™ SARS-CoV-2 and Influenza
"‘_ '?IE-ET A+B Antigen Combo
Rapid Test (Nasal Swab)
Package Insert
For self-testing

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

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

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

Remove the cover of the tube
= with extraction buffer and place
H the tube in the tube holder in the
R box.

Nasal swab specimen Collection

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

Insert the swab into your nostril until you feel slight
resistance (Approx. 2cm up your nose). Slowly
twist the swab, rubbing it along the insides of your
nostril for 5-10 times against
the nasal wall.

Note:

This may feel uncomfortable.
Do not insert the swab any
deeper if you feel strong

o

resistance or pain.

When the nasal mucosa is damaged or bleeding,
nasal swab collection is not recommended.

If you are swabbing others, please wear a face
mask. With children, you may not need to insert
the swab so far into the nostril. For very young
children, you may need another person to steady
the child’s head while swabbing.

Gently remove the swab.

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

5. Withdraw the swab.

Specimen Preparation

Place the swab into the extraction tube, ensure it is
touching the bottom and stir the swab to mix well.
Press the swab head against to the tube and
rotate the swab for 10-15 seconds.

Remove the swab while squeezing the swab head
against the inside of the extraction tube.

Place the swab in a plastic bag.

Close the cap or fit the tube tip onto the tube.
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“ ALL " Kombinerat sjilvtest
in WTEST SARS-CoV-2och
Influensa A + B antigen
(né@sprov)
Bruksanvisning
For sjalvtest

Testing

1. Remove the test cassette from the sealed foil
pouch and use it within one hour. Best results will
be obtained if the test is performed immediately
after opening the foil pouch.
Place the test cassette on a plat and level surface.

2. Invert the specimen extraction tube and add 3
drops of extracted specimen to each sample
well(S) of the test cassette and start the timer. Do

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

In addition, you can repeat the test with a new test kit.
In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as

not move the test cassette during test
Read the result at 10 minutes. Do not read the
result after 20 minutes.

W

3 drops of
extracted specimen
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Note: After test is completed, place all the
components into plastic bag and tightly sealed, then
dispose according to local regulation.
[READING THE RESULTS]

Please carefully follow your local
guidelines/requirements.

CoviD

in the COVID-19 window.
One colored line should be
in the control region (C) and
another colored line should be in the test region (T).
POSITIVE Influenza A:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza A region (A)
POSITIVE Influenza B:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza B region (B).
POSITIVE Influenza A and Influenza B:* Three
colored lines appear in the FLU A+B window. One
colored line should be in the control region (C) and
two colored lines should be in the Influenza A region
(A) and Influenza B region (B).
*NOTE: The intensity of the color in the test line region
(T/B/A) will vary based on the amount of SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B antigen present in the sample.
So any shade of color in the test region (T/B/A) should
be considered positive.
A positive results means it is very likely you have
COVID-19  andfor  Influenza  AlInfluenza  B.

i go into self-isolation in with

the local guidelines.

' l l l' POSITIVE SARS-CoV-2:*

Two colored lines appear
Positve

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

Testning

1. Ta ut testkassetten ur den forseglade foliepasen och
anvind den inom en timme. Fér att uppna basta méjliga
resultat bor testet utfras direkt efter att foliepasen har
Gppnats,
Légg testkassetten pa en plan och jamn yta.

2. Vand upp och ned pa det forseglade extraktionsroret

starta ti

REF ISIN-525H Svenska
Kombinerat sjélvtest for kvalitativ detektion av antigener i
Coronavirus SARS-CoV-2 och virus Influensa A och
Influensa B i prover tagna i nésan.
Endast avsett for sjélvtestning in vitro.

[UTFORANDE]
e Tvétta handerna med tvél och vatten i
&> minst 20 sekunder fore och efter
provtagningen. Om tval och vatten inte
- U finns tillgangligt, anvand handsprit med
g en alkoholhalt pa minst 60 %.

= Ta av locket pa réret med
extraktionsbuffert och siitt roret i rorhallaren pa
kartongen.
Egenprovtagning
1. Ta ut den sterila provtagningspinnen ur pasen. Vidror
inte pinnens mjuka ande.
Fér in provtagningspinnen i nésborren tills du kénner et
I4tt motstand (cirka 2 cm upp i nésan). Vrid langsamt pa
provtagningspinnen  och
gnugga den mot ndsvaggen
i nasborren 5-10 ganger.
Obs!

»

Det har kan kannas
obehagligt. For inte in
provtagningspinnen djupare
inasan om du kar\ner siarkt motstand eller smarta.

inte om

gning
nasslomhinnan & skadad oller boder.
Anvind ansikismask eller munskydd om du ska
genomféra provtagningen pa nagon annan person. P&
barn kanske du inte behdver fora in provtagningspinnen
sa langt in i nasborren. P4 mycket smé barn kan det
behovas ytterligare en person som stabiliserar barnets
huvud medan provtagningen genomfors.
Ta forsiktigt ut provtagningspinnen ur nésborren
Upprepa steg2 i den andra nasborren med samma
provtagningspinne.
Dra ut provtagningspinnen ur nésborren.
Frovberedmng

Satt provtagningspinnen i extraktionsroret. Se till att
provtagningspinnen vidrdr botten och rér om med
provtagningspinnen for att blanda ordentligt. Tryck
provtagningspinnens topp mot réret och vrid runt
provtagningspinnen i 10-15 sekunder.
Ta ut provtagningspinnen medan du trycker
provtagningspinnens  topp  mot insidan  av
extraktionsroret.
Légg provtagningspinnen i en plastpase.
Stiing locket eller montera rrspetsen pa roret.
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[,WALL " Kombineret SARS-CoV-2 og

med prove, tilsatt 3 droppar extraherat prov i varie
(S)pa och

Fiytta inte

the virus cannot be precisely
detected in all phases of an infection.

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

INVALID: Control line
l@ l l@' fails to appear.
Insufficient  specimen
volume or  incorrect
procedura\ Iechmques are the most likely reasons for

control line failure. Review the procedure and repeat
the test with a new test.

[PRECAUTIONS]

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

+ For selftesting in vitro diagnostic use only. Do not use
after expiration date.

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

Do not drink the buffer in the kit. Carefully handle the
buffer and avoid it contacting skin or eyes, rinse with
plenty of running water immediately if contacting.

Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas
of excess moisture. If the foil packaging is damaged or
has been opened, please o not use.

This test kit is intended to be used as a preliminary test

only.
Follow the indicated time strictly.

+ Use the test only once. Do not dismantle and touch the
test window of the test cassette.

The kit must not be frozen or used after the expiration
date printed on the package.

Test for children should be under the guidance of an

Wash hands thoroughly before and after handling.
Please ensure that an appropriate amount of samples
are used for testing. Too much or too little sample size
may lead to deviation of results.
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room
temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch
The test must remain in the sealed pouch until use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.
[MATERIALS]

Materials Provided

« Testcassette  + Package insert  « Sterile swab

« Extraction buffer

Materials Required But Not Provided

« Timer

[INTENDED USE]
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a single-use test kit intended to detect the

‘och hygien faljas. Resor, deltagande | evenemang och sa
vidare ska ske i enlighet med lokala covid-finfluensariktiinjer
och -krav.

OGILTIGT:  Kontrollinjen
c H framtréder inte. Otillracklig
i A provmangd  eller  felaklig

ogital gt procedurteknik &r de mest

SARS-CoV-2, Influenza A and Influenza B virus that causes
COVID-19 andfor Influenza with self-collected nasal swab
specimen. The test is intended for use in symptomatic
Jasymptomatic individuals who are suspected of being infected
with COVID-19 andior Influenza A+B.

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

Influenza A and Influenza B nucleoproteins antigens. An antigen is

generally detectable in upper respiratory specimens during the

acute phase of infection. Positive results indicate the presence of
viral antigens, but clinical correlation with patient history and other
diagnostic information is necessary to determine infection status.

Positive results are indicative of the presence of SARS-CoV-2

andior Influenza A+B. Individuals who test positive should

self-isolate. Positive results do not rule out bacterial infection or
co-infection with other viruses. Negative resuts do not preclude

SARS-CoV-2 andlor Influenza A+B infection.

[SUMMARY]
The novel coronaviruses belong to the 8 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

Influenza (commonly known as ‘') is a highly contagious, acute

viral infection of the respiratory tract. It is a communicable disease

easily transmitted through the coughing and sneezing of
aerosolized droplets containing live virus®. Influenza outbreaks
occur each year during the fall and winter months. Type A viruses
are typically more prevalent than type B viruses and are
associated with most serious influenza epidemics, while type B
infections are usually milder.
[PRINCIPLE!

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test

(Nasal Swab) is a qualitative membrane-based immunoassay for

the detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein, Influenza A

and Influenza B nucleoproteins antigens in human swab

specimen.
[LIMITATIONS]

Performance was evaluated with nasal swab specimens only,

using the procedures provided in this package insert.

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid

Test (Nasal Swab) will only indicate the presence of

SARS-CoV-2 and/or Influenza Allnfluenza B antigens in the

specimen.

. If the test result is negative or non-reactive and dlinical
symptoms persist, it is because the very early infection virus
may not be detected, it is recommended o test again with a
new kit. Negative rests do not rule out SARS-CoV-2 infection,
particularly in those who have been in contact with the virus.

4. Posiive_results of COVID-19 may be due fo infection with

\RS-CoV-2 coronavirus strains or ofher interference factors. A
positive result for influenza A andior B does not preciude an

S

w

pathogen,
of an Underlying bacterial infection should be considered.

oo

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

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Clinical performance

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

Personer som fat eft negafivt testresultat och fortséitter at
uppleva covid- eller influensaliknande symtom bir folja nationella
riktlinjer for Covid 19/Influensa typ A/B.

[SAMMANFATTNING]

De nya coronavirusen tilhdr slaktet B. Covid-19 &r en akut smittsam
luftviigssjukdom. Manniskor &r i allménhet motiagiiga. For
nérvarande 4r personer som & smitade av  coronaviruset
huvudkélan til infektion. Infekterade personer utan symtom kan
ocksé vara en smittkila. Baserat pa akiuella epidemiologiska

troliga il att
inte visas. Las for

under
3. Avide rosultatet oftor 10 minuter. Avias nte resultatet
efter att 20 minuter har passerat.

3 droppar extraherat prov

o) i 408

Obs! Nir testet & Klart lagger du alla anvénda testdelar i
plastpasen, forsluter pasen ordentligt och kasserar den i
enlighet med lokala féreskrifter.

[AVLASNING AV TESTRESULTAT]

Fou noggrant lokala covidriktlinjer/-krav.

POSITIVT SARS-CoV:

fargade i
COVID-19-
Posie lije  ska

kontrollomradet (C) och en
annan largad linje ska synas | testomradet (T).
POSITIVT Influensa A:* Tva fargade linjer framtréder i
FLU A+B-fonstret. En fargad linje ska synas i
kontrollomradet (C) och en annan fargad linje ska synas i
influensa A-omradet (A).
POSITIVT Influensa B:* Tva firgade linjer framtrader i
FLU A+B-fonstret. En fargad linje ska synas i
kontrollomradet (C) och en annan fargad linje ska synas i
influensa B-omradet (B).
POSITIVT Influensa A och Influensa B:* Tre firgade
linjer framtrader i FLU A+B-fonstret. En fargad linje ska
synas i kontrollomradet (C) och tva fargade linjer ska synas
ilinfluensa A-omradet (A) och influensa B-omradet (B).
* Obs! Hur stark fargen i testlinjeomradet (T/B/A) &r beror
pa méngden SARS-CoV-2- och/eller Influensa A+B-antigen
i provet. Alla fargnyanser i testomradet (T/B/A) ska alltsa
betraktas som ett positivt resultat
Ett positivt resultat innebar att det &r mycket troligt att du
har covid-19 ocheller influensa Afinfluensa B. Forsétt dig
omedelbart i sjélvisolering i enlighet med lokala riktlnjer.

c c NEGATIVT: En fargad linje
1
T R

framtréder i kontrollomradet (C).
Nogat Nogatmt

Ingen tydligt férgad linje framtréder i
testlinjeomradet (T/B/A).
Du har sannolikt inte covid-19 och/eller influensa
Alinfluensa B. Det ar dock méjligt att det hér testet ger ett
negativt resultat som & felaktigt (falskt negativt) for vissa
personer med covid-19 och/eller influensa Alinfluensa B.
Detta innebar att du eventuellt kan ha covid-19 ochleller
influensa Afinfluensa B trots at testet &r negativt.
Da kan du upprepa testet med eft nytt testkit. Vid
misstanke om infektion upprepar du testet efter 1-2 dagar,
ftersom coronaviruset/influensaviruset inte kan detekteras
exakt i alla faser av en infektion.

Aven med ett negativt maste regler for avstand

Udforelse af testen
1. Tag ud af den foliepose,

= ATEST A+B antig
hurtigtest (nesepodning)
Indlaegsseddel
Til selvtest

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

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

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

b Fjern hatten til roret med
ekstraktionsbuffer, og anbring roret i
rorholderen i kassen.

Provetagning med nasepodepind
1. Tag den sterile podepind ud af posen. Rer ikke
ved podepindens blade spids.
Seet podepinden ind i naeseboret, indtil du maerker
en let modstand (ca. 2 cm op i naesen). Drej
langsomt podepinden, og gnid den langs
indersiden af nzeseboret 5-10
gange mod naesevaeggen.
x5 | x5 Bemaerk:
\ Det kan foles ubehageligt.
Indfer ikke podepinden dybere,
hvis du feler steerk modstand

~
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eller smerte.

Nar nzeseslimhinden er beskadiget eller blader,
anbefales ikke prevetagning med naesepodepind.
Hvis du poder andre, skal baere en
ansigtsmaske. Med bam behaver du muligvis ikke
at fere podepinden sa langt ind i naeseboret. For
meget sma bern kan det veere ngdvendigt med en
anden person til at stabilisere barnets hoved,
mens barnet podes.

Fjern forsigtigt podepinden.

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

Traek podepinden ud.

Ealad

o

og brug den inden for en time. De bedste
resultater opnas, hvis testen udferes umiddelbart
efter abning af folieposen.
Anbring testkassetten pa en flad og plan overflade.
2. Vend proveekstraktionsroret om, og tilsast 3
draber prove til pi
pa testkassetten, og start timeren.
lestkassetten under testudviklingen.
Aflzs resultatet efter 10 minutter. Resultatet ma

ikke lzeses efter 20 minutter.

Fiyt ikke

@«

aber
eksiraheret prove

Bemaerk: Nar testen er afsluttet, skal du anbringe alle
dem i

ar ionstiden 1 till 14 dagar, mestadels 3 til 7

igen och upprepa testet med ett nytt testkit.

[ SAKERHETSFORESKRIFTER]

Lés all information i bruksanvisningen innan du utfér

testet.

+ Endast avsett for sjélvtestning in vitro. Anvénd inte
testkitet efter utgangsdatum.

+ Undvik att ta, dricka eller réka i omradet dér prover eller

testkit hanteras.

Drick inte bufferten i testkitet. Hantera bufferten

férsikligt och undvik att den kommer i kontakt med huden

eller ogonen. Skolj  rikligt med rinnande vatten

omedelbart vid kontakt.

Forvara testkitet pa en torr plats i 2-30 °C. Undvik fuktiga

platser. Om folieforpackningen &r skadad eller har

6ppnats ska du inte anvéinda testkitet.

Testkitet &r endast avsett att anvindas som et

preliminart test.

Foj strikt den angivna tiden.

+ Testkitet far endast anvéndas en gang. Ta inte isr eller

vidrr testomradet pa testkassetten

Testkitet far inte frysas eller anvindas efter

som anges pa
« Test for barn ska utféras tillsammans med en vuxen.
Tvatta handerna noggrant fére och efter hantering
Se il att en lamplig provmangd anvands fér testning. For
mycket eller fér lite prov kan leda till resultatavvikelser.
[FORVARING OCH STABILITET]
Férvara produkten i den forseglade pasen i rumstemperatur eHer
kylskdp (2-30°C). Testkitet kan anvandas il
utgangsdatum som ér tryckt pa den forseglade pasen. Testet mésle
forvaras i den forseglade pasen till dess att det ska anvandas. FAR
INTE FRYSAS, Anvéind inte testkitet efter utgangsdatum.
[MATERIAL]

Material som medfoljer
+ Testkassett + Bruksanvising

teril

dagar. De symtomen &r feber, trtthet och torthosta
men néstippa, rinnande nsa, halsont, muskelsmarta aven diaré
frekommer i vissa fall'.

Influensa &r en mycket smittsam, akut virusinfektion i luftvagarna.
Den smittsamma sjukdomen dverfors latt genom hosta och nysningar
som sprids via sma droppar i aerosolform som innehaller levande
virus?. Influensautbrott sker under hést- och vintermanadera varje ar.
Typ A-virus &r oftast vanligare och kopplas till de allvarligaste
influensaepidemierna medan typ Beinfektioner vanlighvis brukar
vara mildare.

[PRINCIP]

Kombinerat silvtest for SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigen
& ett kvalitativt membranbaserat immunanalys for detektion av
antigener i SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein och Influensa A-
och Influensa B virus i prover tagna i ndsan pa manniska.
[BEGRANSNINGAR!

Prestandan har endast utvarderats med prover fran nésan som
har tagits enligt proceduren i bruksanvisningen.

Kombinerat sjélvtest for SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigen
taget i prov fran nésan indikerar bara forekomst av SARS-CoV-2-
octveller Influensa A-/Influensa B-antigen i provet,

Om testresultatet ar negativt eller om testet inte reagerar och
Kiiniska symtom kvarstar ken det bero pa att virus vid mycket
tidig infektion kanske inte detekteras. Det rekommenderas att
testa igen med et nyt testkit. Negativa resultat utesluter inte
en SARS-CoV-2-infektion, i synnerhet inte hos personer som
har utsatts for viruset.

Positiva covid-19-resultat kan bero pa infektion med
coronavirusstammar som inte &r SARS-CoV-2 eller andra
stérande faktorer. Ett positivt resultat for influensa A och/eller B
utesluter inte en underliggande samtidig infektion med en
annan patogen. Dérfor ska en mojiig forekomst av en
underliggande bakteriell infektion beaktas

Om du inte féljer testprocedurerna kan testprestandan andras.
Falskt negativa resultat kan uppsta om provet tas eller
hanteras pa fel satt eller om det finns otilrackliga virusnivaer i
provet.
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Nodvéndigt material som inte medféljer

* Tidtagarur/klocka

[AVSEDD ANVANDNING]

Kombinerat siélvtest for SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigen
&r ett testkit for engangsbruk for detektion av SARS-CoV-2-,
Influensa A- och Influensa B-virus genom egen proviagning i
nasan. Testet &r avsett att anvéndas av personer med symtom
eller personer utan symtom men som missténks vara infekterade
med covid-19 ocheller influensa A+B.

Testkitet &r til for detekiion av antigener i Coronavirus
SARS-CoV-2 samt for Influensa A- och Influensa B virus.
Antigener detekteras nomalt i prover fran 6vre luftvéigara
under den akuta infektionsfasen. Positiva resultat indikerar
forekomst av virusantigener, men andra kliniska ron,
patienthistorik och annan diagnostisk information r nodvéndig for
att faststalla infektionsstatus.

Positiva resultat indikerar narvaro av SARS-CoV-2 och/eller
Influensa A+B. Personer som fatt eft positivt testresultat bor
sjalvisolera sig. Positiva resultat utesluter inte bakteriell infektion
eller samtidig infektion med andra virus. Negativa resultat
Utesluter inte SARS-CoV-2- och/eller Influensa  A+B-infektion.

COVID-19 ogleller Influenza A/Influenza B.Det er dog
muligt for denne test at give et negativt resultat, der er
forkert (falsk negativt) hos nogle personer med
COVID-19 ogleller influenza Alinfluenza B. Dette
betyder, at du muligvis stadig kan have COVID-19
ogleller influenza Alinfluenza B, selvom testen er
negativ.

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

Selv med et negativt testresultat skal afstands- og

[
Klinisk prestanda

Kombinerat sjéivtest for SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigen
for prov taget i nasan har utvéirderats med prover fran patienter.
RT-PCR anvinds som referensmetod for kombinerat sjalvtest
f6r SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigen fr prov taget i nésan.
Proverna bedomdes vara positiva om RT-PCR indikerade ett
positivt resultat. Proverna bedomdes vara negativa om RT-PCR
indikerade ett negativt resultat.

[TILSIGTET BRUG]

Den kombinerede ~SARS-CoV-2- og Influenza A+B
antigen-hurtigtest (naesepodning) er et testszet til engangsbrug,
der er beregnet til pavisning af SARS-CoV-2- og Influenza A- og
Influenza B-virus, som forarsager COVID-19 ~og/eller Influenza,
ved hjlp af en selvindsamlet prove foretaget med en
nesepodepind.  Testen er beregnet &l  brug hos
symptomatiske/asymptomatiske personer, der mistzenkes for at
vaere inficeret med COVID-19 ogleller influenza A+B.

Resultaterne er til pavisning af SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-
og influenza A og influenza B-nukleoproteinantigener. Et antigen
kan normalt pavises i ovre respirationsprover under den akutte
infektionsfase. Posilive resultater angiver forekomst  af
virusantigener, men Kiinisk korrelation med patienthistorikken og
andre diagnostiske oplysninger er nadvendige for at bestemme

og )
deltagelse i arrangementer osv. skal felge de lokale
retningslinjer/krav vedrgrende COVID.

Positive resultater indikerer tilstedeveerelsen af SARS-CoV-2
ogleller Influenza A+B. Personer, der testes positive, skal ga i

UGYLDIG: Kontrolstregen
.@ ..@ vises ikke. Utilstraekkelig
pravevolumen eller forkerte
vavidig vavidia teknikker

Positive resultater udelukker ikke bakteriel infektion
eller coinfektion med andre vira. Negative resultater udelukker
ikke SARS. Col:-2- ogleler nfluenza A+Binfekion.

[OVERSIG

De nye coronavira tiharer B slagten. COVID-19 er en akut

er de mest sandsynlige arsager til fejl i kontrolstregen.
Gennemga proceduren, og gentag testen med en ny
test.

Mennesker er generelt modtagelige over for
virusset. | gjeblikket er de patienter, der er smittet med det nye
coronavirus, den sterste smittekilde; asymptomatiske smittede
mennesker kan ogsa vaere en smitekilde. Baseret pa den

1-14

komp i og
henhold til de lokale bestemmelser.
[AFLAESNING AF RESULTATERNE]
Folg omhyggeligt dine lokale retningslinjer/krav
vedrgrende COVID.

en farvet streg i

: g
T H
Positv Positv
kontrolomradet (C) og en anden

synlig farvet streg i testomradet (T).

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

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

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

POSITIV FOR SARS-CoV-2:*
Der vises to farvede streger
i COVID-19-vinduet. Der skal
vaere

nuvzerende forskning

[FORHOLDSREGLER]
Les alle oplysningerne i denne indlzgsseddel, for du
udforer testen.
+ Kun til selvtest til in vitro-diagnostisk brug. Ma ikke
anvendes efter udiobsdatoen.
Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor
proverne eller sattene handteres.
Du ma ikke drikke bufferen i Handter

dage, men oftest 3-7 dage. De mest tydelige tegn pa sygdommen
omfatter feber, tresthed og tor hoste. Tilstoppet naese, lobende
naese, ondt | halsen, muskelsmerter og diarré ses i enkelte
tifzeldet
Influenza er en yderst smitsom, akut virusinfektion af luftvejene.
Det er en overforbar sygdom, der let transmitteres gennem hoste
n af aerosoldraber, der indeholder levende virus2.
Influenzaudbrud  forekommer  hvert 4 i efterars- og

bufferen med forsigtighed, og undga, at den kommer i
kontakt med hud eller ojne. Skyl straks med rigeligt
rindende vand, hvis du kommer i kontakt med den.
Opbevares pa et tort sted ved 2-30 °C (36-86 °F), sa der
undgas omrader med overskydende fugt. Hvis
folieemballagen er beskadiget eller er blevet abnet, ma
den ikke anvendes.

Dette testsast er kun beregnet il at blive brugt som en
forelobig test.

Overhold nje den angivne tid.

Brug kun testen én gang. Undlad at adskille og berore
testvinduet pa testkassetten.

Saettet ma ikke fryses eller anvendes efter udiobsdatoen,
der er trykt pa pakken

Bom skal foretage selvtest under overvagning af en
voksen

Vask dine haender grundigt for og efter handtering.

Sorg for, at der anvendes en passende maengde prove til
test. For meget eller for lidt prove kan medfore afvigelser

i
[OPBEVARING OG HOLDBARHED]

Opbevares pakket i den forseglede pose ved
stuetemperatur eller nedkalet (2-30 °C). Testen er holdbar
til og med den udiabsdato, der er trykt pa den forseglede
pose. Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil
den tages i brug. MA IKKE FRYSES. M2 ikke anvendes

Medfelgende materialer

« Steril podepind

Nodvendige materialer, der ikke medfolger

Klargering af preven af farven |
1. Anbring podepinden i ekstraktionsreret, serg for, (T/BIA) vil variere af
at den rerer bunden, og rer podepinden rundt for SARS-CoV-2- ogleller Influenza A + B-antigen i
at blande godt. Tryk podepindens hoved mod reret,  praven. Derfor skal alle farvenuancer i testomradet
og drej podepinden i 10-15 sekunder. (T/BIA) betragtes som positive.
2. Fjen podepinden, me"s podepindens hoved Et positivt resultat betyder, at det er meget
trykkes mod at du har COVID-19 og/eller Influenza
3. Anbring podepmdenlen plasm Alnfluenza B. Ga straks i selvisolation i
4. Luk heetten eller set rarsp\dsen Pa roret. overensstemmelse med de lokale retningslinjer. e{‘ax’:é‘;bls:féf;‘
1 2 3 NEGATIV: Der vises en farvet
c S streg i C). - T .
T A Der vises ingen farvet streg i * Ekstraktionsbuffer
Negativ  Negativ teststregomradet (T/B/A).
PR || eller Det er usandsynligt, at du har « Timer

ype A-vira er typisk mere udbredte end type
B-vira og er forbundet med de mest alvorlige influenzaepidemier,
mens type Binkloner normat e midere
Kombineret SARS-CoV-2- og Influenza A+B antigen-hurtigtest
er en kvalitativ il

pavisning af SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener og
influenza A og Influenza B nukleoprotein-antigener i en
podningsprove fra mennesker.
[BEGRANSNINGER]

Ydeevnen blev kun evalueret med praver fra naesepodepinde ved
higelp af procedureme | denne indleegsseddel.
Kombineret SARS-CoV-2- Influenza
A+B-antigen-hurtigtesten _(nzesepodning)  angiver  kun
forekomst af SARS-CoV-2- ogleller Influenza Alinfluenza
B-antigener i proven.
Hvis testresultatet er negativt eller ikke-reaktivt, og de Kliniske
symptomer vedvarer, kan det skyldes, at virus ikke kan pavises
meget ticigt i infektionen. Det anbefales at teste igen med et nyt
testsaet. Negative resultater udelukker ikke
SARS-CoV-2-infektion, iszer hos dem, der har veeret i kontakt
med virussen.
Positive resultater for COVID-19 kan skyldes infektion med
stammer, der ikke er SARS-CoV-2 coronavirus, eller andre
forstyrrende faktorer. Et positivt resultat for influenza A ogleller
B udelukker ikke en underliggende co-infektion med et andet
patogen, hvorfor muligheden for en underiiggende bakteriel
infektion bor overvejes.
Hvis disse procedurer ikke felges, kan det aendre testens
ydeevne.
Der kan forekomme falske negative resultater, hvis en prove
indsamles eller handteres forkert. Der kan forekomme falske
negative resultater, hvis der er utilstraekkelige virusniveauer i
proven
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SARS-CoV-2 Test:

Influenza A H3N2 1x10° TCIDsg/mL

Interfering Substances

[INDEX OF SYMBOLS]

SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Human coronavirus OC43 1x10° TODsimL
A+B Antigen Combo Rapid = e | Negatve | Human coronavirus 229E 5x 10° TCIDs/mL
s
P T P 5 = Human coronavirus NL63 Tx10° TCIDgimL
"Antl Human coronavirus HKU1 1 x10° TCIDsoimL
ntigen ‘ Negative 3 485 488 -
MERS COV Florida 117 x10° TOIDsgmL
Total il 487 558 Human Rhinovirus 2 2.81 X 10° TCIDs/mL
95.77% 6
i Human R 14 168 x 10° TCIDs/mL
Relative Sen (95%Cl: 88.14%~99.12%) umen Hiove X o

! - 99.59%
Relative Specificity (95%C: 98.52%~99.95%)

Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDsolmL.

Measles 1.58 x 10° TCIDsg/mL

99.10%

Accuracy (95%CI: 97.92%~99.71%)

Mumps 1.58 x 10* TCIDso/mL.

Parainfluenza virus 2 1.58 x 10" TCIDso/mL.

Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL.

y Test results wil not be interfered by following substances at
SARS-CoV-2 and Influenza o, Influenza B 3.16 x 10° TCIDsomL. rain i :gg;:o‘g«{:: use |zc| | Store between 2-30°C
A+B Antigen Combo Rapid swab) Total Human Rhinovirus 2 2.81x 10° TCIDg/mL Substance ﬁ:;‘::: Substance (if;f::

s
Positive | Negative Human Rhinovirus 14 1.58x 1°S TCIDso/mL. Whole Blood | 20 yimL_| O 0.6 mgimL Tests per kit 2 |useby
SARS-Cov-z|__Posiive 161 2 163 Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDsolmL. Mucin 50 jg/mL_| Phenylephrine | 12 mgimL .,
‘Antigen Measles 1.58 x 10* TCIDsglmL. ? Do ot usef Authorized
| Negative 5 482 487 g 15810 TOlDegmL Rassl Spom 200 pLimL Rebetol 4.5 pgimL pack :;:d is ReP]| Representative
484
Total 166 8 650 Virus 2 1.58 x 107 TCIDsg/mL Dexamethasone | 0.8 mg/mL. Relenza 282 ng/mL PSR
., — onsult Instructions for
Relative Sensitivity . Zi 9‘? ;“_99 o1%) virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL Flunisoide | 6.8ng/mL | _Tamifly 1.1 ug/ml Keep dry [m
- = - Respiratory syncytial virus. 889 10° TCIDso/mL Mupirocin 12mgmL | Tobramycin | 2.43 mgimL ®
Relative Specificity N o N Influenza A+B Test: [EXTRA INFORMATIONS] Lot Number Do not reuse.
(95%Cl: 98.52%~99.95%) 1. How does the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen
Accurac 98.92% Description Test Level Combo Rapid Test work? [REF] |Catalog # I Manufacturer
Y (95%Cl: 97.79%~99.57%) ‘Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDsgmL The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 andior
oo B Teut: Adonovis a7 T8 X0 TODmL Influenza Allnfluenza B antigens in self-collected swab specimens.

A posiive result indicates SARS-CoV-2 andlor Influenza

Allnfluenza B antigens present in the specimen.

2. When should the test be used?

‘SARS-CoV-2 andlor Influenza Allnfluenza B antigen can be detected

in s rspiraloy tract nfecton it s recommended o run th test

uspected of being infected with COVID-19 andior

Infuanéa Alnfvensa B

3. Can the result be incorrect?

The results are accurate as far as the instructions are carefully

respected.

Nevertheless, the result can be incorrect if nadequale samping

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

Rapid Test gets wet before test performing, or if he number of

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

Besides, due to immunological principles involved, there exist the

chances o false resuls in rare cases.

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

lines are differs

The color and mtens\ly of the lines have no importance for result
ion. The lines should only be homogeneous and clearly

visible. The test should be considered as positive whatever the
color intensity of the test line is.
What do | have to do if the result is negative?

A negative result means that you are negative or that the viral load
is 100 low to be recognized by the test. However, it is possible for
this test to give a negative resuil that is incorrect (a false negative)
in some people with COVID-19 and/or Influenza Alinfluenza B.
This means you could possibly stil have COVID-19 andior
Influenza Allnfluenza B even though the test is negative. In
addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of
suspicion, repeat the test after 12 days, as

SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Respiratory syncytial virus 8.89 x 10° TCIDs/mL
A+B Antigen Combo Repit [~ 5= ) Total TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that
under the conditions of the assay can be expected to infect 50% of
Posiive ) 3 51 the culture vessels inoculated
'"::;"‘;‘B [ Cross-reactivity
gen | Negative 3 504 507 The following organisms were negative when tested with the
SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
Total 51 507 558 (Nasal Swab)
94.12% 9
i stivi 1.0x10° org/mL.
Relative Sensitivity (95%CI: 83.76%-98.77%) Lo
Candida albicans 1.0x10° org/mL.
; i o s
Relative Specificity (95%C: 98.28%~09.88% ) L0610 orgiml.
- Escherichia coli 1.0x10%rg/mL.
Accuracy 98.92% Moraxella catarrhalls 1.0x10° org/mL.

(95%Cl: 97.67%=99.60%)

Specificity Testing with Various Viral Strains

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

Neisseria lactamica 1.0x10° org/mL.

Neisseria subflava 1.0x10° org/mL.

aeruginosa 1.0x10° org/mL.

aureus 1.0x10%rg/mL.

virus cannot be precisely detected in all
phases of an infection. Distance and hygiene rules must still be
observed.

Even with a negative test result, distance and hygiene rules must
be observed, migration/traveling, attending events and etc. should
follow your local COVID/Influenza gui ines/requirements.

6. What do | have to do if the result is positive?

A positive result means the presence of SARS-CoV-2 Ainfluenza
Avlinfluenza B antigens. A positive results means it is very likely
you have COVID-19 and/or /lnfluenza. Immediately go into

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

c €1434
Germany

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

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 PR. China
Web: m.cn  Email m.cn

Statement: Information about manufacturer of sterile swab is
placed on the packaging.
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SARS-CoV-2 Test: epidermidis 1.0x10% org/mL. self-isolation in accordance with the local guidelines
Test Level 1.0x10° org/mL. [BIBLIOGRAPHY]
- vy 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDso/mL. pyogenes 1.0x10° org/mlL. Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL. sallvarius 1.0x10° orgimL. ga‘)ﬁ-a\ Admmtrat‘wlonkof Traiﬂn}vfnaL Chir“ese rKIAedy?znu%g?zg .
y iliams, KM, Jackson MA, Hamilton api
Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDsymL. spgroup F 1.0x10% org/mL. Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsg/mL. Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
Human coronavirus NL63 1x10° TCIDso/mL.
Human coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDsoimL
MERS COV Florida 1.17 x10* TCIDso/mL
Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCIDso/mL
SARS-CoV-2-test: - 9 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
MERS COV Florida wamﬁmmw/mw Streptococcus peumoniae 1,0 x10° org/ml B o e e ot oo
Kombinerat sjalvtest for RT-PCR Influensa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/m! Streptokocker grupp A 1,0 x 10° org/ml rzwa‘uNoFal Aummnanjonkm Trac;x:konal\“ Cmrlw‘efse h:/!em‘(:‘;l;) 2z)uzg B
SARS-CoV-2 och Influensa L 7| Totalt 5 illiams, , Jackson \_Hamilton . api
A+B antigen Posiivt_ INegatil Influensa A HIN2 1 x10 TCIDwiml salivarius 1,0 x 10° org/ml Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
9 Influensa B 3,16 x 10°TCIDso/mI - P — Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111
sp arupp. 0% 10°orgim
[Positin 161 2 |18 Humant rhinovirus 2 2,81 x10° TCIDs/ml [SYMBOLFORKLARING]
Negaiv 5 482 | 487 Humant rhinoviras 14 1,58 x 10° TCIDaml Interfererande substanser
Foljande mnen péverkar inte testresultat . o |Fo
Totalt 166 484 | 650 Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsomI 1 B e Konoen- (m"e‘:;r\::?nds':ﬂ:zl‘:ﬁg e ;i%a!?;s melan
" Massling 1,58 x 10° TCIDsg/ml Substans tration Substans tration
Relativ kanslighet (95% KI: 9311 %-09.01 %) Passiuka 1,68 x 10° TCIDeg/ml Helblod 20 piml_| Oxymetazolin | 0.6 mgimi
YR 2 1,58 x 10" TCIDsg/ml Mucin 50 pg/ml Fenylefrin 12 mg/ml Antal tester per sats E Utgangsdatum
Relativ specificitet (95% Ki: 96,52 %-99.95%) Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDsolml i":;?:: 200 pimi Rebetol | 4.5 pg/ml
< -
Noggranhet 96.92% Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)| 8,89 x 10* TCIDso/ml 5 08 mgm Relonza 287 gl Anvands inte om (e [Pk e
(95 % KI: 87,79 %-99.57 %) Influensa A+B-test: Flunisolid 6,8 ng/ml Tamiflu 1.1 pgiml skadad representant
Influensa A+B-test: Beskrivning Testniva Mupirocin 12mg/ml | Tobramycin | 2,43 mg/ml s
) o
Kombinerat salvtest for RT-PCR “Adenovirus yp 3 316 % 10° TCIDagml [YTTERLIGARE INFORMATION Forvaras torrt [ |Srksanvisningen
och Influensa Totalt 1. Hur fungerar sjélvtest for och
A+B anllge" Positivt | Negativt Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDso/ml Influensa A+B antigen? Skael
Batchi
Influensa | _Positivt 68 2 7 Humant coronavirus OC43 1 x 10° TCIDsml ﬁr';'uz;;‘;’ g:\r“«';a;g‘alex:g:r;;ﬁ??s -Cov-2- ochleller '""“e"sa atchnummer ® ateranvandas
Aantigen [ Negativt 3 485 | 488 Humant coronaviras 229E 510" TOIDwm ligrigiaciy gl dae Wl
Totalt 7 7 558 ocheller Influensa Adinfluensa B-antigen i provet. Katalognummer ™
Humant coronavirus NL63 1% 10° TCIDsg/ml 2. Niir ska testet anvindas?

Relativ kénslighet (95 % KI: 88,14 %-99,12 %)

Relativ specificitet (95 % KI: 98,52 %-99.95 %)

Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/m!
1,17 x 10* TCIDso/ml

2,81 x 10* TCIDso/ml

MERS COV Florida

Humant rhinovirus 2

99,10 %

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

Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/m!

8,89 x 10° TCIDso/m!

Humant rhinovirus 16

SARS-CoV-2 ochleller Influensa A-influensa B-antigen kan
detekteras vid akut luftvagsinfektion. Du rekommenderas att utféra
testet om du misstanker att du blvit infekierad med covid-19
och/eller influensa Avinfluensa B.

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultatet &r korrekt forutsatt att instruktionerna féljs noggrant.
Trots det kan resultatet bli felakligt om provtagningsvolymen ar
ofiliéicklig, och om Kombinerat sjalvtestfor SARS-CoV-2 och
Influensa A+B antigen blir bloitt innan testet utférs och om antalet
droppar av extraktionsprovet ar farre &n 3 eller fler &n 4.

Dessutom finns det, pa grund av de inblandade immunologiska
risk for falska resultat i séllsynta fall. | sallsynta

Relativ kinslighet (95 % KI: 83,76 %-98,77 %)

sor der
forvantas infektera 50 % av de

Relativ specifc 99.41%
elativ specificitet (95 % KI: 98,28 %-99,88 %)

98,92 %

Noggrannhet (95 % KI: 97,67 %-99,60 %)

Testning av specificitet _med olika vi

Kombinerat Sjalvtest for SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigen
har testats med foljande virusstammar. Ingen markbar linje i nagot

av testlinjeomradena  observerades vid de  angivna
koncentrationerna:
SARS-CoV-2-test:
Beskrivning Testniva
Adenovirus typ 3 3,16 x 10' TCIDsmI

Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDsy/m!

Humant coronavirus OC43 1x10° TCIDso/ml

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

kan
inokulerade odlingskérlen.
Korsreaktivitet
Foljande organismer var negativa nar de testades med
Kombinerat Sjalvtest for SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigen i
prov taget i néisan

Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

Candida albicans 1,0 x 10° org/m!

Corynebakterier 1,0 x 10° org/m!

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

fall kan det finnas risk for falskt positiva eller faiskt negativa
resultat pa grund av ingaende immunologiska reaktioner.
4. Hur avliser jag testet om linjernas firg och intensitet

Fargen och intensiteten for linjema har ingen betydelse for
resultattolkningen. Linjerna ska vara homogena och tydligt synliga.
Testet ska betraklas som positivt oavsett vilken fargintensitet som
testlinjen har.

5. Vad ska jag géra om resultatet r negativt?

Ett negativt resultat innebér att du inte &r smittad eller att
virusbelastningen ar for lag for att identifieras av testet. Det ar
dock majligt att testet ger ett negativt resultat som ér felakiigt
(falskt negativt) for vissa personer med covid-19 och/eller
influensa Avinfluensa B. Detta innebér att du eventuellt kan ha
covid-19 ocheller influensa Alfinfluensa B trots att testet ar

ativt

Dessutom kan du upprepa testet med ett nytt testits. Vid
misstanke om infektion upprepar du testet efter 1-2 dagar,
eftersom coronavirusetinfluensaviruset inte kan detekteras exakt i
alla faser av en infektion. Aven med ett negativt testresultat maste
regler for avstand och hygien folias. Resor, deltagande i
evenemang och sa vidare ska ske i enlighet med lokala

Kombinerat sjalvtest for RT-PCR Méssling 1,58 x 10° TCIDso/ml
SARS-CoV-2 och Influensa Totalt "
A+B antigen Positivt | Negativt Passjuka 1,58 x 10° TCIDso/ml
Influensa | Positivt 48 3 51 Parainfluensavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml
B-antigen | Negativt 3 504 507 Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml
skiljer sig?
Totalt 51 507 558 Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)| 8,89 x 10* TCIDso/ml
2% TCIDs, = Tissue Cullure Infectious Dose (infeklionsdos for

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/m!

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Humant coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

[ YDELSESKARAKTERISTIKA]
Klinisk ydeevne
Kombineret SARS-CoV-2 og Influenza A+B antigen-hurtigtest
(nzesepodning) er blevet evalueret med prover fra patienterne.
RT-PCR anvendes som referencemetode for Kombineret
SARS-CoV-2- og Influenza  A+B-antigen-hurtigtesten
(nesepodning). Prover blev betragtet som positive, hvis RT-PCR
viste et positivt resultat. Prover blev betragtet som negative, hvis
RT-PCR viste et negativt resultat.

6. Vad ska jag géra om resultatet ar positivt?

Ett positivt resultat betyder forekomst av SARS-CoV-2-/Influensa
A-finfluensa B-antigener. Ett positivt resultat innebér att det ar
mycket troligt att du har covid-19 ocheller influensa. Forsatt dig

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

C €1434

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

Hangzhou Economic & Technalogical Development Area
Hangzhou, 310018 PR. China
Wb, n Email m

Anmérkning:  Information  om tilverkaren  av steril
provtagningspinne finns pa forpackningen.

Nummer: 146853500
Revisionsdatum: 2022-07-14

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml omedelbart i sjalvisolering i enlighet med lokala riktlinjer.
Staphylococcus aureus subsp. aureus 1,0 x 10° org/ml
‘Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10°org/mi [REFERENSER]
ivelse Testniveau 1,0 x 10° org/ml [OVERSIGT OVER SYMBOLER]
A 16 x 10* TCIDso/mI 1,0 x 10° |
denovirus type 3 3,16 x 10* TCIDso/m Streptococcus pyogenes 0 x 10° org/m Knin o] oppovar vos
Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDso/ml Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml ;’r ﬁ'ag’“’s sk |ze. 2-30°C.
Humant coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/m! Streptococcus sp. gruppe F 1,0 x 10° org/ml
Humant coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsolml Test pr. st W [Anvendes inden
Humant coronavirus NL63 1x 10° TCIDso/ml Ma ikke.

vil ikke biive forstyrret af folgende stoffer ved

-CoV-2-test: Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDsolmI visse anvendes, hvis Autoriseret
SARS-CoV-2-fest: O Koncon Koncen- ® emballagen er [Rer]) repraesentant
Kombineret RT-PCR (podning af MERS COV Florida 1,17 x10° TCIDso/ml stof ration Stof ration beskadiget
SARS-CoV-2 -svaelgr g
Y2 o8 na@se-svalgrum) alt Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/mI Foldbiod 20m | G 0.6 mgiml
" g /TA i
hurtigtest Positiv Negativ Influenza A H3N2 1x10°TCIDs  o/ml Mucin 50 pg/ml Fenylefrin T2 mgimi Opbevares tort Se brugsanvisningen
Influenza B 3,16 x 10° TCID/mI Budesond
[SARs-Cov-2_Positiv 161 2 163 - udesont 200 piimi Rebetol 45 gl R
-antigen- { Negativ 5 o Humant rhinovirus 2 2,81 10° TCID&g/ml Neesespray Hm ebetol 5 ol Lotnummer @) [Ma ikke genbruges
ot o o 0 Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/mI D 0.8 mg/mi Relenza 2682 ng/mi Katalognr I Producent
2 - Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml Flunisolid 6.8 ng/ml Tamiflu 1.1 pg/m!
Relativ felsomhed (95 %C1: 22‘33 ;’_99 o1%) Maeslinger 1,58 x 10° TCIDso/ml Mupirocin 12mg/ml | Tobramycin | 2,43 mg/ml
e 7 [EKSTRA OPLYSNINGER]
99.59 % Faresyge 1,58 x 10* TCIDso/ml B ' SARS-CoV-2 "
. . Hvord: SARS-CoV-2- [
Relativ specificitet (95.%C1: 98,82 %-99.95 %) Paranfuenzaviras 2 758 x 107 TCIDam! o ol o9  Influenza gerlj(Ne( E :{g? GmbH 1434
- . ! orkstrasse 10,
2% 3 1,58 x 10° TCIDs/ml Testen er il kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2- ogleller Influenza
Nojagtighed g Al B-ant elvindsamlede pod Et positivt 48163 Muenster,
(95 %Cl: 97,79 %-09.57 %) ; 8,89 x 10° TCIDmI nfluenza B-antigener i selvindsamlede podeprover. Et positi Germany

Influenza A + B-test:

Influenza A + B-test:

Nojagtighed

Kombineret SARS-CoV-2 og RT-PCR Testniveau
Influenza A+B antigen lalt ‘Adenovirus type 3 3,16 x 10" TCIDsyml
hurtigtest Positiv_| Negativ ‘Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDs/ml
Influenza | Positiv 68 2 7 Humant coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml
A-antigen | Negativ 3 485 488 Humant coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsgml
lalt 7 487 558 Humant coronavirus NL63 1x 10° TCIDso/ml
BT % Humant coronavirus HKUT 1 10° TCIDolml
Relativ folsomhed (95 %Cl: 88,14 %~99,12 %) MERS COV Florida 1,17 x10° TCIDso/ml
59% Humant rhinovirus 2 2,81 10° TCIDa/ml
Relativ specificitet (95 %CI: 98,52 %~99,95 %) Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDsg/ml
9.10% Humant rhinovirus 16 8,89  10° TCIDsgml

resultat indikerer, at der forekommer SARS-CoV-2- ogleller
Influenza A+B-antigener i proven.

2. Hvornar skal testen bruges?

SARS-CoV-2- ogleller Influenza Alinfluenza B-antigen kan
pavises i akut luftvejsinfektion. Det anbefales at udfare testen , nar
du er mistnkt for at veere inficeret med COVID-19 og/eller
Influenza AlInfluenza B.

3. Kan resultatet vere forkert?

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

PA grund of da immeniclogake prinipper dar o nivart, o dor
desuden risiko for falske resultater i sjeeldne tifee

4. Hvordan lases testen, hvis farven og mtensnlelen af
stregerne er forskellig?

Stregernes farve og intensitet har ingen betydning for

(95 %Cl: 97,92 %~99,71 %) Mzeslinger 1,58 x 10* TCIDsg/m!

Faresyge 1,58 x 10* TCIDso/ml

Kombineret SARS-CoV-2 og RT-PCR Parainfluenzavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml

Influenza A+B antigen lalt
hurtigtest Positiv | Negativ 3 1,58 x 10° TCIDso/ml
Respiratorisk syncytialvirus 8,89 x 10° TCIDso/ml
Influenza |__Positiv 48 3 51 a !
Brantigen TCID50 = infektios dosis ved veevsdyrkning er den fortynding af
Negativ 3 504 507 virus, der under analysens betingelser kan forventes at inficere 50 %
Lot 51 507 558 af de podede dyrkningsskale.
Krydsreaktivitet

Relativ felsomhad (95 %Cl: 83,76 %~98,77 %)

Folgende organismer var negative ved test med kombineret
SARS-CoV-2 og Influenza A+B antigen-hurtigtest

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

Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

af resultatet. Stregeme skal blot vaere homogene og
tydelige. Testen skal belragles som positiv uanset
farveintensiteten af teststregen.
5. Hvad skal jeg gore, hvis resultatet er negativt?
Et negativt resultat betyder, at du er negativ, eller at
virusmaengden er for lav tl at blive genkendt af testen. Det er dog
muligt for denne test at give et negativt resultat, der er forkert
(falsk negativt) hos nogle personer med COVID-19 ogleller
influenza, hvilket betyder, at du muligvis stadig kan have
COVID-19 og/eller influenza, selvom testen er negativ.
Derudover kan du gentage testen med et nyt testszet. | tifeede af
mistanke gentages testen efter 1-2 dage, da coronavinus/influenzavirus
ikke kan pavises preecist i alle faser af en infektion. Regleme for afstand
g hygiejne skal stadig overholdes.

Selv med et negativt testresutat skal afstands- og hygieineregleme
overholdes, og migration/rejser, deltagelse i arrangementer osv. skal
OVIDiinfuenza,

98.92%

Nojagtighed (95%CI: 97.67%~99.60%)

Corynebacterium 1,0 x 10°org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

tetost mod forsol
Kombinrel SARS-GoV-2- 0g Influensa A+B-anigen-hurtigtesten
blev testet med folgende irate Stammer. Der blov ke observeret
nogen synlig streg | nogen af teststregomraderne ved de angivne
koncentrationer:

SARS-CoV-2-test:

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

6. Hvad skal jeg gare, hvis resultatet er positivt?
Et positivt resultat betyder, at der er SARS-CoV-2-/Influenza
A-/Influenza B-antigener til stede. Et positivt resultat betyder, at det er
meget sandsynligt, at du har COVID-19 og/eller influenza. Ga straks i
selvisolation

[BIBLIOGRAFI]

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

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

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 PR. China
Web: om.en  Email om.cn

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

Erkizering: Oplysninger om producenten af den sterile podepind er
placeret pa emballagen.

Nummer: 146853500
Revisionsdato: 2022-07-14.



FLYALL " Yhdistetty SARS-CoV-2-ja

NEGATIIVINEN: Kontrollialueelle (C)

i c < tulee nakyviin yksi varilinen viiva.
& NTEST -;:::;z::isna AjaB r 5 Testialueella (T/B/A) ei nay varilista
en! viivaa.
(nenéniyte) Negativinen  Ngathinen G S o i ole
Pakkausseloste COVID-19-artuntaa  jaftai  influenssaAta tai
i ittarmi influenssa B:té. Testi saattaa kuitenkin antaa virheellisen
Itsetestaukseen Tes:gi:(:otz;:;r:;teﬁnsu\ietus(a foliopussista ja kayta negatiivisen tuloksen _(vérd ollakin
" § Ve COVID-19-tartunnan jaltai influenssa A:n tai influenssa B:n
Pikatesti SARS-CoV-2-viruksen se yhden tunnin kuluessa. Suorita testi heti saaneilla. Tama tarkoittaa, etta COVID-19-tartunta jaltai
iinin ~ seka i ja foliopussin avaamisen jalkeen parhaan tuloksen influenssa A tai influenssa B on mahdollinen negatiivisesta
influenssa B-viruk n i iinien testituloksesta huolimatta.
as Aseta testikasetti tasaiselle alustal\e Voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos
nendnaytteests. 2. Kaanna naytteen epéiilet , toista testi 1-2 paivan kuluttua, silla
Kotitesti in vitro -diagnostikkakayttosn. Lisad testikasetin néytekaivoon (S) 3 tippaa koronavirusta/influenssavirusta ei voida tarkasti havaita
[MENETELMA] uutettua néytettd ja kaynnista ajastin. Ala siirra infektion kaikissa vaiheissa.
asia saippualla ja vedelld vahintian 20 i i i Sen aikana. Vaikka testitulos olisi negativinen, on _noudatettava
sekuntia ennen testausta ja sen jalkeen. Jos 3. Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Ald tulkitse turvavélid ja hygieniaa koskevia saantoja  seka

saippuaa ja vettd ei ole saatavilla, Kiytd
kasihuuhdetta, jossa on vahintaan 60 % alkoholia.

Ny

% ’ Irrota puskuriliuosputken suojus
ja aseta putki kotelossa olevaan

H putkipidikkeeseen.

Naytteenotto nenasta

Poista steriili naytetikku pussista. Al4 kosketa tikun

pehmeaa paata.

Aseta naytetikku sieraimeen  (noin

syvyyteen), kunnes tunnet pienta vastusta. F'yoma

naytetikkua hitaasti ]a hiero sitd sieraimen
seinamia vasten 5-10 kertaa.
Huomautus:
T3

x5 /‘ | x5 ama saattaa
/ \ epimukavalta. Al

N

tuntua

aseta

&2 néytetikkua syvemmalle, jos
tunnet voimakasta vastusta tai

kipua

Naytteenottoa nendstd ei suositella, jos nenan

limakalvo on vahingoittunut tai se vuotaa verta.

Jos ofat naytteen toiselta henkilditd, kayta

ia. Lapsila n o vAEmALE

tarvitse asettaa kovin syvalle sieraimeen.

kyseessa on hyvin pieni lapsi, voit tarvita toisen

aikuisen apua pitaaksesi lapsen paatd paikoillaan

naytteenoton aikana.

Poista naytetikku varovasti.

Toista vaihe 2 toiseen sieraimeen kayttamalla

'samaa naytetikkua.

. Veda naytetikku ulos.

Naytteen valmistelu

1. Aseta naytetikku puskuriliuosputkeen. Varmista,

etta se koskettaa putken pohjaa ja sekoita hyvin

pyorittamélla naytetikkua. Paina néytetikun paa

putkea vasten ja pyoritd naytetikkua 10—

15 sekuntia.

Poista naytetikku puns malla samalla putkea

Eld

o

[yl

tulosta enaa 20 minuutin kuluttua.

3 tippaa uutettua
naytetta

Aseta testin jalkeen kaikki
osat muovipussiin, sulie pussi tiviisti ja havita se
paikallisten maaraysten mukaisesti.

[TULOSTEN TULKINTA]
Noudata huolellisesti paikallisia COVID-ohjeistuksia ja

ja
COVID-finfluenssaohjeita  ja

koskevia  paikallisia
VIRHEELLINENS:
Kontrolliviiva el
nékyviin.
iy fitGmaton  madra
virheellinen  kasittely ovat

todennakdisimpia syitad siihen, miksi kontrolliviva ei tule
nakyvin. Kertaa testimenetelmd ja toista testi uudella
testipakkauksella.

[VAROITUS]
Lue koko ennen testin

[MATERIAALIT] muista hairitsevista tekidists. Influenssa Adle jaftai influenssa Bille eri vi Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml g- Mi‘?" toimi -‘1?’5 ‘"'"f on |"‘°5i‘“"i"e“"? toessa
Siséltyvit materiaalit tivinen testitulos i sule pois influenssan ja toisen patogeenin  Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -antigeenin pikatesti ositivinen  tulos  farkoittaa,  ettd naytteessa on
) tyvi ) posty e b b patog Istatty Ja infly ) e Neisseria subflava 1,0 x 10°org/m! SARS-CoV-2-viruksen tai influenssa A -viruksen tai influenssa B
« Testikasetti « Pakkausseloste Steriili naytetikku yhteisinfektiota, minka vuoksi on oftettava huomioon (nenénayte) testattiin seuraavilla . a9 K i Posit tulos tarkoittaa, ett I
« Puskuriliuos bakteeri-Infektion mahdollisuus. festialueella ei havaittu selkedd viivaa seuraavilla luetelluilla aeruginosa 1,0 x 10° org/ml -viruksen an ‘999"%3\” ositiivinen “°$/'; I""‘"u:nss: 5_'(;‘; ah‘;g
i joita ei toimiteta 5. Néiden menetelmien noudattamatta jattaminen saattaa pitolsuukslla: Staphylococcus aureus subspareus 1,0 x 10° org/ml in paikalisten ohjeiden mukaisesti
mukana vaikuttaa testin suorituskykyyn. SARS-CoV-2-testi: epidermidis 1,0 x 10° org/ml [LAHTEET]
. Aastin 6. Vaaria negatiivisia tuloksia voidaan saada, jos néyte kerétédn Kuvaus Testitaso 1,0 x 10° org/ml 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
CKAYT tai sita kasitelladn virheellisesti. Vaaria negativisia tuloksia Adenovitas bypn 3 316 % 10 TOIDam = Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
voidaan saada, jos néytteessé ei ole rittavad maara viruksia. - pyogenes 1,0 x 10" org/mi National of Traditional Chinese Medicine.2020.
Yhdisotty SARS.CV-2. a nfluenssa A B -anigosnin platest ) Y Pee——— 158 % 1P TCIDm o
COVID-19-tautia [SUORITUSKYKYOMINAISUUDET] irus tyypet i o salivarius 1,0 x 10° org/ml 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamiton M. (2002) Rapid
jaltai fluenssas  aheuttavan - SARS.Cov-2-viraksen ja Kiiininen suorituskyky Ihmisen koronavirus OC43 1x 10° TCIDso/ml - yhma F 7.0 10%orgiml Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
influenssa A- ja influenssa B -viruksen havaitsemiseen _itse Yndisily SARS-CoV-2 a nuensa Ala B anigeein pialost 5 _ Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
y i I igeenin pi Ihmisen koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml m aineet
ofetavasta  nenanaytteestd.  Testi  on tarkoitettu n arvioitu potilailta ofetiujen naytteiden avulla. — = . " Laineet " [SYMBOLILUETTELO]
oireisillefoirstiomille - henkidilie, joiden epallaan  saancen RT-POR (ot Kiytothin yhdistatyn SARS. Cov-2. ja infiensea A Ihmisen koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml Seuraavat aineet eivat tiettyind pitoisuuksina hairitse testituloksia: Voo e TPw—.
co\/lD 19 tartunnan jaltai influenssa A- tai influenssa B — ja B - antigeenin pikatestin (nenanayte) referenssimenetelmané Thmisen koronavirus HKU1 1 % 10° TCIDso/ml Aine Pitoi- Aine Pitoi- “diagnostikkakéytissn e § e S2g S
tartun Naytteita _pidettiin _positivisina, jos RT-PCRtestin tulos oli 5o o suus suus
Tuloksia kéytetsén SARS-CoV-2-vinuksen nukleckapsidiproteiinin positivinen. Naytteité pidettiin negatiivisina, jos RT-PCR-testin MERS-COV Florida 117 x10° TCIDsy/mi Kokoveri 20 pimi | OKSMetatsolin| o & o Testien lukumasra g |Vimeinen
seka influenssa A- ja influenssa B ~ ~viruksen tulos oli negatiivinen. Influenssa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml i . yhta pakkausta kohti Kayttopaiva
antigeenien madrittami ntigeenia SARS-CoV-2-testi: 9 Musiini 50 ug/mi | Fenyyliefriini_| 12 mg/ml T
havaitaan yleensa ylahengitystienaytteissé infektion akuutissa Influenssa A H3N2 1 X 10° TCIDso/ml S vl el o @ Al kayta pakkausta, e
vaiheessa. Positiviset tulokset viitaavat viruksen antigeenien Yndistoty SARS Cov-2-ja RT-PCR it Infiuenssa B 316 % 10°TCIDagml udesonidi- | 500 ymi Rebetol 4.5 pgiml jos se on vaurioitunut edustaja
Iasnaoloon, mutta infektiotilan marittamiseen tarvitaan Kliininen Posiving] eens m 2 2,81 x 10° TCIDw/ml
korrelaatio, johon  kuuluu potilashistoria  ja  muut poseiei b A a misen rovive X o D: 08mgml | Relenza | 282ngml Pidettava kuivana [T |Lue kaytisohieet
diagnostiikkatiedot. Ihmisen rinovirus 14 1,68 x 10° TCIDso/ml Fiunisoldi 58 ng/ml Tami 1 gl
Positivinen  tulos  osoittaa,  eftd  néytteessd  on SARS-Cov-2|_Posilivinen 161 2 163 T 589 % 10° TOIDwim] & J
SARS-CoV-2-virusta jaltai influenssa A- tai influenssa B -virusta. -antigeeni . : Mupirosiini 12mg/ml_| Tobramysiini | 2,43 mg/ml Erinumero ® Ei saa kayttad
Positiivisen testituloksen saaneiden henkilsiden on eristettéva 9 ‘ Negatiivinen 5 482 487 Tuhkarokko 1,58 x 10° TCIDso/ml [LsAnEDoT] uudelleen
itsensa muista ihmisista. Positiviset tulokset eivat sulje pois 3 o
bakteeri-infektiota tai muuta - . iten liste -CoV-2- ja influenssa ja uettelonumero ‘almistaja
Yhteensa 166 484 650 Sikotauti 1,68 X 10° TCIDsg/ml 1. Witen yhdistetty SARS-Cov-2- ja infi AjaB Luettel Valmista
Negatiiviset tulokset eivéit sulie pois SARS-CoV-2-infektiota jaltai 96,99 % Parainfluenssavirus 2 1,58 x 107 TCIDsolml -antigeenin pikatesti toimii?
g lje p I

influenssa A- tai influenssa B -infektiota.
[YHTEENVETO!
Uudet koronavirukset kuuluva( B-sukuun. COVID-19 on akuutt

Kotitesti vain in vitro -diagnostiikkakayttosn. Ala kayta
viimeisen kayttopaivan jélkeen.
Aia syd, juo tai tupakoi naytteen tai pakkauksen

POSITIVINEN
SARS-CoV-2-virus:
COVID-19-ikkunaan tulee
nakyvlln kak
. Toisen varillisen vivan

on altaa kontoliahuesla |C) Ja eisen tesialusel U

irus:* FLU A+B -ikkunaan
aa. Kontrollialueella (C)
nakyy yks inen viiva ja influenssa A -testialueella (A)
toingh varilinen viva

POSITIVINEN influenssa B -virus:* FLU A+B -ikkunaan
tulee nékyviin kaksi varillista viivaa. Kontrollialueella (C)

jainfluenssa B -testialueella (B) nkyy varillinen viiva.
POSITIIVINEN influenssa A- ja influenssa B -
FLU A+B -ikkunaan tulee nikyviin kolm
viivaa. Kontrollialueella (C) nakyy yksi varillinen viiva ja
influenssa A - (A) ja influenssa B -testialueella (B) kaksi
varillista viivaa.

*HUOMAUTUS: Testialueella (T/B/A) nakyvén viivan varin
voimakkuus vaihtelee naytteen SARS-CoV-2-viruksen jaltai
influenssa A- tai influenssa B -viruksen antigeenin mééran
mukaan. Tulos on tulkittava positiviseksi rippumatta
testialueen (T) vérin voimakkuudesta.
Positiivinen tulos tarkoittaa sita, etta

rus:*

sinulla_on hyvin

siten, ettd naytetikun pa
sisépintaa vasten.
3. Aseta naytetikku muovipussi
4. Sulje putken korkki tai aseta lulppa putkeen.

“ ALL " SARS-CoV-2 og Influensa A+B-
= WTEST antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne)
Pakningsvedlegg
For selvtesting

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

COVID-19-tartunta  ja/tai  influenssa
B. Jaa heti ohjeiden
mukaisesti
Testing
1. Ta ut av den

og bruk den innen én time. Resultatet blir best nar
testen utferes umiddelbart etter at folieposen er

apnet.

Plasser testkassetten pa et flatt og jevnt underlag.
2. Snu  provetakingsroret og filsett 3 draper

utvunnet preve i hver provebronn (S) pa

testkassetten, og start tidtakeren. Ikke flytt pa

influensa B-nt nasal

1 mens testen utfore:

Kun for selvtesting til in vlimd\agnnsllsk bruk.
[PROSEDYRE]
Vask hendene med sape og vann i minst 20 sekunder
for og etter at du tester deg. Er ikke sape og vann
mé du bruke
med minst 60 % alkohol.

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

-2

Provetaking med nasal vattpinne

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

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

neseveggen, 5-10 ganger.
Merk:

5 %5 Dette kan foles ubehagelig

Ikke for vattpinnen lenger inn

hvis du foler sterk motstand

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

3. Fjem vattpinnen forsiktig.

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

5. Trekk ut vattpinnen.

Proveklargjering

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

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

3. Plasser vattpinnen i en plastpose.

4. Lukk lokket eller fest rarspissen pa roret.

| %l
ol eller
| v

L 2

V“ALL SARS-CoV-2 und Influenza A+B
TEST Kombi.

s.
Les av resultatet etter 10 minutter. Ikke les av
resultatet etter 20 minutter.

3 draper ekstrahert
prave

w

covmn e Postiv

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

[SLIK TOLKER DU RESULTATET]

Falg de lokale retningslinjene/kravene for covid naye.

juo
Kasittele uuttoliuosta varoen ja valta kosketusta ihon ja
silmien kanssa. Jos liuosta joutuu iholle tai silmiin,
huuhtele valittsmasti runsaalla juoksevalla vedellé

Sailytettava kuivassa paikassa 2-30 °C:n (36-86 °F)
lampotilassa.  Vélta  sailyttamista lian  kosteassa
ympéristdssa. Ala kayta testia, jos on

le ihmiset ovat yleensé altiita. Talla
hetiells  Koronavirastarunnan saanoet potilaat ovat yleisin
tartunnan I3hde. Myss oireettomat tartunnan saaneet voivat olla

Suhteellinen herkkyys

(95%Cl: 93,11 %=99,01 %)

3 1,58 x 10° TCIDso/ml

Suhtellinen 9,59 %

kohdentuneisuus (S5%CI: 98,52 %-99,95 %)
98,02 %

Tarkkuus (95%C: 97,79 %~99,57 %)

RS-virus. 8,89 x 10' TCIDso/m!

Testi on tarkoiettu SARS-CoV-2-viruksen jaltai influenssa A- tai
influenssa B -viruksen antigeenien

EC |REP

Positiivinen tulos osoittaa, - etta

Influenssa A ja B -test

Kuvaus Testitaso

néytteessi on SARS-CoV-2-viruksen jaltai influenssa A- tai
influenssa B -viruksen antigeenejé

tartunnan  lahteits. Nykyisen

vahingoittunut tai avattu

Tama testi on tarkoitettu vain alustavaan testaukseen.
Noudata tarkasti iimoitettua aikaa.

Kayté testia vain kerran. Al4 pura tai kosketa testikasetin
testi-ikkunaa.

Influenssa A ja B -testi

Adenovirus tyyppi 3 3,16 x 10° TCIDso/ml

2. Milloin testiltatiiviseen
SARS-Co\ jaltai influenssa A- tai influenssa B

Pakkausta ei saa pakastaa tai kayttsa
painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Lapset ja nuoret on testattava aikuisen avustuksella.
Pese kadet huolellisesti ennen testin kéisittelya ja sen
jalkeen.

Varmista, eftd testaamiseen kdyteta&n sopivaa
néyteméarad. Jos nytemaéira on liian suuri tai liian pieni,
tuloksissa voi olla poikkeamia.

[VARASTOINTI JA VAKAUS]

Séilytd suljetussa pussissaan _huoneenlammossa tai

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

pussiin painettuun vimeiseen kayttdpaivaan saakka. Testia
on séilytettava suljetussa pussissa kayttoon saakka. El

SAA PAKASTAA. Ala kytd vimeisen kayttopaivan

jalkeen

NEGATIV: De( vlses en

perusteella taudin itémisaika on 1-14 péivéd, useimmiten ~viruksen anugeema oidaan akuutissa
kuitenkin 37 péivaa. Yleisimpi oireita ovat kuume, vasymys ja Yhdistetty SARS-CoV-2-ja RT-PCR Adenovirus tyyppi 7 1,58 x 10° TCIDso/ml tystiei i tehda, jos sinulla
kuiva yska. Muita olreita voivat olla nenén tukkoisuus, nuha, influenssa A ja B - t Thmisen koronavirus OCA3 X 10° TCIDsm! epéilladn COVID-To-tarunia jaftai influenssa Ata tai
kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli antigeenin pikatesti - - influenssa Bita.
Influenssa on_eritiain tarttuva viruksen aiheuttama akuutti Ihmisen koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml 3. Voiko testi antaa vaaran tuloksen?
hengitystieinfektio. Se on tartuntatauti, joka levia helposti pisara- Influenssa A]_Positivinen 68 2 i Thmisen koronavirus NL63 X 10° TCIDsm Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita noudatetaan huolellisesti
ja_aerosoltartuntana  ihmisten  yskiessé ja  aivastaessa -antigeeni | Nogativinen 3 255 268 - Tulos voi kuitenkin olla virheellinen, jos néytemara ei ol rittava
Influenssaepidemioita esiintyy " vuosittain  syksylla ja Ihmisen koronavirus HKU1 1x10° TCIDso/ml tai yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -antigeenin
talvikuukausina. Tyypin A virukset ovat tavallisesti tyypin B Yhteensa 71 487 558 MERS-COV Florida 1,17 x 10° TCIDso/ml pikatesti kastuu ennen testin suorittamista tai uutettua naytetta
viruksia  yleisempia, ja ne  aheuttavat  vakavia — lisétaan alle 3 tai yli 4 tippaa.
i ita tyypin B infektioiden ollessa usein Suhteellinen herkkyys o B o Jhmisen Anovirus 2 281 x 10* TCIDs/m! Lisaksi joissakin harvoissa tapauksissa virheelliset tulokset ovat
lievempi (95 % CI 88,14 %~99,12 %) Thmisen rinovirus 14 1,58 x 10° TCIDsg/ml mahdolisia testin immunologisten toimintaperiaatteiden vuoksi
CTOMINTAPERIAATE] Suhteellinen 9959 % m TS 289 X 10° TCIDwmT 4. Miten testi tulkitaan, jos viivojen vri ja voimakkuus
Yhdistetty SARS CoV-2- ja influenssa A ja B -antigeenin pikatesti Kkohdentuneisuus (95 % C 98,52 %-~99,95 %) misen rinovirus 89 x1 so/m eroavat toisistaan?
a i Tuhkarokko 1,58 x 10° TCIDs/ml Viivojen varilld ja voimakkuudella ei ole tuloksen tulkinnan
]DKa on larkmteﬂu SARS-CoV-2-viruksen nukleokaps\d\prolennm 99,10 % vy kannalta merkitysta. Rittaa, etta viivat ovat yhteniset ja selkeasti
influenssaA- ja influenssaB irukser Tarkkuus (95 % C1 97,92 %~99,71 %) Sikotauti 1,58 x 10° TCIDsomI nakyvissa. Testi on tulkittava positiviseksi testiviivan (T) varin
antigeenien a mmlsen Parainfluenssavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml 'voimakkuudesta riippumatta.
nenénaytteesta. ) 5. Miten toimin, jos tulos on negati
[RAJOITUKSET] Yhdistetty SARS-CoV-2-ja RT-PCR 3 1.58x m‘ TCIDg/m! 1010 tarkoittaa, etta sinulla ei ole virusta tai viruksen
1. Suortuskykyd anvoitin vain nendndytelld, jotka on oletty tissd influenssa AJa - Yhteensé RS-virus 8,89 x 10° TCIDso/ml masrs on lfan plen sen havaitsmiscksl T?sn saatiaa K:menk\r;
antigeenin pikatest - 3 antaa virheellisen negatiivisen tuloksen (vara negatiivinen
; 2 ’ — T o e G o Do udosvllelySs3  Joilakin COVID-19-autia jalal influenssa Ata tai influenssa Bt
2. Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -antigeenin Influonssa | _Posiivinen 48 3 5t  on viru ] vy saaneilla henkiloilé. Tam tarkoittaa, ettd COVID-19-tartunta jaftai
pikatesti (nenanyte) osoittaa vain SARS-CoV-2-viruksen jaftai B-antigeeni [ 1y 3 504 507 Voi odottaa tartuttavan 50 % silrrostetuista viljelyastioista. influenssa A tai influenssaBon mahdollinen negatiivisesta
legatiivinen Ristireaktiivisuus itulokeesta huol
influenssa A- tai influenssa B -viruksen antigeenien lasnaolon s " detti isiksi, ki testituloksesta huolimatta.
néyitesss Yhteensa 5 507 558 euraavat organismit todettiin negatiivisiksi, kun ne testattiin Voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos epéilet
yieessa. yhdistetylla SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -antigeenin testitulosta, foista testi  1-2pdivan kuluttua,  sild
3. Jos testitulos on negatiivinen tai ei-reaktiivinen ja kliiniset 94,12 % ikatestilla . Y
Suhteellinen herkkyys Sl pikatestilla ei voida tarkasti havaita infektion
oireet jatkuvat, se johtuu siit, elta virusta ei valttamatta (95 % C1 83,76 %~98,77 %) Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml kaikissa vaiheissa. Noudata kuitenkin yha etaisyys- ja
havaita infekion hyvin varhaisessa vaiheessa. Testi on Y Candida st O X1 o
uusia uudella Negatiiviset o o andida abicans 20X 10 org/m! Vaikka testitulos olisi negatiivinen, on _noudatettava
Tlokset elvat sule pols SARS.GoV. 2 nfekd (95 % C198,28 %-99,88 %) Corynebacterium 1.0 x 10 orgiml tuvavilias ja hygieniaa koskevia saantdja seka
etenkiisin virukselle altstuneilla henkilGill. 98,92% Escherichia coll 1,0 x 10 org/ml 2
Tarkkuus i rg/mi
4. Positivinen  COVID-{g4ulos  voi johtua  muun  kuin (95 % C1 97,67 %~99,60 %) Voraxela catarhals 10X Porgml koskevia palkallisia  COVID-finfluenssaoheita  ja
SARS-CoV-2-koronaviruskannan - aiheuttamasta  infektiosta tai -
[MATERIALER] 6. Falske negative resultater kan forekomme hvis en prove ikke SARS-CoV-2-test: Neisseria subfiava 1,0 x 10° org/ml
Materialer som folger med tas eller handteres pa rikiig mate. Falske negative resultater ‘Beskrivelse Testniva
Toet kan forekomme hvis en utiistrekkelig mengde av viruset er fil ‘Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10°orgiml

« Ekstraksjonsbuffer
materialer som ikke folger med

« Steril vattpinne

c g farget i
T A konlrollomrédet (C) Ingen
Negativ Negativ tilsynelatende fargede linjer
vises i inj
(T/BIA).

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

Du kan ogsa gjenta testen med et nytt testsett. Ved
mistanke om smitte skal du gjenta testen etter 1-2
dager, siden koronaviruset/influensaviruset ikke kan
avdekkes med noyaktighet i Iopet av alle fasene av en
infeksjon.

Selv med et negativt testresultat ma regler for avstand
og hygiene
pa arrangementer og sa videre skal mlge lokale
retningslinjer/krav for covid/influensa.

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

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

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

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

Et positivt resultat betyr at det er sveert sannsynlig at
du har covid-19 og/eller influensa Alinfluensa B. Du
ma umiddelbart selvisolere deg, som palagt av lokale
retningslinjer.

l ' ' l l POSITIV SARS-CoV-2:

To fargede streker vises i
Positiv

UGYLDI
c g E H Kontrollinjen  vises
T A ikke. Utilstrekkelig

prevevolum eller feil
pmsedyre(eknlkker er
de mest sannsynlige arsakene til feil pa kontrollinjen.
Ga gjennom prosedyren, og gjenta testen med en ny
test.

Ugyldig Uayldig

[FORHOLDSREGLER]
Les all i j i dette
utforer testen.

+ Kun for selvtesting til in vitro-diagnostisk bruk. Ma ikke
brukes etter utlapsdato.

Ikke spis, drikk eller rayk i omradet der prevene eller
settene skal behandles.

Ikke drikk bufferen i settet. Handter bufferen forsiktig
og unnga kontakt med hud eller oyne. Ved kontakt ma du
skylle rikelig med rennende vann umiddelbart
Oppbevares pa et tort sted ved 2-30 °C (36-86 °F) og
unnga omrader med overflodig fuktighet. Hvis
folieemballasien er skadet eller apnet, ma den ikke

for du

Dette testsettet er kun ment brukt som en forelopig test.
Folg den angitte tiden noye.

Testen skal kun brukes én gang. Ikke demonter og berer
testvinduet pa testkassetten.

Settet ma ikke fryses eller brukes etter utigpsdatoen som
er trykket pa pakken

Test for barn bor brukes under veiledning av voksne:
Vask hendene grundig fer og etter handtering.

Serg for at praven som brukes il testingen er passe stor.
Hvis praven er for stor eller for liten, kan det fore til avvik
i resultatene.
ol

OG STABILITET]

Antig

(Nasenabstrich)

Packungsbeilage
Test zur Eigenanwendung
REF ISIN-525H Deutsch

Oppbevares som emballert i den forseglede posen, enten
ved romtemperatur eller i kjoleskap (2-30 °C). Testen er
stabil ut utiopsdatoen som er trykket pa den forseglede
posen. Testen skal forbli i den forseglede posen til den skal
brukes. MA IKKE FRYSES. Ma& ikke brukes etter
utipsdato.

Ein Schnelltest fir den qualita von
SARS-CoV-2 Nucleocapsid-Protein- und Influenza A und
Influenza B-Nukleoprotein-Antigenen in
Nasenabstrichproben.

Test zur Eigenanwendung in der /n-vitro-Diagnostik.
[VERFAHREN]

Vor und nach dem Test die Héande mindestens
20 Sekunden lang mit Wasser und Seife waschen. Wenn
keine Seife und kein Wasser verfiigbar sind, verwenden
Sie ein |

Alkohol.
e Entfernen Sie die des
= Réhrchens mit Extraktionspuffer und

. stellen Sie es in den Rohrchenhalter im
= Karton.

Entnahme von Nasenabstrichproben

1. Nehmen Sie den sterilen Tupfer aus der Verpackung.
Beriihren Sie nicht die weiche Spitze des Tupfers.

2. Fiihren Sie den Tupfer vorsichtig in ein Nasenloch ein, bis
Sie einen leichten Widerstand spiiren (ca. 2cm ftef).
Drehen Sie den Tupfer langsam und reiben ihn 5- bis

10-mal entlang der Innenseite des

Nasenlochs gegen die Nasenwand.

Hinweis:

Dies kann sich unangenehm

anfilhlen. Wenn Sie einen starken

Widerstand ~ oder  Schmerzen
verspiiren, fiihren Sie den Tupfer nicht tiefer ein.

Wenn die Nasenschleimhaut beschadigt ist oder biutet,
wird eine Entnahme von Nasenabstrichproben nicht
empfohlen.

Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen
nehmen, tragen Sie stets eine Schutzmaske. Bei
Kindern muss der Tupfer nicht so weit in das Nasenloch
eingefiihrt werden. Bei sehr Kleinen Kindern bendtigen
Sie méglicherweise eine weitere Person, um den Kopf
des Kindes wahrend der Probenentnahme ruhig zu
halten.

3. Entfernen Sie den Tupfer vorsichtig.

4. Wiederholen Sie Schritt2 mit demselben Tupfer im
anderen Nasenloch.

5. Ziehen Sie den Tupfer heraus.

Prnhenvorbersltu ng
Fiihren Sie den Tupfer in das Extraktionsrahrchen ein
und achten dabei darauf, dass er den Boden des
Réhrchens beriihrt. Drehen Sie den Tupfer, um die
Probe gut mit der Pufferidsung zu vermischen. Driicken
Sie den Tupfer gegen das Rohrchen und drehen Sie ihn
fiir 10-15 Sekunden.

2. Driicken Sie den Tupfer beim Entfemen gegen die
Innenseite des Extraktionsrohrchens.

3. Geben Sie den Tupfer in einen Plastikbeutel.

4. Den Deckel schiiefien oder die Kappe auf das

Rohrchen setzen.

« Tidtaker
[EEREGNET BRUK]
SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne) er et engangssett som er beregnet for pavisning
av SARS-CoV-2, influensa A og influensa B som forarsaker
covid-19 ogleller influensa med en nasal vattpinneprave du tar
selv. Testen er ment for bruk hos symptomatiske/asymptomatiske
individer som mistenkes & veere infisert med covid-19 ogleller
influensa A+B.
Resultatene skal pavise antigener for
SARS-CoV-2-nukleokapsid-protein, influensa A og influensa
B-nukleoproteiner. Et antigen er generelt pavisbart i prover fra de
ovre luftveiene i den akutte fasen av en infeksjon. Et positivt
resultat indikerer tilstedevaerelse av virusantigener, men Kinisk
korrelasjon med  pasienthistorikk og annen diagnostisk
informasjon er nadvendig for & bestemme infeksjonsstatus
Positiveresultater indikerer tilstedevaerelse av SARS-CoV-2
ag/ener influensa A+B. Individer som tester positivt skal isolere
seg og oppsoke ytterligere behandiing fra sin lege. Et pusmm

stede i proven.
[YTELSESEGENSKAPER]

Kiinisk ytelse

Kombinasjonshurtigtesten

SARS-CoV-2-  og

influensa

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

negativt resultat.
ARS.

or |RT-PC

SARS-CoV.

R
vattpinne) Totalt

3,16 x 10* TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus type 3

Adenovirus type 7

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10%rg/ml

Humant koronavirus 0C43 1x 10° TCIDso/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10% org/ml

Humant koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml

1,0 x 10%rg/ml

Humant koronavirus NL63 1x10° TCIDso/ml

1,0 x 10°org/ml

Humant koronavirus HKU1 1x10° TCIDso/ml

pyogenes

MERS-CoV Florida
Influensa A HIN1

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

salivarius 1,0 x 10° org/ml

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

MedNet EC-REP GmbH
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c €1434
Germany
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6. Hva ma jeg gjore hvis resultatet er positivt?

Et posiivt resultat betyr at det finnes SARS-CoV-2finfluensa
Avinfluensa B-antigener. Et positivt resultat betyr at det er svaert
sannsynlig at du har covid-19 ogleller influensa. Du ma
umiddelbart isolere deg, som palagt av lokale retningslinjer.
[BIBLIOGRAFI]

1.Diagnose og behandiingsprotokoll for  lungebetennelse
forarsaket av det nye koronaviruset (testversion 7). National
Health Commission og National Administration of Traditional
Chinese Medicine.2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Teslmg for URIs in Children; Impact on Physician
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[SYMBOLFORKLARING]

Influensa A H3N2 1x10° TCIDso/mI

erfererende stoffer

resultat utelukker ikke eller
andre vius, EX negati resulat uisder ke SARS-Cov- 2
ogleller influensa A+B-infeks

'SAMMENDRAG.
De nye koronavirusene tilhorer B-slekten. Covid-19 er en akutt
luftveisinfeksjonssykdom. Mennesker er generelt utsatt. Pa

naveerende tidspunkt er pasienter med det nye den
viktigste smittekilden. Asymptomatiske smittede personer kan

nfluensa A+B-test:

Adenovirus type 3 3,16 X 10° TCIDsg/ml

Kun til in

f .
og influensa - 216 X 10 TG e vil ikke bli pavirket av falgende stoffer ved visse vitro-diagnostisk [z { | zosz%"?s mellom
A+B-antigener v iy d *
Posii Negativ — -
Humant rhinovirus 2 2,81 x 10' TCIDso/mI Stoff Konsen- Stoff Konsen- -
SARS-Cov-2 | _Posiv 161 2 | 163 Humant fhinovines 12 .58 X 10 TGOl trasjon trasjon Testerpersett | ga |Brukesinnen
-antigen [ Negativ 5 482 | 487 Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsoml Fullblod 20 plimi_ | Oksymetazolin ] 0.6 mg/mi ke bruk testen
— - ‘ ‘ huis posen er Autorisert representant
Totalt 66 284 | 650 Meslinger 1,58 x 10° TCIDagml Mucin 50pgml | Fenylefin | 12mg/mi s po [ree]
Kusma 1,58 x 10° TCIDso/ml ':‘;"::;"a'g 200 piml Rebetol 4,5 pgiml
Relativ folsomhet g i jrus 2 1,58 x 10’ TCIDsyml Holdes torr d] |Se bruksanvisningen
(95 % KI: 93,11 %~ 99,01 %) u o D 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml <
) . 99,59 % Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml 8 mo! ki
Relativ spesifisitet: (95 % KI: 98,52 %~ 99,95 %) Respiratorisk syncytialvirus 8,89 x 10" TCIDs/m! Flunisolide 6.8 ng/ml Tamiflu 1.1 ugim! Lotnummer ® Ma ikke brukes pé nytt
- X Influcnsa A+B-test: Mupirocin 12mgml | Tobramycin | 2,43 mg/ml
Noyaktighet (95 % KI: 97,79 %~ 99,57 %) Testniva TTILLEGGSINFORMASJONT Katalognr. sl [Prosusent
1. Hvordan fungerer SARS-CoV-2 og influensa

est?

ogsa varo en smilikide, Basert pa den nawerende
o bs 141 14 dager, Kombinasjonshurtigtest for RT-PCR

fluensa Totalt
vanligvis 3 til 7 dager. De vlkngsie symptomene er feber, tretthet inf
og torr hoste. Tett nese, rennende nese, sar hals, A+B-antigener Positv_| Negativ
og diaré forekommer i noen tlfeller’. Influensa | Positiv 68 2 70
Influensa er en sveert smittsom akutt virusinfeksjon som rammer ontigon
Iuftveiene. Det er en overferbar sykdom som enkelt videreferes 9 [ Negativ 3 485 488
via hosting og nysing av aerosoliserte draper som inneholder
evende vius % Infushsautorudd forekommer hvert 2 1 opet av Totalt n 487 558

hest- og vintermanedene. Type A-virus er som regel mer utbredt
enn type B-virus, og er assosiert med de fleste alvorlige
mens type B vanligvis er

Relativ folsomhet

95,77 %
(95%KI: 88,14 %~ 99,12 %)

Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDso/ml
1x10° TCIDso/ml
5x10° TCIDso/ml
1x10° TCIDso/ml
1x10° TCIDso/ml

1,17 x 10° TCIDso/ml

2,81 x 10* TCIDso/m!

Humant koronavirus 0C43
Humant koronavirus 229E

Humant koronavirus NL63

Humant koronavirus HKU1
MERS-CoV Florida

Humant rhinovirus 2

mildere. " . .59 % Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/m!
Relativ spesifisitet: . o
[PRINSIPP] il (95%K: 98,52 %~ 99,95 %) Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsoimI
SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest 99,10 % >
(nasal vattpinne) er en kvalitativ, membranbasert immunanalyse Noyaktighet .10 % Meslinger 1,68 x 10° TCIDsg/m!
for pavisning av antigener for SARS-C protein, (95 % KI: 97,92 %~ 99,71 %) "
influensa A og influensa B- i Kusma 1,58 x 10° TCIDsg/ml
vattpinneprover. inasi i for RT-PCR 2 1,58 x 10 TCIDso/ml
[BEGRENSNINGER] SARS-CoV-2- og influensa . — Totalt 3 1,58 X 10° TCIDamI
1. Yisenblelun vt med sl vtpimeprover, o prisedens ‘A+B-antigen Positiv | Negativ : o
et denne pakkeinnsatsen, ble ful 8,89 x 10° TCIDeo/ml
2. SRS CoN3 00 iaben e B-amtgenkominasion hurlgtest \nfluensa |_Positiv a8 3 51 e e T e Ll =
fnasal vatipime) vl un indkere tstedevasrdsoav Brantigen 1010 = vevskuliur smittsom dose er fortynning av virus som
ARS-Cov-2 ogleller influensa Ainfluensa B-antigener i ‘ Negativ 3 504 507 under analyseforholdene kan forventes & infisere 50 % av de
proven. o = o = inokulerte dyrkningsskalene. -
3. Huis testresultatet er negativt eller ikke-reakiiv, og Kiniske Folgonde organismer ey e ® e ble testet med
symptomer vedvarer, er det fordi svert tidlige infeksjonsvirus ikke Relativ falsomhet 112 % sAlgs pe 29 o N gB o p
kan oppdages. Det anbefales 4 teste igjen med et nytt selt. elativ folsomhet (95%KI: 83,76 %~ 98,77 %) -CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
Negative resultater utelukker ikke SARS-C fieksjon, - (nasal vattpinne)
spesielt ikke hos personer som har vaert | kontakt med viruset. Relativ sposifisitet: 99.41% Arcanobacterium 1,0 x 10 org/mi
4. Positive resultater for covid-19 kan skyldes infeksjon med (95%KI: 98,28 %~ 99,88 %) -
andre stammer av koronavirus enn SARS-CoV-2 eller andre Candida albicans 1.0 10° orgimi
interferensfaktorer. Et positivt resultat for influensa A ogleller B Noyaktighet .92 % 5
Uteluker ikke on underliggende-koinfeksjon med et annet g (95 % KI: 87,67 %~ 99,60 %) Corynobacterium 1,0 x 10 orgimi
patogen. Muligheten for en underliggende bakteriel infeksjon Testing i ulike vii o 7
ber derfor vurderes. SARS-COV3 05 nfluensa AvE hurtigtest Escherichia coli 1.0 x 10%rgiml
5. Hvis du ikke folger disse prosedyrene, kan det endre testens (vattpinne) ble testet med folgende virusstammer. Det bie ikke Moraxela catarrhalis 1,0 x 10°rgimi

yelse.

Abhéngigkeit von der Konzentration an SARS-CoV-2-
und/oder Influenza A+B-Antigenen in der Probe variieren.
Daher muss jegliche Férbung der Testlinie (T/B/A) als
positiv interpretiert werden.

Ein posiives Ergebnis bedeutet, dass es sehr
wahrscheinlich ist, dass Sie mit COVID-19 und/oder
Influenza Avinfluenza B  infiziert sind. Begeben Sie sich
)emal den Ortlichen Richtlinien unverziglich in
Selbstisolation.

“ g
T Al

Negativ Negativ

NEGATIV: Eine farbige st
im Kontrollbereich (C) sichtbar. n
dem Testlinienbereich (T/BIA) ist
keine farbige Linie zu sehen.

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie
mit COVID-19 und/oder Influenza A/Influenza Binfiziert
sind. Bei einigen Patienten mit COVID-19 _und/oder

Testen er for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2- ogleller influensa

Ainfluensa B-antigener i vattpinneprover som du tar selv. Et positivt

resultat indikerer tiistedevaerelse av SARS-CoV-2- ogleller influensa

Ainfluensa B-antigener i praven.

2. Nar skal testen brukes?

SARS-CoV-2- ogleller influensa Avinfluensa B-antigener kan

oppdages i akutte lutfveisinfeksjoner. Det er anbefalt 4 ta testen

nar du mistenker en infeksjon med covid-19 ogleller influensa

Alinfluensa B.

3. Kan resultatet vaere feil?

Resultatene er presise sa sant instruksjonene er blit fulgt noye.

Likevel kan resultatet veere feil hvis provevolumet er utistrekkelig,

eller hvis SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon

hurigtest biir vat for testen utfores, eller hvis antall dréper fra proven

er faerre enn 3 eller flere enn 4.

Pa grunn av de immunologiske prinsippene som er involvert, kan

dessuten falske resultater i sieldne tiffeller forekomme.

4. Hvordan skal testen tolkes hvis fargen og styrken pa

strekene er forskjellige?

Fargen og styrken pé linjene har ingen betydning for tolkningen av

resultatet. Alle linjene skal vaere homogene og godt synlige.

Testen bor betrakles som positiv uavhengig av fargestyrken pa

teststreken

5. Hva mé jeg gjore hvis resultatet er negativt?

Et negafivt resultat betyr at du er negativ, eller at

virusbelastningen er for lav til  bii gjenkjent av testen. Det er

imidlertid mulig at denne testen gir et uriklig negativt resultat

(falskt negativt) hos noen personer med covid-19 ogleller

influensa. Dette betyr at du muligens kan ha covid-19 og/eller

influensa selv om testen er negativ.

Du kan ogsa gienta testen med et nytt testsett. Ved mistanke om

smitte skal du gjenta testen etter 1-2 dager, siden
ikke kan avdekkes med noyaktighet

observert noen merkbar linje i noen av testlinjens omrader ved

disse oppfrte konsentrasjonene:

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

i lopet av alle fasene av en infeksjon. Regler for avstand og

hygiene ma fortsatt overholdes.

Selv med et negativt testresultat ma regler for avstand og hygiene
sa

des. 0g st
videre skal felge lokale retningslinjer/krav for covid/influensa
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waschen.
Stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an
Proben fiir die Tests verwendet wird. Eine zu grolte oder
2u geringe Probenmenge kann zu Abweichungen der
Ergebnisse fiihren.
[LAGERUNG UND STABILITAT]
In der versiegelten Folienverpackung bei Raumtemperatur oder
gekihit lagern (2-30 °C). Der Test ist bis zum Ablauf des auf der
versiegelten stabil.
Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten
Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT TIEFKUHLEN. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden
[TESTMATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
+ Packungsbeilage  + Steriler Tupfer

« Testkassette
« Extraktionspuffer

beschriebenen Verfahren bewertet.

TCIDs; = Bei der_Gewebekultur-Infektionsdosis (Tissue Culture

2. Der RS-CoV-2 und Influenza A+B SARS-CoV-2 und RT-PCR Infectious Dose, TCID) handelt es sich um die Virusverdinnung,
Antigen-Kombi-Schnelltest (Nasenabstrich) zeigen nur das Influen: Gesamt von der unter den Testbedingungen erwartet werden kann, dass
Vorhandensein von SARS-CoV-2- und/oder Antigen-Kombi-Schnelitest | Positiv | Negativ bei 50 % der inokulierten Zellkulturen eine Infektion ausgelost
Influenza A/influenza B-Antigenen in der Probe an. | Positiv 8 3 51 wirc

3. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht-reakv ist, die Influenza B-Antigen Kreuzreaktivitét
Kinischen Symptome aber bestehen bleiben, kann es daran [ Negatv [ 3 504 | 507 Die_folgenden Organismen fuhrien beim Testen mit dem
liegen, dass Erreger in einem sehr frihen SARS-CoV-2 und dem Influenza A+B_Antigen-Kombi-Schnellest
méglicherweise nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den Gesamt 51 507 | 558 einem negativen Ergebnis
Test mit einem neuen Kit erneut durchzufiihren, um  eine . o 94.12% 1,0 x 10° org/ml
Infektion bei diesen Personen auszuschliefien. Negative Relative Sensitivitat (95 %KI: 83,76 %=98,77 %) - L
Ergebrisse schiieflen eine SARS-CoV-2-nfekion richt aus, e Candida albicans 1.0 x 10 org/mi

insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen,

Positive Ergebnisse von COVID-19 kénnen auf eine Infektion
mit anderen als SARS-CoV-2-Coronavirus-Stammen oder auf
andere Storfaktoren zuriickzufiihren sein. Ein  positives
Ergebnis fiir Influenza A und/oder B schiiefit eine zugrunde

N

Relative Spezifitiit

(95 %KI: 98,28 %~99,88 %)

Genauigkeit

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

Corynebacterium 1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

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

Tests mit

Stammen des Virus

Die Fabe und Intensitét der Linien spielen fir die
Ergebnisinterpretation keine Rolle. Die Linien sollten nur homogen
und deutlich sichtbar sein. Der Test solte unabhangig von der
Farbintensitit der Testiinie als positv interprefiert werden

Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ getestet wurden
oder dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden.
Bei einigen Patienten mit COVID- ’\Q und/oder Influenza A/lnfluenza B
kann dieser Test jedoch ein falsch negatives Ergebnis aufweisen
Das bedeutet, dass Sie maoglicherweise dennoch mit COVID-19
und/oder Influenza Alnfluenza B infiziert sind, obwohl der Test
negativ ist.
Aullerdem kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt
werden. Da das Coronavirus/Influenzavirus nicht in allen Phasen
einer Infektion prazise nachgewiesen werden kann, wiederholen
Sie den Test im Falle eines Verdachts nach 1-2 Tagen. Es sind
weiterhin die Abstands- und Hygienevorschriften zu beachten.
Selbst bei einem negativen Testergebnis miissen die Regeln fiir
Abstand und Hygiene eingehalten werden und MaRnahmen zur

Tnfluenza Aflnfluenza B kann dieser Test jedoch ein falsch Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien liegende Koinfektion mit einem anderen Ereger nicht aus, Der SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigen-Kombi-Schnelttest Notsseria lactamica 10 x10° orgi , Teilnahme an usw. missen
negatives Ergebnis aufweisen. Das bedeutet, dass Sie - Timer daher sollte die Moglichkeit einer zugrunde liegenden wurde mit den folgenden Virusstimmen getestet. In beiden 3 den  orfichen  COVID/Influenza-Richtiinien/-Anforderungen
1. Die aus der mit COVID-19 und/oder [VERWENDUNGSZWECK] bakteriellen Infektion beriicksichtigt werden. Testlinienbereichen wurde bei diesen Konzentrationen keine Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml :nlmslpfecheﬂ N das Ergeb "
nehmen und den Test innerhalb einer Stunde Influenza B infiziert sein knnen, obwohl der Der SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigen-Kombi-Schnelltest 5. Werden beschriebene Verfahren nicht befolgt, kann sich dies erkennbare Linie beobachtet: Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml as muss 1o wur e rgetnie niS oSt gass
Die verlasslichsten Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test negativ ist. (Nasenabstrich) ist ein Einweg-Testkit zum Nachweis des auf die Testleistung auswirken. SARS y SARSCOV 2-/Influenza A-/Influenza B-Antigene vorhanden sind
Test sofort nach Offnen der Folienverpackung  AuBerdem kann der Test mit sinem neuen Testkit wiederholt  SARS-CoV-2. Influenza A und influenza B-Vius, das COVID-19 6. Falsch-negative Ergebnisse kbnnen auftreten, wenn eine T Staphylococous aureus subspaureus | 1,0 x 10° orgiml Ein positves Ergebnis bedeutst, dass Sie seht wahrscheinlich mit
g jrd. werden. Da das Coronavirus/Influenzavirus nicht in allen Nasenabstrichproben. Der Test ist fir die Anwendung bei Probe unsachgemdB entnommen oder verwendet wird. Adenovirus Typ 3 3,16 x 10° TCIDso/ml Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml COVID-19 undioder Influenza infiziert sind. Begeben Sie sich
Legen Sie die Testkassette auf eine ebene Flache. Phasen einer Infektion prézise nachgewiesen werden kann,  gereo SRR DO o8 MO B e, bei Falsch-negative Ergebnisse kinnen auftreten, wenn eine zu Adenovires Typ 7 158 X 10 TolDeum] - gematt den értichen Richtiinien unverziiglich in Selbstisolation.
2. Drehen Sie das Exiraktionsrohrchen um, und geben Sie  wiederholen Sie den Test im Falle eines Verdachts nach 1= denen der Verdacht besteht, dass si mit GOVID-16 undioder geringe Anzahl an Viren in der Probe vorhanden ist. a = o) X 10° ToIDml 1.0 10" org/mi [BIBL
3Tropfen der entnommenen Probe in jede 2Tagen Influenza A+B infiziert sind. [LEISTUNGSMERKMALE] Lmanes s x10_TCID:om pyogenes 1,0 x 10° org/ml 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Probenmulde (S) der Testkassette. Starten Sie dann Selbst bei einem negativen Testergebnis miissen die Die  Ergebnisse gelten fir den  Nachweis  von Klinische Leistung Humanes Coronavirus 2208 5 x 10° TCIDg/ml s p 0 X 10" orgiml Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
den Timer. Bewegen Sie die Testkassette wahrend der Regeln fir Abstand und Hygiene eingehalten werden und SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Protein-  und Influenza A-  und Der SARS-CoV-2 und InfluenzaA+B  Antigen-Kombi-Schelltest Humanes Coronavirus NL63 1% 10° TCIDso/ml reptococcus salivarius Ox10 orgm National of Traditional Chinese Medicine. 2020,
Testentwicklung nicht Mafinahmen zur  Migration/Reisen,  Teinahme an Influenza B-Nukleoprotein-Antigenen. Im Allgemeinen ist ein Proben luiert, RT-PCR wid Humanes Coronavirus HKUT 1 x10° TCIDso/mI Streptococcus sp Gruppe F 1,0 x 10° org/ml 2. Wiliams, KM, Jackson MA, Hamiton M. (2002) Rapid
3. Das Ergebnis nach 10Minuten ablesen. Das  veranstaltungen  usw.  missen  den  rtichen  Antigen in der akuten Infektionsphase in Proben der oberen als Referenzmethode fir den SARS-CoV-2 und Influenza A+B MERS COV Florida 17 X 10 TCIDll Storubstarzen Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
i L Atemwege nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das - Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 1"
Ergebnis nach 20 Minuten nicht mehr ablesen. COVID/Infi o0 nechweisbar. e Ergebn uf da Antigen-Kombi-Schneltest (Nasenabstrich) verwendet. Die Proben uena ATINT 316 X 10° TOIDem] Die Testergebnisse werden in bestimmten Konzentrationen nicht 9
( E] ; E]E] - - — Pl ‘:"a ler ‘ge?e ['"‘ allerdings ist eine kiinische wurden als positiv gewertet, wenn der RT-PCR-Test ein positives - = durch die folgender [sYMBOL
3 Tropfen extraierte ' i . UNGOLTIG: Keine Correlation ~ mit der Patientenanamnese und anderen Ergebnis zeigte. Die Proben wurden als negativ gewertet, wenn der Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml Konzen- Konzen-
robe PR f@ E [E] K°":'°""F,,; s'ﬁh‘bf'é In den I ektoneatatis orforderieh fur - die des RT-PCR Test ein negatives Ergebnis zeigte. Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/mI Substanz Substanz tration In-vitro-Diagnostikum |-c > |Bei 2-30 °C lagern
— , Ungiiltig  Ungiit o e ichondan  Posive Ergebrisse detten auf SARS-Cov-2 undloder Infuenza A+B SARS-CoV:2-Test: Humaner Rhinovirus 2 2,81 x10° TCIDsy/ml Volbiut Oxymetazolin | 0.6 mgimi Tests pro )
bl otlflg Unodltig Probenauﬂrag oder_elnem I PO B T o o e i SARS-CoV-2 und RT-PCR Humaner Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDsoml o Phenyiontin | 2o Testpackung o [Verwendbar bis
. nicht genauen Befolgen der Testanleitung. Uberpriifen Sie tion begeben. Posiive Ergebnisse schieen eine bakderiele Influenza A+B Abstrich Gesamt Humaner Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsomI Sudesond Bel besohadigler
E] i Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Negative o Influenza ) — 200 pgiml | Rebetol 4.5 pgiml g Bevollméchiigt
T . das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem  Ergeprisse schlisen 6ine Infekion mit SARS-CoV-2  undloder g Fosity[Neaalv Masem 1,58 x 10° TCIDsoml o vg/mi ebeto 5 g Verpackung mcht | (1] | BevOImachigter
Ungiiltig neuen Test. Infiuenza A+B nicht aus. Mumps 1,58 x 10* TCIDso/ml D 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml
. covio- ¢ 1 [ Positv [ 161 2 163 7 8 o
Hinweis: Nach Abschluss des Tests alle in I 1 SARS-CoV-2. 2 1,58 x 107 TCIDsolml Flonsolk P Temit 1 vaml Vor Nasse
den Kunststoffbeutel geben und dicht verschlieBen. Lesen Sie vor Durchfihrung des Tests alle oo heuerige Coronavirus gehirt aur Gattung f. GOMID-19 ist [ Negativ 5 482 | 487 3 1,68 x 10° TCIDsoml unisolia 58 nor Rl 1 b9 schitzenTrocken | [H] | Sebrauchsanweisung
Anschiiefiend gemat den driichen Vorschriften entsorgen. e atioron tiasor Pachie e eine akute Atemwegserkrankung. Menschen sind im - o517 TCDmT Mupirocin 12mgml | Tobramycin | 2,43 mg/ml
gs g anfillig. Derzeit sind die mit dem igen Coronavirus Gesamt 166 484 | 650 y 89 X so/m! TZUSATZLICHE INFORMATIONENT
KINTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE! + Nur fir Tests zur Eigenanwendung in der infizerten Patienten die Hauptibertragungsquele der Infektion; Influenza A+B-Test: " s @ [rent
Sie die ortlichen In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des nicht infizierte Personen kénnen allerdings auch eine Relative Sensitivitit . ~ p !’"= I dor SARS-CoV-2 und Influenza A+B
COVID R\chﬂlmen/ Anforderungen ein. mehr verwenden. Infektionsquelle ~ sein.  Basierend auf der  aktuellen (95 %KiI: 93,11 %~99,01 %) $
POSITIV SARS-CoV-2:* « In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests L betragt die 1 bis N s 99,59 % Adenovirus Typ 3 3,16 x 10° TCIDso/mI Der Test dient dem qualitativen Nachweis von Artikelnummer ‘ Hersteller
c g Im COVID-19-Fenster verwendet werden, nicht essen, trinken oder rauchen. 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Haupterscheinungsformen Relative Spezifitit (95 %K: 98,52 %-09,95 %) - SARS-C dioder Influenza Allnfiuenza B durch
T A erscheinen zwei farbige  + Den im Kit enthaltenen Puffer nicht trinken. Vorsichtig  2ahien Fieber, Midigeit und trockener Husten. In wenigen Péllen Adenovirus Typ 7 1558 x 107 TCIDawfm) Selbst entnommene Tupfer-Proben. Ein positives Ergebns zeigtin
e W ° werden auci jaufende Nase, .92 % g v -CoV-2- u
Posiy  Posiiy | Linien. Eine farbige Linie mit dem Puffer umgehen und Haut- oder Augenkoniakt |/er%en 2uch Nasenversionfung, iafende | Genauigheit (65 %Kt 07 70 0057 %) Humanes Coronavirus 0C43 1 X 10° TCIDs/ml o enza muenze oo e EG TP oo C €1 434
solite im Kontrollbereich (C) vermeiden; bei Bertihrung sofort unter flieendem Wasser  |nfuenza  (allgemein bekannt als Grippe) st eine Humanes Coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml 2. Wann sollte der Test verwendet werden? orkelrasso 10.
und eine weitere farbige Linie im Testlinienbereich (T) zu abspillen. hochansteckende akute Virusinfektion der Atemwege. Es handelt Influenza A+B-Test: H P NLE3 1 X 10° TCIDg/mI SARS-CoV-2- undioder Influenza Aflnflusnza B-Antigens kiinnen Germany
sehen sein «+ An einem trockenen Ort bei 2-30 °C (36-86 °F) lagern sich um eine Krankheit, die iiber durch Husten und Niesen in der 'SARS-CoV-2 und RT-PCR lumanes Coronavirus X ml bei einer akuten Infektion der Atemwege nachgewiesen werden.
POSITIV Influenza A:* Im FLU A+B-Fenster erscheinen und Bereiche mit iibermaRiger Feuchtigkeit vermeiden.  Luft verteilte Tropichen, die das lebende Virus’enthalten, leicht Influenza A+B Gesamt Humanes Coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml Es wird empfohlen, den Test durchzufihren, wenn der Verdacht Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
zwei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte im Nicht , wenn die iibertragen wird. Ausbriiche der Influenza treten jedes Jahr in den Antigen-Kombi-Schnelitest Positiv | Negativ. MERS GOV Florid: 117 x 10° TCIDaml besteht, mit COVID-19 und/oder Influenza Alinfluenza B infiziert #6550, Yinhai Street
Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im oder gedffnet ist. Herbst- und Wintermonaten auf. Typ A-Viren treten dabei [ Posiiv my 2 70 onda LA il 2u sein . . T B rs B, oy 00103 Development Area
Testlinienbereich fiir Influenza A (A) zu sehen sein + Dieses Testkit ist nur zur Durchfilhrung eines vorlaufigen typischerweise haufiger auf als Typ B-Viren und sind auch mit den Iinfluenza A-Antig Humaner Rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDso/ml 3. Kann das Ergebnis falsch sein? ot e oo B nfo@aiosis.com.c
POSITIV Influenza B:* Im FLU A+B-Fenster arscheinen Tosts bestimmt. starksten Influenza-Epidemien assoziiert, wahrend Infektionen mit " Negat 3 185 | 488 " q Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgfélig
> » sy " . Typ B normalerweise milder verlaufen. Humaner Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/m! befolgt werden. Information: Die Angaben zum Hersteller des sterilen Tupfers
zwei farbige Linien. Eine farbige Linie solte im  « Die angegebene Zeit genau einhalten. R ESTPRINZIP) Gosamt e 207 | 558 - Das Ergebris kann alledings faisch sein, wenn die Probenmenge  findn sioh auf ger vereaskung
Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im + Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Der SARS-Cov-2- und Influenza A+B-Antigen-Kombi-Schneltest - Humaner Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/m! 2u gering ist, der SARS-Cov-2 und Influenza AYB 9
Testlinienbereich fir Influenza B (B) zu sehen sein. Testkassette nicht demontieren und nicht bertihren. (Nasenabstrich) ist ein qualitativer membranbasierter Relative Sensitivitit e BTTR Masen 1,58 x 10° TCIDsa/mI Kombi-Sch vor der D des Tests nass Nummer: 146853500
POSITIV Influenza A und Influenza B:* Im « Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Immunassay Nachweis von (95 %KI: 88,14 %~99,12 %) " 156 x 10 TCIDmm! wird oder wenn die Anzahl der Extraktionspuffertropfen weniger Datum der Revision: 2022-07-14
FLU A+B-Fenster erscheinen drei farbige Linien. Eine Packung aufgedrucklen Verfallsdatums nicht mehr  SARS.Cov-2-Nudeocapeicf Proten- und _Infuenza A~ und R e 59% umps 8% sofmi als 3 oder mehr als 4 betrigt.
farbige Linie sollte im Kontrollbereich (C) und zwei weitere verwenden. Influenza B- Relative Spezifitit (85 %KI: 98,52 %-99.95 %) 2 1,58 x 107 TCIDsg/ml AuRerdem besteht aufgrund der lmmuno\oglschen Prinzipien in
farbige Linien in den Testlinienbereichen fiir Influenza A (A) « Bei Kindern muss der Tesl unter Aufsicht eines KTESTBESCHRANKUNGEN] — Parafiuonzavinis 3 1,58 x 10° TCIDagml seltenen Fallen die Moglichkeit falscher Ergebniss
und Infiuenza B (B) sichtbar sein. Erwachsenen durchgefiihrt we 1. Die Leistung wurde ausschlielich mit Nasenabstrichproben Genaul _e10% | : & Wie ist der Test zu interpretioren, wenn "G Farbe und
*HINWEIS: Die Farbintensitat der Testlinie (T/B/A) kann in + Vor und nach der Handhabung gmndhcn die Hénde unter Verwendung der in dieser (95 %KI: 97,92 %~99,71 %) ytial 8,89 x 10° TCIDso/ml Intensitét der Linien unterschiedlich sind?



