


Ce Cert.

Warsaw, 12.10.2022

CeCert Sp. z o.0.
ul. Warecka 11A
00-034 Warszawa

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1
207, West Side of Zone B/ 2F, Haowei
Building, No. 8 Langshan 2nd Road
Songpingshan, Songpingshan Community
Xili Street, Nanshan District, Shenzhen
P.R. China

Ref: CeCert/337/2022

Dear Sirs,

With reference to the application 63B/2022 and 64A/2022 regarding the assessment of
the documentations of an IVD medical devices for self-testing:
- fluorecare SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit,
- fluorecare SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Saliva),
manufactured by Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd. due to the change, I would like to inform
that we have completed the assessment of the reported change with a positive result.

The multilingual IFUs and labels for both dvices as well as the IFUs and labels with the
new additional brand "SOLMIRA" have been approved.

EC certificates of conformity no. CeCert/091/W/E.1 and CeCert/092/W/E.2 remain in force and

valid.

Sincerely,

D i,

Director of in Vitro Diagnostic Medical

Devices Certification Department

NIP: 1231429092 CeCert Sp. zo.0. Telefon: 721 721 526
REGON: 382803094 ul. Warecka 11A E-mail: biuro@cecert.pl
KRS: 0000776156 00-034 Warszawa Web: www.cecert.pl

Kapitat Zakfadowy 5.000,00 PLN, Sad Rejonowy dla M. St. Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego;
Konto bankowe: mBank 59 1140 2004 0000 3202 7860 9490




CERTIFICATE

DIRECTIVE 98/79/EC
EC DESIGN-EXAMINATION

CeCert Sp. z o0.0. hereby confirms that manufactured by

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Rm. 405, 406, Zone B/4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side
of Zone B/ 2F, Haowei Building, No. 8 Langshan 2nd

Road, Songpingshan, Songpingshan Community,
Xili Street, Nanshan District, Shenzhen, P.R. China

in vitro diagnostic medical device for self-testing

fluorecare SARS-CoV-2 & Influenza A/B

& RSV Antigen Combo Test Kit
catalogue numbers: MF-71-1, MF-71-2, MF-71-5

in term of the design conforms to the requirements of Annex lli
section 6 to Directive 98/79/EC (as amended) implemented into Polish

Check it

=

CeCert Sp. z o.0.
ul. Zurawia 32/34
00-515 Warszawa

Law, as evidenced by the assessment conducted
by CeCert Sp. z o.0.

CE ..

Validity date: 12.05.2022 - 26.05.2025
Edition issue date: 18.05.2022

Kamil Szczurowski

Director of in Vitro Diagnostic Medical Device
Certification Department

www.cecert.pl Certificate no: CeCert/092/W/E.2

e-mail: biuro@cecert.pl
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Elenco dei dispositivi medici

Criteri di ricerca:

Denominazione fabbricante:

Codice fiscale fabbricante:

Partita IVA / VAT number fabbricante:

Codice nazione fabbricante:

Denominazione mandatario:

Codice fiscale mandatario:

Partita IVA / VAT number mandatario:

Codice nazione mandatario:

Tipologia dispositivo:

Identificativo di registrazione attribuito dal sistema BD/RDM:
Codice attribuito dal fabbricante: MF-71-1

Nome commerciale e modello:

Classificazione CND:

Descrizione CND:

Normativa:

Classe CE (valida solo per dispositivi medici di classe, impiantabili attivi e IVD):

Elenco dispositivi individuati

Dati aggiornati al:27/11/2022

DISPOSITIVO MEDICO/ASSEMBLATO

Area tematica Dispositivi medici | Archivio banche dati

=

@ Stampa | Scarica il dataset

FABBRICANTE/ASSEMBLATORE

IDENTIFICATIVO DATA FINE
NOME PARTITA
TIPOLOGIA DI ISCRITTO AL CODICE ATTRIBUITO DAL DATAPRIMA  IMMISSIONE RUOLO CODICE
COMMERCIALE CND NORMATIVA CLASSE CE DENOMINAZIONE IVA/VAT
DISPOSITIVO REGISTRAZIONE REPERTORIO FABBRICANTE/ASSEMBLATORE PUBBLICAZIONE IN AZIENDA FIS
E MODELLO NUMBER
BD/RDM COMMERCIO
SHENZHEN
expsricane | MCROPROFIT
ABBRICA
SOLMIRA BIOTECH CO.,
SARS-COV-2 & WO0105099099 .
ST - Test .
INFLUENZA - VIROLOGIA .
D.L.vo autodiagnostici
Dispositivo 2333383 N MF-71-1 ABERSY  TESTRAPDI l 22/11/2022 LIF BROKERAGE
(non inclusi
ANTIGEN  E "POINT OF & MANAGEMENT
. nellall. II) SOCIETA' A
COMBOTEST | CARE" - ALTRI MANDATARIO 15720211000 15720211000
RESPONSABILITA
KIT
LIMITATA
SEMPLIFICATA

<< < Pagina:1 > >> Num. Pagine:1 Num. Dispositivi:1
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http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_4.jsp?lingua=italiano&tema=Dispositivi%20medici%20e%20altri%20prodotti&area=dispositivi-medici
http://www.salute.gov.it/portale/documentazione/p6_2_8_1.jsp?lingua=italiano
http://www.salute.gov.it/
https://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_RICERCA%23
http://www.dati.salute.gov.it/dati/dettaglioDataset.jsp?menu=dati&idPag=1
https://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_PAGE_FIRST
https://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_PAGE_DEC
https://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_PAGE_INC
https://www.salute.gov.it/interrogazioneDispositivi/RicercaDispositiviServlet?action=ACTION_PAGE_LAST
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MICROPROFIT TO-04-005 A/2
Declaration of Conformity

Manufacturer: Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Rm, 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side of Zone
B/ 2F, Haowel Bullding, No. 8 Langshan 2nd Road, Songpingshan,
Songpingshan Community, Xili Street, Nanshan District, Shenzhen,
P.R. China

European CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.

Representative: C/ Horacio Lengo n18 - C.P 29006 - Malaga-Spain

Product Name: fluorecare SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test
Kit

Commeon Name: SARS-CoV-2 & influenza A/B & RSV Antigen Combo Test

Kit (Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay)
Brand: SOLMIRA®
Catalogue No.. MF-71-1, MF-71-2, MF-71-5
Classification: Self-testing Device of IVDD 98/79/EC

Conformity Assessment Route: Annex III of VDD 98/79/EC

STANDARDS EN 13612:2002/AC: 2002 EN ISO 13485:2016

APPLIED EN1SO 14971:2012 ENISO 23640:2015
ENISO 18113-1:2011 ENISO 18113-2:2011
ENISO 15223-1:2016 EN 13641:2002

We the manufacturer herewith declare on our solo responsibility that the above mentioned
products meet the provisions of the following EC Council Directives and Standards. All
supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

The products comply-with the essential requirements in accordance with Annex i of the IVDD

98/79/EC.

DIRECTIVES

General applicable directives:

in Vitro Diagnostic Medical Device Directive: COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC of 27 October
1998 concerning in vitro diagnostic medical devices (IVDD 98/79/EC).

Notified Body: CeCert
identification number: c €

2934
(EC) Certificate(s): CeCert/092/W/E.2

Expire date of the Certificate: = 2025.05.26

DATE OF ISSUE: 2022.05.18

SIGNATURE:
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SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit T | Teomy Py py— 7
PRODUCT NAME el Lpiece. 2pieces. 5 pieces ’
Common Name: SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo |
Test Kit (Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay) Geatmenttobe. | 11be 2tubes, stubes per tube.
IREF MF-71
WHAT DOES THE KIT TEST? CITOTEST i Ltd
The SOLMIRA® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combined Test Kit is Authorized representative | Wellkang Ltd
applicable to the simultaneous qualitative detection and differentiation of novel Enterprise Hub, Nw Business Compiex, 1 Beraghmore
Coronavirus (SARS-CoV-2 Anligen), Influenza A virus, Influenza B virus Antigen andlor Rd. Derry, BT48 8SE, Northern Ireland
RSV Antigen in population Nasal swabs samples in vitro. Sterilization methods | Sterilized using irradiation
It can be used as an aid to diagnose coronavirus infection disease (COVID-19), caused CE mark (m‘

by SARS-CoV-2, in symptomatic patients within 7 days of onset. It can also be used to
aid in the diagnosis of diseases caused by Influenza A/B or RSV.
For in vitro diagnostic use only. For selftesting use.

'WHAT ELSE DO YOU NEED?
Timer.

User age requirement
This kit s suable for people over 2 years old.

People under the age of 2-14 cannot operate by themselves. This kit should be used by
adults or parents (18-80 years old) for sample collection and testing.

People aged 14-17 can use this kit o collect samples and test samples under the
supervision of adults or parents (18-60 years old). Supervisors should ensure that users
of the ts of the instructi d

STORAGE CONDITION AND EXPIRY DATE

1.Test kit store at 2-30°C in dry place and protect from light. Test kit is valid for 18 months.

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

HOW TO USE THE TEST?

Use a disinfectant to disinfect your hands after washing your hands

Wash the tabletop on which the test will be performed.

Before testing, read the operating instructions carefully, and restore the testing kit and
samples to room temperature (20- 25°C) before using. The test should be done at 20~25C.
If the kit is removed from the refrigerator, allow it to stand at room temperature(20- 25°C)
for 5 minutes before testing.

1. Twist off the cap of the Sample treatment tube and remove the inner biue stopper. The
purpose of the blue stopper is to prevent the product from leaking during transportation, the
biue stopper should be removed before usel

Insert the treatment tube into the hole of the kit or use other items to hold the treatment tube

have a detailed
the user's operation is correct.

For people over 75 years old, it is recommended that family members or guardians
(18-60 years old) use this kit to collect samples and test samples.

ABOUT COVID-19
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 is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include
fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and
diarrhea are found in a few cases.

'y

in place.

PRINCIPLE
The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen is qualitatively detected in population
Nasal swabs samples by the colloidal gold method. After sample added, the = SN
SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B & RSV) in the sample to be tested is combined
with the SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B & RSV) antibody labelled with colloidal
gold on the binding pad to form the SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B & RSV)
gold complex. Due to the SARS-CoV-2 Antigen (or
Influenza AB & gold complex diff the
membrane. Within the detection line area, the SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza AVB &
RSV)-antibody complex binds to the antibody enclosed within the detection line area,
showing a purple-red band. Colloidal gold labelled SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza
AB & RSV) antibody diffuses to the quality control line (C) region and is captured by
sheep anti-mouse IgG to form red bands. When the reaction is over, the results can be
interpreted by visual observation.

2. Tear open the foil bag, take out the test card, and use it as soon as possible within 1 hour.
3. Sample collection
Nasal swab collection method:

1) Carefully remove sterile nasal swab
from the packaging. (Avoid touching the
end with the cotton swab)

Insert the nasal swab into the left nostril to
2 depth of 25 om (1 inch) from the edge
of the nostril.

MAKE SURE YOUR TEST KIT CONTAINS
1. Test Card

2 )Rotate the nasal swab on the nostril wall
(mucous membrane) 5 times to ensure
adequate sampling.

2. Sample treatment solution
3. Sterile nasal swabs.
4. Sample treatment tube.

Specifications
1 Testibox , 2 Tests/box ,5 Tests/box

Er
Components Wajor Components 3) Repeat the process inthe ight nostlwitn
the same nasal swab, collecing from both

nasal passages to ensure an adequate

TTestbor | 2Testsbox | 5 Testsbox

sample.
1
INTERPRETATION OF ICONS
@ In vitro diagnostic DII Consult instructions.
medical device for use
V Contains sufficient Authorized representative
for <n> tests in the European Community
S Keep away from
Caution
sunlight
Manufacturer €€, | cemaring
Catalogue
REF| Lot Batch code
number
Date of o
- Use-by date
manufacture
Do no use if package is
Self-test
damaged
G | o
GENERAL INFORMATION
Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side of
Zone B/ 2F, Haowei Building, No. 8 Langshan 2nd Road,
Songpingshan, Songpingshan Community, Xili Street, Nanshan District,
Shenzhen, PR. China
Zip Code: 518055
Tel: +86-755-61688835
Fax: +86-755-61688111
Email: bio@microprofit.com
Website: www.microprofit-bio.com
3\ Tryndamere S.L.U
9
\ai/ G/ Miguel Faraday 20 B204, 28906 Getafe Madrid
= CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
[__L_]‘" G/ Horacio Lengo n18-C.P 29006 - Malaga-Spain
Date of revision: Aug., 2022
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CFU/ml; Streptococeus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37x10° CFU/ml; Streptococcus
pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9,30x107 CFU/mi; Hacmophilus influenzae DSM
24049 (TD-4) 7.77x10" CFU/ml; Haemophilus influenzac DSM 4690 (Maryland) 1.41x10" Methode RTPCR
CFUImi:Hacmophils influnzac DSM 23393 (Pitman S76) 1. 23+10' CFU/mi: Goame

berculosis DSM 43990 (BC Ergebnisse | Posity | Negativ

DSM 20566 (SV1) 4,05x10" CFU/ml; Streptococeus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 durch Laien Positiv 30 0 30

3T, tice) 4,69%10° CFU/m; Streptococeus peumoniae (Protein G)

380107 CFUIml; G) DsM 25071
(Gyeongei) 2,70x10° CFU/nl; Mycoplasma preumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FI =10° Nesaiiv ’ v ¥
Zelleiml: Mycoplasma pncumoniac DSM 23979 (M129-B7) =10 Zelleml: Candida albicans P— - - o

DSM 1386 (NIH 3147) 6.53%10° CFU/m; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39x10° CFU/ml;
Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55%10° CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117
(Boston 41501) 1.3110° CFU/m; Pseudomonas acruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93x10" 6

2 Ergebnisse und Analyse von Influenza A:

CFU/ml; Streptococeus salivarius DSM 20560 (275) 5.44x10° CFU/ml: Streptococeus salivarius "
DSM 20067 (21367) 5,09x10° CFU/ml, SARS-CoV-2(5,6x10° TCIDsy/ml), Neue cthode elerenzprodel
Coronavirus-Variante-Stamm B.1.1.7 (alpha) ~ (1,0x10° TCID.y/ml), Neue SARS-CoV-2und | Erecbnisse | Positiv | Negativ Ergebnisse
‘oronavirus-Variante-Stamm et . CID4y/ml), Neue: Influenza A/B und
Cc Variante-Stz B.1351 (Beta) (1,3 m’:rub J/ml), N v Positiv 104 o 104
Coronavirus-Variante-Stamm P.1 (gamma) — ( 22+10° TCIDgy/m), Neue Antigen-Kombi-Test
Coronavirus-Variante-Stamm B.1.617.2 ( delta) (1,9%10° TCID</ml), Neue kit Negativ 9 555 564
Coronavirus-Variante-Stamm B.1.1.529 (omicron) (3.1%10° TCID,y/ml).
o [E—— w | s -
P e e sl Sbstane ol b s s ke Itk it KT T I e
e SARS CoV2. s A1 nd RSV A T b i St °ff;;;,mm
Fiir die unten aufgelisteten Substanzen wurde bestiitigt, dass sie keine mit Methode Professioneller Test | Gesamte
dem SARS-CoV-2, Influenza A /B und RSV-Antigen Kombi-Testkit haben. Benzocain Ergebnisse | Positiv | Negativ Bugebnise
(150mg/dl), Blut (menschlich) (5%), Mucin(Smg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5%), CVS
, R T o E
Nasentropfen  (Phenylephrin) (15%). Afrin (Oxymetazolin) (15%), CVS Nasenspray
2. Ziam (5%, Homdopabich (Al (0%, e - @
hcrl Sy 150, TotcamyciosSmedl, Mopkocn i), i
(0,000126mg/dl), Tamiflu (Oseltamivir Phosphat) (500mg/dl), Budenoside (0,00063 mg/dl), Gesamte Ergebnisse. 17 102 19
Biotin (0.35mg/dl), Methanol (150mg/dl), Acetylsalicylsiure (3mgdl), Diphenhydramin
(0,0774mg/dl), Dextromethorphan (0,001 56mg/dl), Dexamethason (1,2mg/dl), Mucinex(5%). 6.3 Ergebnisse und Analyse von Influenza B:
ek
i [—
Wenn die Konzentration der Virusstimme in der Probe nicht hiher als in der folgenden Tabelle Gesamte
ety
angegeben ist, hat die Konzentration der Virusstimme in der Probe keinen Einfluss auf die Ergebnisse | Positiv Negativ
Testergebnisse des SOLMIRA® SARS-CoV-2 und Influenza A/B und RSV Antigen Testkits. SARS-CoV-2 und P
= N Influenza A/B und RSV | Positiv 80 0 80
W i Konseton e Vi e s die Koo e lendn Tal e nand koY
i Ko i s Tesertnise blommen e B s
JE——— w | = w
SARS-CoV-2 1,8+10°TCIDy/ml Klinische Sensitivitat ~90.91% (95%C: S2.87% ~95 997%)
e v
2009HINI 9.8%10° TCIDu/ml
Rt
sisonales HINT 1.3%10" TCIDg/ml Methode Professioneller Test
Typ AHIN2 2,1%10" TCIDy/ml Ergebnisse
e | s | N
B/Victoria 1510 TCIDsy/ml = e
. = i o 0
B/Yamagata 10 TCID /il Selbsttest
RSV Typ A 4,6%10°TCIDs/ml Negativ ! 107 108
RSV Typ B 13,2410 TCID/ml Gesamie Ergebnisse 12 107 19
Pr— PP—
BT e o sas v
ot wrrcr o ESm—
Geamie Method Referonzprodukt | Gecamte
Ergebnisse | Positiv Negativ gebnisse Ergebrisse | Positv Negaiv Ergebnisse
SaR.Cov2 na
; SR Cov2
Influenza A'B und Positiy 32 0 42 Tnoenss ATB und RSy | Positiv 63 0 6
Antigen-Kombi-Testkit Antigen-Kombi-Testkt
Negativ 26 450 476 Negativ 3 602 605
JE—— w | w W [E——— « | = o
- T O T T
5°LM|RA SAKS -CoV-2 und Influcnza A/B und RSV sche Spezifitit =100,00% (95%CI: 99,39%100,00%)
Dot | i Kot T (Kl G
lenwert Referenzprodukt
(©n F der positiven e ™ Methode Professioneller Test | Gesamte:
s fe
= r 0 s
s oy Bl B
<0 20 24 95.62% L0 Selbsttest
= > En e [ 1 - -
= o m Ty
v i Lo peT—

ve
Reaatve Konektura ((inischo Spesiis) - 100% (550401 99,159 100%)

getestetund wurde 10 Mals wicderholt. Die positive Rate der Ubercinstimmung st 100%
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4. Place the swab sample into the tube, then break the swab at the swab node and leave

the lower half in the treatment tube. Close the cap.

5. Squeeze the swab 10 times in the test tube. Then wait for 1 minutes of sample
reaction. Unscrew the terminal at the top of the cap. If the terminal on the top of the cap
s not unscrewed, and if the blue stopper inside the sample processing tube is not
removed, it wil not be possible to drip liquid!

Each sample well of the test card requires 2 drops (about 60 L) of the treated sample
solution. The wells marked with an *S* under the COVID-19, Influenza A/B or RSV
characters are the sample wells. You can add 3 sample wells at the same time to detect
3 different types of antigens, or you can add only one sample well to detect one type of
antigen. Only 2 drops of the treated sample solution can be added to each sample well !
Adding too much or oo itle of the treated sample solution may result in invalid test
results !

After the sample has been added, the cap, the top terminal of the cap and the blue
stopper are all capped back into the treatment tube and treated as contaminans.

1 minute

|- | e (D

6. The test card is kept at room temperature for 15 minutes to observe the test resuits,
but the observation results over 20 minutes were invalid. If you read the test results after
20 minutes, the test results may be wrong or invalid. While waiting, you cannot touch the

test card or it the test card from the desktop
6 Wrong Result !

TAKE MEASURES DURING THE TEST TO PREVENT SPREAD
INFECTION

1. After the completion of observation and testing, put the used product components into
a plasiic bag, close and put the bag ini plastic it. Reappl
sanlizer to disinfect your hands.

>

2 the above I
HOW TO READ THE RESULTS?

1. Positive of COVID-19 Antigen or RSV: Two red strips, both the detection line (T ine)
and the quality control line (C line) display color.

NOTE: It does not matter the line (T) is lighter or darker than the other; the result is
Positive”

2. Positive of Influenza A/B: Line A and control line (iine C) are colored to represent
Influenza A positiviy. Line B and control line (line C) are colored to represent Influenza B
positiity. Line A, line B and quality control line (line ) show color indicating that both
Influenza A and Influenza B are positive.

NOTE: It does not matter the Line A or Line B is lighter or darker than the other two, the
resultis*Positive’.

3. Negative: a red strip, quality control line (C line) color.

4. Invalid: The position of the quality control line (Line C) in the observation window
does not show any color rendering, indicating that the test is invalid. Sampling and
testing should be re-used with new kits.

If the retest stil shows invalid, please contat our email

io@microprofit.com

Result of COVID-19 A

- -
Positive Negative Invalid

Result of Influenza A/B :

- - -
- =)
FLU A Positive FLU 8 Positive

Negative Invalid
Result of RSV :
Positive Negative Invalid

WHAT SHOULD YOU DO AFTER READING THE TEST RESULT ?

1. A positive resut for COVID-19 Antigen means that you may have COVID-19 disease.
Please contact your doctor for further medical advice. You may be asked to be isolated at
home to avoid spreading the virus to others. Wear a mask when advised and wash your
hands regularly with soap and water. A posilive result for Influenza A/B or RSV means you
may have Influenza or RSV disease. Please contact your doctor for further medical
advice Wear a mask when advised to the

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

You can contact your doctor to find out if another test is needed. In the meantime, try to
avoid leaving your home and have as litle contact as possible with others, including the.
people you live with. Use disposable tissues and throw them straight in the bin. Sneeze and
cough into the crook of your elbow. Wash your hands regularly and wear a face mask.

3. You should not make any medically related decisions without first consulting your dotor.
Actions you take afler getting your test results must comply with current local regulations.

4. Ifthere is a mixed infection of COVID-19 virus, Influenza virus and RSV virus, the disease
may be more serious, and there will be corresponding complications. You shouid pay
atiention to personal protection to prevent infecting others, and go to the hospital for
diagnosis as soon as possible.

DE 1 Test/Kasten, 2 Tests/Kasten. 5 Tests/Kasten
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SOLMIRA Tede TeTare bt
SARS-CoV-2 und Influenza A/B und RSV Antigen-Kombi-Testkit —

(omehlellish | | e | 2Kaseten | 5 Kassetn
PRODUKTNAME Trockenmitel) nikérpern, i
Gebriuchlicher Name: SARS-CoV-2 und Influenza A/B und RSV Antigen Koml ‘;"“"’;““‘;"c‘ﬂ"m:mﬁ:&w=‘
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+ ombi-Test fir SARS-CoV-2 und Influcnza A/B-Virus- und RSV-Antigene | Vorgeiies - S
Der SOLMIRA® Kombi-Test fir SARS-CoV-2 und Influenza A/B-Virus- und RSV-Antig I e I B
Kann fir die gleicheitige qualitative Detcktion und dic neuer Coronaviren fuchen i pro Riluchen
(SARS-CoV-2-Antigene), Influcnza zene, Influenza gene undoder _ Speifische fonen iiber sterile i
RSV-Antigene in Nasenabstrichproben von Testpopulationen verswendet n vitr werden, Hersteller CITOTEST L Herstellung Co., Ld
Dieses Kit kann als Hilfmittel zur c (ovID-19) Wellkang Ltd
verwendet werden, die durch SARS-CoV-2 innerhalb von 7 Tagen nach Ausbruch der Krankheit Enterprise Hub, Nw Business Compiex, | Beraghmore Rd.,
bei symptomatischen Patienten verursacht wird; es kann auch als Hilfsmitel zur Diagnose ciner Derry, BT48 SSE, Nordirland
durch Influenza A/B-Virus oder RSV verursachten Krankheit verwendet werden. D
Nur fir die In-vitro-Diagnostik. Fir Selbstests. “E-Kennzeich

CE-Kennzeichen CE,,,
Anforderung an das Alter des Benutzers WAS BRAUCHEN SIE NOCH?
Dieses Kit ist fir die Leute ab 2 Jabren gecignet. Ein Timer.
Die Leute im Alter von 2-14 Jahren konnen das Kit nicht selbst bedienen. Dieses Kit sollie von
Erwachsenen oder Elien (1560 Jahre alt Testen LA INGEN UND VERFALLSDATUM

Die Leute im Alter von 14-17 Jahren Konnen dicses Kit zur Probenahme und zum Probentesten
unter der Aufsicht von Erwachsenen oder Eltern (18-60 Jahre alt) verwenden. Die Supervisors
sollten sicherstellen, dass die Benutzer die Anforderungen der Bedienungsanleitung genau
verstanden haben und beabachien, ob der Benutzer korrek bedient wird.

Fiir Die Leute, die dlter als 75 Jahre sind, wird es empfohlen, dass Familienmitglicder oder
Erziehungsberechtigte (15-60 Jahre) dieses Kit verwenden, um Proben zu nehmen und Proben 7u

testen.

UBER COVID-19
Die neuen Coronaviren gehdren zur f-

Atemwege. Alle Leute sind dafiir empfinglich. Zurzeit sind dic Patienten, dic sich mit dem

Gattung. COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der

neven Coronavirus infiziert haben, dic. Auch

1. Lagem Sic das Testkit bei 2-30°C an cinem trockenen Ort und schiitzen Sic es vor Licht, Das
Testkit ist fir 18 Monate giltg.

2. Die Testkarte muss bis zum Gebrauch im versicgelien Beutel verbleiben. Sobald der

ebfinet st solle der 1

WIE KANN MAN DEN TEST DURCHFUHREN?

Desinfizieren Sic lhre

‘Wasehen S die Tischplatte, auf der der Test durchgeflihet werden wird
Vor dem Test lesen Sie bitte die Bediemungsanleitung sorgfiltie durch und bringen S das Testkit
und die Proben vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur (20-25°C). Der Test sollte bei 20-25°C
durchgefGihrt werden. Wenn Sic das Kit aus dem Kihischrank nehmen, lassen Sie es vor dem Testen

5 Minuten bei (20-25°C) ligen.

infiziete Leute  Komen cine  Infektionsquelle ~scin.  Basicrend  auf den  aktuellen

betrigt dic von newen Coronaviren 1 bis 14

Tage, meistens 3 bis 7 Tage. Die hiufigsien Manifestationen sind Fieber, Midigkeit und

Reizhusten. In cinigen wenigen Fallen treten nasale Kongestion, laufende Nase, Halsschmerzen,
Myalgic und Durchfall auf.

PRINZIP

Das SARS-CoV-2- und Influcnza A/B- und RSV-Antigen wird durch dic kolloidale
Gold-Methode qualitativ in Nasenabstrichproben der Menschen erkannt. Nachdem die Probe
hinzugefiigt wurde, wird das SARS-CoV-2-Antigen (oder Influenza A/B und RSV) in der zu
testenden Probe mit dem SARS-CoV-2-Antigen (oder Influenza A/B und RSV) Antikbrper, der
mit kolloidalem  Gold markiert ist, auf dem Bindungspad kombiniert, um  den
SARS-CoV-2-Antigen (oder Influenza A/B und RSV) Antikérper-kolloidalen Goldkomplex zu
bilden. Wegen der Chmnumgr'\phlc diffundiert der SARS-CoV-2-Antigen (oder Influcnza A/B

1. Drehen S den Deckel des Probenbehandiungsrohrehens ab und entfernen Sie den inneren blauen
Stipsel. Mit dem blauen Stpsel soll verhindert werden, dass das Produkt wihrend des Transports
austiuft. Dor blaue Stipsel muss vor dem Gbrauch entfornt worden!

Stecken Sie den Belandlungsschlauch in die Offnung des Kits oder verwenden Sie andere
Gegenstinde, um den Behandlungsrilrchen 7u befestgen.

Fy

2. Reifien Sie den Folienbeutel au, nehmen Sie die Testkarte heraus und verwenden Sie die Karte so

schnell wie mdglich innerhalb von 1 Stunde.

wl RSV) Gold-Komplex entlang der ul N 3. Probemaime
el ds Brsichs der Detektionslinic bindet der SARS-CoV-2-Antigen (oder Influenza A/B Die Methode der Nasenabstichuupfer-Nahay
und RSV an den Antikorper im Bercich st cine

lila-rote Bande. Mit kolloidalem Gold markierie SARS-CoV-2-Antigene (oder Influenza A/B
und RSV) diffundieren in den Bercich der Qualtitskontrolllinie (C) und werden von
Schaf- Anti-Maus-IgG cingefangen und zeigen rote Banden. Wenn die Reaktion beendel ist,
Kdnnen Sie die Ergebnisse durch visuelle Beobachtung interpretieren.

ACHTEN SIE DARAUF, DASS IHR TESTKIT DIESE SACHEN
ENTHALT:

1. Testkare

2. Probenbehandlungslosu
3. Sterle Nasenabsirichiupfer
4. Probenbehandlungsrhchen

Spezifikationen

8. Das SOLMIRAR SARS-CoV-2 und Influenza A/B und RSV Antigen Kombi-Testkit kann
das SARS-CoV-2 Nukleokapsidprotein detekticren und man kann die Alpha-, Beta-, Delta-
und Omikron-Mutanten von SARS-CoV-2 mit demSOLMIRA® SARS-CoV-2 Anigen Testkit

unterscheiden.

'WARNUNG UND VORSICHTSMASSNAHME

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstindig durch, bevor Sie das Produkt verwenden.
Befolgen Sic dic Anweisungen sorgfiltig. Wenn Sic dics nicht befolgen, kbnnen Sic cin
ungenaues Ergebnis bekommen.

2. Das Kit ist nur fur die In-vitro-Diagnose gecignet; Sie konnen es nicht wiederholt
verwenden. Verschlucken Sie s nicht

3. Vermeiden Sic, dass die Pufferlsung dic Augen oder die Haut bertihr

4. Halten Sie es fir Kinder unerreichbar

5. Dieses Testkit ist nur i den cinmaligen Gebrauch bestimme, verwenden Sie keine Teile des
Testiits wieder.

6. Verwenden Sie dieses Testkit nicht, wenn es iberfilig ist. Achten Sic vor dem Testen
immer auf das Verfallsdatum.

7. Berihren Si nicht den Reaktionsbereich der Testkassette.

8. Verwenden Sie das Kit nicht, wenn der Beutel beschidigt oder nicht gut versicgelt ist

9. VERAUSSERUNG: Alle Proben und das benutzte Kit sind infekiss. Die VeriuSerung von

Diagnosekits muss  gemal  den  orlichen,  staatlichen und  bundesstaatlichen

ar erfolgen.
11, Bei der Interpretation, wenn es eine Linie im Qualititskontrollbereich und eine Linic im
Detektionsbereich scheint, unabhingig von der Farbiiefe der Farbbanden, bedeutet das, dass
dic Ergebnisse positiv sind

12, Bitte stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge der Probe fir den Test verwendet
wird. Zu viel oder zu wenig Probe fihrt zu ciner Abweichung des Ergebnisses

13. Sic sollen das Endergcbnis in 15 Minuten ablesen. Bitte lesen Sic das Ergebnis nicht nach
20 Minuten ab.

14, Verschiedene Komponenten aus unterschiedlichen Gruppen von Reagenzien konnen nicht

‘austauschbar genutzt werden, um falsche Ergebnisse zu vermeiden.

INTERPRETATION VON IKONEN
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.

Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side of Zone B/
2F, Haowei Building, No. § Langshan 2nd Road, Songpingshan,
Songpingshan Community, Xili Street, Nanshan District, Shenzhen, PR. China
Postleitzahl: 518055

Tel: +86-755-61688835

Fax: +86-755-61688111

E-Mail: bio@microprofit.com

‘Website: www.microprofit-bio.com
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1) Nehmen Sie den sterilen Nasenabstri

vorsich aus der Verpackung. (Vermeiden
Sic es, das Ende mit dem Wattestibchen zu
beriihren)

Fiihren Sic den Nasenstibehen in das linke
Nasenloch bis zu einer Tiefe von 2.5 cm (1

Zoll) vom Rand des Nasenlochs ein.

2) Den Nasenabstrich 5 Male an der
Nasenlochwand (Schleimhaut) drehen, um
eine ausreichende Probenahme 1

gowihrcisten.

., Tryndamere S.LU
5 ;E" CI Miguel Faraday 20 B204, 28906 Getafe Madrid

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo nl8-C.P 29006 - Malaga-Spain

Datum der Uberarbeitung: August, 2022

LIMITATION OF METHODOLOGY

1. This kitis a qualitative test and is only used for in vitro auxiliary diagnosis.

2. Negative test results may occur if the level of antigen in a sample is below the
detection limit of the test, or from improper sample collection, and the negative resulls
are not intended to exclude other non COVID-19 virus, Influenza virus or RSV virus
infections.

3. Unreasonable sampling, transportation, handling, and low virus content in samples
may lead to false negatives.

4. This reagent is a qualitative assay. As it is with any diagnostic procedure, a confirmed
virus infection diagnosis should only be made by a physician after evaluating all clinical
and laboratory findings.

5. Reading the test results earlier than 15 minutes or later than 20 minutes may give
incorrect resuts

6. Anegative test result for COVID-19, Influenza A/B or RSV Antigen does not rule out
COVID-19, Influenza A/B or RSV infection and does not exempt you from the applicable

dentified 100% (100/100) 2019-nCoV negative samples when performed by self test users.
Q8. Is there any chance that I get a “false” negative result with this test?
Itis possible for this test to give an incorrect negative (false negaiive) result”. This means
that you could stil have COVID-19 or Influenza or RSV even though the test result is
negative. If your result is negative and you still experience symptoms related to COVID-19 ,
such as fever, cough andlor shortness of breath, you should seek help from your healthcare
provider.

Q9. I there any chance that I get an incorrect positive result?

There is a very small chance that tis test gives you a positive result that is incorrect (false
positive). If you get a positve resul, you should self-isolate and seek medical help from you
healthcare provider.

Q10. 1 have used the test but no colored band appears at control line (C).
What should I do?

If there is no colored band appears at control line (C) within 15 minutes of performing the test,
then the test has not worked. You should test again, using a new test, taking care (o follow

ules for spread control (e.g. nd pr

QUESTION & ANSWER

Q1. How does the SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo
Test Kit work?

‘The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit is an antigen test that
is to detect novel Coronavirus (SARS-CoV-2 Antigen), Influenza A virus, Influenza B

i \dlor RSV Antigen in swabs samples in vitro.
Q2.What is the difference between a COVID-19 antigen, molecular, and
antibody test?

There are difierent kinds of tesis for diagnosing COVID-19. Molecular tests (also known
a5 PCR tests) detect genatic material from the virs.

Antigen tests are very specific for the virus but are not as sensitive as molecular tests.
Another type of test is an aniibody test. A COVID-19 antibody test detects antibodies that
have been made by your immune system in response to a previous COVID-19 infection.
Q3. Will this test hurt?

No, the disposable sterile swab is ot sharp and it shoud not hurt. Sometimes the swab
can feel slightly uncomfortable or tickly.

Q4. Why do I swab both nostrils?

Swabbing both nostils gives you the best chance of colleciing sufficient sample to
generate an accurate result

It has been observed in some cases that only one nostril has detectable virus, so it is
important to collect from both nostrils. Correct swabbing is important to obiain a correct
result.

You should not make any medically related decisions without first consulting your doctor.
Q5. What does it mean if I have a positive test result?

A positive result for COVID-19 Antigen means that you may have COVID-19 disease.
Please contact your doctor for further medical advice. You may be asked to be isolated
at home 1o avoid spreading the virus to others. Wear a mask when advised and wash
your hands regularly with soap and water. A positive result for Influenza A/B or RSV
means you may have Influenza or RSV disease. Please contact your doctor for further
medical advice Wear a mask when advised to avoid spreading the disease to others.
Actions you fake after getiing your fest results must comply with current local
reguiations.

If there is a mixed infection of COVID-19 virus, Influenza virus and RSV virus, the
disease may be more serious, and there will be corresponding complications. You
should pay attention to personal protection to prevent infecting others, and go to the
hospital for diagnosis as soon as possible.

Q6. What does it mean if | have a negative test result for COVID-19
Antigen?

A negative result means the virus that causes COVID-19 was not found in your sample.
Anegative test result does not guarantee that you do not or have never had COVID-19,
o does it confirm whelher or not you are currently conlagious.

Do you have cold symptoms in addition to the negative at-home test? Since the at-home
test does not provide complete certainty, you should assume that you have COVID-19,
You can contact your doctor o find out if another test is needed. In the meaniime, try fo
avoid leaving your home and have as little contact as possible with others, including the
people you live with. Use disposable tissues and throw them straight in the bin. Sneeze
and cough into the crook of your elbow. Wash your hands regularly and wear a face
mask. Are your symptoms getting worse (difficulty breathing, high fever, etc.)? Contact
your doctorihealth provider immediately

Q7. How accurate is the SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen
Combo Test Kit?

The test has been shown in field clinical evaluations performed by professional health
care persons 1o correctly identify 96.11% (542/668) of 2019-nCoV samples (known as
the test's accuracy). Further, in field clinical evaluations conducted, the test correctly

3) Wicderholen Sic den Vorgang im rechten

Nasenloch mit demselben Nasenabstrich, wobei Si

aus beiden Nasengingen sammeln, um eine

ausreichende Probe zu erhalten.

4. Stecken Sic die Abstrichprobe in das Réhrchen, brechen Sic dann den Abstrichtupfer am
Abstrichtupferknoten ab und lassen Sic dic untere Hilfte im Behandlungsréhrchen. Schlicfien

Sie den Deckel ab.

5. Driicken Sie den Abstrichiupfer 10 Mals im TestShrchen aus. Dann warten Sie 1 Minute lang
auf dic Reaktion der Probe, Schrauben Sic den Terminal an der Oberscite des Deckels ab. Wenn

das Terminal auf der Oberscite des Deckels nicht abgeschraubt und der blaue Stépsel im Inneren
des Probenaufbereitungsrhrchens nicht entfernt wird, ist es nicht miglich, Fllssigkeit 71
tropfent

Jede Probenvertiefung der Testkarte bendtigt 2 Tropfen (etwa 60 L) der behandelien
Probenlosung. Die Vertiefungen, dic mit einem ,S* unter den Zeichen COVID-19, Influcnza A/B

oder RSV sind, sind die Sie konnen 3

sleichzeitig verwenden, um 3 verschiedene Arten von Antigenen zu erkennen, oder Sie kinnen
nur eine Probenvertiefung verwenden, um eine Art von Antigen zu erkennen. In jede
Probenertiefung kénnen nur 2 Tropfen der behandelten Probenlsung getropft werden! Zu viele
oder zu wenige behandele ProbenlGsungen kinnen zu ungiltigen Testergebnissen Ghen!
Nachdem dic Probe hinzugefigt wurde, sollien Sie den Deckel, das obere Terminal des Deckels
und den blauen Siopsel wieder in das Behandlungsidhrchen siecken und als Schadstoffe
bebandeln

15 Minsten

6. Di Testkarte sollte 15 Minuten lang bei Raumtcmperatur bleiben, um dic Testergebnisse zu
beobachten, aber die Beobachtungsergebnisse nach 20 Minuten waren ungillig. Wenn Sie die
Testergebnisse nach 20 Minuten ablesen, konnen die Testergebnisse falsch oder ungltg sein.

Wihrend Sie warten, dirfen Sie die Testkarte nicht berihren oder von der Tischplatte

9 Falsches Ergebnis !

DES TESTS
ANSTECKUNG ZU VERHINDERN

1. Nachdem Sic die Beobachtung und das Testen beendet haben, legen Sic bitte dic verwendeten

aufnehmen.

UM EINE

Produktkomponenten in einen Plastikbeutel. Schliefien Sie den Beutel ab und verpacken Sie den
Beutel in einen anderen Plastikbeutel und werfen Sie ihn weg. Desinfizieren Sie Thre Hinde

noch cinmal mit Desinfektionsmittel.

-> P

2. Bitte fihren Sic den obigen Testbetrieb allein in cinem isolierten Raum durch.
'WIE KANN MAN DIE ERGEBNISSE ABLESEN?
1. Positiv fiir COVID-19. Antigen oder RSV: Zwei rote Streifen, beide die Detektionslinic.

(T-Linic) und dic Qualiitskontrolllnie (C-Linic) zcigen die rote Farbe an

FR
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OLMIRA Kit de test combiné de I’antigéne

SRAS-CoV-2 & de la grippe A/B & du VRS C (Hn

DESIGNATION DU PRODUIT
Nom commun : Kit de test combiné de Iantigéne SRAS-CoV-2 & de la grippe
A/B & du VRS (immunoessai chromatographique d’or colloidal)

[@Mwl

QUE TESTE LEKIT ?

Le kit de test combin de I'antigéne SRAS-CoV-2 & de la grippe A/B & du VRS SOLMIRA®.
estappliqué pour la détection qualitative simultanée et la différenciation du nouveau coronavirus
(antigéne SARS-CoV-2). le virus de Ia grippe A, I'antigéne du virus de la grippe B et/ou I'antigéne
du VRS dans des échanillons d' [ in vitro.

1 peut servir d'nide au diagnostic d la (cov éc par
Ie SRAS-CoV-2 ches les paients qu dévloppen des sympimes dans n dés de 7 jours &

compter du début. Il peut & daider par

Atthe same time, contact our email: bio@microprofit.com immediately.
Q11.Can any medication or medical conditions affect the results?

We have done research on the effects of the drug, see Chapter 5 of the INDEX OF
CHARACTERISTICS. The results showed that the drugs listed in Section 5 had no effect on
the test resuls. If you are taking medicines other than those listed, ask your doctor for
advice.

Q12. What are the possible risks of this test?

Possible Risks:

« Discomfort during the sampling

© Incorrect test results (see Interpreting Results and Limitations Sections).

Q13. What should | do if there is blood on the nasal swab when | use it?
Please check for damage to the nasal cavity due 1o the nasal swab. If so, contact your doctor
after the test is complete. Blood does not affect test resuits

INDEX OF CHARACTERISTICS

1. Positive reference coincidence rate: the positive reference coincidence rate of the
enterprise should be 100%

2. Negative reference product conformity rate: the negative reference product conformity
rate of the enterprise should be 100%

3. Limit of detection (LoD)

@ The LoD of SARS-CoV-2 is:49 TCID/mL.

@ The LoD of the Influenza A s:

Virusstmins Lab

2009118 196-10°TCIDS0ML

Seasonsl HINI 2410 TCIDSOmL

Type AbINZ SaTCIDS YL

@ The LoD the Influenza B is:

Virus strains LoD
BVictoria 5¥10°TCIDS0/mL
B/Yamagata 2,625<106TCIDSO/mL

@RSV type Als 1.15%104 TC IDe/mLRSV type B s 1.6x104 TC IDsy/mL.
4. Cross-reactivity:

@ Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with
SARS-CoV-2 antigen Test ;

Human Coronavirus (0C43) 3.8 x 10°PFU/ml ;Human Coronavirus (229€) 2.3 x 10%PFU/mI ;Human
Coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05 x 10°PFU/m Human Coronavirus
(NLB3) 2.8 x 10°PFU/m ;Human Coronavirus (HKU1) (N-protein) dSug/m ;Adenovirus Type 01
(species C) 8.34x 10'PFU/mi ;Adenovirus Type 02 (Species ) 1.05 x 10°PFU/mi ;Adenovirus Type 11
(Species B) 1.02 x 10'PFU/m sEnterovirus Type 68 (2014 lsolate) 1.05 x 10°PFU/mi Human
Metapneumovirus( 16 Type A1) 3.80 x 10°PFU/ml Human Metapneumovirus (3 Type B1 strain
Peru 2_2002) 1,41 x 10'PFU/mI Parainfluenza Virus (Type 1) 1.26 x 10°PFU/ml Parainfluenza Virus
(Type 2) 126 x 10°PFU/ml ;Parainfluenza Virus (Type 3) 3.39 x 10°PFU/ml Parainfivenza Virus
(Type 48) 3.80 x 10°PFU/mi Respiratory Syncytial Virus Type A (lsolate:  2006) 735 x
10SPFU/mI(RSY excepted) ;Rhinovirus (Type 1A) 105 x m‘wu/ml Influenza Type A, HINZ
(HK/8/68) 151 x 10° Type A, HINL a57x
10%FU/milinluenza A excepted) influenza Type A, HINIpdm (Canada/6294/03) 126 x
10°PFU/mi(influenza A excepted) ;influenza Type B (Texas/6/11) 2.26 x 10°PFU/mi(influenza B
excepted) influenza  Type 8  (Alabama/2/17) 3.16 10°PFU/milinfluenza
excepted) Staphylococus  aureus (Protein A) DSM 21705 (€. Domann) 362 x

10°CFU/mI  Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ) 7.64x
10°CFU/mI Sapvlococts aureus (Proen. A 0SM 46320 (€. Domann) 450
10°CFU/mI iStaphylococcus  epidermidis  DSM 1798  (PCI 1200) 430 x

10U/l Stapylocorcus spidermids DSM 20044 (Fusse) 510 x 10CEU/m  Borcetela
pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU/mI ;Bordetella pertussis DSM 4926 (sato and Arai)
2,02 X 10°CFU/mI Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 10°CFU/ml Legionalle pneumophila
DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 10°CFU/mI jLegionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1)
117 x 10°CFU/ml  Streptococcus pyogenes Dsw 20565 (10, T 137 x
10°CFU/mI Streptococcus  pyogenes  DSM 2071 (5. Koshimura, S .30 x
10°CFU/mI Haemophilus influenzae DSM 24049 mmy 7.77 x 10°CEU/mI  ;Haemophilus

HINWEIS: Es ist egal, ob die Linie (T) heller oder dunkler als die andere ist; das Ergebnis ist
_positv®,

2. Positiv fr Influenza A/B: Linic A und dic Kontrolllinie (C-Linic) sind cingefirbt, um dic
Positivitit von Influenza A darzustellen. Linie 13 und die Kontrollinie (C-Linie) sind gefirbt, um die
P
zeigen durch ihe Farbe an, dass man fir sowohl Influcnza A als auch Influenza B positiv ist.
HINWEIS: Es ist egal, ob die Linie A oder die Linie B heller oder dunkler als di beiden anderen ist
das Ergebnis st posit-

itivitit von Influenza B darzustellen. Linie A, Linie B und die Qualititskontrolllinie (C-Linie)

3. Negativ: ein roter Streifen fir die Qualititskontrolllnie (C-Linic).

4. Ungil

Die Position der Qualititskonolllinic (Linie ) im Beobachtungsfenser zeigt keine
Farbwiedergabe. Das bedeutet, dass der Test ungilt ist. Sie sollten die Probenahme und den Test
it neuen Kits wiederholen.

Wenn der emeute Test immer noch ungiltig s, kontaktieren Sic bitte unsere E-Mail
bio@microprofit.com

Ergebnis fiir COVID-19 Antigen:

Positiv Negativ Ungiliig

Ergebnis fir Influenza A/B:

- - -
- -
- -
FLU A/B Positiv FLU APositiy FLU B Positv
Negativ Ungilis
Ergebnis fir RSV:
Positiv Negativ Ungillig

'WAS SOLLTEN SIE NACH DEM ABLESEN DES TESTERGEBNISSES
TUN?

1. Ein positives Ergebnis fir COVID-19-Antigen bedeutet, dass Sie moglicherweise an COVID-19
Ieiden. Kontaktieren Sie bitte Thren Arzt lr weitere medizinische Beratung. Moglicherweise werden
Sie gebeten, sich zu Hause zu isolieren, um andere nicht anzustecken. Wenn Sie dazu aufgefordert

werden, tragen Si bite einen Mundschutz und waschen Sie Thre Hnde regelmiGig mit Seife und
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ur I'écouvillon nasal stérile :

Fabricant CITOTEST Labware Co., Ltd.
Wellkang Ltd

Enterprise Hub, Nw Business Compiex, 1 Beraghmore
Rd., Derry, BT48 8SE, Irlande du Nord

Représentant autorisé

la grippe A/B ou le VRS

Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour I'utlisation d'autotest.

Age de I'u

Ce kit convient aux personnes dgées de plus de 2 ans.

lisateur

Les personnes Agées de moins de 2 & 14 ans ne peuvent pas effectuer le test elles-mémes. Ce kit
doit étre utiisé par des adultes ou des parents (igés de 18 i 60 ans) pour le prélévement et le test
des échantillons.

Cekitp L
tester sous dul e

de 14417 ans pourp lons et les
1860 ans). L

Sassurer que les uiilisateurs comprennent en détail les exigences des instructions et surveiller

Vopération correcte de Iuilisateur
i 7 les

tuteurs (agés de 18 4 60 ans) uilisent ce kit pour prélever des échantillons et les tester

APROPOS DE COVID-19

Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre f. Le COVID-19 est une infection respiratoire.
aigué. La population est universellement sensible. Actuellement, les patients atieints de nouveau
coronavirus sont la principale source d'infection. Les personnes infectées asymplomatiques

peuvent également &tre une source infectieuse. Selon 'enquéte acelle, la

Marque CE

par irradiation

DE QUOI D’AUTRE AVEZ-VOUS BESOIN ?
Minuterie.

CONDITION DE STOCKAGE ET DATE DE PEREMPTION

1. Conservez le kit dans un endrot sec 3 2-30°C, 4 Pabri de Ia lumidre Le kit de test est valable pendant
18 mois.

2. La cassette de st doit étre conservée dans Ia pochette seellée avant son uilisation. Le test doit étre

effectué dans Iheure qui suit Iouverture de la pochette de la carte de test.

COMMENT UTILISER LE TEST ?

Désinfectez vos mains avee un désinfectant aprés les avoir lavées.

Lavez le platcau de table o le test sera effectué.

Avant de procéder au test, liscz attentivement les instructions d'utilisation et ramenez le kit de test et

s échantillons 4 température ambiante (20-25°C) avant Iutilsation. Le test doit étre effectué i une
0-25°C. Sile 0-25°C)

pendant $ minutes avant le test.

ériode dincubation est de 14 14 jours, e plus souvent de 3.4 7 jours. Les principaus symptomes
incluent Ia fiévre, Ia fatigue et Ia toux séche. Un petit nombre de cas présentent une congestion

nasale, un écoulement nasal, un mal de gorge, une myalgie et une diarhée.

PRINCIPE
Détection qualitative de I'antigéne du SRAS-Co?

2, el grippe ATB et du VRS par 'or coloidsl
dans des échantllons d'écouvillonnages nasaux de I populaton. Aprés 'jout de 'échantillon,
Vantigéne du SRAS.CoV-2 (ou de I grippe A/B et du VRS) dans échantillon  tester st combiné
avee anticorps de Tanigéne du SRAS-CoV-2 (ou de Ia grippe A/B et du VRS) marqué i 'or
colloidal sur e tampon d fsison pour former e complexe anticorps-or collodal d Pantigne du
SRAS-CoV:2 (ou de la grippe A/B et du VRS). A la suite de Ianalyse chromatographiaue, le
complexe antigéne SRAS-CoV-2 (ou grippe A/B et VRS) - anticorps - o collidal se diffuse le
long de la membrane de itrocelulose Le complexe antigéne SRAS-CoV-2 (ou grippe A/B ct
VRS) - anticorps e e & anticorps enferme dans la zone de I ligne de détecton et présente une
bande rouge-violet anticorps de I'anigéne du SRAS-CoV-2 (ou de a grippe A/B ct du VRS)

marqué a Lor. la zone de la

) et est capturé par
des 1gG de mouton anti-souris pour former des bandes rouges. Si la réaction est terminée, les

résultats peuvent étre interprétés par une inspection visuelle.

ASSUREZ-VOUS QUE VOTRE KIT DE TEST COMPREND
1. Cassette de test

2. Solution de traitement de I'échantillon

3. Ecouvillons nasaux stériles

4. Tube de traitement de I'échantillon

Spécifications
1 Test/Boite, 2 Tests/Boite, 5 Tests/Boite

Composants

[EFe71 | EF] e |Mn.,« l Prncipaus comporants

1 T

but du bouchon blew est d'empécher le produit de fuir pendant le transport et il doit étre retié avant

bleud Pintérieur. Le

Vuilisation !
Insérez le twbe de traitement dans le trou du kit ou utlisez d"autres éléments pour maintenir le tbe de

traitement en place.

a

influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41 x 10'CFU/ml Haemophilus influenzae DSM 23393
(Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/ml ;Mycobacterium tuberculosis o5 43990 (xcsr hce) 469

Ufml Streptococcus  pneumoniae — (Protein G) 0566
10°CFU/mI  jStreptococcus pneumoniae (Protein G) DSM o7 Uwgensenlsl) 380 x
10°CFU/ml  sStreptococcus pneumoniae - (Protein G osm 2071 (Gyeongs) 270 ¢
10°CFU/ml Mycoplasma  pneumoniae DSM 23978 (aton Agent, FH) »10°

cells/ml ;Mycoplasma peumoniae DSM 23979 (M129- sn >10° cells/ml sCandida albicans DS
186 (mH 3147) 653 x 10°CFU/ml  Candidaalbicans psm 1665 (132) 239 x
dida albicans DSM 5817 (806M) 2.5 x 10°CFU/ml ;Pseudomonas
serginoss DS 1117 (Bostn 41501 131 ¢ 10°CFU/ml ;Pseudomonas aeruginosa DSM
3227 (schutze) 393 FU/ml  Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x
10°CFU/ml .Streptoco:cus b Do 30087 (21367) 5,09 x 10°CFU/m.
@Virusibacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with
Influenza A1
Human Coronavirus (0C43) 3.8 x 10°PFU/ml Human Coromavirus (2296) 23 x
10PFU/mI Human  Coronavirus MERS  (Florida/USA-2 Saudi  Arabia_2014) 105 x
10°PEU/mi Human Coronavirus (NL63) 2.8 x 10'PFU/mi Human Coronavirus (HKU) (N-protein)
45yg/mi ;Adenovirus Type 01 (Species C) 8 34x 10'PFU/mI Adenovirus Type 02 (Species C) 1.05
X 10°PFU/mI jAdenovirus Type 11 (Species B) 1.02 x 107PFU/mI ;Enterovirus Type 68 (2014
Isolate) 1.05 x 10°PFU/mi Human Metapneumovirus( 16 Type A1) 3.80 x 10°PFU/ml Human
Metapneumovirus (3 Type BL strain Peru 2_2002) 1,41 x 10*PFU/ml Parainfluenza Vius (Type 1)
1.26 x 10°PFU/ml ;Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26 x 10°PFU/m ;Parainfluenza Virus (Type 3)
339 x 10°PFU/ml Parainfluenza Virus (Type 48) 3.80 x 10°PFU/ml ;Respiratory Syncytial Virus
Type A (1solate: 2006) 7.35 x 105PFU/mI(RSV excepted) ;Rhinovirus (Type 14) 1.05 x
10°PFU/m :Influenza Type B (Texas/6/11) 2.26 x 10°PFU/mllinfluenza B excepted) jnfluenza
Type 8 316 x10° 8 excepted) (Protein
A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU/ml _;Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E.
Domann, Univ) 7.64x 10°CFU/ml ~;Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann)
458 10°CFU/ml  iStaphylococcus epidermidis DSV 1798 (PCI 1200) 490 x
10°CFU/ml ;Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/mI Bordetella
pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU/mI Bordetella pertussis DSM 4926 (sato and Aval)
202 x 16°CFU/ml  jBordetella pertussis DSM 5571 807 x 10°CFU/ml Legionalle
pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 10'CFU/mI Legionalle pneumophila DSM
7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10°CFU/ml Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1.37
x 10CFU/ml  Streptococcus pyogenes DSM 2071 (5. Koshimura, Sv 930 x
10°CFU/ml ;Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77 x 10°CFU/ml ;Haemophilus
influenzae DSM 4690 (Maryland) 141 x 10'CFU/ml Haemophilus influenzae DSM 23393
(Pittman 576) 1.23 x 10°CFU/mI ;Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x
10°CFU/mI Streptococcus  pneumoniae  (Protein ) DSM 20566 (SV1) 4.05 x
10°CFU/mI  Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (jorgensen262) 3.80 x
10°CFU/ml  Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggil 270 x
10°CFU/ml Mycoplasma  pneumoniae DSV 23978 (Eaton Agent, FH) >10°
cell/mi ;Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-87) >10° cells/mi ;Candida albicans DSM
1386 (NIH 3147) 653 x 10°CFU/ml  Candida albicans DSM 1665 (132) 239 x
10°CFU/mI iCandida albicans DSM 5817 (806M) 2.5 x 10°CFU/ml ;Pseudomonas
aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x 10°CFU/mI ;Pseudomonas aeruginosa DSM 3227
(schutze) 393 x 10°CFU/ml  Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.4 x
10°CFU/mI Streptococeus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x 10°CFU/ml: SARS-CoV-2(5.6
x 105 TCIDSO/mL),New coronavirus variant strain 8.1.1.7 (@lpha) ¢ 10x 106
TCIDS0/ML), New coronavirus variant strain B.1.351 (Beta) ¢ 13 108
TCIDSO/ML), New coronavirus variant strain P.1 (gamma) (2.2x 106 TCIDSO/ML), New
‘coronavirus variant strain B.1.617.2 (delta) (1.9x 106 TCIDSO/mL), New coronavirus.
variant strain B.1.1.529 (omicron)  (3.1x 106 TCIDSO/mL)
®Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with
Influenza B antigen Test:
Human Coronavirus (0C43) 3.8 x 10°PFU/ml Human Coronavirus (2296) 23 x
10°PFU/mI Human  Coronavirus MERS  (Florida/USA-2_Saudi  Arabla_2014) 105 x
10°PFU/mi (NL63) 2.8 x 10°PFU/m 5
45yg/mi ;Adenovirus Type 01 (Species C) 8 34x 10'PFU/mI ;Adenovirus Type 02 (Species C) 1.05
X 10°PFU/mI ;Adenovirus Type 11 (species 8) 1.02 x 107PFU/mI ;Enterovirus Type 68 (2014
Isolate) 1.05 x 10°PFU/ml Human Metapneumovirus( 16 Type A1) 380 x 10°PFU/ml Human
Metapneumovirus (3 Type B strain Peru 2_2002) 1,41 x 10'PFU/mi Parainfiuenza Vius (Type 1)
1.26 x 10°PFU/ml Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26 x 10°PFU/m ;Parainfluenza Virus (Type 3)
339 x 10°PFU/ml Parainfluenza Virus (Type 48) 3.80 x 10°PFU/ml ;Respiratory Syncytial Virus
Type A (1solate: 2006) 7.35 x 105PFU/mI(RSV excepted) ;Rhinovirus (Type 1A) 1.05 x
10PFU/ml influenza Type A H3NZ (HK/8/68) 151 x 10°PFU/milinflvenza A
excepted) jinfluenza Type A, HIND (Brisbane/59/07) 457 x 10°PFU/milinfluenza A
excepted) iinfluenza Type A, HINIpdm (Canada/6294/09) 126 x 10°PFU/milinfluenza A
excepted) ; Staphylococus aureus (Protein Al DSM 21705 (€. Domann) 362 x
10°CFU/ml  ;Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21879 (E. Domann, Univ) 7.64x
10°CFU/mI Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (£ Domann) 4.58x
10°CFU/ml Staphylococcus  epidermidis  DSM. 1798 (PCI 1200) 490 x
10°CFU/ml ;Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 10°CFU/mI Bordetella
pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71 x 10°CFU/ml ~;Bordetella pertussis DSM 4926 (sato and Arai)

2.02 x 10°CFU/ml ;Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 10°CFU/ml ;Legionalle pneumophila Budenoside (0.00063 mg/dL), Biotin (0.35mg/dL), Methanol (150mg/dL), Acetylsalicylic Acid Total Results 88 58- | 668
DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 10°CFU/ml Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) (3mg/dL), ’ ) TSy 03T GERCTIE T
117 x  10°CFU/ml iStreptococcus  pyogenes  DSM 20565  (SF130, T1) 137 x Dexamethasone (1.2 mg/dL), Mucinex(5%). Clinical specificity =100.00% (95%Cl:99.37%~100.00%)
10°CFU/ml ;Streptococcus  pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 930 x 6.Hook - Reference product
10°CFU/ml  ;Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77 x 10°CFU/ml  ;Haemophilus ‘When the Virus strains in the sample do not exceed the concentration in the following Professional test Total Results.
influenzae 141 % 10°CFU/mI;Haemophil DSM 23393 (Pittman table, the high concentration of Virus strains in the sample has no effect on the detection Resulls | Positve | Negative
576) 123 x 10°CFU/ml  ;Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69 x fesults of the SOLMIRA® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combined Test
10°CFU/ml ;Streptococcus  pneumoniae  (Protein  G)  DSM 20566 (V1) 4.05 x KitWhen the concentration of Virus strains is higher than the concentration in the self-test Positive " ° "
10°CFU/ml  jStreptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (lorgensen262) 3.80 x following table, false negaive test results may oceur. Negativel 1 107 108
10°CFU/ml Streptococcus  pneumoniae (Protein G) DSM 25871 (Gyeonggi] 270 x irus strains Limit value
10°CFU/mI ;Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >10° cells/ml ;Mycoplasma - Total Results 12 107 119
pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° cells/ml ;Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53 x SARS-Cov-2 18 x 10°TCID, /mL
10°CRU/mI Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/mlCanida albicans DSM 5817 Jo— Jp—— 6.4 Results and Analysis of RSV:
(806M) 2.55 x 10°CFU/mi  ;Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x — Ppye— oo e
10°CFU/mIPseudomonas aeruginosa DSM 3227 (schutze) 3.93 x 10°CFU/mI J Total Results
Salivarius DSM 20560 (275) 5.44 x 10°CFU/ml _:Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09 x Type AN 2.1x 10°TCID,jmL. SARSCOV2 & Results | Positve | Negative
10°CFU/ml; SARS-CoV-2(5.6 x 105 TCIDS0/mL),New coronavirus variant strain B.1.1.7 (alpha) p— Influenza A/B & RSV | postive P P’ o
BVictora 15 10°TCID L.

(1.0x 106 TCIDS0/mL), New coronavirus variant strain 8.1.351 (Beta) 13k 106 - Armgen Combo Test
TCIDSO/mL), New coronavirus variant strain P1 (gamma)  (22x 106 TCIDSO/mL),  New BYamagata 1x 10° TCID, /mL. kit Negative 3 602 605
Coronavirus variant train B1617.2 (deltal  (19x 106 TCIDSO/m), New coronavirus variant Py prSr— — p — —
strain B.1.1.529 (omicron) (3.1x 106 TCIDSO/mL).
(@Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with RSV RSV type B 3.2%107 TCID,/ml Clinical sensitivity )5.45% (95%C1:87.45% ~99.05%)
antigen Test : Clinical specificity =100.00% (95%C1:99.39%~100.00%)

Human Coronavirus (0C43) 3.8 x 10°PFU/ml ;Human Coronavirus (229€) 2.3 x 10'PFU/ml Human

& Clncal Accurscy Reference product

lysis of SARS-CoV-2. Method
Coronavirus MERS (Florida/UsA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x 10°PFU/mI :Human Coronavirus (NL63) Method pe— Professional esl__| o131 Resuits
28 10°PFU/mi Human Coronavirus (HKU1) (N-protein) 45yig/mi ;Adenovirus Type 01 (species C) Total Results Results | Positive | Negative
834 10'PFU/mI Adenovirus Type 02 (species ) 1.05 x 10'PFU/mI ;Adenovirus Type 11 (species B) SARS-COV-2 & Results | Positive | Negative stest P - o ”
1,02 x 10PFU/m Enterovirus Type 68 (2014 Islate) 1.05 x 10'PFU/mI Human Influenza A/B & RSV | Positive 302 o 302
Metapneumovirus( 16 Type A1) 380 x 10'PFU/mI Human Metapneumovirus (3 Type BL stain Peru Antgen Combo Test Negativel 1 87 88
it
2_2002) 1,41 x 10'PFU/ml ;Parainfluenza Virus (Type 1) 1.26 x 10°PFU/ml ;Parainfluenza Virus (Type Negative 2% 450 478
Total Results 32 87 9
2)1.26 X 10°PFU/mi Parainfluenza Virus (Type 3) 3.39 x 10°PFU/mi Parainfluenza Virus (Type 48)
. " Total Results 368 450 818
380X 10°PFU/m| Rhinovirus (Type 14) 105 x 10°PFU/mi influcnza Type A, H3N2 (HK/8/68) 1.51
" n y oilven, sban Gyl ol 'SOLMIRA® SARS-CoV-2 Antigen Test (Colloidal
1o PFU/mi(Influenza A excepted) jinfluenza Type A, HIN1 (Brisbane/59/07) 4.57 x T RT.PCR Gold Chromatographic Immunoassay)
10°PFU/milinfivenza A excepted) influenza Type A, HIN 1pdm (Canada/6294/09) 1.26 x Positve corect rate (  Clinical  sensitivity )t  Ci<38=9293% en aaiia
10'PFU/milinfiuenza A excepted) influenza Type B (Texas/6/11) 2.26 x 10°PFU/mi(iniuenza B (85%CH:89.82%-~95.33: Eoiposiivelesiy) ERs (L
! v Negative correct rate (Clinical specificity) = 100% (95%CI:99.18% ~100%) "
excepted) influenza Type )3.16x10' 8 excepted) <25 105 104 99.05%
aureus (Protein A) DSM 21705 (€. Domann) 3.62 x 10°CFU/ml Staphylococus aureus (Protein A) Method RT-PCR <30 217 214 98.62% 100%
DSM 21979 (E. Domann, Univ) 7.64x 10°CFU/ml Protein P — oo Total Resuits <35 297 292 98.32%
Domann) 4.58x 10°CEU/m Staphylococeus epidermidis DSM 1798 (°CI 1200) 4.90 x osuls | Posttve eaate. <38 368 342 92.93%
AR/ Staphlocoscs eskermiis DSM 20044 (s 5 10 10CFU/m) Bt by Lay person Positive 30 o 20
lher) 2.71 % 10°CFU/mi o N . a0 7. Repeatability: The repeatability reference products of the enterprise were tested,
2,02 X 10°CFU/mI ;Bordetella pertussis DSM 5571 8.07 x 10°CFU/mI _jLegionalle pneumophila o repeated for 10 times, and the positive coincidence rate fs 100%
O5M 7513 Pidelphin 1) 450X TG/ egonalepreumoshilaDSM 7514 L5 Argles-) “Total Results 2 o o
L47x10°CFU/ml  ;Streptococcus pyogenes DSM 20365 (SF130, T1) 1.37 x 8. The SOLMIRA® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kitis test for
10°CFU/ml Streptococcus pyogenes DSM 2071 (. Koshimura, ) 8.30 x § ‘SARS-CoV-2 nucleocapsid protein, the mutants of SARS-Cov-2 Alpha, Beta, Gamma,
10°CFU/m  Haemophilus infiuenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77 x 10°CFU/ml Haemophilus 6.2 Results and Analysis of Influenza A Deta and Omicron can be identifed by the SOLMIRA® SARS-Cov-2 Antigen Test Kt
influenzae DSM 4690 (Maryland) 141 x 10'CEU/ml ~;Haemophilus influenzac DSM 23393 (Pittman
576)1.23 X 10°CFU/mI Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT,tice) 4.69 x Method Reference product | @ el Resuits WARNING AND PRECAUTION
HOCRU/m Sepocoscuspreumoniae (Proein 6 DS 20566 (V1) 405 x SARS.Cov-2 & Results | Posiive | Negative 1. Read the Insisuction for use completely before using the product. Follow the instructions
10ceu/ml (Protein G) DSM 11967 380x Influenza A/B & RSV | Positive 104 0 104 carefuly. Failure to do so may result in an inaccurate resuit.
10°cku/ml (Protein G) DSM 25971 ( x Antigen Combo Test 2. The kitis only used for n viro diagnosis; it cannot be used repeatedy. Do not swalow.
10°CFU/mI;Mycoplasma preumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >10° cells/ml ;Mycoplasma Kit Negative 9 555 564 3. Avoid getting the buffer solution Into the eyes or skins.
preumoniae DSM 23979 (M129-87) >10° cells/mi :Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 653 x 4 Keep out of reach chidren,
Total Results 13 555 668

10°CFU/mI Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/ml ~iCandida albicans DSM 5817
(806M) 2.55 x 10°CFU/mI Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x

10°CRU/mI ;Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (schutze) 3.93 x 10°CFU/mI Streptococcus
salivarius DSM 10°CFU/ml DSM 20067 (21367) 5.09 .
10°CFU/ml. SARS-CoV-2(5.6 x 105 TCIDS0/mL) New coronavirus variant strain B.1.1.7
(alpha) (1.0 106 TCIDSO/mL), New Goronavirus variant strain B.1.351 (Beta)  (1.3x 106
TCIDS0/mL), New coronavirus variant strain P.1 (gamma) (2.2x 106 TCIDSO/mL), New
coronavirus variant strain B.1.617.2 ( delta) (1.9% 106 TCIDS0/mL), New coronavirus variant
sirain B.1.1.529 (omicron) (3.1 106 TCIDSO/mL).

5. Interference

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

Substances lsted below are confirmed not to have interference response with SARS-CoV-2 &
Influenza A/B & RSV Antigen Combined Test Kit. Benzocaine (150 mg/dL), Blood (human) (%),
Mucin(s mg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5%), CVS Nasal Drops (phenylephrine) (15%), Afrin
(Oxymetazoline) (15%), VS Nasal Spray (Cromolyn) (15 % ) Zicam Cold Remedy (5%),
Homeopathic (Alkalol) (10%), Sore Throat Phenol Spray (15%), Tobramycin(3.3me/aL),
Mupirocin(0.15m/dl), Futicasone ~ (0.000126mg/dL)Tamiflu (Oseltamivir phosphate) (500mg/cl),

Wasser. Ein positives Ergebnis fir Influenza A/B oder RSV bedeutet, dass Sie
an Influenza oder RSV leiden. Kontaktieren Sie bitte Thren Arzt i weitere medizinische
Beratung. Wenn Sic dazu aufgefordert werden, tragen Sie bitte cinen Mundschutz, um andere
nicht anzustecken.

2. Ein negatives Ergebnis fir COVID-19, Influenza A/B oder RSV-Antigen bedeuter, dass das
Virus von COVID-19, Influenza A/B oder RSV nicht in Ihrer Probe gefunden wurde. Ein
negatives Testergebnis it keine Garantie dafir, dass Sie nicht an COVID-19 leiden oder gelitten
haben, und es bestitigt auch nicht, ob Sie zurzeit infektios sind oder nicht, Wenn Sie Kalte
Symptome, Dysproe oder hohes Fieber haben, sollien Sie annehmen, dass Sie Covid-19,
Influenza A/B oder RSV haben, weil der Heimtest keine vollstandige Sicheheit geben kann

Sie konnen Thren Arzt kontaktieren, um herauszufinden, ob ein anderer Test notwendig is

Versuchen Ihre verlassen iz Kontakt
it anderen zu haben, einschlieBlich der Menschen, mit denen Sie zusammenleben. Verwenden
Sie bitie Eimweglaschenticher und werfen Sie sie direkt in den Malleimer, Niesen und husten Sie
bitte in Ihre Ellenbeuge. Waschen Sie bite regelmillig dic Hande und tragen Sie cinen
Mundschutz.

3. Ohne Konsulticren mit Threm Arzt sollien Sic keine medizinisch relevanten

i . tragen Sie bitte cinen waschen Sie Ihre g mit
Seife und Wasser. Ein positives Ergebnis fir Influenza A/B oder RSV bedeutet, dass Sie
moglicherweise an Influenza oder RSV leiden. Kontakiieren Sic bitte Thren Arzt fir weitere
‘medizinische Beratung. Wenn Sie dazu aufgefordert werden, tragen Sie bitt cinen Mundschutz, um

andere nic

anzustecken
Mafinahmen, die Sic nach Ablesen Ihrer Testergebnisse erercifen, miissen den akiuellen lokalen
Vorschrifien entsprechen,

Bei ciner mit dem COV . dem

und dem RSV-Virus kann
die Krankheit schwerwiegender sein und es kommt zu entsprechenden Komplikationen. Sie sollten
auf persanlichen Schutz achien, um andere nicht anzustecken, und sich so schnell wie milich zur
Diagnose ins Krankenhaus begeben,

F6. Was bedeutet es, wenn ich ein negatives Testergebnis fiir COVID-19 Antigen
habe?

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass das Virus, das COVID-19 verursacht, nicht in Threr Probe
gefunden wurde.

Ein negatives Testergebnis ist keine Garantie dafir, dass Sie nicht an COVID-19 leiden oder gelitten

haben, ‘auch nicht, ob Sie zurzeit infekd d oder nicht

reffen. MaBinahmen, die Sie nach Ablesen Ihrer Testergebnisse ergreifen, missen den aktuellen

lokalen Vorschrifien entsprechen

4. Bei ciner mit dem C . dem und dem RSV-Virus

Haben Sie zusitzlich zu dem negativen Heimiest noch Kiilte Symptome? Weil der Heimtest keine
vollstindige Sicherheit gibt, sollien Sie davon ausgehen, dass Sie COVID-19 haben. Sie konnen

Ihren Arzt kontaktieren, um herauszufinden, ob cin anderer Test notwendig ist. Versuchen Sic

Kann die undes Sie
Sollten auf persdnlichen Schutz achten, um andere nicht anzustecken, und sich so schnell wie

mbglich zur Diagnose ins Krankenhaus begeben.

EINSCHRANKUNG DER METHODOLOGIE

1. Dieses Kit Test und wird nur fir die verwendet,

2. Wenn das Antigen in ciner Probe unter der Detektionsgrenze des Tests licgt oder cine
unsachgemibe Probenentnahme vorliegt, kann es zu negativen Testergebnissen kommen. Die
negativen Ergebnisse bedeuten nicht, dass cine Infektion mit anderen Viren als dem
COVID-19-Virus, dem Influenza-Virus oder dem RSV-Virus ausgeschlossen i

3. Unsachgemie Probenahme, Transport, Behandlung und cin geringer Virengehalt in den
Proben kinnen zu falsch negativen Ergebnissen fihren.

4. Dieses Reagen ist eine qualitative Prifung. Wie bei jedem diagnostischen Verfahren kann die
bestitigte Diagnose einer Virusinfektion nur von einem Arzt gestelll werden, nachdem alle
Klinischen und Laborbefunde ausgewertet worden sind.

5. Wenn Sie die Testergebnisse frither als 15 Minuten oder spiler als 20 Minuten ablesen, kinnen
die Ergebnisse falsch scin

6. Ein negatives Testergebnis fiir COVID-19, Influenza A/B oder RSV-Antigen schlieft cine
COVID-19-, Influenza A/B- oder RS’
gelienden Vorschrifien zur Kontrolle der Ausbreitung (2 B. Kontakibeschrinkungen und
Schutzmalinahmen)

Flnfektion nicht aus und befreit Sie nicht von den

FRAGE UND ANTWORT

FL Wie funktioniert das SARS-CoV-2 und Influenza A/B und RSV Antigen
Kombi-Testkit?

Das SARS-CoV-2 und Influenza A/B und RSV Antigen Kombi-Testkit ist cin Antigentest zur
Detektion von neuen Coronaviren (SARS-CoV-2 Antigen), Influenza A-Virus, Influenza B-Virus
Antigen und/oder RSV Antigen in Nasenabstrichproben der Menschen i itro

F2. Was ist der Unterschied owischen einem COVID-19 Antigen-, Molekular- und
Antikrpertest?

Es gibt verschiedene Arten von Tests zur Diagnose von COVID-19. Molekulare Tests (auch als
PCR-Tests nnen genctisches Material des

Antigen-Tests sind sehr spezifisch firdas Virus, aber nicht so sensitiv wie molekulare Tests,

Eine andere Art von Test ist cin

Ihre Wohnung nicht zu verlassen und méglichst wenig Kontakt mit anderen zu
haben, einschlieBlich der Menschen, mit denen Sie zusammenleben. Verwenden Sie bitie
Einwegtaschentiicher und werfen Sic sic dirckt in den Mallcimer. Nicsen und husten Sie bitte in Thre

i inen Mundschutz. Haben sich

Ellenbeuge. Waschen Si bite regelmalig die Hinde und tragen
Thre Symptome verschlimmert (Atemnot, hohes Fieber, usw,)? Kontaktiren Sie sofort Thren Arzy
Gesundheitslicferanten.

F7. Wie genau ist das SARS-CoV-2 und Influenza A/B und RSV Antigen
Kombi-Testkit?

Bei Klinischen Feldauswertungen durch professionelle Gesundheitsfachkrific hat sich gezeigt, dass
der Test 96,11 % (642/668) der 2019-nCo\-Proben korrekt identifziert (bekannt als die Genauigheit
des Tests). Auberdem hat der Test bei Klinischen Felduntersuchungen 100% (100/100)
2019-nCoV-negative Proben korekt idenifiziert, wemn Anwender den Test sclbst durchgefihrt
haben.

F8. Gibt es cine Chance, dass ich mit diesem Test ein ,falsches* negatives Ergebnis
bekomme?

s ist moich, dass Sie ein falsches negatives Ergebnis beim Test bekommen. Das bedeutet, dass Sie
COVID-19, Influenza oder RSV leiden konnten, obwohl das Testergebnis negativ ist. Wenn Thr
Ergebnis negativ ist und Sie immer noch Symptome wie 7. B. Fieber, Husten und/oder Atemnot
haben, die mit COVID-19
bitten,

FY. Ist es miglich, dass ich ein fulsches positives Ergebnis bekomme?

Es gibt eine seh Kleine Chance, dass Sie bei diesem Test ein falsches positives Ergebnis bekommen

(falsch positiv). Wenn Sic cin positives Ergebis bekommen, sollien Sic sich selbst isolicren und

sollten Sie Thren Gy um Hilfe

‘medizinische Hilfe bei Thren Gesundheitslieferanten suchen.
FI0. Ich habe den Test durchgefiihrt, aber es erscheint kein farbiges Band an der
Kontrolllinie (C). Was sollte ich tun?

Wenn es nach 15 Minuten keinen farbigen Sreifen an der Kontrlllnie (C) gib, funkioniert dr Test

L Sie sollien den Test mit einem neuen Testkit wiederholen und die Anweisungen genau
befolgen. Kontakticren unsere E-Mail:

FI1. Kinnen Medikamente oder Krankheiten die Ergebnisse beeinflussen?

‘Wir haben Untersuchungen schon zu den Wirkungen der Medikamente durchgefihrt, lesen Sic dazu
Kapitel 5 des INDEX DER MERKMALE. Dic Ergebnisse zeigien, dass die Medikamente in

Abschnitt  keinen Einfluss auf die Testergel

isse hatten. Wenn Sic andere Medikamente cinnehmen

Mit cinem CO Konnen
Sie Antikérper detckticren, die von Ihrem Immunsystem als Reaktion auf cine friihere
COVID-19-Infektion gebildet wurden

F3. Wird dieser Test schaden?

Neis

der sterile Eimwegabstrichtupfer ist nicht scharf und sollte nicht wehtun. Manchmal kann
man sich mit dem Abstrichtupfer ein bisschen unbequem oder kitzelig fihien.

F4. Warum muss ich beide Nasenlischer abtupfen?

Wenn Sie beide Nasenlicher abtupfen, haben Sie die grofite Moglichkeit, geniigend Proben zu
Sammeln, um ein genaues Ergebnis 7u bekommen.

In cinigen Fallen wurden Viren nur in einem Nasenloch gefunden, also ist s wichtig, Proben aus
beiden Nasenlchern zu nehmen. Korrekies Abtupfen ist auch wichtig. um ein korrekies.
Ergebnis zu bekommen.

Ohne Konsulticren mit Ihrem Arzt sollien Sic keine medizinisch relevanten

als . fragen Sic Thren Arzt um R,
F12. Was sind die miglichen Risiken dieses Tests?

Magliche Risiken:

« Unbequem scin wiltrend der Probenahime

« Falsche bschitte a o).
FI3. Was soll ich tun, wenn es Blut an dem Nasenabstrichtupfer gibt, wenn ich ihn
verwende?

Bitte achien Sie darauf, ob die Nasenhohle durch den Nasenabstrichtupfer verletzt wurde. Wenn dies

der Fall ist, kontaktieren Sie Thren Arzt nach dem Test. Das Blut hat keinen Einfluss auf die

Testergebnisse.

teften.
FS. Was bedeutet es, wenn ich ein positives Testergebnis habe?

Ein positves Ergebnis fir COVID-19-Antigen bedeutet, dass Sie mélicherweise an COVID-19
leiden. Kontaktieren Sie bitte Ihven Arzt fir weitere medizinische Beraung. Moglichereise

werden Sie gebeten, sich zu Hause zu isolieren, um andere nicht anzustecken. Wenn Sie dazu

3) Répétez Ia procédure avee le méme
écouvillon nasal dans la narine droite,

n prélevant dans les deux voics nasales

pour assurer un échaniillon adéquat.

4. Placez ' e tube, puis cassez I'écouvill du nceud de I'écouvillon et

laissez la moitié inférieure dans le wbe de tratement, Mettez le bouchon.

,_4

5. Pressez Iécouvillon 10 fois dans e tube & essai. Attendez ensuite 1 minute pour la réaction de.
Iéchantillon. Dévissez la borne située en haut du bouchon. Si la borne située en haut du bouchon

West pas dévissée, il nest pas possible de §'égoutter si le bouchon bleu & Pintérieur du tube de.

raitement de I'échantillon m'est pas rtiré
Chaque puits d'échantillon de la carte de test nécessite 2 gouttes (environ 60 L) de la solution
@échantillon raite. Les puits marqués d'un « $ » sous les caractéres COVID-19, grippe A/B ou
VRS sont les puits d'échantillon. Vous pouvez ajouter 3 puits d'échantillon en méme temps pour
détecter 3 types dantigénes différents, ou un seul puits d'chantillon pour détecter un seul type
antigéne. Seules 2 goutes de la solution d*échantillon traitée peuvent éire ajoutées & chague
puits d'échantillon ! Lajout dune trop grande ou trop petite quantité de solution déchantilon
raitée peut entrainer des résultats invalides |

Aprés avoir ajouté Iéchanillon, e bouchon, I'extrémité supérieure du bouchon et fe bouchon biew

dans e tube

6. La cassette de test est conservée i température ambiante pendant 15 minutes pour observer les
résultats du test. Toute obscrvation faitc aprés 20 minutes west pas valable. Si vous lisez les

20 minutes, lides. Vous ne

devez pas toucher la carte de test i la soulever de la table pendant Ia période dattente.

0 Résultat erroné !

PRENEZ DES MESURES POUR EVITER LA PROPAGATION DE
L’ INFECTION PENDANT LE TEST

1. Une fois Iobservation et " sac

W

e plsiqe, Tt metisle dans un e sk en plustique o ezl Répliuez du

2. Déchirez la pochettc cn aluminium, retirez la carte de test et utliscz-la le P
dans I'heure qui suit.
3. Collecte d"échantillons

Méthode de collecte par écouvillon nasal

1) Retirez délicatement I"écouvillon nasal
stéile de son emballage. (Evitez de toucher
Textrémité avee le coton-tige)

Insérez I'écouvillon nasal dans la narine
‘gauche & une profondeur de 2,5em (1 pouce)
du bord de la narinc.

2F

de a narine (muq

tes tourner Iécouvillon nasal sur la paroi

€) 5 fois pour assurcr un

preélévement adéqual.

afin de les désinfecter.

2. Effectuez le test ci-dessus seul dans une piéce isolée.
COMMENT LIRE LES RESULTATS ?
1. Positif & Iantigé VID-19 ou au VRS : Deux band laligne

INDEX DER MERKMALE

1. Positive Dic positive des Unternchmens sollie
100% betragen.

2. Negative Dic negative des

Unternchmens sollte 100% betragen,
3. Detektionsgrenze (LoD):
() Dic LoD von SARS-CoV-2 ist: 49 TCIDs/mL.

colorées pour indiquer qu'clles sont positives  Ia fois pour Ia grippe A Ia grippe B.

REMARQUE : Il importe peu que I ligne A ou a ligne I soit plus elaire ou plus foneée que les deus.

autres, le résultat st « Positf .

s . )
4. Invalide : La ligne de contrle de qualité (ligne C) ne présente pas de développement de la couleur
dans Ia fe

3. Negatif couleur de la

tre d"observation, ce qui indique que e test n'est pas valide. L'échanillonnage et les tests
doivent ére rulisés avec de nouveau kis.

Sile nowveau test mest toujours pas valide, veuillez nous contacter par  courriel
bio@microprofit.com.

Résultat de Pantigine COVID-19 :

Positif Négatif Invalide

Résultat de la grippe A/B :

- - -
- -
Positif A/B FLU Positif AFLU Positif B FLU
Négatif Invalide
Résultat du VRS :
Posi Négatif Invalide

QUE DEVEZ-VOUS FAIRE APRES AVOIR LU LE RESULTAT DU TEST ?
1. Un résultat positf pour Iantigéne COVID-19 sign

e que vous pouvez avoir la maladie COVID-19.

1 peut vous ére

demande de vous isoler che vous pour éviter de transmettre Ie virus i d"autres personnes, Portez un
‘masque lorsque cela est conseillé et lavez-vous réguliérement les mains ave de I'eau et du savon. Un
sésultat positif pour la rippe A/B ou le VRS signifie que vous étes peut-éire ateint de a grippe ou du
VRS, Veuillez contacter votre médecin pour obtenir des conscils médicaux supplémentaires. Le port

d'un masque est recommandé pour éviter de transmettre Ia maladie & d"autres personnes.

Ty et la ligne de coniréle de qualit (ligne C) étant colorées.
REMARQUE : Il importe peu que la ligne (T) soit plus claire ou plus foncée que Fautre, le
résultat est « Positf .

2. Positif Ia grippe A/B : La ligne Act |
la positivité de Ia grippe A. La ligne B et fa ligne de contrdle (ligne €
la positivit de la grippe B. La ligne A, la ligne B et la ligne de controle de qualié (ligne C) sont

8 oré indiquer

sont colorées pour indiquer

pour lantigéne COVID-19, grippe A/B ou VRS signifie que e virus responsable
du COVID-19, de Ia grippe AB ou du VRS n'a pas té trouve dans votre échantillon. Un résultat
négatif ne garanit pas que vous ne soyez pas ou mavez jamais &¢ infecté par le COVID-19, et ne
confirme pas non plus que vous étes actuellement contagieux. Si vous présentez des symptomes de
rhume, une dyspnée ou une forte idvre, vous devez supposer que vous éles infecté par le covid-19, la
arippe A/B oule VRS, car le test & domieile ne permet pas d"une cerlitude compléte

‘Vous pouvez contacter votre médecin pour savoir si un autre test est nécessaire. En attendant, essayez

5. The test kit is for single use only, do ot reuse any components of the test kit
6. Do not use this test beyond the expiration date printed on the outer package. Always

Clinical sensitivity
Clinical specificity

2.04% (95%C1:85.42% ~96.29%)
=100.00% (96%C1:99.34%~100.00%)
Reference product piry date prior to testing.

Method
Professional fest | oo o 7. Do not touch the reaction area of the test cassette.
Results | Positive | Negative 8. Do not use the kitf the pouch s punctured or not well sealed.
ittest Pv— p o - 9. DIPOSAL: All specimens and the used-kit has the infectious risk. The process of
disposing the diagnostic kit must follow the local, state and federal infectious disposal
Negative| 0 102 102 lawsiregulations.
1. During the time of interpretation, no matter the shade of the color band, it can be found
Total Results " 02 "9 o be positive as long as two lines appear on the quality control area and the detection
5 Romuts and Analyss of fuonza & area, respecively.
ind Analysis of Infiu
esults and Analysis of Infienza 12. Please ensure that an appropriate amount of sample is used for testing, too much or
othod Referoncs product 100 litle of sample amount will cause the result deviation.
Total Results 13. The final result should be read in 15 minutes. Please do not read the result after 20
Results | Positve | Negative
SARS-CoV-2 & co minutes.
Influenza A/B & RSV | positve 80 o 80 14. Various components of diferent batch of reagents cannot be used interchangeably in
Antigen Combo Test orderto avoid wrong results
kit Negative 8 580 568
5.
@ Die LoD der Inf : pncumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >10° Zelle/ml; Mycoplasma prcumoniae DSM 23979
[E— Lon (M129-B7) >10° Zelleiml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53+10" CFUml; Candida
albicans DSM 1665 (132) 2.3910° CFU/ml: Candida albicans DSM 5817 (S06M) 2,55x10° CFUfml;
2Nt 010Dl Pscudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31x10° CFUmi: Pseudomonas acruginosa
Suisonsles HINT 2A0TCD, k. DSM 3227 (Sehutze) 3,9310" CFUIml; Sirepiococeus salivarius DSM 20560 (275) 5.44x10°
CFU/m: Streptococeus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09x10" CFU/ml: SARS-CoV-2(5.6x10°
N H0TCID
AN (TRt TCID, /), Neue Coronavirus-Variane-Stamm B. 117 (alpha) (1.0-10°  TCID,gml).  Neue
© Die LoD der Influenza B it Coronavirus-Variante-Stamm B.1.351 (Beta)  (1,3x10° TCID ). Neue
Virensamne Lon Coronavirus-Variante-Stamm P (gamma)  (2.2¢10° TCID /). Neue
Coronavirus-Variante-Stamm  B16172  (delw)  (19x10°  TCIDyml),  Neue
BiVicoria SI0TCID. .
Coronavirus-Variante-Stamm B.1.1.529 (omicron)  (3,110° TCID,/ml)
Biamagata [ —— @Dic unten aufglisteten Vi ien haben bestitigt keine dvitit mit dem
CORSV Typ Alist 1,1510° TC 1D/, RSV Typ B ist 1,6<10° TC D/l Influenza B-Antigen Test:
4 Kecumeakinitit Humanes Coronavirus (OC43) 3,810° PFU/ml; Humanes Coronavirus (229E) 2,3%10° PFUm:
(Dic unten sugeteen VieenBakicie haben st e Kreuarakai it dem "m0 Coronvis MERS,(ForidalUSA2_Sau A 2014) 0510 PFU; Humanes
SARS.Cov-2 Amtgen Test: Coronavirus (NL63) 28¢10° PFU/m; Humanes Coronavirus (HKUI) (N-protein) 45 pg/mis
Homanes Coronavirus (OC43) 3,8<10° PEUfml; Humanes Coronavirus (229E) 2,310 PFUfml; Adenovirus Typ 01 (Speies C) 8.34x10° PFUImi: Adenovirus Typ 02 (Spezies €) 1.05x10° PFU/ml;
Humanes Coronavirus MERS ~ (Florida/USA-2_Saudi-Arsbien 2014) 105x10° PFU/m; Adenovirus Typ 11 (Spezies B) 1.02+10 PFU/e: Enterovirus Typ 68 (2014 Isolat) 1.05x10° PFU/mi:
Humanes Coronavirus (NLE3) 2.8x10° PFU/mi; Humancs Coronavirus (HKUI) (N-Protcin) 45 Humanes Metapneumovirus( 16 Typ A1) 3.80x10° PFU/ml; Humanes Metapneumovirus (3 Typ BI
pg/ml; Adenovirus Typ 01 (Spezies €) 8,3410° PFU/ml; Adenovirus Typ 02 (Spezies C) . e
105+10° PFUml; Adenovirus Tup 11 (Spesies B) 1.0210' PFUjm; Enterovius Typ 68 (2014 Stamm Peru 2 2002) 14110 PFU/ml: Parainfluenza Virus (Typ 1) 1.26%10° PFU/m; Parainfucnza
Iolate) 105%10° PFU/ml; Humanes Metapneumovirus( 16 Typ A1) 3.80<10° PFUm; Virus (Typ 2) 1.2610° PFU/mi; Parainfluenza Virus (Typ 3) 3.3910° PFU/mi; Parainfluenza Virus
Humanes Metapncumovirus (3 Typ BI Stamm Peru 2_2002) 1.4110° PFU/ml; Parainflucnza (Typ 4B) 3,80x10° PFU/mi; Respiratorisches Synzytialvirus Typ A (Isolat: 2006) 7,35x10° PFU/ml;
Virus (Typ 1) m.m. PR/ Faicnza Vi (7yp 2) 126410 PEU/ml: Parainflucnza I i o PR
Vi (o3} 339610° Paaintincnzs Vs, (o 4By 380610° PFUME: Riinevis (T 14) 1.05<10° PRUIm; nflonzs Typ A, HAN2 (HKIB8) 151x10° PR
Respiratorisches Synzytialvirus Typ A (Isolat: 2006) 7,35x10° PFUjn; Rhinovirus (Typ 1A) Influcnza Typ A, HINI (Brisbane/s9/07) 457<10° PFUmI : Influenza Typ A, HINIpdm
LOSA0° PRUm: ez Top A H3N2 (K68 1S1710° PRUmi: e Top A, (Canadsi629409) 12610 PFUl; Saphlococs s (Protin A) DS 21705 (5. Do)
HIN (Brishane’s9/07) 45710° PFUm: Ifluenza Typ A, HINIpdm (Canadal6204/09) 3,6210° CFUfnl; Staphylococus aureus (Protcin A) DSM 21979 (E. Domann, Univ) 7,64x10°
126410° PFUml: Influenza Typ B (Texas/6/11) 226¢10° PFUMml: Influenza Typ B iy . i -
(Alabama/2/17) 3,16x10° PFU/ml; Staphylococus aureus (I’rmem A) DSM 21705 (E. Domann) CFUMml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58x10° CFU/ml;
3,62x10" CFU/m; Staphylococus aurcus (Protcin A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.6410" Staphylococeus epidermidis DSM 1798 (PC1 1200) 4,90x10" CFU/ml; Staphylococcus epidermidis
CFU/mi; Staphylococus aurcus (Protein A) DSM 46320 ‘t Domann) 4,58x10° CFU/mi; DSM 20044 (Fussel) 5,10<10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71%10° CFU/ml;
Soptylococs pimidis DS 1798 (1 1200) 490<10" CFUIm tahylococs el por M 4926 (Sate und Arat 2.09.10° (Ul Bondetel D st
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10+10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato und Arai) 202x10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSM
2.71x10" CFU/ml; Bordetela pertussis DSM 4926 (Sato und A 20210 CFUm Bl 807410° CFUInl; Legonle pncumophia DSM. 7513, (Phiadelpia-1) 450<10" CFUm:
pertussis DSM 5571 8,0710° CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17x10° CFU/mi; Streptococeus pyogenes
4,50x10° CFU/m; Legionalle pncumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17<10° CFU/ml; N N 10 CFUImi: Streptococcus pyogenes DS S, Koshimura, Sv
Stepocosusprogens DSM 20565 (SF130, T 1.37x10" CFUImi; Streptococcus s DSM 20565 (SF130, T1) 1,3710° CFU/ml; Streptococeus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, $v)
071 (5. Koshimura, S4) 9,30<10° CFU/mi; Haemophilus influcnzae DS 24049 (TD-4)  9:30<10" CFU/m: Haemophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7,77x10° CFUmi: Hacmophilus
T CPUm Hacmophilus influenzac DSM 4690 (Maryland) 141107 CFUml; influcnzae DSM 4690 (Maryland) 1.4110" CFU/mi; Hacmaphilus influenzac DSM 23393 (Pitman
Haemophilus_influenzac DS} 3 (Pitman 576) 1.23x10° CFUmI; Mycobacterium 576) 1,23%10° CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tce) 4,69%10° CFU/ml;
iberalois DS 4999 (RCT. tice) 4.69+10" CFU/mi; Streptococeus oo (rien O X e
566 (SV1) 4,05%10° CFU/m; Sirsptococcus. paassoniae. (eotcin G) DSM 11967 Sireplococcus prcumoniae (Prolein G) DSM 2066 (SV1) 4,05%10° CFU/ml ; Streptococeus
UmgzneenZhZ\ 3804107 CFU/ml: Sireptococeus ecnks B ) D 25971 prcumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 380107 CEU/ml; Streptococcus pneumoniac
(Gpeomas) 2,70<10'CEUm: Ncoplasma preumoriac DS 23975 (Eaton Agen, FH) 10 (Protein G) DSM 25971 (Gyeongai) 2,70+10° CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978
Zelle/m; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (MI129-57) 10° Zelle/mi; Candida albicans X e o BTy >10°
B TSt (S Ul Contias lbions DS 1668 (113, 290\t CE T (Eaton Agent, FH) >10° Zelleiml: Mycoplasma prcumoniac DSM 23979 (M129-B7) >10° Zelle/m;
Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55¢10" CFU/mi; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53+10" CFUjml: Candida albicans DSM 1665 (132)
(Boston 41501) 131x10° CFU/m; Pscudomonas acruginosa DSM 3227 (Schutze) 393<10° 23910 CFU/nl; Candida abicans DSM 817 (S06M) 2.55x10° CFU/m; Pseudomonas aeruginosa
CEUm: Sneptococcus salivarius DSM 20360 (275) 5.44+10 CFUfml; Strptococcus salivaris DSM 1117 (Bston 41501) 131x10° CFU/ml; Pscudomenss acruginosa DSM 3227 (Schatze)
DSV 20067 (21367) 5,09<10° CFU/ml |
N 393¢10° CFU/ml: Streptococeus salivarius DSM 20560 (275) 5.4410° CFU/ml: Streptococcus
@Dic unten aufgelisteten Virew/Bakerien haben bestitigt keine Kreuzrcaktivitit mit
Influema Ar salivarius DSM 20067 (21367) 5.09%10° CFU/ml; SARS-CoV-2(5.6<10° TCIDg/ml), Neue
oronavirus-Variante-Stamm B.1.1.7 Galpha)  (1,0+10° i), e
Humanes Coronavius (0C43) 3,8<10" PFU/mi; Humanes Coronavirus (2296) 23<10'PFUml; <! Variante-Stamm B.L1.T Glpha) (1,010 TCIDmb. N
. Coronavirus-Variante-Stamm  BA3SI  (Bew) (1310 TCIDgmb,  Newe
Humanes Coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.0510° PEU/ml; Humanes
oronavirus-Variante-Stamm P (gamma) 2410° i), cue
Coronavirus (NL63) 2,810 PFU/m Humanes Coronavirus (HKUL) (Noprotein) 45 pginls Samm Pl (gmme) 22410 T/ N
Adenovirus Typ 01 (Speries €) 834<10° PFUjml: Adenovirus Typ 02 (Speries €) 105101 neVims-Varkane-Stamm B.Lo17.2 éeli) (19410 TCID/mD. Neue
. Coronavirus-Variante-Stamm B.1.1.529 (omicron)  (3,110° TCID.y/mi).
PEUIml; Adenovirus Typ 11 (Spezies B) 102107 PFU/ml; Enterovirus Typ 68 (2014 Isolat) - Hoe o
105410" PFU/ml; Humanes Metapneunovirus( 16 Typ AD) 380<10° PFUmI; Humanes ~ O0ie wnten aufielisteten faben bestidgt keine it dem
Metapneumovirus (3 Typ B1 Stamm Peru 2 2002) 141%10°PFUml; Parainfluenza Virus (Typ 1) - "HEen 1est .
N Humanes Coronavirus (OC43) 3,810°PFU/ml; Humanes Coronavirus (2298) 2,3x10" PFU/ml;
1,26410° PFU/m; Parainfluenza Virus (Typ 2) 1,26%10° PFU/ml; Parainfluenza Virus (Typ 3) "
339610 PFUmL Pasinlonza Vins (Typ 48) 33010° PPUInl; Respimorches PSS Coronmvins MERS (FloridwUSA-2_Sei Arbin2014) L0310 FU/ls manes
oy Ty Al 20073510 Pl i (yp 1) 10810 P, O (N9 2810 PO/ s Gt (KU1 i) 5 s
flacnza Typ B (Toxas/11) 226410° PFUlmis nfluensa Typ B (Alabama17) 316100 AJTOURS T 01 Speries ©) 8 34510° PFU/ml; Adenovirus Ty 02 Speries € 1L05<10°PFUIml;
enovirus crics B) 102 fml; Enterovirus solate) 1,0510°
PRU/mI Staphylococus aurcus (Protcin A) DSM 21705 (E. Domam) 3.62x10° CFUfml; Top 1 (Speries B) 1027107 PEU/m: Enterovie '?/"“‘2“'“ Jote) L0510
Saphylococus awens (Protin A) DSM 21979 (5. Domann, Univy 7.640100 P, PPUM Humanes Meapneumonieust I6TypAH).ED>'<]0 PFU/ml: Humanes Metapneumovirus (3
“Typ BI Stamm Peru 2_2002) 14110 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Typ 1) 12610° PFU/ml;
Staphylococusaurus (Protein A) DSM 46320 (5. Domann) 4.59<10° CFUImi; Sapylococeus 7 1 S P 2.2002) L4110 PFU e i (T 12610
odmid DS 17980 120 4010 CFUl, St DSy 30 PSP i 572012610 PEUm s i (3010 U
(Ruse $1061" U Dol gt DM, 4925 (Wi 271010 CPpt; P Vi (5 0.0 PE Ly i (3 14)LOS P
“Typ A, H3N2 (HK/S/68) 1,5110° PFUm ; Influcnza Typ A, HINT (Brisbanc/S9/07) 4,5710°
Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato und Ara) 2,02<10° CFU/ml; Bordetella pertussis DSV > (KRGS LS1107Pry e A TN (Brsbane 3907 4.3
5571 8.07510" CFU/mi: Legionall prcumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 450<10' CFUjml; 0/ ¢ Influenza Typ A, HIN pdm (Canad/G294/09) 126"10" PFUIml s Infucnza Typ B
ey (Texas/6/11) 2.26%10° PFU/mi: Influenza Typ B (Alabama/2/17) 3,16x 10° PFU/mi; Staphylococus
Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17101°CFU/mi: Streptococeus pyogenes
reus (Prote 705 (E. Domann) 3,62x10° CFU/ml ; Staphylococus aureus (Prote
DSM 20565 (SF130, T1) 13710 CFU/mi; Streptococeus pyogenes DSM 2071 (5. Koshimurs,  *11°4" (Pr01ein A) DSV 21703 F Domanm) 3,62¢107CEUIm s Staphylococus aureus (Protein A)
S 930410 CFUmL: Hacmophus infuenze DSM 24099 (TD) 77710 CFUjml; DM 21979 (B Domam, Univ) 7.6x10"CFUini; Saphylosoes uras (Profin A) DSM 46320
Hacmophilus influenzac DSM 4690 (Maryland) 141107 CFU/mi; Haemophilus influnzas (- Do) 4:38+10" CFU/ml : Saphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 490+10°
Jiml; Staphylococeus epidermidis 14 (Fussel) 5,10<10' CFU/mi: Bordetella pertussis
DSV 2505 i 70125110 CFUm s o DSV 390G, €1/ SO s DS 204 () 51010 U/ okl s
) 46910 Ul Sepoces resmise (roin ©) DSME 2035 SV 45y D3 42 ORI 2711 CFU/m;Borcla st DS 52 (50 A 202410
CFUmE: Scptococeus rewmontae (Prten G DSM 11967 (lorgensen262) 506107 U CPUL: Bordtllperssis DSMLST1 80710’ CFU/m; Legionalle peumophila DSM 7513
iladelphia-1) 4,50+10 CFU/mi; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17x10'*
Strptococeus preumoniac (Protcin G) DSM 25971 (Gycongei) 2.70+10° CFU/m; Mycoplasma (111 4e1PHia=D) 4:307107CFU/m; Legionalle preumophila DS 7514 (Los Angeles-1) 11710
-4
@éviter de quiter volre domicile et davoir le moins de confacts possible avee les autres, y  Un résultat négatif signific que le virus qui cause le COVID-19 n'a pas €ié trouvé dans votre
vivent avee vous. echantillon.
poubelle. Eternuez et toussez dans le creux de votre coude. Lavez vos mains. Un rés 4 y ravez, é ¢ OVID-19,
portez un masaque. non plus que vous &
3. Vous ne devez pas prendre de deécision d"ordre médical sans consulter votre médecin. Les  Comme
mesures que vous prenez aprés avoir obtenu les résultas de votre ax foumit e, vous pposer que vous tes infecté par le COVID-19. Vous
réglementations locales en vigueur pouvez contacter votre médecin pour savoir i un autre est est nécessaire. En attendant, essayez
4 Bncas dfeton ist gt e virs COVID-13levirsde o ipp t e vius VRS, o maladic 4" d qinir voe domile  &'vor e mois e contcts posibleaves s auies,y ompris
peut éte plus Vous dever prendre d ceux qui vivent ave vous. Uilsez des mouchoirs jetables et jetez-les directement dans la poubelle.
personnelles pour évitr a transmission & d'autres . et vous rendre & I'hapital p e creu de votre coude. Lavez vos mains fréquemment et porez un masque.
diagnostic dés que possible Vos sympiomes s'agaraventls (diffieuliés respiratoires, fievre élevée, etc) 7 Contacter
immédiatement volre médecin ou volre prestatare de soins de santé
LIMITATION DE LA METHODE Q7. Quelle est la précision du kit de test combiné de U'antigéne SARS-CoV-2 & de la
1. Ce it st un test qualitatif et desting uniquement au diagnostic auxiliare i vitro grippe A/B & du VRS ?
2. Des résultats négatifs peuvent étre obtenus i le niveau d'antigéne dans un échantillon est Ila le test 1% (642/668) des échantillons de 2019-nCoV
inférieur 4 Ia limite de détection du test, ou en cas de prélévement incorrct de 'échanillon. Les  (ce que T'on appelle la précision du test) lors d'évaluations cliniques sur site réalisées par des
ésultats négatifs ne sont pas destinés & exclure d"autres nfections non lices au virus COVID-19,  professionnels de Ia santé. En outr, e test a correctement identifié 100% (100/100) des échantilons
auvirus de la grippe ou au virus VRS. négatis au 2019-nCoV lors d'éval I Galise autotest
s au o Q8. Estil possible d’obtenir un « faux » résultat négatif avec ce test ?
virus dans s échantillons peuvent entrainer des faux négatis, 11 st possible que ce test donne un résuliat négatf incorreet (Faux négatif. Cela sigrific que vous
4. Ce réactif est un test qualitatif. Comme pour toute procédure de diagnostic, un diagnostic  pourriez tre infecté par le COVID-19 ou a grippe ou le VRS méme i l résultat du test est négatif. Si
défnitit dinfection virale ne peut &tre posé par un médecin qu'aprés évaluation de fous les  votre résultat st négati et que vous présentez encore des symptomes lids au COVID-19, tls que
esulatscliniques et d laboratore fiévre, tous etou essoufflement, vous devez demander I'aide de votre prestaaire de soins
5. La lecture des résultats du est avant 15 minutes ou aprés 20 minutes peut donner des résultats Q9. Est-il possible que je regoive un résultat positif incorrect ?
incorrects. 1 st tés peu probable que le test donne un résultat positif incorrect (faux positf). S vous obtenez un
. Un sl négaif et d pitage de g dy COVID-19, el grippe A oudy VRS résula posi,vous devee vousatoisler e demande ade médicale e voue presatire e soins
wexclut pas une infection par le COVID-19, la grippe A/B ou le VRS et ne vous dispense pasdes @10, J'ai colorée napparait i la lg (©.
rigles applicables en matiére de conirdle de la transmission (par exemple, les restrctions de Qupdm:—/e faire ?
contact et les mesures de protection) si : Sl (C) dans les sletest,
ce dernier a échoué. Vous deve refare e est, en utilisant un nouveau test, en prenant soin de suivre
QUESTIONS & REPONSES les instructions. Dans le méme ftemps, contactez-nous immédiatement par courriel
Q1. Comment fonctionne le kit de test combiné de Iantigéne SARS-CoV-2 & dela bio@microprofi com.
grippe A/B & du VRS ? Q11 Des médicaments ou des conditions médicales peuvent-ils affecter les résultats ?
Le kit de test combiné de anigéne SARS-CoV-2 & de la grippe A/B & du VRS estun test  Nous avons étudié les effets du médicament, voir le Chapire 5 de 'INDEX DES
antigénique pour la détection du nouveau coronavirus (antigéne SARS-CoV-2), du virus de la CARACTERISTIQUES, Les résultats ont montré que les médicaments énumérés dans la section $
grippe A, du virus de l grippe I eviou I'antigéne du VRS dans des échantillons humains prélevés  'avaient aucun efft sur les résutas des tess. Si vous prenez des médicaments autres que ceux
par écouvillonnage nasal in vitro, mentionnés, veuillez consulter vore médecin
Q2. Quelle est la différence entre les tests antigéne, moléculaire et anticorps Q12 Quels sont les risques éventuels de ce test ?
covip-19? Risques éventuels
1 existe différents types de tests pour diagnostiquer le COVID-1O, Les tests moléculaires » Inconfort pendant e prélévement,
(également appelés tests PCR) détectent le matérel génctique du virus.  Résulats de test incorreets (voir les sections Interprétation des résultas et Limitcs),
Les et anigiques st s sécfiaues du i, i st s s sensile ue s st O13. Que dolse fuie 'y s sang sur Vdcouvillon nasal lrsqe. ;e/’unlm» ?
moléculaires. érifersi ' sic tacte

Un autre type de test est un test d'anticorps. Le test danticorps COVID-19 déecte les anticorps  votre médecin une fois e test terminé. Le sang n'affecte pas les résultats des tests.

produits pa réponse d une par le COVID-19.
Q3. Ce test sera-t- il douloureus ? INDICE DES CARACTERISTIQUES
Non, I'écouvillon stérile jetable n’est pas pointu et ne devrait pas faire mal. Parfois, Iécouvillon 1 ¢ de i entreprise

peut éure légérement inconfortable ou chatouilleus.
Q4. Pourquoi doisje faire un prélévement dans les deux narines ?
En écouvillonnant les deus narines, vous avez les meilleures chances de recucillr un échantillon

doit éire de 100%.
2. Taux de conformité des produits de référence négative  le taux de conformité des produits de
référence négative de Ientreprise doit éire de 100%.

3. Limite de détection (LoD)

@ Le LoD du SARS-CoV-2 est de : 49 TCIDSO/mL.

suffisant pour obtenir un résultat précis

Dans certains cas. il a é1¢ observé qu'une seule narine présentait un virus détectable, il est done

important e prélever dans ls deux narines. " obtenit ) Le LoD de a grippe Acstde
un résulat correet. Souches virales Lop
Vous ne devez pas prendre de décision d'ordre médical sans consuler vore médecin.
05. Que signifie un résultat positif ? 2009HIN 196<10°TCIDS 0l
Un résula posi per aigine COVID-19 signific qu sous powe o 1a. mladi HINT sisomier Z0TCSOIL
CovID-19.
11 et vous étre demandé de vous isole chey vous pour évier de transmetire le virus 3 dautres 1N Ber TS
personnes. - lesmainsavee @ Le LoD de la gippe B est de
de Veau et du savon. Un résultat postif pour Ia grippe A/B ou le VRS signific que vous étes Souches virales Lop.
peut-étre artint de 1a grippe ou du VRS, Veuillez contacter votre médecin pour obtenir des

B/Victoria S<10TCIDS 0L

conseils médicaux supplémentaires. Le port d'un masque st recommandé pour éviter de

transmettre la maladie & d"autres personnes. B/Yamagata 2,62510°TCIDS0/mL.

Les mesures que ben fes Vo P
s mesures g obtenu oue @ Le VRS de type Acstde 1|

4. R

10° CT IDgymL, le VRS de type B est de 1,6x10° CT ID g/l

aux réglementations locales en vigueur. it croisés

En cas d'infection mixte par le virus COVID-19, le virus de la grippe et le virus VRS, la maladie

@ lest confirmeé que les ne présentent pas
avee letest de Pantigéne SRAS-Cov-2 :

Coronavirus humain (OC43) 3.8 x 10°PFU/mi ; Coronavirus humain (2298) 2.3 x 10PFU/mi ;
Coronavirus humain MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x 10°PFUfm ; Coronavirus
humain (NL63) 2,8 x 10°PFU/ml ; Coronavirus humain (HKUI) (N-protéine) 4Sug/ml ; Adénovirus
Type 01 (Espice €) 8,34x 10°PFU/m ; Adénovirus Type 02 (Espéce €) 1,05 x 10°PFUMmI

.3.

peut &tre plus grave et entrainer des complications. Vous devez prendre des précautions

personnelles pour éviter Ia transmission & d'autres personnes, et vous rendre & I'hdpital pour un

dingnostic dés que possible
Q6. Que signifie un résultat négatif au test de dépistage de U'antigéne COVID-19 ?




Adénovirus Type 11 (Espéce B) 102 x 10'PFU/m : Entérovirus Type 68 (isolat 2014) 1,05 x
10°PFU/ml ; Métapneumovirus humain ( 16 Type Al) 3.80 x 10°PFU/ml ; Métapneumovirus
‘humain (3 Type BI souche Peru 2_2002) 1,41 x 10°PFU/mI ; Virus parainfluenza (Type 1) 1,26 x
PFU/m ; Virus parainfluenza (Type 2) 1.26 % 10°PFU/mI : Virus parainfluenza (type 3)
10°PFU/mi ; Virus parainfluenza (type 4B) 380 x 10°PFU/mI ; Virus respiratoire syncytial de
type A (isolat : 2006) 7,35 x 10°PFU/ml (VRS exclu) ;: Rhinovirus (type 14) 1,05 x 10°PFU/ml ;
Influenza Type A, H3N2 (HK/8/68) 151 x 10°PFU/ml (Influenza A exclu) ; Influenza Type A,
HINI (Brisbanc/59/07) 4,57 x 10°PFU/ml (Influenza A exclu) ; Influenza Type A, HINIpdm
(Canada/6294/09) 1,26 x 10°PFU/ml (Influenza A exclu) ; Influenza de type B (Texas/6/11) 2,26
X 10°PFU/mI (Influcnza B exclu) : Influenza de type B (Alabama’2/17) 3,16 x 10'PFUml
(Inluenza B exchu) ; Staphylococus aureus (Protéine A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x
10°CFU/ml ; Staphylococus aurcus (Protéine A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64
10°CFU/ml ; Staphylococus aureus (Protéine A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58x 10’CFU/ml ;
Staphylococcus cpidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x 10°CFU/r

2014) 1,05 x 10PFUmI ; Métapneumovirus humain ( 16 Type Al) 380 x 10°PFUmI ;
Métapneumovirus humain (3 Type BI souche Peru 2 2002) 1,41 x 10'PFU/mi ; Virus parainfluenza
(Type 1) 1,26 x 10°PFU/m ; Virus parainfluenza (Type 2) 1,26 x 10°PFU/ml ; Virus parainfluenza
(Type 3) 3,39 x 10°PFU/mI ; Virus parainfluenza (Type 4B) 3,80 x 10°PEU/mi ; Virus respiratoire
syneytial Type A (Isolat : 2006) 7,35 x 10°PFU/ml (VRS exclu) ; Rhinovirus (Type 14) 1,05 x
10°PFU/mi ; Influenza Type A, H3N2 (HK/S/68) 1,51 x 10°PFU/mI (Influenza A exclu) ; Influenza
Type A, HINI (Brisbane/$9/07) 4,57 x 10°PFU/mi (Influenza A exclu) ; Influenza Type A, HINIpdm
(Canada/6294/09) 1,26 x 10°PFU/mI (Influcnza A exclu) : Staphylococus aurcus (Protéine A) DSM
21705 (E. Domann) 3,62 x 10°CFU/ml ; Staphylococus aureus (Protéine A) DSM 21979 (E. Domann,
Univ) 7,64x 10°CFU/mI ; Staphylococus aureus (Protéine A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58x

epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 10°CFU/m ; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker)
271 x 10°CFU/m ; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato et Arai) 2,02 x 10°CFU/ml ; Bordetella
pertussis DSM 5571 8,07 x 10°CFU/ml ; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1)
4,50 x 10°CFU/m ; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10"CFU/ml ;
Streptococeus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 10°CFU/mi ; Streptococcus pyogenes
DSM 2071 (5. Koshimura, $v) 9,30 x 10'CFU/m ; Haemophilus influenzac DSM 24049 (TD-4)
7.7 x 10°CFU/ml ; Haemophilus influcnzae DSM 4690 (Maryland) 1.41 x 10’CFU/mI ;
Hosmophis influcrrse DSM 23393 (it 576) 123 x 10°CFU/mI 5 Mycobacterium
tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 10°CFU/mi ; Sireptococeus pneumoniae (proféine
) DS 20566 (SV1) 405 x 10'CFUm - Septococenspreumonin (rotéine ) DS 11967
(Jorgensen262) 3,80 x 10'CFU/ml ; Sireptococcus pneumoniae (protéine G) DSM 25971
(Gyeonggi) 2,70 x 10°CFU/mi ; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >10°
cellules/ml ; Mycoplasma_pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >10° cellules/ml ; Candida
albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 10°CFU/m ; Candida albicans DSM 1665 (132) 239 x
10°CFU/ml ; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 10'CFU/mi ; Pseudomonas aeruginosa
DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10°CFU/ml ; Pseudomonas acruginosa DSM 3227 (Schuze)
393 x 10°CFUmI : Streplococcus salivarius DSM 20360 (275) 5.4 x 10°CFU/ml
Streptococeus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10°CFU/m

@ ne pr pa
isée avec Ia grippe A ¢
Coronavirus humain (OC43) 3.8 x 10°PFU/m ; Coronavirus humain (229E) 2.3 x 10°PFU/mi ;
Coronavirus humain MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia 2014) 105 x 10°PFUmI ;
Coronavirus humain (NL63) 2.8 x 10°PFU/mI ; Coronavirus humain (HKUI) (N-protéine)
4Sugiml ; Adénovirus type 01 (Espéce C) 8.34x 10°PFU/ml ; Adénovirus type 02 (Espéce ©) 1,05
X 10°PFU/mI ; Adénovirus type 11 (Espéce B) 1,02 x 10PFU/mI ; Entérovirus Type 68 (Isolat
2014) 1,05 x 10°PFUmI : Métapneumovirus humain (16 Type Al) 380 x 10°PFU/mi ;
Métapneumovirus humain (3 Type BI souche Peru 2 2002) 141 x 10°PFUiml ; Virus
parainfluenza (Type 1) 1,26 x 10°PFU/mI ; Virus parainfluenza (Type 2) 1,26 x 10PFU/MI ; Virus
parsinfluenza (Type 3) 3,39 x 10°PFU/mI ; Virus parainflucnza (Type 4B) 3,80 x 10'PFU/ml ;
Virus respiratoire syncytial Type A (Isolat : 2006) 7.35 x 10°PFU/mI (VRS exclu) : Rhinovirus
(Type 1A) 1,05 x 10°PFU/mi ; Influenza Type B (Texas/6/11) 2,26 x 10°PFU/m (Influenza B
exclu) ; Influenza Type B (Alabama2/17) 3,16 x 10°PFU/m (Influenza B exclu) ; Staphylococus
‘aureus (Protéine A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 10'CFU/ml ; Staphylococus aureus (Protéine
) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7,64x 10°CFU/ml ; Staphylococus aureus (Protéine A) DSM
46320 (E. Domann) 4,58x 10°CFU/ml ; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 490
 10°CFU/ml ; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 10’CFUfmi ; Bordetella
pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10°CFU/n ; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato et Arai)
2,02 x 10'CFU/mi ; Bordetella pertussis DSM 3571 8,07 x 106°CFU/mi ; Legionalle poeumophila
DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 10’CFU/ml ; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 10°CFU/mI ; Streptococeus pyogenes DSM 20565 (SFI30, T1) 1,37 x
10'CFU/ml ; Streptococeus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 930 x 10'CFU/m 5
Haemophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7.7 x 10°CFUjml : Haemophilus influenzae DSM.
4690 (Maryland) 1,41 x 10'CFU/ml ; Hacmophilus influcnzac DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x
10'CFU/ml ; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 10°CFUml ;
Streptocoecus pneumoniae (Protéine G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 10°CFU/ml ; Streptococcus
pncumoniac (Protéine G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 10'CFU/mI ; Streptococcus
pneumoniae (Protéine G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 10°CFU/m ; Mycoplasma pneumoniae
DSM 23978 (Agent Eaton, FH) >10° cellulesiml : Mycoplasma pneumonize DSM 23979
(M129-B7) >10° cellules/ml ; Candida albicans DSM 1386 (NI 3147) 6,53 x 10°CFU/ml ;
Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 10°CFU/ml ; Candida albicans DSM 817 (806M) 2,55
X 10°CFU/mI ; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x 10°CFU/mi ;
Pscudomonas acruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10'CFUfmi ; Sreptococeus salivarius DSM.
44X 10°CFUmI DSM 20067 (21367) 5,09 x 10°CFUfml ;
SARS-CoV-2 (5.6 x 10° TCIDSO/ml), Nouvelle souche variante de coronavirus B.1.1.7 (alpha)
(1,0 10° TCIDSO/mL), Nouvelle souche variante de coronavirus B.1.351 (Beta) (13x 10°
TCIDSO/mL), Nouvelle souche variante de coronavirus P.1 (gamma) (22x 10° TCIDSO/mL),

@

Nouvelle souche variante de coronavirus B.1.617.2 (delta) (1,9x 10° TCIDS0/mL), Nouvelle
souche variante de coronavirus B.1.1.529 (omicron) (3,1x 10° TCIDS0/mL).

® ¢ ne p pas

croisée avee le test de Pantigéne grippe B

Coronavirus humain (OC43) 3,8 x 10°PFU/ml ; Coronavirus humain (229E) 2.3 x 10°PFU/ml ;
Coronavirus humain MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia 2014) 1,05 x 10PFU/ml ;
x 10'PFU/mI ; Coronavirus humain (HKUI) (N-protéine)
4sug/ml ; Adénovirus type 01 (Espéce C) 8.34x 10°PFU/ml : Adénovirus type 02 (Espéce C) 1.05
X 10°PFU/mI ; Adénovirus type 11 (Espéce B) 1,02 x 10°PFU/mI ; Entérovirus Type 68 (Isolat

Coronavirus humain (NL63) 2,

de casa y tener el menor personas, incluidas | Ias que
convive. Utilice pafuelos desechables y tirelos directamente a la basura, Estornude y tosa en el

plicgue del codo. Lvese las manos con frecuencia y utilice una mascarilla,

10°CFU/ml cpidermidis DSM 1798 (PC1 1200) 4,90 x 10°CFU/ml ; Staphylococeus
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 10°CFU/ml ; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x
10°CFU/m ; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato et Arai) 2,02 x 10°CFU/m ; Bordetella pertussis.
DSM 5571 807 x 10°CFU/mI : Legionalle peumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x
10°CFU/mi ; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10 CFU/mi ; Streptococeus
pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 137 x 10°CFU/mI ; Sireptococeus pyogenes DSM 2071 (5.
Koshimura, $v) 9.30 x 10°CFU/ml ; Hacmophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 10°CFU/ml ;
Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 141 x 10°CFU/m ; Haemophilus influenzae DSM
23393 (Pittman 576) 1,23 x 10°CFU/ml ; Mycobacterium tubereulosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69
X 10'CFU/ml ; Streptococcus peumoniae (Protéine G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 10°CFUm ;
Streptococeus pneumoniae (Protéine G) DSM. 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 10'CFU/mI ;
Streptococeus pneumoniac (Protéine G) DSM 25971 (Gyeongi) 270 x 10°CFU/ml ; Mycoplasma
pneumoniac DSM 23978 (Agent Eaton, FH) >10° cellulesml ; Mycoplasma pneumoniac DSM 23979
(M129-B7) 10 cellules/mi ; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 10°CFU/ml ; Candida

albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 10'CFU/ml ; Candida albicans DSM 5817 ($06M) 2,55 x 10°CFU/ml

Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x 10°CFUjm ; Pseudomonas aeruginosa
DSM 3227 (Sehuze) 3,93 x 10°CFU/m ; Streptococeus salivarius DSM 20360 (275) 544 x
10°CFU/m ; Streptococeus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10°CFU/mI ; SARS-CoV-2 (5.6 x
10° TCIDS0/m), Nouvelle souche variante de coronavirus B.1.1.7 (alpha) (10x 10° TCIDS0/mL),
Nouvelle souche variante de coronavirus B.1.351 (Beta) (1,3x 10° TCIDS0/mL), Nouvelle souche
1 (22X 10° TCIDSO/mL),

B.L6I72 (delta) (1,9x 10° TCIDSO/mL), Nouvelle souche variante de coronavirus B.1.1.520
(omicron) (3,1 10° TCIDS0/mL)

@ 1 est confirmé que les virus/bactéries listés ci-dessous ne présentent pas de réactivité croisée

avee le fest de Pantigéne VRS :
Coronavirus humain (OC43) 3.8 x 10°PFU/mI ; Coronavirus humain (229F) 2.3 x 10°PFU/m ;
Coronavirus humain MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x 10°PFU/ml ; Coronavirus
humain (NL63) 2,8 x 10°PFUm ; Coronavirus humain (HKUI) (N-protéine) 4Sug/m ; Adénovirus
Type 01 (Espéce C) 834x 10'PFU/MI : Adénovirus Type 02 (Espéce C) 1,05 x 10°PFUm
Adénovirus Type 11 (Espéce B) 1,02 x 10'PFU/mI : Entérovirus Type 68 (isolat 2014) 1,05 x
10°PFU/mI ; Métapneumovirus humain ( 16 Type A1) 3,80 x 10°PFU/mI ; Métapneumovirus humain
(3 Type B souche Peru2_2002) 1,41 x 10°PFU/m ; Virus parainfluenza (Type 1) 1,26 x 10°PFU/mi ;
Virus parainfluenza (Type 2) 1,26 x 10°PFU/ml ; Virus parainfluenza (iype 3) 3,39 x 10'PFU/mi ;

380 X 10PFU/mI ; 1A) 1,05 x 10°PEU/m ; Influenza,
Type A, HIN2 (HK/S/68) 1,51 x 10'PFUMmI (Influcnza A exclu) ; Influenza Type A, HINI
(Brisbane/9/07) 4,57 x 10PFUml (Influenza A exclu) 5 Influenza Type A, HINIpdm
(Canada/6294/09) 1,26 x 10'PFU/mi (Influenza A exclu) ; Influenza de type B (Texas/6/11) 2,26 x
10°PFU/m (Influcnza B exclu) ; Influenza de type B (Alabama2/17) 3,16 x 10°PFU/m (influenza B
exclu) ; Staphylococus aureus (Protéine A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 10°CFU/ml ;
Staphylococus aureus (Protéine A) DSM 21979 (E. Domann, Univ) 7,64x 10°CFU/ml ; Saphylococus

aureus (Protéine A) DSM 46320 (E. - Domann) 4,58 10'CFUm DSM
1798 (PCI 1200) 490 x 10°CFU/ml ; Staphylococeus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x
10°CFU/mL; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10°CFU/ml : Bordetella pertussis DSM
4926 (Sato et Arai) 2,02 x 10°CFU/m ; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 10°CFU/m ; Legionalle
pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 10°CFUjmi ; Legionalle pncumophila DSM 7514
(Los Angeles-1) 1,17 x 10"CFU/mI ; Streptococeus pyogenes DSM 20565 (SF130, TI) 1,37 x
10°CEU/ml  Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 930 x 10°CFU/mi ;
Haemophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 10°CFU/mi ; Haemophilus influenzac DSM 4690
(Maryland) 141 X 10'CFU/ml ; Haemophilus influenzac DSV 23393 (Pitiman 576) 1,23 x
10°CFU/mL ; Mycobacterium twberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 469 x 10°CFU/ml ;
Streptococeus preumoniae (protéine G) DSM 20566 (SV1) 405 x 10°CFUm : Streptococeus
preumoniac (protéine G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 10/CFU/ml ; Streptococcus peumoniae
(protéine G) DSM 25971 (Gyeongei) 2,70 x 10°CFUmi ; Myeoplasma pneumoniae DSM 23978
(Eaton Agent, FH) 10° cellules/ml ; Mycoplasma pneumoniac DSM 23979 (M129-B7) >10°
cellules/ml ; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 10°CFU/m ; Candida albicans DSM
1665 (132) 239 x 10°CFU/mI ; Candida albicans DSM S817 (S06M) 255 x 10°CFU/ml ;
Pseudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10°CFU/ml ; Pseudomonas aeruginosa
DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 10°CFU/ml ; Stroptococeus salivarius DSM 20560 (275) 544 x
10°CFU/mi ; Streptococeus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10°CFU/ml. SARS-CoV-2 (5.6 x
10° TCIDS0/mL), Nouvelle souche variante de coronavirus B.1.1.7 (alpha) (1,0 10° TCIDSO/mL),

Nouvelle souche variante de coronavirus B.1.351 (Beta) (1,3x 10° TCIDS0/mL), Nouvelle souche

muestra
Un resultado negativo no garantiza que usted no tenga o haya tenido nunca COVID-19, ni confirma si

s 0 no contagioso actualmente.

3No d I antes a su médico. Las. Tiene sintomas de resfriado ademis de I prucba casera negativa? Dado que la prucba casera no
medidas que s I on la normativa 3 quees COVID-19.
local vigente. médico para saber si es necesario realizar otra prueba. Mientras tanto, evite salir de casa y tener el

4.Si hay una infeccion mixta de virus COVID-19, virus de la gripe y virus VSR, la enfermedad
pucde ser mis grave y habri Debe pr ala

menor contacto posible con ofras personas, incluidas las personas con las que convive. Utilice

paiuelos desechables y trelos dircctamente a la basura. Estornude  tosa en ¢l pliegue del codo.

proteccion personal para evitar infectar a otros, y acudi al hospital para.

inmediata.

LIMITACION DE LA METODOLOGIA

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

2. Puede T prucba si ¢l una muestra esti
por debajo del limite de deteccion de la prucba, o por una recoleccion incorrecta de I muestra,
los resultados negativos no pretenden excluir oiras infecciones no relacionadas con el virus
COVID-19, e virus de la gripe o el virus VSR.

3. La recoleccion de muestras inadecuada, el ransporte, la manipulacion y el bajo contenido de
virus en las muestras pueden dar lugar a falsos negaivos.

4. Este reactivo trata de un ensayo cuslitativo. Como ocurre con cualquier procedimicnto de
diagnstico, el diagndstico de una infeccion virica confirmada solo debe ser realizado por un

‘médico tras evaluar todos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

Livese yutilice i dificultad

para espira, b ala, et.)? Contactea su médico/proveedor de salud inmediatamente.
P7. ;Cuil es la precision del Kit de Prucba Combinada para el Antigeno del
SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR?

La prucba ha demostrado e evaluaciones clinicas de campo realizadas por profesionales de la salud

que identifica correctamente el 96,11% (642/668) de las mucsras de 2019-nCoV (lo que sc conoce

como la precision de a prucba). enl 1
prucba identifics correctamente el 100% (100/100) de las muestras negativas para el 2019-nCoV
cuando e realizada por usuarios de a autoprucba,

P8 ;Es posible obtener un resultado "falso” negativo con esta prueba?

Es posible que esta prucba dé un resultado negativo incorrecto (faso negativo). Esto significa que
usted podria tener COVID-19 o gripe 0 VSR incluso si ¢l resultado de la prucba es negativo. Si ¢l
csultad “OVID-19, como ficbre, tos o dificultad

para respirar, debe contactar a su proveedor de atencion médica.

5. Lalectura
resultados incorrectos

6. Un resuliado negativo de la prucba de Antigeno del COVID-19, Gripe A/B o ¢l VSR no descarta
I infeccion por COVID-19, Gripe A/B o VSR y no le exime de las normas aplicables para ¢l

control de la propagacién (por ejemplo, restricciones de contacto y medidas de proteccion).

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

PL. ;Cimo funciona el Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del
SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR?

EI Kit de Prucba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR s una
prueba de antigeno que sirve para detectar el nuevo coronavirus (antigeno del SARS-CoV-2), el
igeno del virus de la gripe B /o ¢l antigeno del VSR en muesiras de

hisopos nasales de la poblacién in vitro.

virus de la gripe A, ¢l

P2.Cuil es la diferencia entre una prucba del antigeno de COVID-19, molecular
 de anticuerpos?

Hay diferentes tipos de pruchas para diagnosticar ¢l COVID-19. Las pruchas moleculares
(mbién conocidas como prucbas PCR) detectan el maerial genéico del virus

Las prucbas de antigenos son muy especificas para el virus pero no son tan sensibles como las

prucbas moleculares.

pos. Una p OVID-19 detecta los
anticuerpos que ha producido su sisiema inmunitario en respucsta & una infeceion previa de
coviD-1o,

P3. ;Esta prueba es dolorosa?

No, el hisopo estéil descchable no es punzante y no deberia provocar dolor. A veces el hisopo

puede provocar una

e incomodidad o un cosquillco.

P4, ;Por qué debo pasar el hisopo por ambas fosas nasales?

. posibilidad de que obtenga un resultado positivo incorrecto?
Hay una posibilidad muy pequefa de que esta prucba le dé un resultado positivo incorrecto (falso
positivo). ¥ buscar

atencion médica
PI0. He realizado la prueba pero no aparece ninguna banda de color en la linea de
control (C). ;Qué debo hacer?

Si no aparcce ninguna banda de color en la linea de control (C) en los 15 minutos siguientes  la
realizacion de a prucha, ésta no ha funcionado. Deberi repetir 1 prucba, tilizando na nucva prucha,

siguiendo cuidadosamente las instrucciones. Al mismo tiempo, pongase en contacto con nuestro

P11.¢Puede algiin medicamento o condicion médica afectar a los resultados?
medicamento, INDICE

DE CARACTERITICAS. Los resulados evidenciaron que los medicamentos snumerados en

seceidn 5 no tenian ningiin efecto sobre los resulados de 1a prucba. S est tomando medicamentos
distintos de los enumerados, pida consejo a su médico

PI2. ; Cuilles son los posibles riesgos de esta prucha?

Posibles riesgos:

© Molestias durane Ia toma de muestras

‘ Resultados incorrectos de la prucba (ver Seceiones de Interpretacion de Resultados y Limitaciones).
PI3. ;Qué debo hacer si hay sangre en el hisopo nasal cuando lo uso?

Compruche si hay dafos en Ia cavidad nasal provocados por el hisopo nasal. i cs s, contacte a su

médico una vez finalizada la prucba. La sangre no afecta a los resultados de la prucba.

iNDICE DE CARACTERISTICAS
1. Tasa de coincidencia de referencia positiv: Ia tasa de coincidencia de referencia postiva de la

empresa debe ser del 100%.

El le da la mejor

para generar un resuliado preciso.

En algunos casos se ha observado que solo una fosa nasal fienc virus detectables, por lo que es

importante recolectar muesras de ambas fosas nasales. La recoleccion correcta de muesiras s
importante para obtener un resultado correcto

No tome ninguna decisién relacionada con la medicina sin consultar anes a su médico,

PS. ;Qué significa si tengo un resultado positivo en la prueba?

Un resultado positivo para el antigeno de COVID-19 significa que puede tener Ia enfermedad
COVID-19. Péngase en contacto con su médico para obtener orientacion y conscjos. Es posible
que se le pida que se aisle en casa para evitar el contagio del virus a ofras personas. Utilice una
mascarilla cuando se le indique y livese las manos regularmente con agua y jabon. Un resultado
positivo para la gripe A/B o cl VSR significa que pucde estar infectado con la gripe o el VSR.

el contagio de la enfermedad.
Las medidas que tome después de obtener los resultados de la prucba deben cumplir con la
normativa local vigente.
i hay una infeceidn mixta de virus COVID-19, virus de la gripe y virus VSR, la enfermedad
puede ser mis grave y habri las correspondientes complicaciones. Debe prestar atencion a la
proteccion personal para evitar infectar a otros, y acudir al hospital para el diagnstico de manera
inmediata.

6. £ Qué significa si tengo un resultado negativo en la prueba del antigeno de
covip-19?

Un resultado negativo significa que el virus que causa e COVID-19 no esti presente en su
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2. Aprire I busta di alluminio, estrarre la cassetia del test ¢ utilizzarla al pil presto, ovvero entro

Lora

3. Raccolta del campione.

Metodo di raccolta del tampone nasale:

1) Estrarre con cautela il tampone nasale
sterile dalla confezione (Evitare di toccare:

Testremita in cotone del tampone).

Inserire il tampone nasale per 2.5 em (1

pollice) nella narice sinistra.

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

il campionamento sia avvenuto correttamente.

3) Ripetere il procedimento nella narice destra con lo. 75~

stesso tampone nasale, al fine di effettuare n preliev]

da entrambe e naric ¢ assicurarsi che il

campionamento sia avvenuto correttamente. (

4. Inserire il campione del tampone nella provetta, quindi spezzare il bastoncino del tampone ¢

inserire Ia parte inferiore del tampone nella provetta di trattamento. Riavwita i tappo.

5. Spremere il tampone 10 volte contro I paretedellaprovetta, quindiatendere 1 minuto per la
reazione del campione. Switare il terminale sullaparte superiore del tappo. Se il erminale sulla
parte superore del tappo non viene switato < sc il tappo blu allimemo della provtta di
{ratamento del campione non viene rimosso, non s possibilefa goceiolare il liquido!

Ogni pozzetto della cassetta del test richiede 2 gocee (circa 60 uL) della soluzione del campione:
tratata. Nei pozzett contrassegnat con una *S" soto e rispetive parole COVID-19, Influenza
AJB 0 RSV vengono depositate e gocce della soluzione del campione.  possibile depositare
futi ¢ 3 pozzeti contemporancamente per ilvare 3 divers fpi i antigeni, oppure ¢ possibile
depositar le gocce in solo un pozzetto per rilevars un solo tipo di antigene. In ogni pozzetto &
possibile depositare solo 2 gocee della soluzione del campione tratata! Laggiunta di una
quanits cocessiva o insuffiiente dela souzione del campione trattata pus invalidare § risultati
del st

Dogo Faggiunta del campione, il tppo, il terminale sula parte superore del tappo ¢ il tppo bl

vengono tutt richiusi nella proveta di trattamento e devono smaltii come rifiuti speciali,

Lminuto
X2 gocce per pozzetto

6]

15 minuti

6. Per avere i isultati validi del test, Ia cassetta del test deve essere a temperatura ambiente da 15
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2. Tasa del producto de referencia negativa: la tasa de conformidad del producto de
referencia negativa de la empresa debe ser del 100%.

3. Limite de deteccién (LoD):

(D) I LoD del SARS-CoV-2 es: 49 TCIDSO/ml.

) EI LoD de la gripe A es:

Copas devinus Lop
20098181 [ n—
HIND exacionst 2a0TCDS0m
Tipo AHIN2 410 TCIDSm

 EI LoD de la gripe B es
Cepas de virus LoD
B/Victoria S10TCIDS0/mI

BYamagata 2,625%10°TCIDS0/m

@EI VSR de tipo A s 1,15%10° TCIDSO/m, ¢l VSR de tipo B es 1,6x10' TCIDSO/m.

4. Reactividad cruzada:

@ Se ha confirmado que los virus/bacterias enumerados a continuacién no tienen reactividad
eruzada con la prucb del antigeno de SARS-CoV
Coronavirus  humano (OC43) 3.8 x 10'PFUMmI Coronavirus humano (229E) 23 x

10°PFU/MI ;Coronavirus humano MERS  (Florida/EE.UU.-2_Saudi ~ Arabia_2014) 1,05 x
10°PFU/mi :Coronavirus humano (NL63) 2.8 x 10°PFU/m :Coronavirus humano (HKU!) (proteina
N) 4Spgml sAdenovirus ipo 01 (especic €) 8,34x 10'PFU/mI ;Adenovirus tipo 02 (especie €) 1,05 x

minuti, ¢ i risultatirilevati dopo i 20 minuti non sono validi. Se l lettura dei risultati del test avviene
dopo 20 minuti, i dati possono essere errati o non validi. Durante Tattesa, non toccare la cassetta del

testo sallevarla,

0 Risultato errato!

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

1. Una volta conclusa la lettura del risultato e il test, posizionare gli articoli usati in un sacchetto di

plastica, sigilar il sacchetto ¢ metterlo in n altro sacchetto di plastica per gettarlo via. Utilizzare il

disinfettante per le mani,

Disinfettante per mani

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

COME LEGGERE I RISULTATI?
1. Pos

o all'antigene COVID-19 o RSV: Duc bande rosse, siala linea di rilevazione (linea T) che
la linea di controllo qualita (linea ) presentano il colore.

NOTA: Non importa sc la linca (T) & pii chiara o pii scura dellalia; il risultato & sempre
Positivo’.

2. Pos

all'Influenza A/B: S la linea A ¢ la finea di contrllo (linea C) son colorate, Iindividuo
& positivo allTnfluenza A. Se Ia linea B ¢ la linea di controllo (inca C) sono colorate, I'individuo &
positivo allInfluenza B. Se Ia linea A, la linea B ¢ Ia linea di controllo della qualits (linea C) sono
colorat, Pindividuo & positivo all Influcnza A che allTnflucnza B.

NOTA: Non importa che la linca Ao la inca B sia pit chiara o pii scura delle altre due, il risultato &

sempre “Positivo’.

3. Negativo: ¢'¢ una sola bands Iatinea di controllo qualita (linea C) presenta col
4. Non valido La posizione della linca di controllo qualita (linea C) nella finestra di osservazione
non mostra nessun colore, indicando che il test non & valido. Utilizzare un nuovo kit per effettuare il
campionamento ¢ il test,

Se il nuovo test risulta ancora non valido, i prega di contattarci tramite c-mail

roprofit.com

Risultato dell'antigene COVID-19:

Positivo Negativo Non valido
Risultato dell'Influenza A/B:
- - -
= -
- -

1 (e 2 10° 1O . la grippe A/B & du
variante de coronavirus P.1 (gamma) (2.2x 10° TCIDSO/mL), Nowvelle souche variante de | o grippe — sss | o |
coronavirus B.1.617.2 (dela) (1.9% 10° TCIDSOmL), Nouvelle souche variante de coronavirus
5. Interférence SensToRE climique = 93,04% (95% T+ §3 4096257
1l est confimé que les substances énumérées ci-dessous e présentent pas de réaction ficité 1: 99.34%100.00%)
interférence avee e test de Iantigéne SRAS-CoV-2, de I grippe A/B et du VRS Méthode il I
I est confirmé que les substances énumérées. ci-dessous ne présentent pas de. réaction Y et
interférence avee e it de test combiné antigéne SARS-CoV-2 & grippe A/B & VRS.
Benzocaine (150 my/dL). Sang (humain) (5%). Mucine (5 mg/mL). Naso GEL (NeilMed) (5%), Autotest Posiif " 0 v
Goutes sl VS (phényliphine) (15%) Afin (ymétaolin) (159, Sprey nasal CVS Neantt ) - 0
(cromolym) (15%), c 10%)
Spray phénolique contre les maux de gorge (15%), Tobramycine (3,3mg/dL). Mupirocine Résultats totaus, 17 102 1o
(0.15mg/dL), Fluticasone (0,000126mg/dL),Tamiflu (phosphate.d'Oseliamivir) (500mg/dL),
Budenoside  (0.00063 mydL). Biotine (03Smg/dl), Méthanol (IS0mgidl) Acide 6.3 Résultats et analyse de la grippe B
acétylsalicylique  (3mg/dL).  Diphenhydramine  (0.0774mg/dL), ¢
(0.00156m/dL), Dexaméthasone (1.2 me/dL), Mucinex (5%). Meéthode Produitde ference |
6. Effets de doses élevées Kitde o conbine Résultats [ Positr Negatif
Si les souches de virus dans I'échantillon ne dépassent pas la concentration indiquée dans le de Ian
Positif 80 0 0
tableau suivant, la concentration élevie de souches de virus dans Iéchantillon n'a aucun effet sur ﬁRAIS{% é Lo
les résultats de détection du kit de est combiné de I'antigéne SARS-CoV-2 & de la grippe A/B & VRS Négaiit s 580 sis
du VRS SOLMIRAR. Si Ia concentration de souches de virus st supérieure i la concenration
indiquée dans le ableau suivant, des résultas faussement négatifs peuven éire oblenus Résullats totaux 5 s8- 668
Souches virales Valeur limite SensTORE clique = 9091% (957 CL - W2877295.007%)
ceificité RN
SRAS-CoV-2 18 10°TCID /. —
Methode rodui dc refirence
HING 2009 985 10° TCID, /L. Testprofessiomel |
Reésultats | Positr Negatif
HINI saisonnier 13% 10" TCID, L.
Autotest Positif i 0 u
N2 Typed 2.1x 10 TCID, L.
Négatf 1 107 108
BVictoria 13 10° TCID L.
F— 10 TCDmL Reésultas totaux 12 107 119
VRS type A 4,6<10' TCID. L. 6.4 Résultats et analyse du VRS
VRS type B 3.2410" TCID/mL Meéthode Produit de référence
Résul
6. Précision clinique Résulats | Positt Negatit
Reéulls e smalyse du SARS-Cov-2 Kitde st combin
de Fantigéne —
Méthode RTPCR SRAS-CoV-2 & de | Positif 63 0 o
la grippe A/B
Kt o combin Résulats | Posiar Négaiit VRS Negarif 3 602 605
de Fan
SRASCov & de | Posit i 0 2 Résultats totaus. 6 02 668
e AB A [ 2% 50 76 SensTHTE chinique = 95.5% (957 C1 - §74570-99,057)
Geificité 100.00% (95% C1 + 99,39%- 100,
Reésultas totaux 368 450 818 rodur de rifirence
Meéthode Produt de référencs
Reésultas | Positif Negatif
seutdvesde | #aorrpcr | SOUMIRAS Testcombinéamisine SARS-Cov.2
o posi Gmmunocssa chromatographigue o colodal) Autotest Posi a1 o 31
# de résultats positifs PRA NEA
Negatif 1 57 58
s 105 104 99.05%
o Résultats totaus. 2 87 1o
0 27 214 95.62% 100
=5 297 292 98.32%
EN o8 ) 52.97% 7. Reépétabilite  Les produits de référence de répétabilt de Tentreprise ot &€ testés, répétés 10

“Taux de positivité correct (sensibilité clinique) & Ct<38-92,93% (95% C1 : §9,82%-95,33%)

fois, e e taus de conformité positive est de 100%,
8. Le kit de est combiné de Iantigéne SARS-CoV-2 & de a grippe A/B & du VRS SOLMIRA® est

‘Taux de négativité correet (spécificité clinique) = 100% (95% C1+ 99,18%-100%)
et pour I prtine de 1 uclcapde du SARS.CoV-2 e s du SARS-CoV-2 Al
Methode KPR Beta, Gamma, Delta ct O s par e Kit e test de I'antiges -CoV-2
SOLMIRAE.
Résultats | Positif Negatif
par une personne ng- posii. 30 0 30 AVERTISSEMENT ET PRECAUTION
1L g » s
Negatif 2 7 ) Le non-respect de cos instructions peut entrainer un résultat incxact.
F— - - o 2. Le kit est uniquement utlisé pour le diagnosti i vitro ; il ne peut pas ére uiilsé de maniére
répétée. Ne pas avaler.

6.2 Résultats et analyse de la grippe A

3. Evitez tout contact de I solution tampon avee les yeu ou la peau.

4. Gardez le produit hors de poriée des enfants,

Méthode Produit de référence

s st usage unique, ne réuilisez pas les composants du kit de test.

6N i de la date d'expiration imprimée sur I'emballage extérieur, Verificz

Kitde tesl combme
del’
SRAS.Cov & de

o | w0

10°PEUmI Adennvlms o 11 (especie B) 1,02 x 10°PFU/mI Enmuwmi Tipo 68 (Aislado
2014) 105 x 10PFUMI Metapneumovirus  humanof ipo Al 380
10°PEUmI ‘Mempneumﬂ\'\mi umano (5 Tipo B1 B Perii ziznnzy L4T X 10'PEUmI Virus
de la Parainfluenza (Tipo 1) 1.26 x 10°PFUml; Virus de la Parainfluenza (Tipo 2) 1.26 x
LOPEUm Vi de a asainloena (Tipo 3)3.39x 0/ u,mn Virus de la Parainfluenza ( o
41) 3,80 X 10°PFU/m ;Virus Sincitial Respiratorio  Tipo A (Aislamiento: 2006) 7,3:
10PFUMI(VSR exceptuado) :Rinovirus (Tipo 14) 1,05 x 10°PFU/mI Gripe Tipo A, e
(HK/8/68) 1,51 x 10°PFU/m) iGripe A xcepund) i Tipo A HIN (Bridune5017) 457 x
10'PFUmI(Gripe A exceptuada) Gripe Tipo A, HINIpdm (Canadi/6294/09) 126
10°PFUmI(Gripe A :xLCvl\mdN) Gripe Tipo B (Texas'6/11) 226 x 10°PFUmI(Gripe B
oxceptuada) (Gripe  Tipo B (Alabama2/17) 316 x  10°PEU/mI(Gripe
exceptuada) :Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21705 (E, Domann) 3.62 x
10°CFUIml Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21979 (E, Domann, Univ.) 7.64x
10°CFU/ml Supiylocoess awews (rochua. &) DSV 46520 (5, Domam) 4381
10°CFUmL Staphylococcus  epidermidis  DSM 1798 (PCI 1200) 4
J0CFUmI Sphylocoseus pidermidis DS 20044 (Fuseh 510 5 10°CFUm Bondetcln
pertusis DSM 4923 (Wlker) 271 x m uu, il ordetellapertussis DSM 4926 (Sato y Ars)

2 x 10°CFU/mi Bordetella pertussi 07 x 10°CFU/ml iLegionalle pneumophila
DSM 7513 (Philadelphia-1) 450 x R ‘Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 10"CFU/mI Slrwlowcuu pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x
10°CFU/mI  :Streptococcus. encs DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 930 x
J0CIHUmi cmophius nflucnae DSM 24049 (D) 777 5 10CFU il Hacrophiln
influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 10’CFU/ml Haemophilus influenzae DSM 23393
(Pittman 576) 1,23 x 10°CFU/mI ;Mycobacterium tubereulosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x
10'CFU/m sStreptococeus  pneumonize  (proteina G) DSM. 20366 (SVI) 405 x
10'CFU/mI Stteptococeus pneumoniac (proteina G) DSV 11967 (Jorgensen262) 3,80 x
10'CFU/ml :Streptococeus  pneumonize(proteina m DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x
10'CFUMmIMycoplasma _prcumoniac  DSM_ 23978 (Agente Eaton, FH) =105
células/ml QMZ]W‘)LMIN— zl\dldnalhlcane
DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 10°CFU/mI :Candida albicans DSM 1665 (132) 2,
10°CFU/ml :Candida albicans DSM 5817 (806M) 255 x 10)CFU/mi :Pseudomonas acrugin
DSM 1117 Bosion 1501) 131 x \0CHUm Pscadomonssacrginoss DSM 3337 (St
3,93 x 10°CFU/m DM 5) 5,44 x 10'CFU/ml Strept
salivarius DSM vousv (21367) 5,09 x 10 CFU/ml,

@Se ba confirmado que los virushbacterias enumerados a continuacion no. tienen

reactividad cruzada con la gripe A ©
Coronavirus humano (OC43) 3.8 x 10SPFU/mI Coronavirus humano (229E) 2.3 x
104PFU/mI :Coronavirus humano MERS  (Florida/EE.UU.-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x
10SPFU/mI :Coronavirus humano (NL63) 2,8 x 104PFU/mI ;Coronavirus humano (HKUI)

(proteina N) 4Spg/ml :Adenovirus tipo 01 (especie €) 8.34x 104PFU/mI :Adenovirus tipo 02
(especie €) 1,05 x 10SPFU/ml :Adenovirus tipo 11 (especie B) 1,02 x 107PFU/ml Enterovirus
Tipo 68 (Aislado 2014) 1,05 x 10SPFUm :Metapneumovirus humano( 16 Tipo A1) 380 x
10SPFU/mi ;Metapneumovirus humano (3 Tipo BI cepa Peri 2 2002) 1,41 x 104PFU/ml Virus
de la Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x 10SPFU/mI :Virus de la Parainfluenza (Tipo 2) 126 x
10SPFU/ml Virus e la Parainfluenza (Tipo 3)3,39 x 106PFU/m :Virus de la Parinfluenza (Tipo
4B)3,80 x 105PFUm Tipo A (Aislamiento: 2006) 735 x
10°PFUMI(VSR exceptuado) Rinovirus (Tipo 14) 1,05 x 10°PFU/mi :Gripe Tipo B (Texas/6/11)
226 X 10°PFUAI(Gripe B exceptuado) iGiripe Tipo B (Alabama/2/17) 3,16 X 10°PFU/mI(Gripe B
exceptuado) :Saphylococus aurcus (Proteina A) DSM 21705 (E, Domam) 362 x
109CFU/ml Staphylocoeus aureus (Proteina A) DSM 21979 (E, Doman, Univ) 7.64x
109CFUfmI iStaphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (5, Domann) 4,58
109CFUmI  Saphylococeus  epidermidis DSM. 1708 (PCI 1200) 490 x
109CFU/m Staphylococeus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 109CFU/m Bordetella
pertussis DSM 4923 (Walker) 271 x 109CFU/ml :Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato y Arai)
2,02 x 109CFU/m Bordetela pertussis DSM 5571 8,07 x 109CFU/mi sLegionalle preumophila
DSM 7513 (Philadelphia-1) 450 x 109CFUMmI iLegionalle prcumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 1010CFUm sStreptococeus pyogenes DSM 20865 (SFI30, T1) 137 x
108CFUmI  iStreptococeus  pyogenes DSM. 2071 (S, Koshimura, Sv) 930 x
10'CFUMmI Hacmophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7.77 x 108CFU/ml :Hacmophilus
influenzae DSM 4690 (Maryland) 141 x 10'CFUml :Haemophilus influenzac DSM 23393
(Pitiman 576) 1.23 x 10°CFU/m tMycobacterium twberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69 x
10CFU/mI  Streplococeus  pocumoniae (proteina G) DSM 20366 (SVI) 405 x
10CFU/mI Streptococcus preumoniae (proteina G) DSM 11967 (Jorgensen262) 350 x
16CFU/mI Streptococcus preumoniae (proteina G) DSM 25971 (Gyeongei) 270 x
10CFUmI Mycoplasma  pneumoniae  DSM 23978 (Agente  Eaton,  FH) 105
célulasimi ;Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M120-B7) >105 célulasimi ;Candida albicans
DSM 1386 (NIH 3147) 653 x 10'CFUMmI Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x
10°CPU/ml ;Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 10°CFUfml Pscudomonas acruginosa
DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10°CFU/ml :Pscudomonas acruginosa DSM 3227 (Schutze)
3,93 % 10'CFUIml Streptococcus salivrius DSM 20560 (275) 5,44 x 10'CFUml Stzeptococcus
salivarius DSM 20067 (21367) 5,09.x 10°CFU/ml; SARS-CoV-2(5.6 x 10° TCIDSO/mL), Nueva

irus Sincitial Respiratoria

cepa de coronavirus B 1.7 (alfa)  (LOx 10° TCIDSO/m), Nueva cepa variante del

coronavirus B13S1 (Beta)  (1.3x 10° TCIDSO/m), Nueva cepa variante del coronavirus P.1

(@mma)  (22x 10° TCIDSO/mD, Nueva cepa variante del coronavirus B.1.617.2 (delta)
(1,95 10° TCIDSO/m), Nueva cepa variante del coronavirus B.1.1.529 (omicron) (3,1

10° TCIDS /).

@Se ha confirmado que los virushacterias enumerados a_ continuacion no. tienen

reactividad cruzada con la prucha del antigeno de la gripe B:

Coronavirus humano (OC43) 3.8 x 105PFU/mI :Coronavirus humano (229F) 23 x

Positivo all Influenza A/B Positivo all’Influenza A Pasitivo all'Influenza B

Negativo Non valido
Risultato di RSV:
Positivo Negativo Non valido

(COSA FARE DOPO AVER LETTO IL RISULTATO DEL TEST ?

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

2. Un risultato negativo all antigene COVID-19, all Influenza A/B o al RSV significa che l virus
che causa COVID-19, Influenza A/B o RSV non & stato trovato nel campione. Un risultato
negativo del test non garantisce che non i abbia o non si abbia mai avuto il COVID-19, né
conferma s si sia attualmente contagiosi o meno. Se si presentano sintomi di raffreddore,
dispca o fobbre alta, ¢ possibile che siano comunque positivi di COVID-19, Influenza A/B o
RSV, si nota che il tampone fai da tc a casa non pud fornire un isultato 100% garanito,

i consiglia di contattare il proprio medico per sapere se & necessario un altro test. Nel fattempo,
si raccomanda di evitare di uscire di casa e di avere meno contati possibili con le altre persone,
comprese quelle con cui si vive, Usare fazzoletti monouso ¢ gettarl direttamente nel cestino
dopo P'uso. Stamutire ¢ tossire nellincavo del gomito. Lavarsi e mani regolarmente ¢ indossare
una mascherina.

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

4. In caso di infezione mista da virus COVID-19, virus delllnfluenza ¢ virus RSV, la malattia

pubd essere pii grave con E necessario p alle misure
di protezione personale per evitare di tramettere a malattia agli alir ¢ recarsi in ospedale per la
diagnosi il prima possibile.

LIMITAZIONI DELLA METODOLOGIA

1. Questo kit é un solo per vitro.

2. 1 risultati negativi del test possono verificarsi se la quantith di antigene in un campione &
inferiore al limite di rilevabiliti o il prelievo del campione & avvenuto in modo erato. Inoltre, i
risultati negativi non escludono altre possibili infezioni da virus che non sono COVID-19, virus
influenzale o virus RSY.

3. il campionamento, trasporto o imballaggio improprio, ¢ il basso contenuto del virus nei
campioni possono portare ai isultat negativi fulsi.

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

5. La lettura de risultat del test prima che passino 15 minuti o dopo che sono trascorsi 20 minuti
pud dare risultai erat

6. Un risultato negativo del testall‘antigene COVID-19, all'Influenza A/B o al RSV non esclude

Vinfezione da COVID-19, Influenza A/B o RSV e non esonera lindividuo dalle norme

toujours la date d'expiration avant le test.
7. Ne touchez pas la zone de réaction de la cassette de test,

8. Nuilisez pas le kit sila pochette est perforée ou mal fermée.

14PFUmL Coronavirus humano MERS  (Florida/EE.UU.2 Soudi  Arabia 2014) 1,05 x
10SPFU/mi :Coronavirus humano (NLG3) 2.8 x 104PFU/mi :Coronavirus humano (HKU!) (proteina
N) aspg/ml (especie C) 8.34x 104PFU/ml :Ad OL0sx
10SPFU/ml ;Adenovirus ipo 11 (especic B) 1,02 x 107PFU/mi iEnterovirus Tipo 68 (Aislado 2014)
1,05 x 10SPFUAm! ;Metapneumovirus humano( 16 Tipo AT) 3,80 x 10SPFUmI :Metapneumovirus
humano (3 Tipo BI cepa Perir 2 2002) 141 x 104PFU/mI :Virus de la Parainfluenza (Tipo 1) 1.26 x
10SPFU/ml :Virus de la Parinfluenza (Tipo 2) 1,26 x 10SPFU/ml Virus de la Parainfluenza (Tipo 3)
339 X 106PFUMI Virus de la Parsinflucnza (Tipo 4B) 380 x 10SPFUm Virus Sincitial
Respiratorio  Tipo A (Alslamiento: 2006) 7.35 x 10°PFU/m(VSR exceptuado) :Rinovirus (Tipo 14)
1,05 x 10°PFU/ml Gripe Tipo A, H3N2 (HK/68) 1,51 x 10°PFUml(Gripe A excepuada) :Gripe
Tipo A, HINI (Brishane/s9/07) : 4,57 x 10°PFUiml(Gripe A exceptuada: Gripe Tipo A, HINIpdm
(Canadi6294109) 1,26 x 10°PFUImi(Giripe A exceptuada) ; Saphylococus aureus (Profeina A) DSM
21705 (E. Domann) 3,62 x 109CFU/ml Staphylococus aurcus (Protcina A) DSM 21979 (E, Domann,
Univ) 7,64 109CFU/mI Staphylocosus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E, Domann) 4,5%x
109CEU/ml Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 490 x 109CFU/mi :Staphylococcus
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 109CFU/ml Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x
109CEU/ml Bordetella pertusis DSM 4926 (Sato y Arai) 2,02 x 109CFU/mi Bordetella pertussis
DSM 5571 807 x 109CFUml :Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x
109CEU/m sLegionalle preumophila DSV 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 1010CFU/ml Streptococcus
pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 108CFUml ;Strcpiococcus pyogenes DSM 2071 (5,
Koshimura, $1) 9,30 x 10'CFUml :Hacmophilus influenzac DSM 24049 (TD4) 7,77 x
10°CFU/mI Hacmophilus influenzac DSM 4690 (Maryland) 141 x 107CFU/ml :Haemophilus
influcnzac DSM 23393 (Pittman 576) 123 x 10 CFU/m :Mycobacterium tuberculosis DSM 43990
(BCG, tice) 4, 69 x 10'CEU/ml :Streptococeus pneumoniae (proteina G) DSM 20366 (SV1) 405 x
10CFUMmI Sireptococeus preumoniae (profeina G) DSM 11967 (lorgensen262) 3,80 x

10'CFU/mI Streplococcus  pneumoniae (profeina G) DSM 25971 (Gyeongg) 270 x
10'CFUMI Mycoplasma  pneumoniae  DSM 23978 (Agente  Eaton, FH) =105
célulasiml Mycoplasma preumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 células/ml Candida albicans
DSM 1386 (NIH 3147) 653 x 10°CFU/ml Candida albicans DSM 1665 (132) 239 x
10°CFU/mi :Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 10°CFU/mI Pseudomonas acruginosa DSM
117 (Boston 41501) 1,31 x 10°CFU/mI :Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x
10°CFU/ml sStreptococcus salivarius DSM 20560 (275) .44 x 10°CFU/m :Streptococeus salivarius
DSM 20067 (21367) 5,09 x 10°CFU/m; SARS-CoV-2(5,6 x 10° TCIDSO/mi), Nueva cepa variante de
coronavirus B.1 1.7 Galfa)
(Beta) (13x 106 TCIDSO/mi), Nueva cepa variante del coronavirus P (gamma) — (2.2x  10°
TCIDSO/mi), Nueva cepa variante del coronavirus B.1.617.2 delt)  (19x  10° TCIDSO/m),
(3,1x 106 TCIDSO/mi)

@e ha confirmado que los virus/bacterias enumerados a continu:

(10X 106 TCIDSO0/ml), Nueva cepa variante del coronavirus B.1.351

Nueva cepa variante del coronavirus B.1.1.529 (omicron)

n no fienen reacividad
cruzada con Ia prucha de antigeno de VSR :
Coronavirus humano (OC43) 3,8 x 10°PFU/ml ;:Coronavirus humano (229E) 2,3 x
10°PFU/ml ;Coronavirus humano MERS (Florida/EE,UU,-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x
10°PFU/ml e (NL63) 2,8 x 10°PFU/ml ;C U1) (proteina N)
45ugml ;Adenovirus tipo 01 (especic C) 8,34x 10'PFU/mI :Adenovirus Tipo 02 (Especic C) 1,05 x
10°PFU/mi :Adenovirus Tipo 11 (Especie B) 1,02 x 10"PFU/ml :Enterovirus Tipo 68 (Aislado 2014)
1,05 x 10°PFU/ml :Metapneumovirus humano( 16 Tipo A1) 3,80 x 10°PFU/ml ;Metapneumovirus
humano (3 Tipo B cepa Per 2_2002) 1,41 x 10PFU/mI :Virus de la Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x
10°PFU/ml :Virus de la Parainfluenza (Tipo 2) 126 x 10°PFU/mI :Virus de la Parainfluenza (Tipo 3)
3,39 % 10°PFU/mI ;Virus de la Parainfluenza (Tipo 4B) 3,80 x 10°PFU/ml :Rinovirus (Tipo 1A) 1,05 x
106PFU/ml :Gripe Tipo A, H3N2 (HK/8/68) 1.51 x 10°PFU/mi(Excepto Gripe A) :Gripe Tipo A.
HINT (Brisbane/$9/07) 4,57 x 10°PFU/mi(Giripe A exceptuada) :Giripe Tipo A, HINIpdm
(Canadi/6294/09) 1,26 x 10°PFU/ml(Gripe A exceptuada) :Gripe Tipo B (Texas/6/11) 2,26 x.
10°PFU/mi(Gripe B exceptuada) :Gripe Tipo B (Alabama/2/17) 3,16 x 10°PFU/ml(Gripe B
exceptuada) Staphylocoeus aureus (Proteina A) DSM 21705 (E. Domani) .62 x
109CPU/mi Staphylococus urcus (Potcina A) DSM 21979 (E. Dormann, Univ) 7.64x
109CKUImI Staphylococus aureus (Potena A) DSM 46320 (. Doman) 458
109U Staphylococeus epidermidis DSM 1798 (PC 1200) 4,90 x 109CFU/ml Siaphylococcus
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 109CFU/ml :Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x.
109CPU/mi Bordetll petusss DSM 4926 (Sato y Arai) 2,02 x 109CFU/ml :Bordetella perussis
DSM 5571 8,07 109CFU/ml segionallepreumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 450 x
109CFUim Legionllepreumaphila DSM 7514 (Los Angele-1) 117 x 1010CFU/ml treptococcus
pyogsnes DSM 20365 (SF130, T1) 1,37 x 108CFUIml Sueptococeus pyogenes DSM 2071 (S,
Koshimura, $v) 9,30 x 107CFU/ml ;Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x
108CFUiml Hacmophilus nfluenzae DSV 4690 (Maryland) 141 x 107CFUIml sHacmophilus
influnzae DSV 23 576)1.23 x 10SCFUmI DSV 43990
(BCGT, tice) 4,69 x 108CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae (proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x.
105CFUmi Strptococeus p (proteina G) DSM 11967 280x
107CKUIm Steptococcus preumoniae (poteina G) DSM 25971 (Gyeong) 270 x
IORCRU/mt ycopas s DSNE 2397 (g o, 0 105

lulas/ml ;Mycoplasma pneumoniae DSM 2: s
IDSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 108CEU/mI Candida albicans DSM 1665 (132) 239 x
108CPUmi Candida albicans DSM 5817 (S06M) 2,55 x 108CFU/ml Pscudormonas aeruginosa DSM

applicabili per il contenimento della diffusione della malatia (ad . restrizioni di contatto con gli
altri e misure di protezione).

A & RISPOSTA
DI. Come funziona il Kit di Test Antigenico Combinato per SARS-CoV-2 &
Influenza /B & RSV?
ico combinato per SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV & un test antigenico

destinato arilevare I'antigene del nuovo Coronavirus (SARS-CoV-2), lantigene del virus

11 Kit di test anti

dellTnfluenza A e del virus dellinfluenza B e/o Tantigene RSV nei campioni raccolti tramite tamponi

nasali effettuati in vitro.

D2. Qual ¢ la differenza tra un test antigenico, molecolare e anticorpale per
COVID-19?

Esistono diversitpi ditest pr I diagnosi di COVID-19. T test molecolari (noti anche come test PCR)
ilevano il mateiale genetico de vius.

Ttestantigenic sono molto specific per i virus, ma non sono sensibili come i tst molccolar,

Un altro tipo di test & il tet anticorpale. Un test anticorpale per COVID-19 rleva gli anticorpi che

sono stai auna OVID-19,

D3. I test fu male?
No, il tampone sterile monouso non ha una punta afflata ¢ dungue non provoca dolori. A voltc

I tampone pud i

D4. Perché devo inserire il tampone in entrambe le narici?

Inserire il tampone in entrambe le narici offre la possibiliti migliore di raccogliere una quantiti di
campione suficiente per garantire un risultato accurato.

In alcuni casi & stato osservato che solo una delle narici presenta il virus rilevabile, per cui &
importante effetruare il campionamento in entrambe le narici. Un cortetto procedimento di prelievo &

importante per ottenere n risultato valido.

Evitare di i intrape prima consulato il
D5, Cosa significa se il risultato del test ¢ positivo?

Un isultato positivo allantigene COVID-19 significa che si potrebbe essere affeti da COVID-19. Si
prega di contattare il proprio medico per ulteriori consigli medici. & possibile che Lindividuo
positivo venga chiesto di metteri in quarantena per evitare a trasmissione del virus. Indossare una
mascherina quando necessario ¢ lavarsi le mani regolarmente con acqua ¢ sapone. Un risultato
positvo allinfluenza A/B o RSV significa che si pofrebbe essere affeti da influenza o da RSV. Si
prega di contattare il proprio medico per ulteriori consigli medici. Indossare una mascherina quando
necessario per evitare di trasmettere la malattia

Le azioni da intraprendere dopo aver ofenuto i risultati del test devono essere conformi alle
normaive locali vigeni.

In caso di infezione mista da virus COVID-19, virus dell'nfluenza e virus RSV, la malatta potrebbe
essere pill grave con conseguenti complicazioni, I necessario prestare attenzione alle misure di
protezione personale per evitare di infettare eli alri ¢ recarsi in ospedale per la diagnosi il prima

possibile.

6. Cosassignifica se ho un risultato negativo del test all'antigene COVID-197
Un risultato il OVID-19 campione

Un isultato negativo del test non garantisce che non si abbia 0 non si abbia mai avuto COVID-19, né
conferma se si sia attualmente contagiosi 0 meno.

i presentano sintomi del raffreddore anche se il tes fai da te risulta negativo? Siccome il test fai da
te non fomisce la certezza 100%, si sospetta comunque di essere positivola al COVID-19. Si
consiglia di contattare il proprio medico per sapere se & necessario un alro test. Nel fratiempo, si
raccomanda di evitare di uscire di casa e di avere meno contatt possibil con i alr, comprese le

personc con

si vive. Usare fazzoletti monouso ¢ gettarl dircttamente el cestino dopo I'uso,

‘omito. Lavarsi e mani reg una mascherina.

D7. Quanto é accurato il risultato del Kit di Test Antigenico Combinato per
SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV?

Secondo le valutazioni eliniche sul campo eseguite da personale sanitario professionale, questo kit di
test ha dimosirato di essere in grado di identificare correttamente nel 96,11% (642/668) dei casi la
presenza del 2019-nCoV nei campioni (nota come accuratezza del test). Inolte, nele valutazion
einiche condoite sul campo, il test i & riuscito ad identifcare correttamente il 100% (100/100) dei

‘campioni negativi al 2019-nCoV, raccolti dagli individui che effettuano il test da soli.

DS, Esiste la possibilit di ottenere un risultato negativo "falso” con questo test?

£ possibile che il test dia un risultato negativo non correto (falso negativo). Cid significa che si

potrebbe essere afftt da COVID-19 o influenza o RSV anche se il risultato del test & negativo. Se il

sisulato & negativo ma Pindividuo presenta comunque i sintomi correati s COVID-19, come febbre,
!

DY. Esiste la possibilita di ottenere un risultato positivo non corretto?

INTERPRETATION DES ICONES

9. ELIMINATION : Tous les échanillons et le kit utlsé présentent un isque infectieux. Le

processus dlimination du Tocales,
nationales et fédérales en matiére d"élimination relatives aux déchets infecticu.

1. Lors ds imepoéaon, n st osf st dein pr b pésne o e lgns dans

lignes dans I g quelle que soit la nuance:
de la bande de couleur

12, Veillez 4 uiliser la quantité approprice d'échanillon pour le test ; une quantité trop
importante ou trop fible "échantillon peut entrainer des résultas faus.

13, Le résultat final les 15 minutes. Ne | 520 minutes.

14, Les composants de différents lots de réactifs ne peuvent pas étre uilisés de manicre

interchangeable, afin d'éviter des résultats incorrects

Ne pas réuiliser Limite de température
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SOLMIRA €,

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

NOMBRE DEL PRODUCTO
Nombre Comin: Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2,
Ia Gripe A/B y el VSR (Inmunoensayo Cromatogrifico con Oro Coloidal)

@ MF-71

(QUE ANALIZA EL KIT?
EI Kit de Prucba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la Gripe A/B y e VSR
SOLMIRA® s aplicable a Ia detecion cualitativa simultinea y a la diferenciacion del nuevo

Coronavirus (antigeno del SARS-CoV-2), del virus de la gripe A, del antigeno del virus de la gripe
B y/o del antigeno del VSR en muesiras de hisopos nasales de a poblacion in vitro
Puede ser utilizado como ayuda para realizar un diagnéstico de la enfermedad por infeceion por

coronavirus (COVID-19), causada por el SARS-CoV-2, en pacientes sintomiticos en los 7 dias

causadas por la gripe A/B o ¢l VSR.

Solo para uso diagnéstica in vitro. Para uso de autodiagnostico.

Requisitos sobre la edad del usuay
Este kit es adecuado para nifos mayores de 2 afos.

Los menores de 2 a 14 aiios no pueden utilizarlo por si mismos. Este kit debe ser uilizado por
adultos o padres (18-60 afos) para la recoleceion de muestras y la realizacion de prucbas

Las personas jovenes de 14 a 17 afios pueden uilizar este kit para la recoleceion de muestras y la
realizacion de prucbas bajo la supervision de adultos o padres (de 18 a 60 afos). Los adultos
supervisores deben ascgurarse de que los usuarios comprendan detalladamente los requisitos de
las instrucciones y observar si el procedimiento del usuario es correcto.

En 75 aios o mis, da que los familiares o tutores (de 15
de muestras y el anlisis de las mismas.

260 aios) utilicen este kit para la recolet

SOBRE EL COVID-19

Los nuevos coronavirus pertenceen a la variante Beta. COVID-19 es una enfermedad infecciosa

respiratoria aguda. Las personas son generalmente susceptibles. Actualmente, los pacientes

infectados por ¢l nuevo coronavirus representan la principal fuente de infeccion. Las personas

infectadas asintomiticas también pueden ser una fuente de infeccion. Segin la investigacion

epidemioldgica actual, el periodo de incubacion es de 1 a 14 dias, la mayoria de 3 a 7 dias. Los
it

secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

PRINCIPIO

El antigeno del SARS-CoV-2, de la gripe A/B y del VSR se detecta cualitativamente cn muestras
de hisopos nasales de la poblacion mediante el método de oro coloidal. Despuss de anadir la
‘muestra, el antigeno del SARS-CoV-2 (0 Gripe A/B y VSR) de la muestra a analizar se combina
con el anticuerpo contra el antigeno del SARS-CoV-2 (o Gripe A/B y VSR) marcado con oro
CoV=2 (0 Gripe
A/B y VSR)-anticuerpo-oro coloidal. Debido a la cromatografia, el complejo de antigeno del

coloidal en o

SARS-CoV-2 (o Gripe A/B y VSR)-anticuerpo-oro coloidal se difunde a lo largo de la membrana
de nitrocelulosa. Dentro de fa zona de la linea de deteccion, ¢l complejo de antigeno del
SARS-CoV-2 (0 Gripe A/B y VSR)-anticuerpo se une al anticuerpo encerrado en la zona de la
linea de deteceidn, apareciendo una linea de color rojo pirpura. El anticuerpo marcado con oro.
coloidal contra el antigeno del SARS-CoV-2 (o Gripe A/B y VSR) se difunde a la region de la

linea de control de calidad (C) y es capturado por la I¢G de oveja anti-raton para formar lineas.

tojas. Una vez finalizada la reaccion,

ser interp

ASEGURESE DE QUE SU KIT DE PRUEBA CONTENGA
1. Tarjeta de prucba

2. Solucion de trataniento de la muestra

3. Hisopos nasales estériles

4. Tubo de tratamiento de muestras.

TPruchwcan | 2 Procbasian |5 Prososcais
o e G o

Taeta depruca

Gnchyendocl | 1 cascte 2aasae Scasos

desccante)
papdt aborbent

T | | g eoia Teia

[ 2 piczas § piczas

o de Solcin sl cormsl 0.5

™ 2ubos Stubos i
especifica del hisopo nasal estéril:
Fabricante CITOTEST Labware ing Co.,Ltd

Representante autorizado| Wellkang Ltd
Enterprise Hub, Nw Business Complex, 1 Beraghmore
Rd., Derry, BT48 8SE, Irlanda del Norte

Meétodos de por irradiacion
Marca CE CE,.,
QUE MAS NECESITA?

Temporizador.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD
LE 230C laluz. L

vilido durante 18 meses.
2. La tarjeta de prucba debe permanccer dentro de la bolsa sellada hasta su uso. Una vez abierta la

bolsa de a tarjeta de prucba, la prucba debe realizarse dentro de 1 hora,

:COMO UTILIZAR LA PRUEBA?
Desinfecte sus manos con un desinfectante despus de lavarse las manos

Lave el tablero sobre ¢l que se realizari Ia prucba,

uso, yhas
muestras a temperatura ambiente (20- 25°C) antes de uiiizarlo. La prucba debe realizarse a
temperaturas entre 20 y 25C. Si el kit se saca del refrigerador, déjelo reposar a temperatura ambiente
(20-25°C) durante § minutos antes de realizar la prucba.

1. Girela el tapén azulinterior,

azul es evitar que el producto gotee durant ol transporte, idebe retirar l tapon azul antes de usarlo!

Introduzea el tubo de tratamiento en el orificio del kit o tilice otros elementos para mantener el tubo.

de tratamiento en su lugar.

a

2.Abala . saque la tarjeta de prueba y utilicela bl de 1hora,

3. Recoleccion de muesiras

Método de recoleccion con hisopo nasal:

1) Retire cuidadosamente el hisopo nasal
estéril del envase. (Evite tocar el extremo con
el hisopo)

Introduzea o hisopo nasal en Ia fosa nasal

izquierda hasta una profundidad de 2.5 em (1

pulgada) desde el borde de la fosa nasal

2) Gire el hisopo nasal en la pared de la fosa
nasal (membrana mucosa) § veces para

‘garantizar un muestreo adecuado.

Especificaciones
1 prucba/caja, 2 prucbas/caja, 5 prucbas/caja
‘ Componentes | [REFIMF71.1 | [P, s | c
-6-
7 131 x 109CFUmI DSM 3227 (Schutze) 393 x Resultados totales | 113 | 555 | 668 5. El kit de prucba es de un solo uso, no reutilice ningin componente del kit de prucha,
109CFU/ml Streptococus salivarius DSM 20560 (275) 544 x 108CFU/m :Sreptococeus SensTT e 52 0% (oA 429 963577 6. No uice esta prucba después de la fecha de caducidad impresa en el envase exteror.
salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108CFU/ml, SARS-CoV-2(5.6 x 10° TCIDS0/ml), Nueva =100,00% (IC9594:99.34%~100,00%) Compruebe siempre la fecha de caducidad antes de realizar la prucba.
cepa variane de coronavinus B.L17 alf) (1.0 10° TCIDSO/m). Nueva cpa variate del Mitodo Pt T i 7. No toque I zoma de esceindel casetede prucha
coronavirus B.1.351 (Beta) (1,3% 10° TCIDS0/ml), Nueva cepa variante del coronavirus P.1 Resultadg] Positivo Negativo 8. No utilice el kit si la bolsa esta perforada o si no esta bien sellada.
(samma)  (22x 10° TCIDSO/mI), Nueva cepa variane del coronavirus B.1.617.2 (dels) 9. ELIMINACION: Todas las muestras y el kit usado representan un riesgo infeccioso. EI
(1,95 10° TCIDS0/m), Nueva cepa variante del coronavirus B.1.1.529 (omicron) (3,1x autoprueba Positivo 17 0 17 proceso de eliminacion del kit de diagnostico debe seguir las leyes/reglamentos locales,
10° TCIDS0/mi). estatales y federales de eliminacion adecuada de sustancias infecciosas.
Negativo o 102 102
5. Inerferencia 1. En el momento de I interpretacién, no importa I tonalidad de I banda de color, s puede
Se ha confirmado que las sustancias enumeradas a continuacidn no tienen una respuesta de Resaltados totales 0 ™ m « i ' yeneld
interferencia con a prucba de antgeno del SARS-CoV-2, I ripe A/B y el VSR e deteceitn, respectivamente.
Se ha confirmado que las sustancias enumeradas @ continuacion no tienen respuesta de 6.3 Resultados y andlisis de a gripe B 12, Asegirese de que se utiliza una cantidad adecuada de muestra para la pucba, demasiada o
interferencia con cl Kit de Prucba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, Ia Gripe A/B y nuy poca cantdad de muesia causard un resultado inexacto.
<l VSR. Benzocaina (150 mg/dL), Sangre (humana) (5%), Mucina(5 mg/ml), Naso GEL (NeilMed) Método Producto de referencia 13. El resultado final debe leerse en 15 minutos. No lea el resultado después de 20 minutos.
(5%), Gotas nasales CVS (fenilefina) (15%), Afrin (Oximetazolina) (15%), Acrosol nasal CVS it de Prachn Resuliados| Positvo | Negativo 14, No se pueden utilzar indistintament varios componentes de diferentes lotes de reactivos
(Cromolin) (15 % ) , Remedio Zicam para el resfriado (5%), Homeopitico (Alkalo) (10%), Combinada para el para evitar resultados erroncos
. fomomadan Positivo 30 0 0
Acrosol fendlico para ¢l dolor e garganta  (15%),  Tobramicina(3 3mg/dL), Antigeno del
. SARS-CoV-2, la
Mupirocina(0,15mgdL), Fluticasona (0,000126mg/dL) Tamiflu (fosfato de Oseltamivi) e ARy SIVSR | Negativo R S50 8 INTERPRETACION DE LOS ICONOS
(500mg/dL), Budenoside (0.00063 mg/dL), Biotina (0.35mg/dL), Metanol (150mg/dL), Acido
Dexametasona (1,2 mg/dL), Mucinex(5%). Sensibilidad clinica =90,91% (IC 95%:82,87% ~95,99%)
6. Gancho Especificidad clinica =100,00% (IC95%:99. 37%“0" 00 - Dispositivo médico para el [:III Consulte las instrucciones
‘Cuando s cepas de virus en I muesira o superan I concentracién de I siguiente tabla, I alta T & e
Método diagndsico invitro deuso
la muestra Kit profesional
de Prucba Combinada para ¢l Antigeno del SARS-CoV-2, la Gripe A/B y ¢l VSR SOLMIRA®. Resultado] Positivo | Negativo V Contiene suficiente [Era] | Reprsenants sworizado
Cuando la concentracion de cepas de virus es superior a la concentracién de la siguiente tabla, _ e
. . Posiivo 1 o I para <n> pruchas en'la Comunidad Europea
pueden producirse resultados fa autoprueba
. Mantenga alejado de
s de virus o limite Negarivo I 107 108 e
Copas d Valor limit ! FAN Precaucion
SARS-Cov:2 18x 10 TCIDSOMmL Resultados toales 2 107 1o 1a cxpasicitn olar dirccta
Je— 9,8 10° TCIDSO/ml ™ |
6.4 Resultados y andlisis del VSR: Fabricante €€y | MarcaCE
HINI estacional 1,3% 107 TCIDS0/ml
Método Producto de referencia
Tipo AN 2.1x 10° TCIDSOmI Resuliados fotal [REF] | Nomerosccato LOT] | Cotieo delone
it de Prucba Resultados| Positivo | Negativo
B/Victoria 3 % 10° TCIDS0/mi Cambmzdn ara el
o onade Posiive ) 0 @ Fecha de 0
et ed] | e (R N —
Gripe ABy el VSR | Negativo 3 602 605 bricacion
VSR de tipo A 4,6¥10° TCIDSO/m O
- Resultados totales 6 02 668 utopruc
VSR de tipo B 3,2%10" TCID50/ml Autoprucba dafade
Scnsvbnhdadchmca 5.45% (1C95%:87,45% ~99,05%) flado
o Preciion linics Especificidad clinica =100.00% (IC del 95%: 99,39%-100,00%)
6.1 Resultados y anilisis del SARS-CoV-2: 3 | importador
. . P & s /
Método REPCR ruchi profesional
Resultados totald P -
Kit de Prucba Resultados | Positivo | Negativo w OGN GENERAT
Combinada para el y 9
Antgno o Positivo 342 o 30 autoprucba Positivo 3 0 3 Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
Cov-2, la e ; - - ‘ Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side of Zone B/
G"P”’BWWSR Negativo 26 450 46 e 2F, Haowei Building, No. 8 Langshan 2nd Road, Songpingshan,
Resultados toales o P s Resultados totales 3 §7 1o Songpingshan Community, Xili Strect, Nanshan District, Shenzhen, PR. China
Cédigo postal: 518055
Tel.: +86-755-61688835
Tasa de positivos comectos (Sensibilidad  clinica) en  C1<38-92.93% (IC Umbral del #N°de S(?W'RA@ Prucba de antigeno del SAKS‘f:V“Z Fax: +86-755-61688111
3% o nmunocnsayo cromatogrifico con oro coloida i
e de ncgtivos comectos (especifiidad clinica) = 100% (IC 95%:99,18% ~100% Correo electrénico: bio@microprofitcom
Tasa de negati tos (especificidad clinica) = 100% (IC 95%:99,18% ~100%) ©n ¥ de resulados positivas = A ) rop
Sitio web: wivwmicroprofit-bio.com,
Métado RT-PCR <25 105 104 9.05%
Resultados total
Resultadd] Positivo | Negativo <30 217 214 98.62% 100% @ Tryndamere S.L.U
5 297 92 5.32% g N
porpersonano |y = " = C/ Miguel Faraday 20 B204, 28906 Getafe Madrid
B 368 R 92.95%
Negtivo 2 5 8 7. Repetbilidad: Los productos de referencia de repetibilidad de la empresa fucron probados, = I ) CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
10 veces, y la itiva es del 100%. C/ Horacio Lengo n18-C.P 29006 - Malaga-Spain
Resultados ttales 2 8 1o 8B Kit de Prucba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la Girpe AB y ¢l VSR
SOLMIRA® es una prucba para la protcina de la nucleocépside del SARS-CoV-2, las mutaciones Fecha de revision: Agosto 2022
2 Resuladosy andlss de b rpe A del SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamms, Delta y Omicron pueden ser identificados por el Kit de
prucba de antigeno de SARS-CoV-2 SOLMIRAE:
Métado Producto de referencia
PRSI oo Resultados totale ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Kit de Prucba s 1L Tas instrueciones de uso antes de wilzar l producto. Siga las insirucciones
Combinada para el
Positivo 104 0 104 cuidadosamente. Sino lo hace, ¢ resulado puede ser incacto
2. Bl kit solo e utiliza para el diagndstico n vitro; no puede utiizase repetidamente. No tragu.
Negativo 9 555 564 P N r ” #
3. Evit que I solucién tampon ntre en contacto con Ios fos o I picl.
4 Mantenga fuera del alcance de los ifos
5.
sl ol he i i st posiin s corts (o posv). - Sapvlocous aurs (Poena &) DSM 21979 ( Doma, Uniy) 68 1 10" UFC: 21979 (E. Domann, Univ.) 7,64x 10° UFCim; Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (umano) (5%). Mucina (5 mg/mL), Naso GEL (NeilMed) (5%), Gocee nasali CVS (Fenilefring)
. : : Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58 x 10° UFC/mi; Staphylococeus v - . i v (0 500, Zicam Cold Reme.
Se i otene un sutat posiivo, i rceomanda d et n uartens ¢ svolersal poprio T2 0% AL (0 RO e e bt 44 (E- Domann) 455 10" UFCI: Saphylooseus epidrmidis DSV 179 (Y 120490 x 167 (159, Afi (Osimatazolin) (159 Spray sl VS (Cromay) (15%), Zieam Cold Remedy
‘medico. (Fussel) 5,10 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10° UFC/ml; UFC/ml; Staphylococcus cpidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 10° UFC/ml; Bordetella (5%), Omeopatico (alcalolo) (10%), Spray fenolo per mal di gola (15%), Tobramicina (3,3 me/di),
Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato ¢ Arai) 2,02 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10’ UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato ¢ Arai) Mupirocina (0,15 mg/dl), Fluticasone (0,000126 mg/dl), Tamiflu (Oseltamivir fosfato) (500 m/d),
DI0. Ho utilizzato il test ma non é comparsa nessuna banda colorata sulla linea 1»”7 x “I" ”“’""';‘ reﬁgx‘rs‘v:z:’"u':\“"‘lml“‘ ]’f;-‘ ‘I';*:;‘L";g”?"s‘l ‘-Sl" x 10° UFC/mk; 2,02 % 10" UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 10° UFC/mi; Legionalle pneumophila Budenoside (0,00063 mg/d), Biotina (0,35 mg/dl), Metanolo (150 mg/di), Acido acetilsalicilico (3
" cgionella preumophila os Angeles-1) 1,17 x im; Streptacoccus pyogenes D
di controllo 10 Cosa devo fare? DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 10° UFC/mi: Streptococcus pyogenes DSM 2071 (5. Koshimura, DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 10° UFC/ml; Legionalle peumophila DSM 7514 (Los  meid), medl), 3 1.2 mgi,
Senon C) entro 15 minuti S¥) 930 x 10" UFC/ml; Haemophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 777 x 10 UFC/ml; Angeles-1) 1,17 x 10 UFC/ml; Streptococeus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 137 x 10, Mucinex (5%).
el est, il test non ha unzionato, ; necessario escguire nuovamente il test con un nuovo kit e Haemophilus influcnzac DSV 4690 (Maryland) 1,41 x 10" UFCinl; Hacmophilus influcnzac DSM UFC/nl; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (5. Koshimura, $v) 930 x 107 UFCAml; 6. Effeto Hook
it contattrc 23303 (Pittman 576) 1.23 x 10" UFC/ml; Myeobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT. tice) N N
semire leistruzioni. . contatarc 2 0 L S i (e 81 40510 U Hacmophilus influcnzac DSM 24049 (TD-) 7,77 x 10° UFC/ml; Hacmophilus influcnzac DSM e Ia quantiti i ceppi virai presenti nel campione non supera Ia concentrazione indicata nela
a nostra e-mail: bio@microprofit.com s.r(pmmm pncumoniac (Protei M 11967 (lorgensen 262) 3.80 x 10 UFC/ml; 4690 (Maryland) 1.41 x 10" UFC/mi; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23 x tabella seguente, Ielevata concentrazione di ceppi virali nel campione non ha alcun effetto sui
= eamonte (o 0 DSV 26971 Gyeomgy 270 x 10" O/ Moplsma 10° UFC/ml; Mycobacterim tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 469 x 10° CFUMml;  risultar i ievamento prodorti da SOLMIRAR Kit di Test Antigenico Cormbinato per SARS-CoV-2
D11. Cisono i farmaci o condizioni mediche che possono influenzare i risultati? preumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) > 10° eclluleiml; Mycoplasma preumoniae DSM ireptococeus pneumoniac (Protcina Vi x 10° UFC/ml: Streptococcus influcnza A/ V. Quando la concentrazione di ceppi virali & superiore a quella indicata nella
e o e sugh effet che X el Capiol 23979 (M129-B7) > 10° celluleml; Candida albicans DSM 1386 (NTH 3147) 6,53 x 10° UFC/m; Stept r (Proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 107 UFClm: Strpt e Influenza AT & RSV: Quando & frazione di ceppi virali & superiore a quella ndicats el
jamo svolto diverse icerche sugl efe che possono esereiare | farmaci,siveda il Capitolo 2V B SRR, GRS iy albicans DM $817 (506D 2.55 preumoniae (Proteina G) DSM 11967 (lorgensen262) 380 x 10' UFC/ml; Streptococeus  tabella seguente, possono verificars risultati flsi negativ,
5 dellINDICE DELLE CARATTERISTICHE. I risuliati hanno mostrato che i farmaci 10" UFC/ml; Pscudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 131 x 10° UFC/ml; pneumoniac (Proteina G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 10° UFC/ml; Mycoplasma pneumoniae
elencati nel Capitolo 5 non hanno alcun effetto sui risultati del test. Se si stanno assumendo Pseudomonas scruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10° UFC/ml; Streptococcus salivarius DSM DSM 23978 (Agente Eaton, FH) > 10° celluleiml; Mycoplasma pncumoniae DSM 23979 - . T
20560 (275) 5,44 x 10" UFC/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10° UFC/m. “ . cppo virale alore limite
medicinali diversi da queli clencat, ivolgersi al medico per consigl o © elencatt i sceu N N (M129-B7) > 10° cellule/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 653 x 10° UFC/ml,
@ E stato confermato che i virus/batteri clencati di seguito non presentano reattivit craciata SARS-CoV-2 18 % 10° TCIDSO/mL
S o conil et snigcten pr nfocnrn A Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 10° UFC/ml; Candida albicans DSM 5817 (S06M)
D12 Quali sono i possibili rischi di questo test? | § | 255 x 10° UFC/mi: Pscudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10° UFC/ml jr— 98 x 10° TCIDSOmL.
Possbilsschi Coronavirus umano (OC43) 38 x 10° PFUm; Coronavirus umano (229F) 2,3 x 10° PFU/ml; ovon
- Pseudomonas acruginosa DSM 3227 (Schutze) 393 x 10° UFCil; Streptococeus salivarius N
« Disagio durante il prelievo Coronavirus umano MERS (Florida/USA-2_Arsbia Saudita_2014) 1,05 x 10° PFU/mls Coronavirus N N HIN sagionsle 133 107 TCIDmL.
" " umano (NL63) 2,8 x 10° PFU/mI; Coronavirus umano (HKU1) (proteina N) 45 pg/ml; Adenovirus. DSM 20560 (275) 5,44 x 10" UFChnl; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10°
 Risuliat errati (vedi i capitoli Interpretazione dei risultat ¢ Limitazioni) % " o = e/l A UFC/ml; SARS-CoV-2 (5,6 x 10 TCIDSO/mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.1.7 Tipo AN 21 X 10° TCIDymt.
Tipo 01 (Specie C) 8,34 x 10' PFU/ml; Adenovirus Tipo 02 (Specie C) 1,05 x 10° PFU/ml;
i N (alfa) (1,0 x 10° TCIDS0/mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.351 (beta) (13 x 10° o P E—
D13, Cosa devo fure se c'é sangue sul tampone nasale quando 1o uso? Adenovirus Tipo 11 (Specie B) 1,02 x 107 PFUAm; Enterovirus tipo 68 (isolato 2014) 105 x 10 s o e o a1 10 ot itoria x i
PFU/mI; Metapneumovirus umano (16 tipo Al) 3,80 x 10° PFU/mI; Metapneumovirus umano (3 . " . N -
X ! N Nuova variante di coronavirus ceppo B.1.617.2 (elta) (19 x 10° TCIDSO/mL), Nuova variante B/Yomagata 15X 10° TCIDy/mL
Si prega di verificare la presenza di ferite alla cavitd nasale dovuti all’inserimento del tampone ceppo tipo BI Peri 2 2002) 1,41 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x 10° o
N T i coronavirus ceppo B. 11,529 (omicron) (31 x 10° TCIDSO/mL) SV ipon PPN —
nasale. In tal caso, contattare il medico al termine del tet. T sangue non influisce s risulat del  PFU/m: Virus della Parainfluenza (Tipo 2) 1.26 x 10° PFU/ml: Virus della Parsinfluenza (Tipo 3) © £ stato sonfermato che 1 vinuybatte] slencat di seguit ano rentvica &
test, 3,39 x 10° PFUMmI; Virus della Parainfluenza (Tipo 4B) 3,80 x 10° PFU/ml; Virus respiratorio o ot i e RSV ® v RSV ditipo B 3.2 %10 TCIDSO/mL.
sinciziale Tipo A (Isolato: 2006) 7,35 x 10° PFU/ml (escluso RSV); Rinovirus (Tipo 14) 1,05 x 10° crociata contl test antigenico per KOV .
. Coronavirus umano (OC43) 3,8 X 10° PFU/m; Coronavirus umano (2295) 2,3 x 10° PFU/mi;
INDICE DELLE CARATTERISTICHE PEUmi; Influenza ditipo B (Texas/6/11) 2,26 x 10' PFUIml (esclusa Influenza BY; Influenza i tipo ! 6. Accuratezza linica
3 Coronavirus umano MERS  (Florida/USA-2_Anabia Saudita 2014) 105 x 10° PFUlmi;
1. Tasso di conformita di positivita: il tasso di conformita di positivita dell'azienda deve essere B (Alabama2/17) 3,16 x 10° PEU/mI (esclusa Influenza B); Staphylococus aureus (Protcina A) DSM . 6.1. Risultati ¢ analisi di SARS-CoV-2
. Coronnins umno (NLGS) 28 x 10 Pl Comavies umano (IKUD (prtins )
el 100%, 21705 (E. Domann) 3,62 x 10° UFC/m: Staphylocoeus aurcus (Protcina A) DSM 21979 (E. Domann, o o ety st o v e
2. Tasso di conformith i negativita il taso di conformita negatvith dellazienda deve essere del  Univ) 7,64x 10° UFC/m; Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58 10° el Adenovius Tipo 01 (Specie €) 8,34 i Adenovinus 08 Metodo RIPCR
N x 10° PFU/mi: Adenovirus Tipo 11 (Specic B) 1,02 x 107 PFU/mi; Enterovirus tpo 68 (solato Risultati totali
100% UFC/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCT 1200) 490 x 10° UFC/m; Staphylocoecus N
N 2014) 1,05 x 10° PFU/ml; Metapneumovirus umano (16 tipo A1) 3,80 x 10° PFU/mi; Kit di Test Risultan | Postive Nezavo
3 Limite di ivelablita (LoDY: epidermidis DSM 20044 (Fusse) 5,10 x 10" UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walke) 2,71 . . A Antigenico
apneumovirus umano (3 i f 2.2002) 141 x o Vi b
© 11LoD di SARS-CoV-2 & di: 49 TCIDs0/ml, x 10" UEC/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato e Arai) 2,02 x 10" UEC/ml; Bordetella pertussis. ctapneumovirus umano (3 ceppo tipo B Perit 2.2002) o Pru v dell Combinato per Tositvo £5) 0 5
N N Parainfluenza (Tipo 1) 1.26 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 2) 1,26 x 10° PFU/m; SARS-CoV-2 &
@ 11 LoD dellfluenza A & i DSM 5571 807 x 10" UFC/mi; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 10° ¢
o Virus della Parainfluenza (Tipo 3) 3,39 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 4) 3,80 x Influenza A/B &
. UFC/ml; Legionalle preumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10 UFC/ml; Streptococeus Negativo 2 50 6
Ceppo virale LoD T R . ) 10° PFU/mI; Rinovirus (Tipo 14) 1,05 x 10° PFU/mI; Influenza di tipo A, H3N2 (HK/8/68) 1,51
pyogenes DSV 20865 (SFI30, T1) 1,37 x 10° UFC/m; Streptococeus pyogenes DSM 2071 (5, !
, . 10 PFU/mI (esclusa Influenza A): Influenza di tipo A, HINI 59/07) 457 x 107 R el w = B
Koshimura, $¥) 9,30 x 10° UFC/mi; Hacmophilus influenzac DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 10° UFC/mi; y E
N ) PFUMI (esclusa Tnfluenza A); Tnfluenza di tipo A, HINIpdm (Canada/6294/09) 1,26 x 10
e 1.96410° TCIDSOm! Hacmophilus influcnzac DSM 4690 (Maryland) 141 x 10" UFC/ml; Hacmphilus influenzae DSM 7
N ; - PRUImI (esclusa Tnfluenza A); Influenza di tipo B (Texas'6/11) 2.26 x 10° PFUAI (esclusa
23393 (Pitman $76) 1,23 x 10° UFC/n; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) T e o ol
nfluenza B); Influenza di tipo B (Alabama’2/ x iml (esclusa Influenza B): 8 A cinics) a CT< 26 (95% o6-05.33%
— — 469 % 10° CFU/m; Srptosoccts pacumenise (Prtein G) DSM 20866 (SV1) 4,05 x 10 UFCl; e ) o e ; - Fvn o U LF @ e Tasso di positivt cometta (Sensibilitsclinica) a CT<38-92,93% (95% CI: 89,82%-95.33%)
sogionae 2410 TCIDSOm N St us aureus (Proteina A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x Chn; St u usso di megativit corretta (Specifict linica) = 100% (95% 24-100%
® Streptococcus preumoniac (Proteina G) DSM 11967 (Jorgensen 262) 380 x 107 UFC/ml; phylococus aureus (Proteina A) DS (E: Domanm) 3.6 UFC/ml; Staphylococus  Tasso di negativit corretta (Specificita clinica) = 100% (95% CI: 99,18% ~100%)
- aureus (Proteina A) DSM 21979 (E. Domann, Univ) 7,64 x 10° UFC/mi; Staphylocoeus aurcus
Streptococcus preumoniae (Proteina G) DSM 25971 (Gyconggi) 2,70 x 10° UFC/m; Mycoplasma "
N (Proteina A) DSM 46320 (E. Domann) 458 x 10° UFC/ml; Staphylococeus epidermidis DSM Metodo RTPCR
Tpo ATIN2 JR— prcumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) > 10° cellle/m; Myeoplasma pncumniac DSM 23979 T (et ooy 150 10 e S o it Dottt oy 10 4 F—
(M129-B7) > 10° cellule/mi; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 10° UFC/ml; Candida, o8 ¢ ) ? Staphylococeus epidermidis s usel) 3. T Fovie Negatvo
. N R N 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis
— albicans DSM! 165 (132) 2,39 x 10° UFC/ml; Candida albicans DSM 5817 (S06M) 2,55 x 10 ! Da parte di un
©) 11 LoD dellInfluenza B & di N DSM 4926 (Sato e Arai) 2,02 x 10" UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 10° UFC/mi; o ] 7 %
UFC/ml; Pscudomonas acruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10° UFClm; Pscudomonas B 3 E
Ceppo virale LoD acruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10° UFC/m; Streptococcus salivrius DSM 20560 (275) Legionalle pncumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 450 x ml; Legionalle non-specialista
P " . pncumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10" UFC/ml; Streptococcus pyogenes DSM Negativo 2 87 89
5,44 10° UFC/ml; Sreptococcus safivrius DSV 20067 (21367) 5,09 x 10° UFC/mi; SARS-CoV-2 y
(5552 10° TCIDSmL, Nawve sppe vt BT ) (10 » 10 TS 20565 (SF130, T1) 1,37 x 10 UFCIm; Streptococeus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv)
BVitoria 5% 10 TCID, L. 6% mi). Nuovo ceppo variante coronavirus @lf) (10 x ), 930 x 107 UFG/mt; Hoemophilus influcnzae 049 (TDod) 777 x ., Rl oty ) B ™
Nuovo coronavirus ceppo variante B.1.351 (beta) (1,3 x 10° TCIDSO/mL), Nuovo ceppo variante di 30 x 10" UFGul; Hacmophilus infl DSM 24049 (TD4) 777 % 10° UFC/m;
. Hacmophilus influcnzac DSM 4690 (Maryland) 141 x 10" UFC/ml; Hacmophilus influenzac
coronavirus P.1 (gamma) (22 10° TCIDSO/mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.617.2 e e Ut o et o
" SM 23393 (Pitman 576) 123 x Jml; Mycobacterium tuberculosis DS o,
B/Yamagata 2,625410° TCIDS0/ml (delta) (19 x 10° TCIDSO/mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.1.529 (omicron) (3,1 x 10° ¢ N ) ¥ ¢ .
TCIDSOmL). tice) 4,69 x 10" CFU/ml; Streptococeus pneumoniae (Proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 10° 6.2 Risultati ¢ analisi di Influenza A:
® E siato confermato che  irusibatted lens o mom presentano reativth crociata UFC/ml; Streptococeus pneumoniac (Proteina G) DSM 11967 (Jorgensen 262) 3,80 x 107
@ WRSV ditipo A& 1,15x10" TC IDSo/mi, il RSV di tipo B & 1,6x10" TC IDso/ml. et antigen i " * » UFC/ml; Streptococcus preumoniac (Proteina G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 10° UFC/ml; Viewodo Trodoto dTermento
& Reattvit crocita con il test antigenico per Influcnza B: o
N . Mycoplasma pneumniac DSM 23978 (Eaton Agent, FH) > 10 cellullml; Mycoplasma Risultatitotali
N Coronavirus umano (OC43) 38 x 10° PFUml; Coronavirus umano (2295) 2,3 x 10° PFUfm, -
@ stato confemato che i viewsbatei clenat df seguto non presctane stk e S At o s prcumoniac DSM 23979 (MI129-87) > 10°cellulem; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) TR Ter Tt | Powimve | Negwo
crocatscon st e per SA RS Cor - e § 653 x 10° UFC/mi; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 10' UFC/ml; Candida albicans o per .
Coronavirus umano (OC43) 3.8 x 10° PFUfml; Coronavirus umano (229E) 2.3 x 10' PEUmI;  umano (NLE3) 2.8 x 10° PFU/mi; Coronavirus umano (HKUI) (proteina N) 45 g/l Adenovirus e, IR Combinato per Tosiive T T ToT
Coroavis s MERS. (RotalUSAS A S 201 105 2. 10 PFUIm Tipo 01 (Specie €) 8,34 x 10° PFU/ml; Adenovirus Tipo 02 (Specie C) 105 x 107 PFUMI; [ (S0OVD 235 i Pcudomons aeruginess DS 117 (Boson 41501) Tnfluenza A/B &
Coronavirus umano (NL63) 28 x 10° PFU/mis Coronaviras umano (HKUD (proteina Ny 45—y o K5 T 0 B B e o 2014) 105 x 101 131 x 10" URC/ml; Pscudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10° UFC/ml; RSV Negtivo 5 555 64
i/l Adnovis Tip 01 (Sese ) 834 10 U/ Adenvis Tpo 02 Spcie©) s 2971 To 11 5 ' e N Streptococeus salivarius DSM 20360 (275) 5,64 x 10° UFC/ml; Sueptococeus salivarius DS
x 10° PFU/mI: Adenovirus Tipo 11 (Specie B) 1,02 x 10° PFU/ml; Enterovirus tipo 68 (isolato ml; Metapneumovirus umano (16 tipo Al) 3,80 x /ml: Metapneumovirus umano (: S < 10 UFCh V2 (5.6 10° ), Nutovo ceppo variante -
2014) 1,05 x 10° PFUMI; e s (5 0 A1) 340 x 10° PFUMI ceppo tipo BI Per 2.2002) 141 x 10° PFU/m; Virus della Parsinfluenza (Tipo 1) 1.26 x 10° i‘”’” 1367 5;';’”'“ ]L!’ < “f; Sﬁ‘zsscrug‘“l I: Teipsomb, N o v Rl totall 1 33 oo
1 4 8 i coronavirus ) (10 x 10° mi), Nuovo ceppo variante di coronavirus
Metapneumovirus umano (3 cc Perd 2.2002) 141 x 10* PFUImE Virus della  pEyyin; Virus della Parsinfluenza (Tipo 2) 126 x 10° PFUfml; Virus della Paranflucnza (Tipo 3) ¢ ) e
Parsifoensa (Tipo 19 1.5 x 10° PP Vi della Pasinfuensa (Tipo 2) 136 » 10 30 0 10 Prt i e o honen (1 48) 380 10 PEU " B.1351 (beta) (1,3 X 106 TCIDSO /), Nuova variante i coronavirus ceppo P.l (gamma) (22 x  Sensibili clinica = 92,04% (95% CI: §5.42% ~96.29%)
PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 3) 3,39 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo y . o e I 550 . pren 106 TCIDSO/mi), Nuova variante di coronavirus ceppo B.1.617.2 delta) (19 x 106 TCIDS0/m) et clinica = 100,00% (95% CT: 99, 00%
4B) 3,80 x 10° PFUIm; Virus respiratorio sinciziale Tipo A (Isolato: 2006) 735 x 10° PFUmI  sinciziae Tipo A (Isolato: 2006) 7,35 x 10° PFUJm (escluso RSV): Rinovirus (Tipo 14) 1,05 x 10 N " o e e e T
(escluso RSV); Rinovirus (Tipo 1A) 1,05 x 10° PFU/m; Influenza di tipo A, H3N2 (HK/S/68) PFU/mi: Influcnza di tipo A, H3N2 (HK/S/68) 151 x 10° PFU/mi (esclusa Influcnza A): Inlucnza di iwova variante di coronavirus ceppo 29 (omicron) (3.1 X ml). eodo
1,51 10° PFU/m (esclusa Influenza A); Influenza di tipo A, HINT (Brisbane/S9/07) 4,57 x 10° s DR " 5. Interferenza Test professionale | Risulati totali
PRU/mI (esclusa Influenza A); Influenza di ipo A, HINIpdm (Canada/629409) 136 x 10' 0 A HINI (Brishane39007) 457 x 10° PFUmI (ranne Finfluenza A); Influenza di ipo A £ sato confermato che e sostanze elencate di seguito non hanoo una risposta di iteerenza con i
PFUmI (esclusa Influenza A): Influenva di tipo B (Texas/6/11) 236 x 10° PFUmI (esclusa  HINIpdm (Canada/6294/09) 126 x 10° PFUMI (esclusa Influenza A); Staphylococus aureus
4 il test antigenico per SARS-CoV-2, Influenza AB ¢ RSV e con il Kit di Test Antigenico T Rt | Posivo | Negavo
Influcnza B): Influenza di tipo B (Alabama/2/17) 3,16 x 10° PFU/ml (esclusa Influenza B); (Protcina A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 10° UFC/ml; Staphylococus aurcus (Protcina A) DSM tgenico P » “
Suphylococus aureus (Proteina A) DSM_ 21705 (E. Domann) 3,62 x 10° UFC/nml; Combinato per  SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV: Benzocaina (150 my/dL), Sangue
L4 -

3) Repita el proceso en la fosa nasal derecha con el
‘mismo hisopo nasal, recolectando muestras de ambas

fosas nasales para garantizar una muestra adecuad.

4. Cologue la muestra del hisopo en el tubo, luego rompa el hisopo en el nodo del hisopo y deje la
mitad inferior en el wbo de tratamiento. Cierre ¢ tapon.

/

|
! !

5. Sacuda el hisopo 10 veces en i c cio 1

muestra reaccione. Desenrosque el terminal de Ia parte superior del tapén. Si no se desenrosca el
terminal de la parte superior de la tapa, y si no se retira el tapén azul del interior del tubo de.
procesamiento de muestras, ino ser posible el gotco de liquido!

Cada pocillo de muestra de la tajeta de prueba requiere 2 gotas (aproximadamente 60 L) de la
solucion de muestra tratada. Los pocillos marcados con una S
Gripe A/B o VSR son Pucde afadir 3

bajo los caracteres COVID-19,

para detectar 3 tipos diferentes de antigenos, o puede anadir solo un pocillo de muestra para
detectar un tipo de antigeno. iSolo se pueden afadir 2 gotas de la solucion de muesira tratada en
cada pocillo de mucsira!  jLa adicion de una cantidad excesiva o insuficiente de la solucion de
muestra tratada puede dar lugar a resultados no vilidos!

Una vez anadida la muestra, el tapén, el terminal superior del tapon y el apon azul se vuelven a

tapar en ¢l ubo de tratamiento  son tratados como contaminantes.

o

%2 goas po pocillo @

15 minutos

6. La tarjeta de prucba se mantiene a temperatura ambiente durante 15 minutos para observar los
resultados de la prucba, vilidos. Si

se leen los resultados de Ia prueba después de 20 minutos, los resultados de la prucba pueden ser

erroneos o invalidos. Mientras espera, no debe tocar I tajeta de prueba i levantarla del eseritorio

0 iResultado

) erréneo!

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

1. Una vez terminada la observacion  fa prucba, ponga los componentes del producto usado en
una bolsa de plistico, ciérra y péngala en otra bolsa de plstico y deséchela. Vuelva a aplicar

desinfectante en sus manos,

Desinfectante de manos
2. Complete solo en una habitacién islad:

:COMO LEER LOS RESULTADOS?

1. Positivo en antigeno de COVID-19 0 VSR: Dos tiras rojas, tanto a linea de deteccion (linea T)

como la linca de control de calidad (linea C) muestran el colo.
NOTA: No importa que Ia linea (T) sea mis clara u oscura que I otra; el resultado es "Positivo”.

2. Positivo en Gripe A/B: La linea Ay la linea de control (linea C) estin coloreadas para
representar la positividad de la gripe A. La linea B y a linea de control (linea C) estin colorcadas

para represenar la posi

idad de la gripe B. La linea A, la linea B y la linea de control (linea C)

muestran el color que indica que tanto en la Gripe A como en la Gripe B es positivo.

NOTA: No importa que la linea A o la linea B sean ms claras u oscuras que las otras dos, el esultado

es "Positivo’
3. Negativo: una tira roja, color de la linea de control de calidad linea C).

4 Invilido: La posicion de Ia linca de control de calidad (Linea ) en la ventana de observaciin no
muestra ninguna representacion de color, lo que indica que 1a prueba no es vélida. I muestreo y la
prucba deben volver a realizarse con nuevos kits.

Silarepeticion de la prucba sigue invalida,
bio@microprofi

om
Resultado del antigeno de COVID-19:

Positivo Negativo Invlido

Resultado de Gripe A/B :

Gripe A/B Positivo Gripe A Positivo Gripe B Positivo
Negativo Invilido

Resultado de VSR
Positivo Negativo Invilido

;QUE HACER DESPUES DE LEER EL RESULTADO DE LA PRUEBA ?
1.Un 1 de COVID-19 signifi
COVID-19. B¢

le pida que se aisle en casa para evitar el contagio del virus a otras personas. Utilice una mascarilla

la enfermedad

orientacion y consejos.

cuando se le indique y livese las manos regularmente con agua y jabon. Un resultado positivo para fa

‘ripe A/B o el VSR significa que puede estar infectado con la gripe o el VSR. Péngase en contacto con

2. Un resultado negativo para cl antigeno del COVID-19, Gripe A/B o VSR significa que el virus que
causa el COVID-19, Gripe A/B o VSR no est presente en su muesira. Un resultado negativo no
‘garantiza que usted no tenga o haya tenido nunca COVID-19, ni confirma si es 0 no contagioso
actualmente. S tiene sintomas similares a resfriado, disnea o ficbre alta, debe suponer que tieme.
ovid-19, gripe A/B o VSR porque la prucba casera no proporciona una certeza completa.

Puede contactar a su médico para saber si s necesario realizar otra prucba. Mieniras tanto, evite salir

S2-
T 3. Tampone nasale strile
4. Provettaper il ratamento del campione
MKLSW-OMUM-423 VL0 C€
2934 Specifiche
SOLMIR 1 Testscatola, 2 Test/scatola, 5 Test/scatola
R EEE
Kit di Test Antigenico Combinato per SARS-CoV-2 & Influenza A/B & Artico Articl principal
oo | TTotsas | Testsnioh
RSV
[T
ncpiment da
i Soperius dipasa s
NOME DEL PRODOTTO e, La pate
i G e
Casstia st
Nome Comune: Kit di Test Anfigenico Combinato per SARS-CoV-2 & . tasen | 2ase s casare
Influenza A/B & RSV (test immunocromatografico a base di oro colloidale) Hesteane)
[REF| mF-71
CHE COSA RILEVA ILKIT? [T . .
11 SOLMIRA® Kit di Test Antgenico Combinato per SARS-CoV-2 & Influenza AB & RSVE | ™
desinato alla rilevazione qualtia ¢ la diffrnziazone simultanea de nuovo coronavirus [ Tame RS | o T o n
(antigene SARS-CoV-2), antgene del virus dellinfluenza A e dell'influenza B elo antigene RSV
nei campioni raccoli tramite tampone nasale fetuato n vito Provea
preriompiaper | oo et — Soluzion v cormale
Puo essere uilizzato come iferimento per la diagnosi della malattia infettiva da coronavirus iratamento i 1 provers 2provett provet a5l e prove
(COVID-19) causata da SARS-CoV-2 rilevata negli individui simtomatii entro 7 giomi dal
quando appaiono le sindromi. Pu anche essere utilzzato come riferimento durante la diagnosi ioni spect tampone
i malaie causate da influenza AB o RSV.
Solo per I diagnostiea in vitr, : un test fi da . Produtiorc CITOTEST Labware Manufacturing Co., Lid
Rappresentante autorizato | Wellkang Ltd.
Requisito di eth dell'utente
Questo kit & adato agl individu di et superiore ai 2 anni, Enterprise Hub, N Business Compiex, 1 Beraghmore
Le persone di et compresa (ra 2 ¢ 14 anni non possono eseguie l est d sole. La raccola ¢ Rd., Derry. BT48 8SE, Irlanda del Nord
Vanalisi del campione con questo kit devona essere effetuate da adult o genitor (con et tr
1860 ann, Metodo di sterilizzazione | Sterilizzazione mediante imadiazione
Le persone di et compresa tra 14 ¢ 17 anni possono uilizzare questo kit per la raccolta ¢
Fanalisi del campione da sole,  condizione che siano soto la supervisione di adulti o genitori | Marcatura CE
: v s o .
(con et tra 1860 anni, questi ultimi devono assicurars che Findividuo che usa il test
comprenda bene f requist previst dale istruzioni d'uso ¢ segua la procedura correttamente
" s pr el COS'ALTRO TI SERVE?
Per e persone di et superiore a 75 anni,si consiglia che  suoi familiri o i badanti con et tra >
Un timer.
18-60 anni) effttuino la accolta  analisi el campione.
(CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA
INFORMAZIONI SU COVID-19 .
- 1. Conservare il it di test a un temperatura compresa tra 230 in un huogo asciuto ¢ al riparo
T ovo coroavius aparen al genrs B 1| COVID-19 & una i it rspimioris L e e 1 e,
seuta. Le persone sono generalmente suscctibil alinfezione. Al glomo dogsi, g individui 5y, ooy et tet deve rimanere nella busta sigillta fno al mormento delFuso. Una volta aperta
posiini del maovo coronavins sono s pricipale fote i infeone. Anche gl navia - KOS TR R
asintomatic possono essere fonte di infezione. I base ai isulat dlle indagini cpidemiologiche,
i peiodo diincubazione va da 1 @ 14 giomi,  nella magor partc di casi da 327 giomi L ME ESEGUIRE L TEST?
simoni prinipl includono Ebbe, sposstezza < toss secca. In aleni cas s icomng Ll Ll e e
mal di gols, Pulie il piano del avolo su cui verr eseguito i et
Prima di eseguire il test, leggere atentamente fe istruzioni per fuso, ¢ aspetiare che il kit ditest ¢ |
PRINCIPIO DI BASE “ \ L et " - :1 d
campioni raggfungano Ia temperatura ambiente (20-25°C) prima delluso, 1 test deve essere eseguito
Lantigene di SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV viene qualtativamente rievato nei e rRsnen e e *
220-25°C. Se il kit viene rimosso dal frigorifero, lasciarlo tomare a emperatura ambiente (20-25°C)
campioni raccalti tramite tamponi nasali con il metodo delforo colloidale. Dopo lggiunta del
S minuti prima di eseguire il test.
campione, Tantigene di SARS-CoV-2 (o Tnfluenza A/B & RSV) nel campione da testare si
1. Svitare il tappo della provetta di tratamento del campione ¢ rimuovere il tappo bl interno, Lo
combina con Tanticorpo dell'antigene SARS-CoV-2 (o influcnza AB & RSV) marcato con oro "
scopo del tappo blu & quello di impedire a fuoriuscia del prodotto durant i rasporto il tppo bl
colloidale sulla piastina di unione per formare il complesso d'oro. anticorpo-calloidale
deve essre tolto prima deutilizzo!
dellantigene SARS-CoV-2 (o Tnfluenza A/B & RSV). Tramite la cromatografa, il complesso
oro antcorpo-calloidale dellantigene SARS-CoV-2 (o Influcnza A/B & RSV) si diffonde <P 14 Provet diratamento nel foro del kit o uiizzare altr gt per tencre il o di
lungo la membrana della nitrocellulosa. Allinterno dellarea della linea di rilevazione, | Uamento n posizione
complesso aniicorpo dell'antigene SARS-CoV-2 (0 Tnfluenza AT & RSV) si lega llanicorpo
racchiuso allinemo delfarca della lina di rilevazione, mostrando una banda roso porpora.
Lanticorpo marcato con oro collodale dellanigene SARS-CoV-2 (0 Influenza A/B & RSV) si
iffonde nelarea delalinea di controlo dela qualit (C)  viene cattrato dale 4G ani-topo di &
pecora per formare bande rose. Al termine della reazione, i risultati possono esser interpretati
mediante contollo visiv.
ASSICURARSI CHE IL KIT DI TEST CONTENGA x
1. Casseta del test
2. Soluzione di trattamento del campione
1

Positivo 7 o ”
Negativo [ 102 102
RoeuTat o T 02 ™
63 Risulat ¢ analisidi Influcnza B:
Metodo Prodotto dr Aferments
Risultat total
R | o Negaivo
Kitdi Test Antigenico
Combinato per Tositve Eg T 0
-CoV-2 &
Influenza A'B & RSV
Negativo 5 550 EQ
Rsulat otal w 0 o
Sensibilit clinica = 90,91% (95% CI: 82.87% ~95.99%)
Specificita clinica = 100.00% (95% C1: 99.37%~100.00%)
Prodotto dr Afermento
Metodo
Testprofessionale | Risultatitotali
Tisulial | Posttve | Negaivo
Testf da e Fosito T T T
Negativo T 107 108
Rouliat ol 5 07 ™
6.4 Risulati ¢ Analsi di RSV:
Metodo Prodotto & Aferimento
Risultat total
R | Posng | Negive
Kitdi Test Antigenico
Combinato per Positivo 63 T G
-CoV-2 &
Influenza A/B & RSV
Negativo 3 02 05
Rsaat o & w0 o
Sensibilit clinica - 95.45% (95% CI: §7,45% ~99,05%)
Specificiti clinica = 100.00% (95% CI: 99.30%~100,00%)
Prodotto dr ifermento
Metodo
Testprofessionale | Risultati otali
Tisalat | Postive | Negaiivo
Testdai date Tositno T T Bl
Negativo T G §
Touliat o B w7 ™
 di il SOUMIRAR Test Antigenico SARS CoV-2 (Text
Ciclo soglia positivi Immunocromatografico a base di oro Colloidale)
«n tramite
RT-PCR # di risultati positivi PPA NPA
= 105 08 ©.05%
=50 717 ) 6%
100%
= 7 7 D
= S 2 295%

7. Ripetibili: | prodotti di iferimento per . ripetbilta dell'azienda sono stati testati @
ripetuti per 10 vole ¢ il tsso di conformith i posicvith & del 100%.

8.1 SOLMIRA® Kit di Test Antigenico Combinato per SARS-CoV-2 & Influenza A/B &
RSV & un test per il ilevamento della proteina nuckeocapside SARS-CoV-2: le varianti della
Alpha, Beta, Gamma, Delta ¢ Omicron del SARS-CoV-2 possono essere identificate dal
SOLMIRA® Kit i Test Antigenico per SARS.CoV-2.

AVVERTENZE E PRECAUZION
1. Si prega di leggere tutte le Istruzioni per uso prima di utilizzare il prodotto. Seguire

attentamente e istruzioni. In caso contrario, il risultato pud essere errato.

2.1 kit viene wilizzato solo per la diagnosi in vitro; non pud essere utilizzato it di una volta. Non
ingerire il prodotto,

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

4. Tenere fuori l prodoto dalla portata dei bambini.

5.1 kit ditest & monouso, non riutilizzare aleun aticolo incluso nel kit

6. Non utilizzare questo kit di test oltre I data di scadenza riportata sulla confezione esterma.
Controllare sempre la data di scadenza prima di eseguire i test.

7. Non toceare larea di reazione sulla cassetta di st

8. Non utilizzare il kit se a busta di confezione & forata o non ben sigillta

9. SMALTIMENTO: Tutti i campioni ¢ il kit usati presentano il rischio infettivo. Il processo di
smaltimento del it diagnostico deve essere in conformita con le legeiinormative locali, satal ¢
federali in materia di smaltimento dei rifiut sanitai a rischio infetivo.

10. Durante Finterpretazione dei risultai, indipendentemente dalla sfumatura della banda colorata, il
campione pub essere consi . due linee

della qualiti ¢ nellarea di

nelliarea di controllo

levamento.

11, Assicurarsi che venga ilizzata una quantith adeguata della soluzione del campione per il test,

it cccessiva o tale soluzione nei risultati
12. 1 risultato finale deve essere letto entro 15 minuti dall'esecuzione del test. Si prega di non
leggere il risuliato dopo 20 minuti

13. Vari articoli di diversi lott dei reagenti non possono essere mischiati, per evitare risultat crrat.

TERPRETAZIONE DELLE ICONE

® e | |
WD) | isposivo medico-dignostico] |1 | Constare e susioni

invitro perl'uso

N | o iens [ [mer)

per <n> est UE

2 [ e A

dlla e solre
o Produtiors 43

Numero

Limite di temperatura

Rappresentante autorizzato

Avertenza

Marcatura CE.

o
H

Codice di lotto
catalogo

Data di produzione Data di scadenza

|G|

Non utilizare se Ia confezione
Test di autodiagnosi

@ |Ed

& danneggiata

Importatore

INFORMAZIONI GENERALI
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