Mumps 1.58 x 10° TCIDso/mL
Total 166 484 650 - Y
oo virus 2 1.58 x 107 TCIDs/mL
! o 3 -
Relative Sensitivity (95%Cl: 93.11%~99.01%) virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL.
Respiratory syncytial virus 8.89 x 10* TCID/mL
Relative Specificit 99.59%
P Y (95%CI: 98.52%~99.95%) Influenza A+B Test:
N 98.92% Description Test Level
ceuracy
Y (95%Cl: 97.79%~99.57%) Adenovirus type 3 3.16 x 10* TCIDso/mL

Influenza A+B Test :

Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL.

For in vitro
Concen- Concen- diagnostic use [z | *°| Store between 2-30°C
Substance tration | SUbstance | “ation only
o
Whole Blood__| 20 pLimL_ 0.6 mg/mL Tosts por ki 2 usety
Mucin 50 pg/mL | Phenylephrine | 12 mg/mL.
Do ot use if
> Authorized
Nasal Spray | 200W/mb | Rebelal 45 ugmt s“kag:d‘s Representative in EU
D 0.8 mg/mL Relenza 282 ng/mL lamag
F\LIHISOHC?E 6.8 ng/mL. Tamiflu 1.1 ug/mL. Keep dry DE S:;\Su\l instructions for
Mupirocin 12mgimL_| Tobramycin | 2.43 mgimL
TEXTRA INFORMATIONS]
1. How does the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Lot number @ |ponotresse
Combo Rapid Test work? ] o
The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 and/or Catalog # P

Influenza Alinfiuenza B antigens in self-collected swab specimens.
positive result indicates SARS-CoV-2 and/or Influenza

Alnfluenza B antigens present in the specimen.

2. When should the test be used?

‘SARS-CoV-2 and/or Influenza Aflnfluenza B antigen can be detected

in acute respiratory tract infection, it is recommended to run the test

when you are suspected of being infected with COVID-19 andior

Influenza Allnfluenza B.

3. Can the result be incorrect?

The resuts are accurate as far as the instructions are carefully

respected

Nevertheless, the result can be incomect if inadequate samphng

volume or the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen

Rapid Test gets wel before test performing, or if the e o

extraction specimen drops are less than 3 or more than 4.

Besides, due to immunological principles involved, there exist the

chances of false results in rare cases. A consultation with the

doctor is always recommended for such tests based on

immunological principles.

4. How to interpret the test if the color and the intensity of the

lines are different?

The color and intensity of the lines have no importance for result

SARS-Cov-2and Influenza RT-PCR Total Human coronavirus OC43 1 x10° TCIDso/mL
\+ ti i t:
et [Positve | Negative | Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsgmL
g
\fiuenza A |_Positve % 2 7 Human coronavirus NL63 1 x10° TCIDso/mL
Antigen Human coronavirus HKU1 1x 10° TCIDso/mL
| Negative 3 485 488 .
MERS COV Florida 1.17 x10° TCIDsymL
Total LAl 467 558 Human Rhinovirus 2 2.81x 10* TCIDso/mL.
i tivi 95.77% ~
Relative Sensitivity (95%C: 85 14%-99.12%) Human Rhinovirus 14 158 x 10° TCIDso/mL
5% Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL.
i tici -
Relative Specificity (959%Cl: 98.52%-~99.95% ) Measles 1.58 x 10° TCIDso/mL
v Mumps 1.58 x 10° TCIDso/mL
Accuracy 9910% 7
(95%CI: 97.92%~99.71%) virus 2 1.58 x 107 TCIDe/mL

Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL

N o 94.12%
Relative Sensitivity (95%CI: 83.76%~98.77%)

Relative Specificity (95%C: 98.26%~09.88% )

Accuracy

SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Respiralory syncyfial virus 8.89 x 10" TCIDs/mL
A+B A""geh‘;‘:'" boRapid [~ e Negative Total TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that
under the conditions of the assay can be expected to infect 50% of
Positive 8 3 51 the culture vessels inoculated
'"::“;":‘“B | - Cross-reactivity
o | Negative 3 504 507 The following organisms were negative when tested with the
SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
Total 51 507 558 s S

(95%Cl: 97.67%~99.60%)
Specificity Testing with Various Viral Strains

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
was tested with the following viral strains. No discernible line at

vara positiva om RT-PCR indikerade ett positivt resultat. Proverna
bedémdes vara negativa om RT-PCR indikerade ett negativt
resultat

SARS-CoV-2-test:

Snabbtest SARS-CoV-2 och RT-PCR

1.0x10° org/mL.
1.0x10° org/mL.
Ce i 1.0x10° orgimL.
1.0x10%rg/mL.
1.0x10° org/mL
1.0x10° org/mL.
1.0x10° org/mL.

Candida albicans

Escherichia coli

Moraxella catarrhalis

Neisseria lactamica

Neisseria subflava

The lines should only be homogeneous and clearly
visible. The test should be considered as positive whatever the
color intensity of the test line is.

fhat do | have to do if the resulf negative?
A negative result means that you are negative or that the viral load
is t0o low to be recognized by the test. However, it is possible for
this test to give a negative result that is incorrect (a false negative)
in some people with COVID-19 and/or Influenza Alinfluenza B.
This means you could possibly stil have COVID-19 andfor
Influenza Alinfluenza B even though the test is negative.
In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of
suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the
coronavirus/influenza virus cannot be precisely detected in all
phases of an infection. Distance and hygiene rules must still be
observed
Even with a negative test result, distance and hygiene rules must
be observed, migration/traveling, attending events and etc. should
follow your local COVID/Influenza guidelines/requirements.
6. What do | have to do if the result is positive?
A positive result means the presence of SARS-CoV-2 /Influenza
Avfinfluenza B antigens. A positive results means it is very likely
you have COVID 19 andlor /influenza. Immediately go into

I accordance with the local guidelines and
immediately contact your general practitioner / doctor or the local

Humant coronavirus OC43 1x10° TCIDs/mI

Humant coronavirus 229E 5x 10° TCIDso/m!

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Humant coronavirus NL63 1x10° TCIDsy/m!

aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

1,0 x 10° org/ml

Humant coronavirus HKU1 1x10° TCIDs/ml

aureus subsp. aureus

Relativ sensitivitet (95% K 93,11 %-99,01 %)

Influensa A+B Totalt v epidermidis 1,0 x 10° org/ml
antigenkombination Snabbtest | Positvt | Negativt MERS COV Florida 1,17 x 10* TCIDsolml -
5 1,0 x 10° org/ml
Influensa A HIN1 3,16 x 10° TCIDs/ml
[ Postit [ 161 2 163 Stroptorock a Tox 10 orgm
RS-CoV-2 FR— o T Influensa A H3N2 1x10° TCIDso/m! reptokocker grupp 0 x 10° org/m
| Negati 5 8 8 P — 316 x 10° TCIDw/ml Streplococeus salvarius 1,0 10° org/m
Totalt 166 484 | 650 Humant rhinovirus 2 2,81 x10° TCIDso/mI. Streptococeus sp grupp F 1,0 x 10° org/mi
96,99 % Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml Interfererande substanser

Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/m!

Foljande &mnen interfererar inte med  testresultat vid vissa

Noggrannhet (95 % KI: 97,92 %-99,71 %)

2,81 x 10° TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml

Humant rhinovirus 2

Humant rhinovirus 14

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

c €1434
Germany

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 PR. China
Web: omen  Email n

Statement: Information about manufacturer of sterile swab is
placed on the packaging.

Number: 14601026501
Revision Date: 2022-10-13

6. Vad ska jag géra om resultatet &r positivt?

Ett positivt resultat betyder forekomst av SARS-CoV-2-/Influensa
A-influensa B-antigener. Ett positivt resultat innebar att det ar
mycket troligt att du har covid-19 och/eller influensa. Forsétt dig
omedelbart i sjalvisolering i enlighet med lokala riktinjer och
kontakta omedelbart en lakare eller en lokal vardinrattning i
enlighet  med frén  lokala

Testresultatet kontrolleras med ett PCR-bekraftelsetest och du far
information om vidare steg.

[REFERENSER]

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine. 2020,

2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamiton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109111

testet om du misstanker att du biivit infekterad med covid-19
och/eller influensa Avinfluensa B.

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultatet & korrekt forutsatt att instruktionerna faljs noggrant.
Trots det kan resultatet b felaktigt om provtagningsvolymen ar
ofiliicklig, om ~ SARS-CoV-2 och Influensa  A+B
‘Snabbtest blir bl innan testet utfors och om

antalet extraktionsprovdroppar ar farre &n 3 eller fler &n 4.

Dessutom finns det, pa grund av de inblandade immunologiska

principerna, risk for faiska resultat i sallsynta fall. Samrad med

lakare rekommenderas  alltid for sadana tester baserat pa
principer.

4. Hur avldser jag testet om linjernas farg och intensitet

Fargen och intensiteten for linjerna har ingen betydelse for

resultattolkningen. Linjerna ska vara homogena och tydiigt synliga.

Testet ska betraktas som positivt oavsett vilken fargintensitet som

5. Vad ska jag géra om resultatet &r negativt?
Ett negaﬂv\ resultat innebar att du inte & smittad eller all

har testats med foljande virusstammar. Ingen mérkbar linje i nagot
av testlinjeomradena observerades vid de har angivna

koncentrationerna:
SARS-CoV-2-test:
Beskrivning Testniva
Adenovirus typ 3 3,16 x 10° TCIDsoml
Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDsy/ml

Candida albicans 1,0 x 10° org/mi

Corynebakterier 1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/mi

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mi

ar for lag for att identifieras av testet. Det &
dock méligh St et har testel ger oit nogalit resutat som ar
felakigt (falskt negativt) for vissa personer med covid-19 och/eller
influensa Avinfluensa B. Detta innebar att du eventuellt kan ha
covid-19 och/eller influensa Avinfluensa B trots att testet ar
negativt,
Dessutom kan du upprepa testet med en ny testsats. Vid
misstanke om infektion upprepar du testet efter 1-2 dagar,
eftersom coronaviruset/influensaviruset inte kan detekteras exakt i
alla faser av en infektion. Regler for avstand och hygien méste
fortfarande foljas.

wen med ett negativt testresultat méste regler for avstand och
hygien foljas och resor, deltagande i evenemang och sa vidare
ska ske i enlighet med lokala covid-/influensariktlinjer och -krav.

Snabbtest SARS-CoV:2 och) RT-PCR Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsolml
Influensa A Totalt
“"‘i9§"k:':hi"““°" Positivt | Negativt Massling 1,58 x 10* TCIDso/ml
nabbtest
Passjuk: 1,58 x 10° TCIDsg/ml
\nfluensa |_Positivt a8 3 51 assivka X sl
Buantigen | ogait 3 or o7 Parainfluensavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml
v
Totalt 5 507 555 Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDsg/ml
2% Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)| 8,89 x 10° TCIDsoiml v
Relativ sensitivitet (95 % KI: 83.76 %-08.77 % ) TCIDs, = Tissue Cullure Infectious Dose 1wnfeklwonsdus Tor  Skillersig
‘ . & d under
99.41% analyslomalisndena kanforvantas fekien 50% v do
Relativ specificitet (95 % KI: 98,28 %-99,88 % ) inokulerade odlingskérlen. testlinjen har.
w0 Korsreaktivitet
Noggrannhet .92 % Foljande organismer var negaliva nir de testades med
99! (95 % KI: 97,67 %-99,60 %) SARS-CoV-2 och Influensa A+B Snabbtest
med olika vi (nsprov) _
SARS-CoV-2 och Influensa A+B. Snabbtest Arcanobacterium 1,0 x 10° org/mi

N e 99,59 % Massling 1,58 x 10° TCIDsg/ml Koncen- Koncen- [SYMBOLFORKLARING]
Relativ specificitet (95 % Ki: 05,82 %-80.95%) Passia 58 X 10" ToDwm! Substans ration Substans ration p———
Noggranhet 98.92% Paranfiuensaviras 2 158 x 107 TCIDolml Helblod 20 pliml_| Oxymetazolin | 0,6 mgimi disgrostak Forvara melan 2-30 °C
(95 % KI: 97,79 %-99.57 %) 5 158 X 1P TCIDam Mucin 50 pgml | Fenyiefin | 12 mgml Voo
Influensa A+B-te: (RS~virus)| 8,89 x 10° TCIDw/ml i"a";s;!‘y" 200 pimi Rebetol 4,5 gl
Snabbest SARS-CoV-2 och| RT-PCR
Influensa A+ Totat Influensa A+B-test: Dexametason | 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml W Tester per sats| g Bast fire
o
antigenkombination ivni i Flunisolid 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 pgiml
Snabbtest Positivt | Negativt Beskrivning Testniva g g/ rvvand e
T o = P P ‘Adenovirus typ 3 3,16 x 10° TCIDaml Mupirocin 12mgiml_| Tobramycin | 2,43 mgml ) s |Puorseraa
L"ﬂ:ﬁ’;iﬁ’. " Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDsy/ml [YTTERLIGARE INFORMATION] &r skadad ‘
[ Negatt 3 485 488 - 1. Hur fungerar SARS-CoV-2 och Influensa A+B _
Totalt 7 487 558 Humant coronavirus 0C43 1% 10° TCIDso/ml antigenkombination Snabbtest? "
BT Humant coronavirus 220E 5 x 10° TCIDagml Testet ar for kvalitativ detekuon av SARS-CoV-2- octeller Influensa Forratort | [TH) |se bruksanvisningen
Relativ sensitivitet 5 - Adlinfluensa B-antigen for
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med de lokale

anvisninger. Dit
testresultat vil blive kontrolleret ved en PCR-bekraeftelsestest, og du

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &

of Traditional Chinese Medicine.2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamion M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Chidren; Impact on Physician

6. Positive resultater for COVID-19 kan skyldes infektion med Specificitetstest med forskellige virale stammer ‘Neisseria subflava 0 10° orgiml
stammer, der ikke er SARS-CoV-2 coronavirus, eller andre  Kombineret SARS-CoV-2- og Influenza A+B a
forstyrrende faktorer. Et positivt resultat for influenza A og/eller blev testet med felgende virale stammer. Der blev ikke observeret aeruginosa 1,0 x 10%org/ml vil blive forklaret de neeste trin.
B udelukker ikke en underliggende co-infektion med et andet  nogen synlig streg i nogen af teststregomraderne ved de angivne Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/ml [BIBLIOGRAFI]
patogen, hvorfor muligheden for en bakteriel —— 9
infektion bor overvejes. SARS-CoV-2test: Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10 org/ml
7. ;gzlsv:l:se procedurer ikke folges, kan det zndre testens Beskrivelse Tostniveas eumoniae. 1,0 x 10° org/ml National
5
8. Der kan forekomme falske negative resultater, hvis en prove Adenovirus type 3 3,16 x 10°* TCIDsg/m! Streptococcus pyogenes 1,0 x 10%org/m!
o indsamles eller handteres forkert, “Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDs/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml

Der kan forekomme falske negative resultater, hvis der er
utilstrzekkelige virusniveauer i praven.
[YDELSESKARAKTERISTIKA]

Klinisk ydeevne

Humant coronavirus OC43 1x10° TCIDso/mI

5 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus 229E

Streptococcus sp. gruppe F 1,0 x 10° org/ml

Interfererende stoffer
vil ikke blive forstyrret af felgende stoffer ved

1x10° TCIDso/ml

Kombineret SARS-CoV-2 og Influenza A+B antigen-hurtigtest Humant coronavirus NL63 visse
(naesepodning) er blevet evalueret med prover fra patienterne. Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDsy/m! Stof Koncen- Stof Koncen-
RT-PCR anvendes som referencemetode for Kombineret - vy tration tration
SARS-CoV-2- og Influenza  A+B-antigen-hurtigtesten MERS COV Florida 1,17 x10° TCIDsym! Fuldblod 20 iml | Oxymetazolin | 0.6 mgimi
(neesepodning). Prover blev betragtet som positive, hvis RT-PCR Influenza A HIN1 3,16 X 10° TCIDso/ml
viste et positivt resultat. Prover blev betragtet som negative, hvis o N % 105 7O Mucin 50 pg/ml Fenylefrin 12 mg/ml
RI.FCR viloof negativt reula. nfluenza X sofmi Budesonid 200 i Rebetol <5 ngm
SARS-CoV. Influenza B 3,16 x 10° TCIDzo/ml Neesespra Himl ebetol 5 ug/m
Kombineret SARS-Cov-2 og| RT-PCR (podning af Humant rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDsg/ml 08mgml | Relenza | 282 ngml
Influenza A+8 antigen n@sesvalgrum) | ait Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDsomI Flunisolid 68ngml | Tamiflu 1.1 ugimi
hurtigtest Positiv | Negativ Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsyml Mupirocin 12mg/mi_| Tobramycin | 2.43 mg/ml
|SARS-Cov-Z__Positiv 161 2 163 Maosinger 1,58 x 10° TCIDsolml TEKSTRA OPLYSNINGER]
-antigen | Negativ 5 262 | 487 Faresyge 768 x 10 TCIDom! 1. Hvordan fungerer SARS-CoV:2- og lInfluenza
lalt 166 484 | 650 Parainfluenzavirus 2 1,68 x 10" TCIDso/ml Testen er il kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2- ogleller Influenza
Relativ folsomhed 96,99 % Parainfluenzavirus 3 1,68 x 10° TCIDso/ml Allnfluenza B-antigener i selvindsamlede podeprover. Et positivt
elativ folsomhe (95 %Cl: 93,11 %~99,01 %) — resultat indikerer, at der forekommer SARS-CoV-2- ogleller
59597 889 x 10° TCIDso/ml Influenza A+B-antigener i proven.
Relativ specificitet o gy o Influenza A + B-test: 2. Hvornar skal testen bruges?
(95 %Cl: 98,52 %~99,95 %) - SARS-CoV-2- ogleller Influenza Alinfluenza B-antigen kan
. 98.92% Testniveau pavises i akut i Det anbefales at udfore testen , nar
Noejagtighed (95 %CI: 97,79 %-~99,57 %) “Adenovirus type 3 3,16 x 10° TCIDsg/ml du er misteenkt for at veere inficeret med COVID-19 ogleller
Influenza Alinfluenza B

Influenza A + B-test:

Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDso/mI

Kombineret SARS-CoV-2 og RT-PCR
Influenza A+B antigen Vait
hurtigtest Positiv | Negativ
Influenza |__ Positiv 68 2 70
A-antigen | Negativ 3 485 488
lalt 7 487 558
95.77%

Relativ folsomhed (95 %Cl: 88,14 %~99,12 %)

Humant coronavirus 0C43 1 x 10° TCIDso/m!
5 x 10° TCIDso/m!
1x10° TCIDso/ml
1x10° TCIDso/m!

1,17 x10° TCIDsolm!

Humant coronavirus 229E

Humant coronavirus NL63

Humant coronavirus HKU1
MERS COV Florida

3. Kan resultatet vere forkert?

Resultateme er nojagtige i det omfang, anvisningene noje folges.
Resultatet kan dog veere forkert ved utiistraskkeligt provevolumen, hvis
kombineret SARS-CoV-2- og Influenza A+B-antigen-hurtigtesten biver
vad, for testen udfores, eller hvis antallet af ekstraktionsbufferdraber er
mindre end 3 eller mere end 4.

Pa grund af de immunologiske principper, der er involveret, er der
desuden risiko for falske resultater i sjeeldne tilfeelde. Ud fra

2,81 x 10° TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/mI
8,89 x 10° TCIDso/m!

Humant rhinovirus 2

Humant rhinovirus 14

Humant rhinovirus 16

principper anbefales det altid at konsultere laegen i
forbindelse med sadanne tests.

4. Hvordan lmses testen, hvis farven og intensiteten af
stregerne er forskellig?

Stregernes  farve intensitet har ingen betydning for
fortolkningen af resultatet. Stregerne skal blot vaere homogene og
tydelige. Testen skal betragtes som positiv uanset

Relativ folsomhed (85 %Ct 8376 %-88.77 %)

af teststregen
5. Hvad skal jeg gore, hvis resultatet er negativt?
Et negalivt resultat betyder, at du er negativ, eller at

er for lav til at blive genkendt af testen. Det er dog
muligt for denne test at give et negativt resultat, der er forkert
(falsk negativt) hos nogle personer med COVID-19 ogleller
influenza, hvilket betyder, at du muligvis stadig kan have
COVID-19 ogleller influenza, selvom testen er negativ.

Derudover kan du gentage testen med et nyt testsest. | filfeelde af
mistanke gentages testen efter 1-2 dage, da coronavirusfnfluenzavirus
ikk,e kan pévises praecist i alle faser af en infektion. Regleme for afstand

9959 % T
Relativ specificitet - ., . Meeslinger 1,58 x 10° TCIDsolmI
(95 %Cl: 98,52 %~99,95 %) Faresyge 1,58 x 10° TCIDsoiml
ot 9910% 2 1,68 x 107 TCIDso/ml
Nojagtighed B 59719 :
(95 %Cl: 97,92 %~99,71 %) 3 158 x 10° TCiDagml
Kombineret SARS-CoV-2 og RT-PCR £.89 x 107G/l
Influenza A+B antigen 1alt TCIDso = infektios dosis ved vaevsdyrkning er den fortynding af
hurtigtest Positiv | Negativ virus, der under analysens betingelser kan forventes at inficere
50 % af de podede dyrkningsskale.
Influenza [ Posit 48 3 51 Krydsreaktivitet
B-antigen | Negativ 3 504 507 Folgende organismer var negative ved test med kombineret
T o w07 558 SARS-CoV-2 og Influenza A+B ant
XTI Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

S/ mad o megain tesiesual skal aisands- g hygieneregleme
overholdes, og migration/rejser, eltagelse | amangementer osv. skal

1,0 x 10°org/ml

99.41%
(95 %Cl: 98,28 %~99,88 %)

98.92%
(95%Cl: 97.67%~99.60%)

Relativ specificitet

Nojagtighed

Escherichia coli 1,0 x 10° org/m!

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

edrorende COVIDInfluenza.

6. Hvad skal jeg gare, hvis resultatet er positivt?

Et positivt resultat betyder, at der er SARS-CoV-2-/Influenza

Adinfluenza B-antigener t stede. Et positiv resultat betyder, at det er
meget sandsynligt, at du har COVID-19 ogleller influenza. Ga slmks i

selvisolation i med de lokale
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. Yhdistetty SARS-CoV-2- ja
influenssa AjaB
-pika -antigeenitesti
(nenanaytteesta)
Pakkausseloste

Berightz

[ Suomi |
SARS-CoV-2-viruksen
sekd A ja
-viruksen nukleokapsidiproteiinien

Pikatesti

influenssa B

nenanaytteesta.

Kotitesti in vitro -diagnostiseen kayttsén.
[MENETELMA]

Pese kasia saippualla ja vedelld vahintadn 20
sekuntia ennen testia ja sen jalkeen. Jos saippuaa ja
vetté ei ole kéytettavissa, kayta kasidesia, jossa on
vahintéén 60 % alkoholia.

paikallisten viranomaisten antamien ohjeiden mukaisesti
Testitulos tarkistetaan PCR-vahvistustestilld ja sinulle
kerrotaan seuraavat vaiheet.

c
¢ B
T A

NEGATIIVINEN:
alussla (C) on ykai
Testials

Kontrolli-

on siilytettava sulietussa pussissa kéyttoon saakka. El

SAA PAKASTAA Ald kayta viimeisen  kayttspaivan
jéilke
[MATERIAALIT]

Sisaltyvt materiaalit

vrillinen
Testaus (T/BIA) ei - Testikasetti - Pakkausseloste - Sterill naytetikku
1. Poista suljetusta ja kayta A aa. + Uuttop . vallinen pussi
o6 tunnin kullessa, Parhaat tulokset saadaan jos Sinulla ei ole joita ei toimiteta pakkauksen
testi heti COVID-1g-nfektiota  jatai influenssa Ata tai mukana
influenssa B:ta. Testi saattaa kuitenkin antaa virheellisen  + Ajastin
jalkeen.
negatiivisen tuloksen (vaara  negatiivinen) joillakin [KAYTTOTARKOITUS]

Aseta testikasetti tasaiselle alustalle.
Kaanna naytteen

[

COVID-19-tautia jaltai influenssa Acta tai influenssa B:t3

testikasetin molempim naytekaivoihin (S)
uutettua néytetta ja kdynnista ajastin. Ald siira
isen aikana.
Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Ala lue tulosta
enaa 20 minuutin kuluttua.

(o4

3 tippaa uutettua
néytetta

Ny
&=’ Irrota uuttopuskuriputken suojus
ja aseta putki olevaan
H putkipidikkeeseen.
e =
Niytteenotto nenasta
1. Poista steriili naytetikku pussista. Ala kosketa tikun

pehmesia paéta.
2. Aseta naytetikku sieraimeen (noin 2 cm:
syvyyteen), kunnes tunnet pienta vastusta. Pyorita
néytetikkua hitaasti ja hiero sitd sieraimen
seinémia vasten 5-10 kertaa.
Huomautus:
Téma saattaa tuntua
epamukavalta. Al aseta
naytetikkua syvemmalle, jos
tunnet voimakasta vastusta tai

Kipua.
Naytteenottoa nendstd ei suositella, jos nenan
limakalvo on vahingoittunut tai siind on verenvuotoa.
Jos otat naytteen toiselta henkilolta, kayta
N psilla nayteti i valtEmaa
tarvitse asettaa kovin syvélle sieraimeen. Jos
kyseessa on hyvin pieni lapsi, voit tarvita toisen
aikuisen pitimaén lapsen paatd paikoillaan
naytteenoton aikana.
3. Poista naytetikku varovasti.
4. Toista vaihe 2 toiseen sieraimeen kayttamalla
samaa naytetikkua.
5. Veda naytetikku ulos.
Naytteen valmistelu
1. Aseta naytetikku uuttoputkeen. Varmista, etté se
koskettaa putken pohjaa, ja sekoita hyvin
e Paing na PO

Wititen Witaten
coviDds  FLUASB

Aseta testin jalkeen kaikki
osat muovipussiin, sulie pussi tiiviisti ja hvita se
paikallisten maaraysten mukaisesti.

[TULOSTEN LUKEMINEN]
limoita testitulos terveydenhuoltopalvelujen tarjoajalle

ja noudata huolellisesti paikallisia
COVID-ot i i
POSITIVINEN  SARS-CoV-2
~virukselle:*COVID-19-kkunaa

n tulee nakyviin kaksi vérillisti
vivaa,  Kontrollalueslla  (C)
nikyy yksi vailinen viva ja

testialueella (T) toinen varilinen viva,

POSITIIVINEN influenssa A -virukselle:* FLU A+B

-ikkunaan tulee nakyviin kaksi vérillisti viivaa.

Kontrollialueella (C) nakyy yksi vérilinen viva ja

influenssa A -testialueella (A) toinen varilinen viiva.

POSITIVINEN influenssa B -virukselle:* FLU A+B

-ikkunaan tulee nakyviin kaksi varillisti viivaa.

Kontrollialueella (C) nakyy yksi vérilinen viva ja

influenssa B -testialueella (B) toinen varillinen viiva.

POSITIIVINEN influenssa A- ja influenssa B

-virukselle:* FLU A+B -ikkunaan tuiee nikyviin kolme

vérillistd viivaa. Kontrollialueella (C) nakyy yksi

varillinen viiva ja influenssa A -testialueella (A) ja
influenssa B -testialueella (B) kaksi varillistd viivaa.

*HUOMAUTUS: Testialueella (T/B/A) nakyvan viivan vérin

paata

putkea  vasten ja néytetikkua
10-15 sekuntia

2. Poista néytetikku puristamalla samalla putkea
sitel etta naytetikun paa on uuttoputken
sisépintaa vasten.

3. Aseta naytetikku muovipussiin.

4. Sulje putken korkki tai aseta tulppa putkeen.

pyorita

SARS-CoV-2 og influensa A+B-
antigenkombinasjon hurtigtest

i ] I vatt
Berightz™ ~ (nasal vattpinne)

svedle

En hurtigtest for kvalitativ pavisning av antigener for
SARS-CoV-2-nukleokapsid- prole\n influensa A og

vaihtelee sen palj
on  SARS-CoV-2-viruksen jaltai S s
influenssa B -viruksen antigeenia. Néin ollen kaikki
testialueella (T/B/A) olevat vérisavyt tulkitaan positiviseksi
tulokseksi.

Positiivinen tulos _tarkoittaa, etta sinulla on hyvin
todennéksisesti COVID-19-infektio jaftai influenssa A /
influenssa B, mutta positiiviset naytteet on varmistettava.
Eristd heti itsesi muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti
ja_ota_yhteytts tai

Testing
1. Ta ut av de
og bruk den innen én time. Resultatet blir best nar
testen utferes umiddelbart etter at folieposen er
apnet.
Plasser testkassetten pa et flatt og jevnt underlag.
2. Snu  provetakingsroret og filsett 3 draper
utvunnet prove i hver provebronn (S) pa

influensa B

Kun for selvtesting til in wtmmagnosllsk bruk.
[PROSEDYRE]

Vask hendene med sape og vann i minst 20 sekunder

for og etter at du tester deg. Er ikke sape og vann

tilgiengelig, ma du bruke handdesinfiseringsmiddel

med minst 60 % alkohol.

Fjern dekselet pa roret med
ekstraksjonsbufferen, og plasser
roret i rorholderen i boksen.

Provetaking med nasal vattpinne

1. Fjern den sterile vattpinnen fra posen. lkke berer
den myke tuppen pa vattpinnen.

2. Feor vattpinnen inn i neseboret til du feler litt
motstand (ca. 2 cm opp i nesen). Vri vattpinnen
sakte, og gni den langs innsiden av neseboret, mot

neseveggen, 5-10 ganger.
Merk:

x5 *5

Dette kan foles ubehagelig.

Ikke for vattpinnen lenger inn

o 2 hvis du faler sterk motstand

eller smerte.

Nar slimhinnen i nesen er skadet eller blor,
anbefales ikke nasal vattpinnepreve.
Hvis du tar prgver av andre, ma du bruke
ansiktsmaske. Med barn kan det hende at du ikke
trenger & fore vattpinnen sa langt inn i neseboret.
For sveert sma bam kan det hende at du trenger
en annen person til & holde barnets hode mens du
tar proven.

3. Fjern vattpinnen forsiktig.

4. Gjenta trinn 2 i det andre neseboret, bruk samme
vattpinne.

5. Trekk ut vattpinnen.

Proveklargjering

1. Plasser vattpinnen i provetakingsroret, sarg for at
den bergrer bunnen, og rer med vattpinnen for &
blande godt. Press enden av vattpinnen mot roret,
og drei vattpinnen i 10-15 sekunder.

2. Fjern vattpinnen mens du presser enden av
vattpinnen mot innsiden av provetakingsraret.

3. Plasser vattpinnen i en plastpose.

4. Lukk lokket eller fest rerspissen pa roret.

MY il
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Prueba rapida combinada de
antigenos del SARS-CoV-2 y
delagripe Ay B
(Hisopo nasal)
Prospecto

Berightz”

Prueba rapida para la deteccion cualitativa de
antigenos de la proteina de la nucleocapside del
SARS-CoV-2 y de las nucleoproteinas de la gripe A y
B presentes en una muestra de hisopo nasal.

Para autodiagnéstico in vitro.

[PROCEDIMIENTO]
Lavese las manos con agua y jabon durante al
menos 20 segundos antes y después de la prueba. Si
no dispone de agua y jabén, utilice un desinfectante
para manos con alcohol al 60 % como minimo.

e
&=’ Retire la tapa del tubo con tampén
de extraccion y coloque el tubo en el
. El soporte para tubos de la caja.

Obtencién de muestras con hisopo nasal

1. Saque el hisopo estéril del envase. No toque la
punta de algodén del hisopo.

2. Introduzca el hisopo por el orificio nasal hasta que
sienta una ligera resistencia (aprox. 2 cm dentro
de la nariz). Gire lentamente el hisopo, frotandolo

a lo largo del interior de la
fosa nasal 5-10 veces
x5 contra la pared nasal.

Nota:

Esto  puede  resultar

incomodo. No introduzca

el hisopo a una mayor
profundidad si siente una fuerte resistencia o dolor.
Cuando la mucosa nasal esta dafiada o sangra,
no se recomienda la obtencién con hisopo nasal.
Si va a obtener una muestra con hisopo de otras
personas, utilice una mascarilla. En el caso de los
nifios, es posible que no sea necesario introducir el
hisopo tan profundamente por el orificio nasal. En el
caso de los nifios muy pequefios, es posible que
necesite que otra persona sostenga la cabeza del
nifio mientras se introduce el hisopo.

3. Retire suavemente el hisopo.

4. Con el mismo hisopo, repita el paso 2 en la otra
fosa nasal.

5. Retire el hisopo.

Preparacion de la muestra

1. Coloque el hisopo en el tubo de extraccion,
aseglrese de que toque el fondo y agitelo para
mezclar bien. Presione la cabeza del hisopo
contra el tubo y girelo durante 10-15 segundos.

2. Retire el hisopo mientras aprieta la cabeza del
mismo contra el interior del tubo de extraccion.

3. Cologue el hisopo en una bolsa de plastico.

4. Cierre el tapén o coloque la punta del tubo en el
tubo.

og start lkke flytt pa
testkassetten mens testen utferes.

Les av resultatet etter 10 mi
resultatet etter 20 minutter.

utter. lkke les av

3 draper ekstrahert
prove
Negalle  Negati
Uyidig avisia

covibs  FLUA
Merk: Etter at testen er fullfert, plasserer du alle
delene i posen, forsegler den og kaster den i henhold
il lokale forskrifter.

[SLIK TOLKER DU RESULTATET]

Del testresultatet med helsepersonell, og felg de
lokale retmngslinjene/kravene for covid neye.

.l lll OSITIV  SARS-CoV.

To fargede streker vises i
v Positiv

COVID-19-vinduet. En
farget strek skal veere i
kontrollomradet (C), og en
annen farget strek skal veere i testomradet (T)
POSITIV influensa A:* To fargede streker vises i
FLU A+B-vinduet. En farget strek skal veaere i
kontrollomradet (C), og en annen farget strek skal
veere i influensa A-omradet (A).

POSITIV influensa B:* To fargede streker vises i
FLU A+B-vinduet. En farget strek skal veere i
kontrollomradet (C), og en annen farget strek skal
vasre i influensa B-omradet (B).

POSITIV influensa A og influensa B:* Tre fargede
streker vises i FLU A+B-vinduet. En farget strek
skal vaere i kontrollomradet (C), og to fargede streker
skal vare i influensa A-omradet (A) og influensa
B-omréadet (B).

*MERK: Styrken pa fargen i teststrekomradet (T/B/A)
vil variere avhengig av mengden SARS-CoV-2-
ogleller influensa A+B-antigen som finnes i proven.
S4 hver fargetone i testomradet (T/B/A) ber betraktes
som positiv.

Et positivt resultat betyr at det er svaert sannsynlig at
du har covid-19 ogleller influensa Alinfluensa B, men
positive prover bar bekreftes for & vare sikker. Du ma
umiddelbart selvisolere deg, som palagt av lokale
retningslinjer, og ta kontakt med lege eller den lokale
helseavdelingen i henhold til retningslinjer fra lokale
myndigheter. Testresultatet vil bli kontrollert av en
PCR-bekreftelsestest, og du vil bli forklart de neste
trinnene.

Obtencién de pruebas
1. Saque el casete de prueba del envase de aluminio
sellado y utilicelo antes de que transcurra una
hora. Se obtendrén los mejores resultados si la
prueba se realiza inmediatamente después de
abrir la bolsa de aluminio.

Coloque el casete de prueba en una superficie
plana y nivelada.

Invierta el tubo de extraccion de muestras y afiada
3 gotas de la muestra extraida a cada pocillo de
la muestra (S) del casete de prueba e inicie el
cronémetro. No mueva el casete de prueba
durante el desarrollo de la prueba.

Lea el resultado a los 10 minutos. No lea el
resultado después de 20 minutos.

L

w

3 gotas de la muestra

o o valido
COVID19  FLUAYB.

Nota: Una vez finalice la prueba, coloque todos los
componenles en la bolsa de plastico y ciérrela
A de

acuerdo con la norma(wa Iocal

[LECTURA DE LOS RESULTADOS]

Comparta el resultado de la prueba con su profesional
sanitario y siga cuidadosamente las directrices y los
requisitos locales de la COVID.

henkilGilla. Tama tarkoittaa, etta
COVID-19-infektio ja/tai influenssa A tai influenssa B on
mahdollinen negatiivisesta |esmu\uksesia huolimatta.

Voit toistaa_ testin

Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -pika-antigeenitesti

on
COVID-19-tautia jaltai influenssaa aiheuttavan
SARS-CoV-2-viruksen ja influenssa A- ja influenssa B -viruksen
itse otettavasta nenznaytteesta. Testi on

Jos
epillet testitulosta, toista testi g 2palvan kuluttua, silla
koronavirustalinfluenssavirusta ei voida tarkasti havaita
infektion kaikissa vaiheissa.

Etdisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, vaikka
tesitiios " olisi_negatiivinen.  Noudata paikallisia
OVID-/i tai

tarkoitettu_ oireisille/oireettomile henkildille, joiden _epéillaan
saaneen COV\DVW 9-infektion ja/tai influenssa A- tai influenssa B
-infekior
Tuloksla Kytetiin SARS-CoV-2-viruksen nukleokapsidiproteiinin
influenssaA-  ja influenssaB  -viruksen
antigeenien Antigeenid
havaitaan yleensé ylahengitystienaytieissa infektion akuutissa
vaiheessa. Positiviset tulokset vitaavat viruksen antigeenien
lasndoloon, mutta infektiotilan méérittamiseen tarvitaan kliininen
korrelaatio poltilashistorian ja muiden diagnostiikkatietojen kanssa.
Positivinen  tulos  osoiftas, et  naytieessd  on

@ @

naytleen mltamalnn

ja toista
{osis uudella tostpakkaukselia fai ofa yhieys COVIDS:
jaltai influenssainfektion testausasemaan.

[VAROTOIMET]
Lue koko pakkausseloste ennen testin tekemista.

+ Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttoon. Ei saa
kaytta viimeisen kayttpaivan jalkeen.
Aia sy, juo tai tupakoi naytteen tai

RS-C ta jaltai influenssa A- tai influenssa B -virusta.
Positivisen testituloksen saaneiden henkildiden on eristettava
itsensa muista ihmisista ja hakeuduttava terveydenhuollon pilriin.
Positiiviset tulokset eivat sulie pois bakteeri-infektiota tai muuta
samanaikaista virusinfektiota. Negatilviset tulokset eivéit sulje pois
SARS-CoV-2-infektiota jaltai influenssa A- tai influenssa B

molekyylidiagnostisella laitteella infektion poissulkemiseksi 94.12% influenssa Bita sairastavilla henkildills. Tama tarkoittaa, etta
nillé henkilGill&. Suhteellinen herkkyys (95% C1 83, '76 %~98,77 %) Seuraavat organismit lodelllm negalnv\slksl‘ kun ne testattiin COVID-19-infektio  jaltai influenssa A tai influenssa B on

4. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-C bl d yhdistelylla ~SARS-CoV-2- ja _influenssa a B mahdollinen negatiivisesta testituloksesta huolimatta
rendolisaita sionian vikacie. aslneils. nonciota. 99,41 % “pika-antigeenitestill (nen G Voit toistaa testin Kayttamélla uutta testipakkausta. Jos epailet
Nailla  henkilila on  harkittava (95 % CI 98,28 %~99,88 %) 1.0 x 10 orgiml testitulosta,  toista  testi  1-2paivin  kuluttua,  silld
seurantatestia infektion poissulkemiseksi - - i voida tarkasti havaita infektion

5. Influenssa Adlle tai influenssa Bille negatiivinen testitulos on Tarkkuus 96.92 % Candida albicans 1.0 x 10° org/mi kaikissa vaiheissa. Noudata kuitenkin yhd etdisyys- ja
varmistettava RT-PCR-testilla tai vijelyll3. (95 % CI 97,67 %~99,60 %) Korynebakteeri 1.0 x 10° orgiml hygieniaohjeita.

6. COVID-19-positivinen  tulos  voi  johtua  muun  kuin s 7 Tosting with Various Viesl Stral — Etdisyys- ja vaikka testitulos olisi
SARS-CoV-2-koronaviruskannan - aiheutiamasta infektiosta_tai peck esting with Varlous Viral Strains Escherichia col 1,0 x 10 org/m! inen. ‘Noudata pa\kalhsla COVID-finfluenssaohjeistuksia
muista héiritsevista tekijdista. Influenssa Allle jaltai influenssa Bille Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -pika-antigeenitesti Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml tal esimerkiksi tal
positiivinen testitulos ei sulje pois influenssan ja toisen patogeenin (nendnaytteestd) testattin  seuraavilla - = tapahtumiin.
yhteisinfektiota, minka ~vuoksi on ofettava huomioon Kummallakaan testialueella ei havaittu selkeaa viivaa seuraavilla Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml 6. Miten toimin, jos tulos on positiivinen?
bakteeriinfektion mahdollisuus. luetelluilla pitoisuuksila: Nelsseria subliava 1,0 x 10°orgiml Posilivinen | tulos  tarkoltaa, | e  néyteessd  on

7. Naiden menetelmien noudattamatta jatiaminen saaftaa  SARS.CoV-2dtesti: Frep— 0 x [P orgml SARS-CoV-2-viruksen tai influenssa A -viruksen tai influenssa B
muuttaa testin suorituskykya. g - i ~viruksen antigeeneja. Positiivinen tulos tarkoittaa, etta sinulla on

8. Vadria negativisia tuloksia voidaan saada, jos nayte kertéan Kuvaus aureus 1,0 x 10° org/ml todennakdisesti COVID-19-infektio jaftai influenssa. Eristé heti
tai sité kasitellaan virheellisesti. i )* 8

O i e M okaie ~aidaan saada, os néyloossa i Adenovirustyyppi 3 3Aax105Tchsam\ epidermidis 1,0 x 10° orgiml itsesi muista pa\Ka\I\slen ohjeistusten ;\:::Inhss}eztrw‘ ja ota yhteytta
ole rittavaa maaraa viruksia. Adenovirustyyppi 7 1,56 x 10" TCIDs/ml 1.0 x 10° org/mi antamien  chje mukaisesti.  Testitulos tarkistetaan

[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET] Ihmisen koronavirus OC43 1x10° TCIDsomI pyogenes 1,0 x 10°orgiml PCRwahvistustoait ja sinule kerotaan seuraavat vaineet

ity SARS cofdininen suorituskyky Ihmisen koronavirus 220E 5 x 10° TCIDsolm salvarius 10 %10 orgim TLAHTEET]

(nenanytessta) on Aol poliaita ctetjsn néyieiden svulla. Ihmisen koronavirus NL63 1x 10° TCIDg/m) sp. ryhmé F 1,0x 10°orgim! B e Vo e el oamenars

RT-PCR-testié kaytetadn yhdistetyn SARS-CoV-2- ja influenssa A

Ihmisen koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDgo/ml

-infektiota. Jos _henkilolla  on
huolimatta COVID-tautiin tai influenssaan sopivia oireita, hanen on
hakeuduttava terveydenhuollon piiin

[YHTEENVETO!

Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on akuutti
hengitystieinfekiiotauti, jolle ihmiset ovat yleens altita. Tala

kasittelypaikassa

Rlé juo pakkauksessa olevaa puskuria. Kasittele

puskuria varoen ja vélta kosketusta ihon ja silmien

kanssa. Jos kosketusta tapahtuu, huuhtele heti runsaalla

juoksevalla vedella

+ Sailytettava kuivassa paikassa 2-30 °C:ssa (36-86 °F)
Vi séilyttamista liian knsieassa ymparistdssa. Al
kayta testia, jos foli on i

hetkella saaneet pofilaat ovat yleisin
tartunnan lahde. Myds oireettomat tartunnan saaneet voivat olla

Hiritsevit aineet

Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
[SYMBOLILUETTELO]

tartunnan  Iahteita.
perusteella itimisaika on 1-14 péivaa, useimmiten 3-7 péivaa.
Térkeimmat oireet ovat kuume, vasymys ja kuiva yska. Muita
oireita voivat olla nenén tukkoisuus, nuha, kurkkukipu, linaskipu ja
ripul’.

Tamé testi on tarkoitettu vain
Jos testi antaa toistuvasti epanormaalin tuloksen, kaanny
I44karin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen

Noudata tarkasti imoitettua aikaa.

Kayta testia vain kerran. Al pura ja kosketa
testi-ikkunaa
Pakkausta oi saa pakastaa tai kayttza

B erenssimenctoimang - N Dhvat oo MERS-COV Florida 47 % 10 TCIDe/ml Seuraavat aineet eivat u:nyma Dl e sttt
RT-PCR-testin tulos oli positivinen. Naytteet olivat negativisia, jos Influenssa A HINT 3,16 10° TCIDsyml Aine e Aine e
:I::_z;es”" tulos ol negatiivinen. Influenssa A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml Koroven Zowm | o 06 g
Vhdistetty SARS-CoV-2-ja RTPCR Influenssa B 3.16x ‘OjTC‘D'ﬂ"“‘ Musiini 50 pg/ml Fenyyliefriini | 12 mg/ml
influsnssa AjaB Yhteenss Ihmisen rinovius 2 281X 107 TCIDgim! Badosond | 00 il — Py
pik Ihmisen rinovirus 14 1,58 x 10° TCIDs/mI
[ Positivinen | 161 2 163 Ihmisen rinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml Deksametasoni | 0,8 mg/ml Relenza__| 282 ng/ml
-antigeeni | Negatiivinen 5 482 487 Tuhkarokko 1,58 x 10* TCIDso/ml Flunisolidi 6.8 ng/ml Tamiflu 1.1 pgiml
[ree— o o = Sikotad 158 x 10° TCIDwml Mupirosiin__|_12mgiml | _Tobramysini_| 2,43 mgimi
i 2 1,68 x 107 TCIDw/ml [LISATIEDOT]
Suhteellinen herkkyys (955G 00 119%-00.01%) 5 58 X 10°TCIDugm] T Miten shisttty SARS-CoV-2- Ja influenssa A Ja B
99.59% RS-virus 8,89 x 10° TCIDsyml Test on tarkotettu SARS Cov-2-viruksen jatai influenssa A- tai
(95%Cl: Zi_:;:-gg,gs%) Influenssa Aja B testh infuenssa 8 -itksen anigesnien kvalfativscen masriseen

Tarkkuus

(95%Cl: 97.79%~99.57%)

Influenssa A ja B -tes

Kuvaus Testaustaso

Adenovirustyyppi 3 3,16 x 10* TCIDso/ml

naytieessi_on SARS-CoV-2+iruksen jaltai influenssa A- tai
influenssa B -viruksen anfigeencja

. Milloin testia kiytetaan?
SARS- CoV 2-viruksen jaltai

painetun viimeisen kayttopaiv: keer
Lapset on testattava aikuisen va\vonnassa
Pese kadet huolellisesti ennen testin Kasittelys ja sen
jalkeen.
Varmista, eftd testaamiseen _kaytetain
néytemaarad. Jos ndyteméara on liian suuri tai liian pieni,
tuloksissa voi olla poikkeamia

[SAILYTYS JA VAKAUS]

Sailyta suljetussa pussissaan _huoneenlammossa  tai

jadkaapissa (2-30°C). Testi sailyy vakaana suljettuun

pussiin painettuun viimeiseen kéyttSpaivaan saakka. Testi

NEGATIV: Det vises en

jet strek i
kontrollomradet (C). Ingen
i tisynelatende fargede linjer
Negativ vises i

c
Cl Bl
T A

Negativ

[MATERIALER]
Materialer som felger med

. S(en\ vanpmne

« Ekstraksjonsbuffer

(TIBIA).

Det er usannsynlig at du har covid-19 ogleller
influensa Alinfluensa B. Det er imidlertid mulig at
denne testen gir et uriktig negativt resultat (falskt
negativt) hos noen personer med covid-19 og/eller
influensa Alinfluensa B. Dette betyr at du muligens
kan ha covid-19 og/eller influensa A/influensa B selv
om testen er negativ.

Du kan ogsa gjenta testen med et nytt testsett. Ved
mistanke om smitte skal du gjenta testen etter 1-2

Nadvend ige materlaler som ikke folger med
« Tidtaker
[BEREGNET BRUK]
SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne) er et engangssett som er beregnet for pavisning
av SARS-CoV-2, influensa A og influensa B, som forarsaker
covid-19 og/eller influensa, med en nasal vattpinneprove du tar
selv. Testen er ment for bruk i symptomatiske/asymptomatiske
individer som mistenkes for & vere infisert med covid-19 ogleller
influensa A+B.
Resultatene pévise antigener for
SARS cwznukleokapsm protein, influensa A og influensa

dager, siden ikke kan
avdekkes med ngyaktighet i lgpet av alle fasene av en
infeksjon.

Selv med et negativt testresultat ma regler for avstand
og hygiene overholdes, forflytning/reiser, deltakelse
pa arrangementer og sa videre skal folge lokale
retningslinjer/krav for covid/influensa.

B UGYLDIG: Kontrollinjen
c
T @ A E]

vises ikke. Utilstrekkelig
Ugyldig  Ugyldig

provevolum eller feil
prosedyreteknlkker er
de mest sannsynlige
arsakene til feil pa kontrollinjen. Ga gjennom
prosedyren, og gjenta testen med en ny test, eller
kontakt et testsenter for covid-19 og/eller influensa.
[FORHOLDSREGLER]
Les all i jon i dette
utforer testen.
* Kun for selvtesting il in vitro-diagnostisk bruk. Ma ikke
brukes etter utlopsdato.
Ikke spis, drikk eller rayk i omradet der provene eller
settene skal behandles.
« lkke drikk bufferen i settet. Handter bufferen forsiktig,
og unngé kontakt med hud eller syne. Ved kontakt mé du
skylle rikelig med rennende vann

for du

t antigen er generelt pavisbart i prover fra de
ovre luftveiene i den akutte fasen av en infeksjon. Et positivt
resultat indikerer tilstedevaerelse av virusantigener, men Kinisk
korrelasjon med pasienthistorikk og annen diagnostisk
informasjon er nedvendig for & bestemme infeksjonsstatus.
Positive resultater indikerer_tilstedeverelsen av SARS-CoV-2
ogleller influensa A+B. Individer som tester positivt skal isolere
seg, og oppseke ytterligere behandling fra sin lege. Et positivt
resultat utelukker ikke bakterieinfeksjon eller saminfeksjon av
andre virus. Et negativt resultat utelukker ikke SARS-CoV-2-
ogleller influensa A+B-infeksjon. Personer som tester negativt og
fortsetter 4 oppleve covid-liknende eller  influensaliknende
S{zplomer bor sako oppfalgingsbehanding a sin ege
AMMENDRAG]

De nye koronavirusene tilharer B-slekten. Covid-19 er en akutt
luftveisinfeksjonssykdom. Mennesker er generelt utsatt. Pa
névaerende tidspunkt er pasienter med det nye koronaviruset den
viktigste smittekilden. Asymptomatiske smittede personer kan
ogsd vaere en  smittekilde. Easert pa den naveerende
11l 14 dager,
vanliguis 3 7 dager. Do viktgste symplomene e feber, tihet
og torr hoste. Tett nese, rennende nese, sar hals, muskelsmerter
og diaré forekommer i noen tilfeller’.

Influensa er en svaert smitisom, akutt virusinfeksjon som rammer
luftveiene. Det er en overforbar sykdom som enkelt viderefores
via hosting og nysing v aerosoliserte draper som inneholder
levende virus . Influensautbrudd forekommer hvert ar i lopet av
hest- og vintermanedene. Type A-virus er som regel mer utbredt
enn type B-vitus og er assosiert med de fleste alvorlige

Oppbevares pa et tort sted ved 2-30 °C (36-86 °F),
unnga omrader med overflodig fuktighet. Hvis
folieemballasien er skadet eller apnet, ma den ikke
brukes.

Dette testsettet er kun ment & brukes som en forelopig
test. Gjentatte unormale resultater bor diskuteres med
lege.
Folg den angitte tiden noye.
Testen skal kun brukes én gang. Ikke demonter og berar
testvinduet pa testkassetten.
Settet ma ikke fryses, eller brukes etter utiopsdatoen
som er trykt ut pa pakken.
Test for barn br brukes under veiledning av voksne.
Vask hendene grundig for og etter handtering.
Sorg for at praven som brukes il testingen, er passe stor.
Huis proven er for stor eller for liten, kan det fare til awvik
i resultatene.
[OPPBEVARING OG STABILITET]
Oppbevares som emballert i den forseglede posen, enten
ved romtemperatur eller i kjoleskap (2-30 °C). Testen er
stabil ut utlapsdatoen som er trykt pa den forseglede posen.
Testen skal forbli i den forseglede posen til bruk. MA IKKE
FRYSES. Ma ikke brukes etter utlapsdato

Un resultado positivo significa que es muy probable
que tenga COVID-19 y/o gripe A y B, pero las
muestras  positivas  deben  confirmarse  para
demostrarlo. Aislese de inmediato de acuerdo con la
normativa local y péngase en contacto directamente
con su médico de cabecera o con la administracién
sanitaria local de acuerdo con las instrucciones de las
autoridades locales. El resultado de la prueba se
comprobara mediante una prueba de confirmacion de
_PCRYy se le explicarén los siguientes pasos.
NEGATIVO: Aparece una
c S linea de color en la zona de
T A control (C). No aparece
Negativo Negativo ninguna linea de color
aparente en la region de la
linea de prueba (T/B/A).
Es poco probable que tenga COVID-19 y/o gripe A o
gripe B.Sin embargo, es posible que la prueba aroje
un resultado negativo incorrecto (falso negativo) en
algunas personas con COVID-19 y/o gripe A o B, lo
que significa que es posible que todavia esté
infectado aunque la prueba sea negativa.

Ademas, puede repetir la prueba con un nuevo kit de

prueba. En caso de sospecha, repita la prueba
después de 1-2 dias, ya que el coronavirus/virus de la
gripe no puede detectarse con precision en todas las
fases de la infeccion.
Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben
respetarse las normas de distancia e higiene y deben
seguirse las directrices y los requisitos locales de la
COVID y la gripe en cuanto a desplazamientos,
viajes, a eventos, etc.

mens type B vanligvis er
mildere.
[PRINSIPP]
SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest

(nasal vattpinne) er en kvalitativ, membranbasert immunanalyse
for pévsning av anigener for SARS-CoV. 2 udeokapsic-polan.

andre stammer av koronavirus enn SARS-CoV-2 eller andre
interferensfaktorer. Et positivt resultat for influensa A og/eller B
utelukker ikke en underliggende koinfeksjon med et annet
patogen. Muligheten for en underliggende bakteriell infeksjon
bor derfor vurderes.

Hvis du ikke folger disse prosedyrene, kan det endre testens
ytelse.

Falske negative resultater kan forekomme hvis en prove ikke
tas eller handteres pa riklig mate.

Falske negative resultater kan forekomme hvis en utstrekkelig
mengde av viruset er til stede i proven.

[ YTELSESEGENSKAPER!

© ®» ~

Testing av spesifisitet med ulike virusstammer
SARS-CoV-2 og influensa A+B: hurtigtest

Influenssa on erittéin tarttuva viruksen aiheuttama akuutti Adenovirustyyppi 7 1,58 x 10° TCIDso/m! influenssa A- tai influenssa B
hengitystieinfektio. Se on tartuntatauti, joka leviaa helposti pisara- Yhdistetty SARS-CoV-2- ja RT-PCR 7 X0 -viruksen anugeema voldaan havaita akuutissa
ja aerosolitartuntana  ihmisten yskiessa ja aivastaessa’ influenssa AjaB Ihmisen koronavirus OC43 X 10° TCIDsomI itysti tehda, jos sinulla
tai avattu. o esiityy  wosltaln  syieyis _ ja Ihmisen koronavirus 229E 5 x 10° TCIDsom epillaan  COVID- o auntan jaltai influenssa Ata tai
yypin A virukset ovat tavaliisesti ~tyypin B non 2 7 = influenssa
viksia  yleisempia, ja ne  aiheuttavat vakavia o _Al ostivine kit 0 Ihmisen koronavirus NL63 1 x 10" TCIDso/mi 3. Volko tulos olla virheellinen?
influenssaepidemioita tyypin B infektioiden ollessa usein -antigeeni INega(uvmen 3 485 488 Ihmisen koronavirus HKU1 1x 10° TCIDso/ml Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita noudatetaan huolellisesti.
lievempia. —~ v v Tulos voi kuitenkin olla virheellinen, jos naytemaara ei ole riittéva
[ TOIMINTAPERIAATE] Yhteensd L4] 487 558 MERS-COV Florida 1'17”0‘“;")5“/’“‘ toi yhdstelly SARS-CoV-2- " ja influenssa A ja
95,77 % Ihmisen rinovirus 2 2,81 x 10" TCIDso/ml kastuu ennen testin it tai uutettua
Yhdistety SARS-CoV-2 a Influenssa A ls B -piaxanigectcst Suhteellinen herkkyys .77 % i -plkaantigoenitsti kastu ennen e
(95 % C1 88,14 %~99,12 %) Ihmisen rinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml y‘ ¥l 4 tipp:
immuunimaritys, ]oka on tarkoitettu SARS-C ks 9959 % " 5 289 %10° oD Lisaksi joissakin harvoissa tapauksissa virheelliset tulokset ovat
nukleokapsidiproteiinin  seké influenssaA- ja influenssa B Suhteellinen spesifisyys .59 % misen rinovirus .89 x sofm mahdollisiatestin  immunologisten _toimintaperiaatteiden ~ vuoksi.
_viruksen antigeenien (95 % C1 98,52 %~99,95 %) Tuhkarokko 1,58 x 10° TCIDsg/ml Tllaisia immunologisin lowmlma;:(enaane\sm ?ah‘iau:ma testeja
ihmisen nenanaytteesta. % n aina ysya neuvoa l4aKarilts.
[RAJOITUKSET] Tarkkuus ©5%cl 93';‘; ; 00,71 %) Sikotauti 1,58 x 10° TCIDso/ml 4. Miten testid tulkitaan, jos viivat ovat variltidn ja
o C1 97,92 %-~99,71 %) - 7 i ilai
1. Suorituskykyd anvioitin vain nendnéyttells, jotka on otettu tassd 2 1,58 x 107 TCIDso/ml voimakiuudeltaan eriaiset?
3 .58 x 10° TCIDaym! Viivojen vérilld ja voimakkuudella ei ole tuloksen tulkinnan
98X so/m kannalta merkitysta. Rmaa eua viivat ovat yhtenaiset ja selkeasti
i 2. Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B Yhdistetty SARS-CoV-2- RT-PCR -
sopivaa o
pi pika-antigeenttesti  (nendniytiecst)  osoitaa  vain 2 nfuenssa Afs B hteensd RS-virus 8,89 x 10° TCIDsy/ml nakyissa, Tostin plsLK’\'l‘a;‘r; olevan posiiivinen testiviivan varin
SARS-CoV-2-viruk: jalt: i Ar 1z Ul B Positiivinen =
b oV-2-viruksen jaltai influenssa al - influenssa pik: TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose, kudosviljelyssa 5. Miten toimin, jos tulos on negatiivinen?
viruksen antigeenien lsnéolon néy Posiivi w 3 5 infektiivinen annos, on virusannos, jonka analyysin olosuhteissa
3. Jos testitulos on negatiivinen tai ei- reakluvmen ja Kliiniset Influenssa | ositiivinen Voi odottaa tartuttavan 50 % Negatiivinen tulos tarkoittaa, etta sinulla ei ole virusta tai
oireet jatkuvat, se johtuu siitd, ettd virusta ei valttamatta B-antigeeni |Neganlvmen 3 504 507 n niin pieni, ettei testi “_1"[7‘513 sitd. Testi saattaa
havaita infektion hyvin varhaisessa vaiheessa. Testi on kuitenkin _antaa _ vitheellisen _negativisen tuloksen ~(vaara
suositeltavaa  uusia  uudella testipakkauksella tai Yhteensa 51 507 558 negatiivinen) joillakin COVID-19-tautia ja/tai influenssa Acta tai

Escherichia coli 1,0 x 10°rg/m!

(vattpinne) ble testet med folgende virusstammer. Det ble ikke
observert noen merkbar linje i noen av testlinjens omrader ved
disse oppferte konsentrasjonene:

SARS-CoV-2-est:

Besk

else Testniva
3,16 x 10* TCIDgo/ml

‘Adenovirus type 3

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10°rg/mi

Vain in vitro
~diagnostiseen
Kayttoon

re | | sailyta 2-30 “C:ssa

Testejalpakkaus | 5a |Vimeinen kéyttopaiva

Ei saa kayttad, N
@ jos pakkaus on =) \éi\‘::;enu edustaja
vahingoittunut
T Pidettava o
kuivana DE Lue kéyttGohjeet
® Ei saa kayttaa
uudelleen
Tuotenumero | gall [ Vaimistaia
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noyaktighet i lgpet av alle fasene av en infeksjon. Regler for
avstand og hygiene ma fortsatt overholdes.
Selv med et negativt testresultat ma regler for avstand og hygiene

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mi

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/mi

‘Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDsy/ml

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10%rg/m!

SARS-CoV-2 og influensa
(nasal vattpinne) er vurdert med prover fra pasientene. RT-PCR
brukes som  referansemetode for SARS-CoV-2 og_influensa
A+B-antigenkombinasjon hurtigtest (nasal vattpinne). Praver ble
ansett som positive hvis RT-PCR indikerte et positivt resultat.
Prover ble ansett som negative hvis RT-PCR indikerte et negativt
resultat.
SARS-CoV-2-te:

Humant koronavirus OC43 1x10° TCIDso/ml epidermidis 1,0 x 10° org/ml
Klinisk ytelse 9
vt Purtgtest Humant koronavirus 229E. 5 x 10° TCIDsoml T0x 10°orgml
Humant koronavirus NL63 1x10° TCIDso/ml -
pyogenes 1,0 x 10° org/ml
Humant koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml
i 1,0 x 10° org/ml

MERS-CoV Florida
Influensa A HIN1

1,17 x 10° TCIDso/ml
3,16 x 10° TCIDso/ml

Streptococcus sp gruppe F 1,0 x 10° org/ml

Influensa A H3N2 1x10° TCIDso/m!

terfererende stoff

ke b pavirket av mlgenue stoffer ved visse

overholdes, deltakelse p: g s

videre skal folge lokale retningslinjer/krav for covid/influensa.

6. Hva ma jeg gjore hvis resultatet er positivt?

Et positivt resultat betyr at det finnes SARS-CoV-2finfluensa

Adinfluensa B-antigener. Et positivt resultat betyr at det er svaert

sannsynlig at du har covid-19 ogleller influensa. Du ma

umiddelbart isolere deg, som pélagt av lokale retningslinjer, og ta

kontakt med lege eller den lokale helseavdelingen i henhold tl
jer fra_lokale vil bl

kontrollert av en PCR-bekreftelsestest, og du vil bl forklart de

neste trinnene.
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[SYMBOLFORKLARING]

Kun til i

vitro-diagnostisk |z § *°| Oppbevares mellom 2-30 °C
bruk

Tester per sett & |Brukesinnen

Ikke bruk testen
hvis posen er

£ [rep]| Autorisert representant | EU
skadet

Ralatly falzomhat (95%KI: 88,14 %~ 99,12 %)

Humant rhinovirus 2 2,81 x 10* TCIDso/mI

g
SARS.Cov-2 og mfluensa | RT-PCR (nas Influensa B 3,16 x 10° TCIDsmI
B-anti inasi vattpinne) Totalt Humant rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDso/ml Stoff Konsen- Stoff Konsen-
hurtigtest Positiv | Negativ Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml trasjon trasjon
SARS-Cov-2 | _Posiiv 161 2 163 Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsom Fullblod 20 piml | Oksymetazolin | 0,6 mg/ml
antigen [ Negativ 5 282 187 Meslinger 1,58 x 10' TCIDsg/ml Mucin 50pgml | Fenylefrin | 12mgimi
Kusma 1,58 x 10° TCIDsgml Budesona
Totalt 166 484 650 & 200 pilim Rebetol 4,5 g/l
irus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml Nesespray
Relativ folsomhet 0% i 3 158 < 10° TCIDagim! Deksametason | 0.8 mgiml | Relenza | 282 ng/ml
(95 % KI: 93,11 %= 99,01 %) 8,89 x 10' TCIDsg/ml Flunisolide 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 ugiml
R o 9959 %
Relativ spesifisitet: (85% K: 98,62 %~ 9995 %) Influensa A+B-test: Mupirocin 12mgimi | Tobramycin | 2,43 mgimi
Neyaktigh 98,92 % Testniva ITiLL ORMATION]
oyaktighet (95 % KI: 97,79 %~ 99,57 %) Adenovirus type 3 3,16 x 10* TCIDso/ml 1. Hvordan fungerer SARS ,foV 2 og influensa
hurtigtest’

Influensa A+B-test: Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDgo/ml Testen er for kvalitativ pawsmng av SARS CoV-2- ogleller influensa
SARS-CoV-2 og influensa RT-PCR o Alnfluensa B-antigener i vatipinneprover som du tar selv. Et positivt
A+B-anti inasj Totalt Humant koronevirus 043 1% 10° TCIDo/ml resultat indikerer tiistedevaerelse av SARS-CoV-2- ogeller influensa

hurtigtest Positiv | Negativ Humant koronavirus 229E 5 x10° TCIDso/ml Ainfluensa B-antigener i proven
" 9 2. Nar skal testen brukes?
Influensa | _Positv 68 2 7 Humant koronavirus NL63 1 % 10" TCIDsofmi SARS-CoV-2- ogleller influensa Alfinfluensa B-antigener kan
Adantigen | Negativ 3 285 288 Humant koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDsoml oppdages i akutte lutfveisinfeksjoner. Det er anbefalt  ta testen
a i - yell
r = - = VERS.Cov Flonda X1 oD ar du mistnier on infeksion med coic-19 ogleler infuensa

3. Kan resultatet vaere feil?

Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDg/ml

99,59 %

Relativ spesifisitet: (959%KI: 98,52 Y- 99,95 %)

Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml

mﬂ;ensa A og influensa S0 Meslinger 1,58 x 10° TCIDso/m!
vattpinneprover. " ,10 %

[BEGRENSNINGE] Noyaktighat (95 % KI: 97,92 %~ 99,71 %) Kusma 1,58 x 10° TCIDsgm!
1. Ytelsen ble k

som er beskrevet i denne pakkeinnsatsen, ble fuigt.
2. SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne) vil kun indikere tilstedeveerelsen av
SARS-CoV-2 ogleller influensa Avinfluensa B-antigener |

proven
Hvis testresultatet er negative eller ikke-reaktive og Kiniske
symptomer vedvarer, er de fordi sveert tidlige infeksjonsvirus ikke
kan oppdages. Det anbefales  teste igjen med et nylt sett eller
teste med en molekyleer diagnostisk enhet for & utelukke infeksjon
hos disse personene.

Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2-infeksjon,
spesielt hos personer som har veert i kontakt med viruset.
Oppfolgingstesting med molekylzer diagnostikk ber vurderes
for & utelukke infeksjon hos disse personene.

Et negativt resultat for influensa A eller influensa B som er
innhentet fra dette settet bor bekreftes av RT-PCR/kultur.

6. Positive resultater for covid-19 kan skyldes infeksjon med

©
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Utilice la prueba solo una vez. No desmonte ni toque la
ventana de prueba del casete de prueba.
« El kit no debe congelarse ni utilizarse después de la
fecha de caducidad impresa en el envase
La prueba para nifios se debe realizar bajo la supervision
de un adulto.
« Léavese bien las manos antes y después de la
manipulacion.
Aseglrese de que se utiliza una cantidad adecuada de
muestras para el andlisis. Un tamafio de muestra
demasiado grande o demasiado pequefio puede
provocar una desviacién de los resultados.
[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
Conserve el producto dentro de la bolsa sellada del envase
a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La prueba
se mantiene estable hasta la fecha de caducidad que
aparece impresa en la bolsa sellada. La prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO SE DEBE
CONGELAR. No se debe uiizar despuss de la fecha de
cal
(MATERIALES]
Materiales proporcionados
« Casete de prueba  + Prospecto  * Hisopo estéril
« Tamp6n de extraccién- Bolsa de bioseguridad (opcional)
i ios, pero no ini:

« Cronémetro

[USO PREVISTO]

La prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y de
la gripe A y B (hisopo nasal) es un kit de prueba de un solo uso
disefado para detectar los virus del SARS-CoV-2, la gripe A y la
gripe B que causan COVID-19 y/o gripe con muestras de hisopo
nasal obtenidas por el propio paciente. La prueba esta diseiada
para su uso en individuos sintomaticos y asintomaticos con
sospecha de infeccion por COVID-19 y/o gripe A y B.

Los resultados sirven para determinar a presencia o no de antigenos
de la proteina de la nucleocapside del SARS-CoV-2 y de las

delagipe Ay la gipoB. Por o general durae la

. R Resultado POSITIVO en
T E E
Posit

SARS-CoV-2:* Aparecen
dos lineas de color en el
sitivo Positivo area de la COVID-19. Una
de las lineas de color debe aparecer en la zona de
control (C) y la otra linea de color debe mostrarse en
la zona de prueba (T).
Resultado POSITIVO en gripe A:* Aparecen dos
lineas de color en el drea FLU A+B. Una de las
lineas de color debe aparecer en la zona de control
(C) y la otra linea de color debe mostrarse en la zona
de la gripe A (A).
Resultado POSITIVO en gripe B:* Aparecen dos
lineas de color en el darea FLU A+B. Una de las
lineas de color debe aparecer en la zona de control
(C) y la otra linea de color debe mostrarse en la zona
de la gripe B (B).
Resultado POSITIVO en gripe A y gripe B:*
Aparecen tres lineas de color en el area FLU A+B.
Una de las lineas de color debe aparecer en la zona de
control (C) y las otras dos lineas de color deben
mostrarse en las zonas de la gripe A (A) y la gripe B (B).
*NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea
de prueba (T/B/A) variara segun la cantidad de
antigenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A y B que
haya presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier
tono de color en la zona de prueba (T/B/A) debe
considerarse positivo.

NO VALIDO: La linea
l[D] l'@l de control no
aparece. El uso de un

No valido No valido volumen de muestra
insuficiente o la
aplicacion de una técnica procedimental incorrecta
suelen ser los motivos que explican por qué no aparece
la linea de control. Revise el procedimiento y repita la
prueba con un dispositivo nuevo o péngase en contacto
con un centro de pruebas para la COVID-19 y/o la gripe.
[PRECAUCIONES]
Lea toda la informacién de este prospecto antes de
realizar la prueba.
Solo para autodiagndstico in vitro. No se debe utilizar
después de la fecha de caducidad.
No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan
las muestras o los kits.
No beba el tampén del kit. Manipule con cuidado el
tampon y evite que entre en contacto con la piel o los
ojos; enjuague inmediatamente con abundante agua
corriente si ocurre.
Almacene en un lugar seco a 2-30 °C (36-86 °F),
evitando zonas con exceso de humedad. Si el envase de
aluminio esta dafiado o se ha abierto, no lo utilice.
Este kit de prueba se ha disefiado para utilizarse solo
como una prueba preliminar y los resultados
reiteradamente anémalos deben analizarse con el
médico o profesional sanitario.
Siga estrictamente el tiempo indicado.

fase aguda de a infeccion, los antigenos se pueden detectar en
muestras de las vias respiratorias altas. Los resultados positivos
indican la presencia de antigenos del virus. No obstante, para
determinar el estado de infeccion, es preciso establecer una
correlaci6n dlinica entre estos resultados y los antecedentes médicos
y los datos diagnosticos del paciente.
Los resultados positivos indican la presencia de SARS-CoV-2 ylo
gripe Ay B. Las personas con resultados positivos deben aislarse
y buscar atencion adicional por parte de su profesional sanitario.
Los resultados positivos no descartan una infeccién bacteriana o
una coinfeccion con otros virus. Los resultados negativos no
excluyen una infeccion por SARS-CoV-2 y/o gripe A y B. Las
personas que den un resultado negativo y que
experimentando sintomas parecidos a los de la COVID o la gripe
deben buscar atencion de seguimiento por parte de su profesional
sanitario.
[RESUMEN]
Los nuevos coronavirus pertenecen al género . La COVID-19 es
una enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Por lo general, las.
personas son vulnerables a esta enfermedad. Actualmente, los
pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal
fuente de infeccion; las personas infectadas asintomaticas
también pueden ser una fuente infecciosa. Segn la investigacion
epidemiolégica actual, el periodo de incubacion es de 1a 14 dias,
en su mayoria de 3 a 7 dias. Las principales manifestaciones son
fiebre, cansancio y tos seca. En pocos casos se observa
congestion nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y
diarrea’.
La gripe es una infeccion virica aguda y altamente contagiosa que
fecta a las vias respiratorias. Se trata de una enfermedad que se
transmite faciimente mediante tos ¥ estonudos de goticulas
aerosolizadas que contienen virus vivos®. Los brotes de gripe ocurren
cada afio durante los meses de otofio e inviemo. Los virus de tipo A
suelen ser més prevalentes que los de tipo B y se asocian a
epidemias de gripe mas graves, mientras que las infecciones por los
virus de tipo B suelen ser mas leves.

2 1,58 x 10" TCIDgo/ml

Ralatly falzomhat (95%KI: 83,76 %-~ 98,77 %)

SARS-CoV-2 og influensa RT-PCR Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDgo/ml
A+B-antigenkombinasjon Totalt
hurtigtest Positiv | Negativ 8,89 x 10* TCIDgy/ml
- TCIDs; = Vevskultur smiltsom dose, er fortynning av virus som
Influensa | _Positv 48 3 51 under analyseforholdene kan forventes & infisere 50 % av de
B-antigen | Negativ 3 504 507 inokulerte dyrkningsskalene.
Kryssreaktivitet
Totalt 51 507 558 Folgende organismer var negative nar de ble testet med
2% SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest

(nasal vattpinne)

1,0 x 10° org/ml

Relativ spesifisitet: (95%K: 98.28 ol 99.88%)

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

92%

Noyaktighet (95 % KI: 97,67 %~ 99,60 %)

Corynebacterium 1,0 x 10° org/ml

blitt fulgt noye.
Likevel kan resultatet vaere feil hvis provevolumet er utilstrekkelig,
eller hvis SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon
hurtigtest biir vat for testen utfores, eller hvis antall draper fra praven
er feerre enn 3 eller flere enn 4.

Pa grunn av de immunologiske prinsippene som er involvert, kan
dessuten falske resultater i sjeldne tifeller forekomme. En
konsultasjon med lege anbefales alltid i forbindelse med slike
tester som er basert pa immunologiske prinsipper.

4. Hvordan skal testen tolkes hvis fargen og styrken pa
strekene er forskjellige?

Fargen og styrken pa linjene har ingen betydning for tolkningen av
resultatet. Alle linjene skal vaere homogene og godt synlige.
Testen bor betraktes som positiv uavhengig av fargestyrken pa
teststreken.

5. Hva ma jeg gjore hvis resultatet er negativt?

Et negativt resultat betyr at du er negativ, eller at
virusbelastningen er for lav til a bii gjenkjent av testen. Det er
imidlertid mulig at denne testen gir et uriktig negativt resultat
(falskt negativt) hos noen personer med covid-19 ogleller
influensa. Dette betyr at du muligens kan ha covid-19 ogleller
influensa selv om testen er negativ.

Du kan ogs4 gjenta testen med et nytt testsett. Ved mistanke om

[PRINCIPIO]
La prust répds camtinsds do sniigencs del SARS-CoV-2y de
la gripe A y B (hisopo nasal) es cualitativo

smite skal Ou genta ftesten etter 1-2 dager, siden
t ikke kan avdekkes med

ol ! 95,77 %
Sensibilidad relativa | (| 4o/ g5 04 86,14 %-99,12 % )

bashdo on membranas para 4 deteccion de los anigonos do Ia
proteina de la_nucleocépside del SARS-CoV-2 y de las
nuc\eoprcrlemas de la gripe A y la gripe B en muestras de hisopo

hum.

KLIMITACIONES]

El rendimiento se evalud tnicamente con muestras de hisopos
nasales mediante los procedimientos proporcionados en este
prospecto.

La prueba raplda combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y
de la gripe A y B (hisopo nasal) solo indicaré la presencia de
antigenos & SREENS ylo de la giipe A 0 B en la

~

©

Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y los
sintomas clinicos persisten, puede que sea porque no se
detecta el virus de la infeccion muy temprana. Por lo tanto, se
recomienda volver a realizar Ia prueba con un nuevo kit o con
un dispositivo de diagnéstico molecular para descartar la
infeccion en estas personas.
Los_resultados negativos no descartan la infeccion por
SARS-CoV-2, en concreto, en quienes han estado en contacto
con el virus. Debe considerarse la posibilidad de realizar
pruebas de seguimiento mediante diagnéstico molecular para
descartar la infeccién en estas personas.
Los resultados negativos para la gripe A o B que se obtengan
de este kit deben confirmarse mediante una prueba de
RT-PCR/cultivo.
Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una
infeccion por cepas de coronavirus no relacionadas con el
SARS-CoV-2 0 a ofros factores de interferencia. Los
resultados positivos para la gripe A 0 B no excluyen una
coinfeccion subyacente con olro patégeno, por lo que debe
considerarse la posibilidad de una infeccién bacteriana
subyacente.
El incumplimiento de estos procedimientos puede alterar el
rendimiento de la prueba.
Pueden producirse falsos negativos si una muestra se obtiene
0 se manipula de manera incorrecta.
Pueden producirse falsos negativos si hay niveles
inadecuados de virus en la muestra
[CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO]
Resultados clinicos

La prueba répida combinada de antigenos del SARS-CoV-2y de la gripe
Ay B (ispo rasa) e hia it con mucsirs otieries e os

ientes. Se ha unlmado una prueba de RT-PCR como método de
referencia para la prueba rapida combinada de antigenos del
SRSV Dy do la. gipe A'y B (sopo rasa). Las mosras se
consideraron positivas si la RT-PCR indicaba un resultado positivo. Las
muestras se consideraron negativas si la RT-PCR indicaba un resultado
negaivo.
Prueba de SARS-CoV-2:

N

o

=

© @ ~

i " 99,59 %
Especificidad relativa | (16 gg) o5 94: 98,52 %-99,95 %

Sarampion 1,58 x 10* DICTso/ml
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Ma ikke brukes pa nytt

Produsent

[\
Lotnummer ®
ul

Katalognr.

MedNet E EP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

C €1434

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street
Hangznou Econoric & Technclagial DoveopmentArea
Hangzhou, 310018 PR. Chin

lltests m.cn Ema\\ n

Merknad: Informasjon om produsenten av steril vattpinne er festet
pa emballasjen.

Nummer: 14601026501
Revisjonsdato: 2022-10-13

4. ;C6mo se interpreta Ia prueba si el color y Ia intensidad de
las lineas son

Paperas 1,58 x 10* DICTso/ml

Virus paragripal 2 1,68 x 107 DICTao/ml

El color y la intensidad de las lineas no son importantes para la
interpretacion de los resultados. Las lineas solo deben ser

y claramente visibles. La prueba debe considerarse

— 910% Virus paragripal 3 1,58 x 10° DICTso/ml positva i de la intensidad del color de la linea
xactitu o ., 5 0 de prueba
IC del 95 %: 97,92 %-~99,71 %) X
(IC del ) Virus respiratorio sincicial 8,89 x 10° DICTsg/ml 5 Pss dabo hacer si el resultado es negativo?
- RTPOR TCIDs = La dosis infecciosa en cultivo tisular es la dilucion de Un resultado negativo significa que ha dado negativo o que la
Prueba rapida combinada del 5 Virus Quo. en las condioones dol onsayo, puode esperarse que  carga viica s demasiado baja para que Ja prueba a detects, Sin
aﬂ"gﬁgtﬁ del Skxs CB oV-2y| Posit Negat Total infecte el 50 % de los recipientes de cultivo inoculados. embargo, es posible que la prueba amroje un resultado negativo
le la gripe ositivo legativo Reactividad cruzada incorrecto (falso negativo) en algunas personas con COVID-19
Se analizaron los organismos siguientes y se obtuvo un resultado /o gripe A 0 B, lo que significa que es posible que todavia esté
Antigeno BHEI Postiivo 48 3 51 negativo con la prueba rapida combinada de antigenos del infectado aunque la prueba sea negativa.
lagrie B | Negativo 3 504 507 SARS-CoV-2y de la gripe A y B (hisopo nasal). Ademas, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En
Total 5 507 558 n 1,0 x 10 orgiml caso de sospecha, replta Ia pmeba después de 1-: 2 dlas vaqueel

Sensibilidad relativa | (| o1 o5 9, 83,76 %-98,77 %

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

1,0 x 10° org/ml

99,41 %
Especificidad relativa | (16 gg) g5 94: 96,26 %-99,88 %

- 96,92 %
Exactitud (IC del 95 %: 97,67 %~99,60 %)

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/m!

ecision en
{odes Jas Tases de 1 infeccion. Debe. Segui rospetando las
nomas de distancia e higiene.

Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben respetarse
las nomas de distancia e higiene y deben seguirse las directrices
y los requisitos locales de la COVID y la gripe en cuanto a

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/mi

Analisis de especificidad con varias cepas del virus
La prueba rapida combinada de antigenos del SARS-CoV-2 y de
la gripe A y B se evalu6 con las cepas viricas siguientes. No sé
observé ninguna linea discerible en ninguna de las zonas de la
linea de prueba con las concentraciones siguientes:

Prueba de SARS-CoV:

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/m!

‘Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

1,0 x 10° org/m!

viajes, asistencia a eventos, etc.

6. ,Qué debo hacer si el resultado es positivo?

Un resultado positivo indica la presencia de antigenos del
SARS-CoV-2 ylo de Ia gripe A 0 By que es muy probable que
tenga COVID-19 y/o gripe. Aislese de inmediato de acuerdo con
la normativa local y pongase en contacto directamente con su
médico de cabecera o con la administracion sanitaria local de
acuerdo con las instrucciones de las autoridades locales. El
resuitado de Ia prueba se comprobard mediante una prucba do

Descripcion Nivel de la prueba

Adenovirus tipo 3 3,16 x 10° DICTsg/ml

‘Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° DICTso/ml

pyogenes 1,0 x 10°org/ml
salivarius 1,0 x 10° org/ml
sp grupo F 1,0 x 10°org/ml

Coronavirus humano 0C43 1x10° DICTsg/ml

Coronavirus humano 229E 5 x 10° DICTso/ml

Sustancias interferentes
Los resultados de la prueba no se veran afectados por las

Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTso/ml

Prueba répida combinada de{ RT-PCR (Hisopo
anllgenos ol SARS-CoV.2 y|___nasofaringeo) Total
la gripe Ay B Positivo_| Negativo’
Antigeno del|__Positivo 161 2 163
SARS-CoV-2[" Negativo 5 482 487
Total 166 484 650

Sensibilidad relativa | ¢ 4o/ o5 05 63,11 %-99,01 %)

‘Sarampion 1,58 x 10° DICTso/ml

Paperas 1,58 x 10° DICTso/ml

Virus paragripal 2 1,58 x 107 DICTso/ml

Virus paragripal 3 1,58 x 10° DICTso/ml

Virus respiratorio sincicial 8,89 x 10° DICTso/ml

Prueba de la gripe Ay
Descripcién

Nivel de la prueba

(IC del 95 %: 9852 %~99.95 %)

Adenovirus tipo 3 3,16 x 10* DICTso/ml

Adenovirus tipo 7 1,58 x 10° DICTso/ml

CRYy se le explicarn los siguientes pasos.
lBlBLloGRAFlA]

1. Protocolo de diagndstico y tratamiento de la nueva neumonia
por coronavirus (version 7 del ensayo). Comision Nacional de
Salud y Administracion Nacional de Medicina Tradicional China,
2020

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamiton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician

Fecha de caducidad

KINFORMACION ADICIONALY
Com funclons a prueba répids combinada ds antigenos

GeFSARS.Covs y de la gripe A

La prueba se utiiza para la Ceocaim cusltatva do antigenos del
SARS-CoV-2 ylo de la gripe A 0 B en muestras de hisopos
recogidos por el propio paciente. Un resultado positivo indica la
presencia de antigenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A o B en
la muestra.
2. 4Cuando se debe utilizar la prueba?

Los antigenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A o B se pueden
detectar en una infeccion respiratoria aguda. Se recomienda
reaizar s prueba cuando se sospeche de nfectn por COVID-19
ylo gripe

3. :El resunado puede ser incorrecto?

Los resultados son precisos siempre que se respeten

No obstante, el resultado puede ser incorrecto si el volumen de la
muestra es inadecuado, si la prueba rapida combinada de
antigenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y B se moja antes de
realizarla o si el nimero de gotas de la muestra obtenida es

Ademés, deido a los principos nmuricgios implcados, edste a
produzean resultados falsos en casos

re se recomienda consultar al médico para

Exactitud 98,92 % 5
xactitu (IC del 95 %: 97,79 %-99.57 %) Coronavirus humano OC43 1 x10° DICTsolml las
Prueba de la gripe Ay B: Coronavirus humano 229E 5x10° DICTsg/ml
Prucba répida combinada el RT-PCR Coronavirus humano NL63 1x10° DICTso/ml
jantigenos del S, Y| - Total Coronavirus humano HKU1 1x10° DICTso/ml
de la gripe A yB Positivo | Negativo - inferior a 3 o superior a 4.
T posiive % 5 5 Virus del SROM, cepa de Florida | 1,17 x 10° DICTsoml
A{;‘g’f""::" [eat 3 P o Rinovirus humano 2 2,81 x 10° DICTsg/ml posiiidad o Que se
legativo
o = = = Rinovirus humano 14 1,68 x 10° DICTso/m! estas pruebas basadas en los principios inmunologicos.
Rinovirus humano 16 8,89 x 10° DICTso/ml

[ Jrer] | Representante
autorizado en la UE

Consultar las
instrucciones de uso

siguientes sustancias a
Coronavirus humano NL63 1 x 10° DICTsoml 9 - Concen- . Decision Making and Cost. Infec. Med. 18(3): 108-111.
Coronavirus humano HKU1 1 X 10° DICTs/ml Sustancia tracion Sustancia 6 [INDICE DE SIMBOLOS]
3 Sangre completa | 20 pl/ml | Oximetazolina | 0,6 mg/ml Solo e | Almacenar entre
Virus del SROM, cepa de Florida | 1,17 x 10° DICTsgml gre compl o 9 S et i |re A | Seasen
Gripe A HIN1 3,16 x 10° DICTso/ml Mucina 50 pg/ml Fenilefrina 12 mg/ml
Gripe A H3N2 1 x 10° DICTs/ml e s | 200wmi | Ribaviina | 45 pgimi Pruebas por kit &
9
Gripe B 316 x 10°DICTso/ml D 08mgml | Zanamiir | 282 ngiml No utizar si el _
-
Rinovirus humano 2 281 x10°DICT=/mi Flunisolida 6.8ngiml | Oseltamivic | 1.1 pgiml
9
Rinovirus humano 14 1,58 x 10° DICTso/ml Mupirocina 12 mg/ml Tobramicina 2,43 mg/ml gf\eacl’:enef en lugar DE

Nmero de lote ®

No reutilizar
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