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

NOMBRE DEL PRODUCTO
Nombre Comun: Kit de Prueba Combinada para el Anti del
SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR
( Cr afico con Oro C )
MF-71
(QUE ANALIZA EL KIT?

El Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la Gripe A/B
y el VSR fluorecare® es aplicable a la deteccion cualitativa simultanea y a
la diferenciacién del nuevo Coronavirus (antigeno del SARS-CoV-2), del
virus de la gripe A, del antigeno del virus de la gripe B y/o del antigeno del
VSR en muestras de hisopos nasales de la poblacién in vitro.

Puede ser utilizado como ayuda para realizar un diagnéstico de la enferme-
dad por infeccion por coronavirus (COVID-19), causada por el
SARS-CoV-2, en pacientes sintomaticos en los 7 dias siguientes a su
aparicion. También puede utilizarse como ayuda en el diagnéstico de
enfermedades causadas por la gripe A/B o el VSR.

Solo para uso diagnéstico in vitro. Para uso de autodiagnéstico.

REQUISITOS SOBRE LA EDAD DEL USUARIO

Este kit es adecuado para adultes y nifios mayores de 2 afios.

Los menores de 2 a 14 afios no pueden utilizarlo por si mismos. Este kit
debe ser utilizado por adultos o padres (18-60 afios) para la recoleccion de
muestras y la realizacién de pruebas.

Las personas jovenes de 14 a 17 afios pueden utilizar este kit para la
recolecciéon de muestras y la realizacién de pruebas bajo la supervision de
adultos o padres (de 18 a 60 afios). Los adultos supervisores deben
asegurarse de que los usuarios comprendan detalladamente los requisitos
de las instrucciones y observar si el procedimiento del usuario es correcto.
en el caso de adultos mayores de 75 afios 0 mas, se recomienda que los
familiares o tutores (de 18 a 60 afios) utilicen este kit para la recoleccién de
muestras y el analisis de las mismas.

SOBRE EL COVID-19

Los nuevos coronavirus pertenecen a la variante Beta. COVID-19 es una
enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Las personas son generalmente
susceptibles. Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavi-
rus representan la principal fuente de infeccion. Las personas infectadas
asintomaticas también pueden ser una fuente de infeccién. Segun la
investigacion epidemiolégica actual, el periodo de incubacion es de 1 a 14
dias, la mayoria de 3 a 7 dias. Los principales sintomas son fiebre, fatiga y
tos seca. En unos pocos casos se observa congestion nasal, secreci6n
nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

PRINCIPIO

El antigeno del SARS-CoV-2, de la gripe A/B y del VSR se detecta
cualitativamente en muestras de hisopos nasales de la poblacién mediante
el método de oro coloidal. Después de afiadir la muestra, el antigeno del
SARS-CoV-2 (o Gripe A/B y VSR) de la muestra a analizar se combina con
el anticuerpo contra el antigeno del SARS-CoV-2 (o Gripe A/B y VSR)
marcado con oro coloidal en la aimohadilla de unién para formar el complejo
de antigeno del SARS-CoV-2 (o Gripe A/B y VSR)-anticuerpo-oro coloidal.
Debido a la cromatografia, el complejo de antigeno del SARS-CoV-2 (o
Gripe A/B y VSR)-anticuerpo-oro coloidal se difunde a lo largo de la
membrana de nitrocelulosa. Dentro de la zona de la linea de deteccion, el
complejo de antigeno del SARS-CoV-2 (o Gripe A/B y VSR)-anticuerpo se
une al anticuerpo encerrado en la zona de la linea de deteccidn, aparecien-
do una linea de color rojo purpura. El anticuerpo marcado con oro coloidal
contra el antigeno del SARS-CoV-2 (o Gripe A/B y VSR) se difunde a la
regién de la linea de control de calidad (C) y es capturado por la IgG de
oveja anti-ratén para formar lineas rojas. Una vez finalizada la reaccion, los
resultados pueden ser interpretados visualmente.

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

2. Instrucciones de uso

3. Hisopos nasales estériles

4. Tubo de tratamiento de muestras precargado

3) Repita el proceso en la fosa nasal 4/\
derecha con el mismo hisopo nasal, N,
recolectando muestras de ambas fosas 5
nasales para garantizar una muestra

adecuada.

ESPECIFICACIONES
1 prueba/caja, 2 pruebas/caja, 5 pruebas/caja
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¢QUE MAS NECESITA?
Temporizador.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y FECHA DE CADUCIDAD

1. El kit de prueba debe almacenarse a 2-30 °C en un lugar seco y protegido
de la luz. El kit de prueba es valido durante 18 meses.

2. La tarjeta de prueba debe permanecer dentro de la bolsa sellada hasta su
uso. Una vez abierta la bolsa de la tarjeta de prueba, la prueba debe
realizarse dentro de 1 hora.

¢COMO UTILIZAR LA PRUEBA?

Desinfecte sus manos con un desinfectante después de lavarse las manos.
Lave el tablero sobre el que se realizara la prueba.

Antes de realizar la prueba, lea atentamente las instrucciones de uso, y
restablezca el kit de prueba y las muestras a temperatura ambiente (20- 25
°C) antes de utilizarlo. La prueba debe realizarse a temperaturas entre 20 y
25 °C. Si el kit se saca del refrigerador, déjelo reposar a temperatura
ambiente (20- 25 °C) durante 5 minutos antes de realizar la prueba.

1. Gire la tapa del tubo de tratamiento de muestras y retire el tapén azul
interior. El propésito del tapén azul es evitar que el producto gotee durante
el transporte, jdebe retirar el tapén azul antes de usarlo! Introduzca el tubo
de tratamiento en el orificio del kit o utilice otros elementos para mantener
el tubo de tratamiento en su lugar.

o

2. Abra la bolsa de aluminio, saque la tarjeta de prueba y utilicela lo antes
posible dentro de 1 hora.

3. Recoleccién de muestras.

Método de recoleccién con hisopo nasal:

1) Retire cuidadosamente el hisopo
nasal estéril del envase. (Evite tocar el
extremo con el hisopo). Introduzca el
hisopo nasal en la fosa nasal izquierda
hasta una profundidad de 2,5 cm (1
pulgada) desde el borde de la fosa
nasal.

[2) Gire el hisopo nasal en la pared de la
fosa nasal (membrana mucosa) 5 veces
para garantizar un muestreo adecuado.

4. Coloque la muestra del hisopo en el tubo, luego rompa el hisopo en el
nodo del hisopo y deje la mitad inferior en el tubo de tratamiento. Cierre el
tapon.
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5. Sacuda el hisopo 10 veces en el tubo de tratamiento. A continuacion,
espere 1 minuto para que la muestra reaccione. Desenrosque el terminal de
la parte superior del tapén. Si no se desenrosca el terminal de la parte
superior de la tapa, y si no se retira el tapén azul del interior del tubo de
procesamiento de muestras, jno sera posible el goteo de liquido!

Cada pocillo de muestra de tarjeta de prueba requiere 2 gotas (aproximada-
mente 60 uL) de la solucién de muestra tratada. Los pocillos marcados con
una "S" bajo los caracteres COVID-19, Gripe A/B o VSR son los pocillos de
muestra. Puede afiadir 3 pocillos de muestra al mismo tiempo para detectar
3 tipos diferentes de antigenos, o puede afiadir solo un pocillo de muestra
para detectar un tipo de antigeno. jSolo se pueden afiadir 2 gotas de la
solucién de muestra tratada en cada pocillo de muestra! jLa adicién de una
cantidad excesiva o insuficiente de la soluciéon de muestra tratada puede
dar lugar a resultados no vélidos!

Una vez afiadida la muestra, el tapén, el terminal superior del tapén y el
tapén azul se vuelven a tapar en el tubo de tratamiento y son tratados como
contaminantes.
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15 minutos

6. La tarjeta de prueba se mantiene a temperatura ambiente durante 15
minutos para observar los resultados de la prueba, pero los resultados de
observacién méas de 20 minutos no eran vélidos. Si se leen los resultados
de la prueba después de 20 minutos, los resultados de la prueba pueden
ser erréneos o invélidos. Mientras espera, no debe tocar la tarjeta de prueba
ni levantarla del escritorio.

jiResultado
erréneo!

>20min

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

1. Una vez terminada la observacion y la prueba, ponga los componentes
del producto usado en una bolsa de plastico, ciérrela y péngala en otra

bolsa de plastico y deséchela. Vuelva a aplicar desinfectante en sus manos.

N %60
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Desinfectante de manos
2. Complete la operacién de prueba anterior solo en una habitacién aislada.

2COMO LEER LOS RESULTADOS?

1. Positivo en antigeno de COVID-19 o VSR: Dos tiras rojas, tanto la linea
de deteccién (linea T) como la linea de control de calidad (linea C) muestran
el color.

NOTA: No importa que la linea (T) sea mas clara u oscura que la otra; el
resultado es "Positivo".

2. Positivo en Gripe A/B: La linea Ay la linea de control (linea C) estan
coloreadas para representar la positividad de la gripe A. La linea By la linea
de control (linea C) estén coloreadas para representar la positividad de la
gripe B. Lalinea A, la linea B y la linea de control (Inea C) muestran el color
que indica que tanto en la Gripe A como en la Gripe B es paositivo.

NOTA: No importa que la linea A o la linea B sean mas claras u oscuras que
las otras dos, el resultado es "Positivo”.

3. Negativo: una tira roja, color de la linea de control de calidad (linea C).
4. Invilido: La posicion de la linea de control de calidad (Linea C) en la
ventana de observacién no muestra ninguna representacion de color, lo que
indica que la prueba no es vélida. El muestreo y la prueba deben volver a
realizarse con nuevos kKits.

Si la repeticién de la prueba sigue mostrando que es invélida, contactenos
mediante correo electrénico

bio@microprofit.com.

Resultado del antigeno de COVID-19:
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2LQUE HACER DESPUES DE LEER EL RESULTADO DE LA PRUEBA?
1. Un resultado positivo para el antigeno de COVID-19 significa que puede
tener la enfermedad COVID-19. Péngase en contacto con su médico para
obtener orientacién y consejos. Es posible que se le pida que se aisle en
casa para evitar el contagio del virus a otras personas. Utilice una mascaril-
la cuando se le indique y lavese las manos regularmente con agua y jab6n.
Un resultado positivo para la gripe A/B o el VSR significa que puede estar
infectado con la gripe o el VSR. Péngase en contacto con su médico para
que le aconseje sobre el uso de una mascarilla para evitar el contagio de la
enfermedad.

2. Un resultado negativo para el antigeno del COVID-19, Gripe A/B o VSR
significa que el virus que causa el COVID-19, Gripe A/B o VSR no esta
presente en su muestra. Un resultado negativo no garantiza que usted no
tenga o haya tenido nunca COVID-19, ni confirma si es o no contagioso
actualmente. Si tiene sintomas similares al resfriado, disnea o fiebre alta,
debe suponer que tiene covid-19, gripe A/B o VSR porque la prueba casera
no proporciona una certeza completa.

Puede contactar a su médico para saber si es necesario realizar otra
prueba. Mientras tanto, evite salir de casa y tener el menor contacto posible
con ofras personas, incluidas las personas con las que convive. Utilice
pafiuelos desechables y tirelos directamente a la basura. Estornude y tosa

en el pliegue del codo. Lavese las manos con frecuencia y utilice una
mascarilla.

3. No tome ninguna decisién relacionada con la medicina sin consultar
antes a su médico. Las medidas que tome después de obtener los
resultados de la prueba deben cumplir con la normativa local vigente.

4. Si hay una infeccién mixta de virus COVID-19, virus de la gripe y virus
VSR, la enfermedad puede ser méas grave y habra las correspondientes
complicaciones. Debe prestar atencién a la proteccién personal para evitar
infectar a otros, y acudir al hospital para el diagnéstico de manera
inmediata.

LIMITACION DE LA METODOLOGIA

1. Este kit es una prueba cuallitativa y solo debe utilizarse para el diagnosti-
co auxiliar in vitro.

2. Pueden producirse resultados negativos de la prueba si el nivel de
antigeno en una muestra estd por debajo del Iimite de deteccién de la
prueba, o por una recoleccién incorrecta de la muestra, y los resultados
negativos no pretenden excluir otras infecciones no relacionadas con el
virus COVID-19, el virus de la gripe o el virus VSR.

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

4. Este reactivo trata de un ensayo cualitativo. Como ocurre con cualquier
procedimiento de diagnéstico, el diagnéstico de una infeccién virica
confirmada solo debe ser realizado por un médico tras evaluar todos los
hallazgos clinicos y de laboratorio.

5. La lectura de los resultados de la prueba antes de 15 minutos o después
de 20 minutos puede dar resultados incorrectos.

6. Un resultado negativo de la prueba de Antigeno del COVID-19, Gripe A/B
o el VSR no descarta la infeccién por COVID-19, Gripe A/B o VSR y no le
exime de las normas aplicables para el control de la propagacion (por
ejemplo, restricciones de contacto y medidas de proteccion).

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

P1. ¢Cémo funciona el Kit de Prueba Ci i para el Antig del

SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR?

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

y el VSR es una prueba de antigeno que sirve para detectar el nuevo

coronavirus (antigeno del SARS-CoV-2), el virus de la gripe A, el antigeno

del virus de la gripe B y/o el antigeno del VSR en muestras de hisopos

nasales del humano en vitro.

P2.;Cudl es la diferencia entre una prueba del antigeno de COVID-19,
y de anticuerpos?

Hay diferentes tipos de pruebas para diagnosticar el COVID-19. Las

pruebas moleculares (también conocidas como pruebas PCR) detectan el

material genético del virus.

Las pruebas de antigenos son muy especificas para el virus pero no son tan

sensibles como las pruebas moleculares.

Otro tipo de prueba es la de anticuerpos. Una prueba de anticuerpos contra

COVID-19 detecta los anticuerpos que ha producido su sistema inmunitario

en respuesta a una infeccién previa de COVID-19.

P3. ¢Esta prueba es dolorosa?

No, el hisopo estéril desechable no es punzante y no deberia provocar

dolor. A veces el hisopo puede provocar una ligera incomodidad o un

cosquilleo.

P4. ¢ Por qué debo pasar el hisopo por ambas fosas nasales?

El hisopado de ambas fosas nasales le da la mejor oportunidad de

recolectar una muestra suficiente para generar un resultado preciso.

En algunos casos se ha observado que solo una fosa nasal tiene virus

detectables, por lo que es importante recolectar muestras de ambas fosas

nasales. La recoleccidn correcta de muestras es importante para obtener un

resultado correcto.

No tome ninguna decisién relacionada con la medicina sin consultar antes

a su médico.

P5. 4 Qué significa si tengo un resultado positivo en la prueba?

Un resultado positivo para el antigeno de COVID-19 significa que puede

tener la enfermedad COVID-19. Péngase en contacto con su médico para

obtener orientacién y consejos. Es posible que se le pida que se aisle en

casa para evitar el contagio del virus a otras personas. Utilice una mascaril-

la cuando se le indique y lavese las manos regularmente con agua y jabén.

Un resultado positivo para la gripe A/B o el VSR significa que puede estar

infectado con la gripe o el VSR.

Péngase en contacto con su médico para que le aconseje sobre el uso de

una mascarilla para evitar el contagio de la enfermedad.

Las medidas que tome después de obtener los resultados de la prueba

deben cumplir con la normativa local vigente.

Si hay una infeccién mixta de virus COVID-19, virus de la gripe y virus VSR,

la enfermedad puede ser més grave y habré las correspondientes complica-

ciones. Debe prestar atencién a la proteccién personal para evitar infectar a

ofros, y acudir al hospital para el diagnéstico de manera inmediata.

P6. ¢Qué significa si tengo un resultado negativo en la prueba del

antigeno de COVID-197

Un resultado negativo significa que el virus que causa el COVID-19 no esta

presente en su muestra.

Un resultado negativo no garantiza que usted no tenga o haya tenido nunca

COVID-18, ni confirma si es o no contagioso actualmente.

¢ Tiene sintomas de resfriado ademas de la prueba casera negativa? Dado

que la prueba casera no proporciona una certeza completa, debe asumir

que esta infectado de COVID-19. Puede contactar a su médico para saber

si es necesario realizar otra prueba. Mientras tanto, evite salir de casa y

tener el menor contacto posible con otras personas, incluidas las personas

con las que convive. Utilice pafiuelos desechables y tirelos directamente a

la basura. Estornude y tosa en el pliegue del codo.

Lavese las manos con frecuencia y utilice una mascarilla. ;Estan

empeorando sus sintomas (dificultad para respirar, fiebre alta, etc.)?

Contacte a su médico/proveedor de salud inmediatamente.

P7. ¢(Cuédl es la precisién del Kit de Prueba Combinada para el

Antigeno del SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR?

La prueba ha demostrado en evaluaciones clinicas de campo realizadas por

profesionales de la salud que identifica correctamente el 96,11% (642/668)

de las muestras de 2019-nCoV (lo que se conoce como la precisién de la

prueba). Adicionalmente, en las evaluaciones clini de campo i

la prueba identificd correctamente el 100% (100/100) de las muestras

negativas para el 2019-nCoV cuando fue realizada por usuarios de la

autoprueba.

P8. 4Es ibl un r "falso” gativo con esta

prueba?

Es posible que esta prueba dé un resultado negativo incorrecto (falso

negativo). Esto significa que usted podria tener COVID-19 o gripe o VSR

incluso si el resultado de la prueba es negativo. Si el resultado es negativo

y aun tiene sintomas relacionados con COVID-19, como fiebre, tos y/o

dificultad para respirar, debe contactar a su proveedor de atencién médica.

P9. ¢Hay alguna posibilidad de que obtenga un resultado positivo

incorrecto?

Hay una posibilidad muy pequefia de que esta prueba le dé un resultado

positivo incorrecto (falso positivo). Si obtiene un resultado positivo, debe

autoaislarse y buscar ayuda médica de su proveedor de atencion médica.

P10. He realizado la prueba pero no aparece ninguna banda de color

en la linea de control (C). ¢ Qué debo hacer?

Si no aparece ninguna banda de color en la linea de control (C) en los 15

minutos siguientes a la realizacién de la prueba, ésta no ha funcionado.

Debera repetir la prueba, utilizando una nueva prueba, siguiendo

cuidadosamente las instrucciones. Al mismo tiempo, péngase en contacto

con nuestro correo electrénico: bio@microprofit.com inmediatamente.

P11.,Puede algin i o i6 édica afectar a los

resultados?

Hemos realizado una investigacién sobre los efectos del medicamento,

véase el capitulo 5 del INDICE DE CARACTERITICAS. Los resultados

evidenciaron que los medicamentos enumerados en la seccién 5 no tenfan

ningtin efecto sobre los resultados de la prueba. Si estd tomando

medicamentos distintos de los enumerados, pida consejo a su médico.

P12. yCudles son los posibles riesgos de esta prueba?

Posibles riesgos:

Molestias durante la toma de muestras.

Resultados incorrectos de la prueba (ver Secciones de Interpretacién de

Resultados y Limitaciones).

P13. ¢ Qué debo hacer si hay sangre en el hisopo nasal cuando lo uso?

Compruebe si hay dafios en la cavidad nasal provocados por el hisopo

nasal. Si es asi, contacte a su médico una vez finalizada la prueba. La

sangre no afecta a los resultados de la prueba.

iNDICE DE CARACTERISTICAS

1. Tasa de coincidencia de referencia positiva: la tasa de coincidencia de
referencia positiva de la empresa debe ser del 100%.

2. Tasa de conformidad del producto de referencia negativa: la tasa de
conformidad del producto de referencia negativa de la empresa debe ser del
100%.

3. Limite de deteccién (LoD):

@ El LoD del SARS-CoV-2 es: 49 TCID50/ml.

@ El LoD de la gripe A es:

Cepas de virus LoD
2009H1N1 1,96x10* TCID50/ml
H1N1 estacional 2x10* TCIDSO/mi
Tipo AH3N2 4x10*TCIDSO/mI

@ El LoD de la gripe B es:

Cepas de virus LoD
B/Victoria 5x10° TCID50/mi
B/Yamagata 2,625%10° TCID50/mi

@ EI VSR de tipo A es 1,15%10* TCID50/ml, el VSR de tipo B es 1,6%x10*
TCID50/ml.

4. Reactividad cruzada:

(D se ha confirmado que los vir ias a

no tienen reactividad cruzada con la prueba del antigeno de
SARS-CoV-2:

Coronavirus humano (OC43) 3,8 x 10°PFU/ml;Coronavirus humano (229E)
2,3 x 10°PFU/ml;Coronavirus humano MERS (Florida/EE.UU.-2_Saudi
Arabia_2014) 1,05 x 10°PFU/ml;Coronavirus humano (NL63) 2,8 x
10*PFU/mI ;Coronavirus humano (HKU1) (proteina N) 45ug/ml;Adenovirus
tipo 01 (especie C) 8,34x 10*PFU/ml;Adenovirus tipo 02 (especie C) 1,05 x
10°PFU/ml ;Adenovirus tipo 11 (especie B) 1,02 x 10’PFU/ml;Enterovirus Tipo
68 (Aislado 2014) 1,05 x 10°PFU/ml;Metapneumovirus humano( 16 Tipo A1)
3,80 x 10°PFU/mI;Metapneumovirus humano (3 Tipo B1 cepa Pert 2_2002)
1,41 x 10°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x 10°PFU/ml; Virus
de la Parainfluenza (Tipo 2) 1,26 x 10°PFU/mI;Virus de la Parainfluenza (Tipo
3) 3,39 x 10°PFU/ml;Virus de la Parainfluenza (Tipo4B) 3,80 x 10°PFU/ml;Vi-
rus Sincitial Respiratorio Tipo A (Aislamiento: 2006) 7,35 x 10°PFU/mI(VSR
exceptuado);Rinovirus (Tipo 1A) 1,05 x 10°PFU/ml ;Gripe Tipo A, H3N2
(HK/8/68) 1,51 x 10*PFU/mI(Gripe A exceptuada);Gripe Tipo A, H1N1
(Brisbane/59/07) 4,57 x 10°PFU/mi(Gripe A exceptuada);Gripe Tipo A,
H1N1pdm (Canada/6294/09) 1,26 x 10°PFU/mI(Gripe A exceptuada);Gripe
Tipo B (Texas/6/11) 2,26 x 10°PFU/mI(Gripe B exceptuada);Gripe Tipo B
(Alabama/2/17) 3,16 x 10°PFU/mi(Gripe B exceptuada);Staphylococus aureus
(Proteina A) DSM 21705 (E, Domann) 3,62 x 10°CFU/ml;Staphylococus
aureus (Protelna A) DSM 21979 (E, Domann, Univ,) 7,64x
10°CFU/ml;Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E, Domann)
4,58x 10°CFU/ml;Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x
10°CFU/ml;Staphylococcus  epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x
10°CFU/ml ;Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10°CFU/ml ;Bor-
detella pertussis DSM 4926 (Sato y Arai) 2,02 x 10°CFU/ml;Bordetella
pertussis DSM 5571 8,07 x 10°CFU/ml;Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 4,50 x 10°CFU/ml;Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 10"°CFU/ml;Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130,
T1) 1,37 x 10°CFU/ml;Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S, Koshimura, Sv)
9,30 x 10°CFU/ml;Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x
10°CFU/ml;Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 10"CFU/m-
I;Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 10°CFU/mI ;Myco-
bacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 10°CFU/ml;Strepto-
coccus pneumoniae (proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 10°CFU/ml;Strep-
tococcus pneumoniae (proteina G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x
10"CFU/ml;Streptococcus pneumoniae (proteina G) DSM 25971 (Gyeonggi)
2,70 x 10°CFU/ml;Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Agente Eaton, FH)
>105 células/ml;Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105
células/ml ;Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 10°CFU/ml ;Candi-
da albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 10°CFU/ml;Candida albicans DSM 5817
(806M) 2,55 x 10°CFU/ml;Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston
41501) 1,31 x 10°CFU/ml;Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze)
3,93 x 10°CFU/ml;Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 544 x
102CFU/ml;Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10°CFU/m,

@ Se ha confirmado que los vir ias a
no tienen reactividad cruzada con la gripe A:

Coronavirus humano (OC43) 3,8 x 10°PFU/ml ;Coronavirus humano (229E)
2,3 x 10*PFU/ml ;Coronavirus humano MERS (Florida/EE.UU.-2_Saudi
Arabia_2014) 1,05 x 10°PFU/ml ;Coronavirus humano (NL63) 2,8 x
104PFU/ml ;Coronavirus humano (HKU1) (proteina N) 45pg/ml ;Adenovirus
tipo 01 (especie C) 8,34x 10*PFU/mI ;Adenovirus tipo 02 (especie C) 1,05 x
10°PFU/mI ;Adenovirus tipo 11 (especie B) 1,02 x 10’PFU/ml ;Enterovirus Tipo
68 (Aislado 2014) 1,05 x 10°PFU/mI ;Metapneumovirus humano( 16 Tipo A1)
3,80 x 10°PFU/ml ;Metapneumovirus humano (3 Tipo B1 cepa Pert 2_2002)
1,41 x 10*PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x 10°PFU/ml ;Virus
de la Parainfluenza (Tipo 2) 1,26 x 10°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo
3) 3,39 x 10°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo4B) 3,80 x
10°PFU/ml ;Virus Sincitial Respiratorio Tipo A (Aislamiento: 2006) 7,35 x
10°PFU/mI(VSR exceptuado) ;Rinovirus (Tipo 1A) 1,05 x 10°PFU/ml ;Gripe
Tipo B (Texas/6/11) 2,26 x 10°PFU/mI(Gripe B exceptuado) ;Gripe Tipo B
(Alabama/2/17) 3,16 x 10°PFU/mi(Gripe B exceptuado) ;Staphylococus
aureus (Protelna A) DSM 21705 (E, Domann) 3,62 x 10°CFU/mI ;Staphyloco-
cus aureus (Proteina A) DSM 21979 (E, Domann, Univ,) 7,64x10°CFU/ml;
Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E, Domann) 4,58x
10°CFU/ml ;Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCl 1200) 4,90
x10°CFU/ml ;Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x
10°CFU/ml ;Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10°CFU/ml ;Bor-
detella pertussis DSM 4926 (Sato y Arai) 2,02 x 10°CFU/ml ;Bordetella
pertussis DSM 5571 8,07 x 10°CFU/ml ;Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 4,50 x 10°CFU/mI ;Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 10"°CFU/ml ;Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130,
T1) 1,37 x 10°CFU/mI ;Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S, Koshimura,
Sv) 9,30 x 10’CFU/ml ;Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x
10°CFU/ml ;Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x
10°CFU/ml ;Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x
10°CFU/ml ;Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x
10°CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae (proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x
10°CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae (proteina G) DSM 11967
(Jorgensen262) 3,80 x 10’CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae (proteina G)
DSM 25871 (Gyeonggi) 2,70 x 10°CFU/ml ;Mycoplasma pneumoniae DSM
23978 (Agente Eaton, FH) >105 células/ml ;Mycoplasma pneumoniae DSM
23979 (M129-B7) >105 células/ml ;Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147)
6,53 x 10°CFU/ml ;Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 10°CFU/ml ;Can-
dida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 10*CFU/ml ;Pseudomonas aeruginosa
DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10°CFU/ml ;Pseudomonas aeruginosa DSM
3227 (Schutze) 3,93 x 10°CFU/ml ;Streptococcus salivarius DSM 20560 (275)
5,44 x 10°CFU/ml ;Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x
10°CFU/ml; SARS-CoV-2(5,6 x 10° TCID50/mL), Nueva cepa de coronavirus
B.1 .1.7 (alfa) (1,0x 10® TCID50/ml), Nueva cepa variante del coronavirus
B.1.351 (Beta) (1,3x 10° TCID50/ml), Nueva cepa variante del coronavirus P.1
(gamma) (2,2x 10° TCID50/ml), Nueva cepa variante del coronavirus
B.1.617.2 (delta) (1,9x 10° TCID50/ml), Nueva cepa variante del coronavirus
B.1.1.529 (omicron) (3,1x 10°® TCID50/ml).

@ Se ha confirmado que los virus/| ias ados a
no tienen reactividad cruzada con la prueba del antigeno de la gripe B:

Coronavirus humano (OC43) 3,8 x 10°PFU/mI ;Coronavirus humano (229E)
2,3 x 10°PFU/ml ;Coronavirus humano MERS (Florida/EE.UU.-2_Saudi
Arabia_2014) 1,05 x 10°PFU/ml ;Coronavirus humano (NL63) 2,8 x
10PFU/ml ;Coronavirus humano (HKU1) (proteina N) 45ug/ml ;Adenovirus
tipo 01 (especie C) 8,34x 10“PFU/ml ;Adenovirus tipo 02 (especie C) 1,05 x
10°PFU/ml ;Adenovirus tipo 11 (especie B) 1,02 x 10’PFU/ml ;Enterovirus Tipo
68 (Aislado 2014) 1,05 x 10°PFU/mI ;Metapneumovirus humano( 16 Tipo A1)
3,80 x 10°PFU/ml ;Metapneumovirus humano (3 Tipo B1 cepa Pert 2_2002)
1,41 x 10*°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x 10°PFU/ml ;Virus
de la Parainfluenza (Tipo 2) 1,26 x 10°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo
3) 3,39 x 10°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo 4B) 3,80 x
10°PFU/ml ;Virus Sincitial Respiratorio Tipo A (Aislamiento: 2006) 7,35 x
10°PFU/mI{VSR exceptuado) ;Rinovirus (Tipo 1A) 1,05 x 10°PFU/ml ;Gripe
Tipo A, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x 10*PFU/mI(Gripe A exceptuada) ;Gripe Tipo A,
H1N1 (Brisbane/59/07) ; 4,57 x 10°PFU/mI(Gripe A exceptuada); Gripe Tipo A,
H1N1pdm (Canada/6294/09) 1,26 x 10°PFU/mI(Gripe A exceptuada) ;
Staphylococus aureus (Protelna A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x
10°CFU/ml ;Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21979 (E, Domann,
Univ,) 7,64x 10°CFU/mI ;Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E,
Domann) 4,58x 10°CFU/mI ;Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI
1200) 4,90 x 10°CFU/ml ;Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel)
510 x 10°CFU/ml ;Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x
10°CFU/ml ;Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato y Arai) 2,02 x
10°CFU/ml ;Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 10°CFU/ml ;Legionalle
pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 10°CFU/ml ;Legionalle
pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10'°CFU/ml ;Streptococcus
pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 10° CFU/ml ;Streptococcus
pyogenes DSM 2071 (S, Koshimura, Sv) 9,30 x 10°CFU/mI ;Haemophilus
influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 10°CFU/ml ;Haemophilus influenzae
DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107CFU/ml ;Haemophilus influenzae DSM 23393
(Pittman 576) 1,23 x 10°CFU/ml ;Mycobacterium tuberculosis DSM 43990
(BCGT, tice) 4, 69 x 10°CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae (proteina G) DSM
20566 (SV1) 4,05 x 10°CFU/mI ;Streptococcus pneumoniae (proteina G) DSM
11967 (Jorgensen262) 3,80 x 10°CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae
(proteina G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 10CFU/ml ;Mycoplasma pneumo-
niae DSM 23978 (Agente Eaton, FH) >105 células/ml ;Mycoplasma pneumo-
niae DSM 23979 (M129-B7) >105 células/ml ;Candida albicans DSM 1386
(NIH 3147) 6,53 x 10°CFU/ml ;Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x
10°CFU/ml ;Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 10° CFU/ml ;Pseudo-
monas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10°CFU/ml ;Pseudomo-
nas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10°CFU/ml ;Streptococcus
salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 10°CFU/ml ;Streptococcus salivarius DSM
20067 (21367) 5,09 x 10°CFU/mI; SARS-CoV-2(5,6 x 10° TCID50/ml),Nueva
cepa variante de coronavirus B.1 .1.7 (alfa) (1,0x 10® TCID50/ml), Nueva cepa
variante del coronavirus B.1.351 (Beta) (1,3x 10® TCID50/ml), Nueva cepa

variante del coronavirus P.1 (gamma) (2,2x 10® TCID50/ml), Nueva cepa
variante del coronavirus B.1.617.2 (delta) (1,9x 10® TCID50/ml}), Nueva cepa
variante del coronavirus B.1.1.529 (omicron) (3,1x 106 TCID50/ml).

@ Se ha confirmado que los virus/b ias ados a co
no tienen reactividad cruzada con la prueba de antigeno de VSR:

Coronavirus humano (OC43) 3,8 x 10°PFU/mI ;Coronavirus humano (229E)
2,3 x 10*PFU/ml ;Coronavirus humano MERS (Florida/EE,UU,-2_Saudi
Arabia_2014) 1,05 x 10°PFU/ml ;Coronavirus humano (NL63) 2,8 x
10*PFU/ml ;Coronavirus humano (HKU1) (proteina N) 45ug/ml ;Adenovirus
tipo 01 (especie C) 8,34x 10* PFU/mI ;Adenovirus Tipo 02 (Especie C) 1,05 x
10°PFU/mI ;Adenovirus Tipo 11 (Especie B) 1,02 x 10°PFU/mI ;Enterovirus
Tipo 68 (Aislado 2014) 1,05 x 10°PFU/ml ;Metapneumovirus humano( 16 Tipo
A1) 3,80 x 10°PFU/ml ;Metapneumovirus humano (3 Tipo B1 cepa Peru
2_2002) 1,41 x 10°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x
10°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo 2) 1,26 x 10°PFU/mI ;Virus de la
Parainfluenza (Tipo 3) 3,39 x 10°PFU/ml ;Virus de la Parainfluenza (Tipo 4B)
3,80 x 10°PFU/ml ;Rinovirus (Tipo 1A) 1,05 x 10°PFU/ml ;Gripe Tipo A, H3N2
(HK/8/68) 1,51 x 10‘PFU/mi(Excepto Gripe A) ;Gripe Tipo A, HIN1
(Brisbane/59/07) 4,57 x 10°PFU/mI(Gripe A exceptuada) ;Gripe Tipo A,
H1N1pdm (Canad&/6294/09) 1,26 x 10°PFU/mI(Gripe A exceptuada) ;Gripe
Tipo B (Texas/6/11) 2,26 x 10°PFU/mI(Gripe B exceptuada) ;Gripe Tipo B
(Alabama/2/17) 3,16 x 10°PFU/mi(Gripe B exceptuada) ;Staphylococus
aureus (Protefna A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 10°CFU/ml ;Staphyloco-
cus aureus (Proteina A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64x
10°CFU/ml ;Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E. Domann)
4.58x 109CFU/ml ;Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x
10°CFU/ml ;Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x
10°CFU/mI ;Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10°CFU/ml ;Bor-
detella pertussis DSM 4926 (Sato y Arai) 2,02 x 109CFU/ml ;Bordetella
pertussis DSM 5571 8,07 x 10°CFU/ml ;Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 4,50 x 10°CFU/mI ;Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 10"°CFU/mI ;Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130,
T1) 1,37 x 10°CFU/mI ;Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S, Koshimura,
Sv) 9,30 x 10’CFU/mI ;Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x
10°CFU/ml ;Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x
10°CFU/ml ;Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x
10°CFU/ml ;Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x
10°CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae (proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x
10°CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae (proteina G) DSM 11967
(Jorgensen262) 3,80 x 10’CFU/ml ;Streptococcus pneumoniae (proteina G)
DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 10°CFU/ml ;Mycoplasma pneumoniae DSM
23978 (Agente Eaton, FH) >105 células/ml ;Mycoplasma pneumoniae DSM
23979 (M129-B7) >105 células/ml ;Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147)
6,53 x 10°CFU/ml ;Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 108CFU/ml ;Can-
dida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 10°CFU/mI ;Pseudomonas aeruginosa
DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10°CFU/mI ;Pseudomonas aeruginosa DSM
3227 (Schutze) 3,93 x 10°CFU/mI ;Streptococcus salivarius DSM 20560 (275)
5,44 x 10°CFU/ml ;Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x
10°CFU/ml, SARS-CoV-2(5,6 x 10° TCID50/ml), Nueva cepa variante de
coronavirus B.1.1.7 (alfa) (1,0x 10° TCID50/ml), Nueva cepa variante del
coronavirus B.1.351 (Beta) (1,3x 10® TCID50/ml), Nueva cepa variante del
coronavirus P.1 (gamma) (2,2x 10° TCID50/ml), Nueva cepa variante del
coronavirus B.1.617.2 (delta) (1,9x 10° TCID50/ml), Nueva cepa variante del
coronavirus B.1.1.529 (omicron) (3,1x 10°® TCID50/ml).

5. Interferencia

Se ha confirmado que las sustancias enumeradas a continuacion no tienen
una respuesta de interferencia con la prueba del antigeno del SARS-CoV-2, la
gripe A/B y el VSR:

Se ha confirmado que las sustancias enumeradas a continuacién no tienen
respuesta de interferencia con el Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del
SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR. Benzocaina (150 mg/dL), Sangre
(humana) (5%), Mucina(5 mg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5%), Gotas nasales
CVS (fenilefrina) 0,5%), Afrin (Oximetazolina) (0.05%), Aerosol nasal CVS
(Cromolin) (15 % ), Remedio Zicam para el resfriado (5%), Homeopatico
(Alkalol) (1,0%), Aerosol fenélico para el dolor de garganta (15%), Tobramici-
na(3,3mg/dL), Mupirocina(0,15mg/dL), Fluticasona (0,000126mg/dL),Tamiflu
(fosfato de Oseltamivir) (500mg/dL), Budenoside (0,00063 mg/dL), Biotina
(0,35mg/dL), Metanol (150mg/dL), Acido acetilsalicilico (3mg/dL), Difenhidram-
ina (0,0774mg/dL), Dextrometorfano (0,00156mg/dL), Dexametasona (1,2
mg/dL), Mucinex(5%).

6. Gancho

Cuando las cepas de virus en la muestra no superan la concentracion de la
siguiente tabla, la alta concentracion de cepas de virus en la muestra no tiene
efecto en los resultados de deteccion del Kit de Prueba Combinada para el
Antigeno del SARS-CoV-2, la Gripe A/B y el VSR fluorecare®.

Cuando la concentracién de cepas de virus es superior a la concentracion de
la siguiente tabla, pueden producirse resultados falsos negativos.

Cepas de virus Valor limite
SARS-CoV-2 1,8 x 10° TCID50/ml
2009H1N1 9,8x 10° TCID50/ml
H1N1 estacional 1,3x 107 TCID50/ml
Tipo A H3N2 2,1% 10® TCID50/mi
B/Victoria 1 x 10° TCIDS0/ml
B/Yamagata 1 x 10° TCID50/mi
VSR de tipo A 4,6x10° TCID50/ml
VSR de tipo B 3,2x107 TCID50/ml

7. Precision clinica
7.1. Resultados y andlisis del SARS-CoV-2:

Métado RFPCR Resultados!
Kit de Prueba Positivo Negativo | totales
Combinada para el —
Antigeno del Positivo 342 [ 342
SARS-CoV-2, la
Gripe A/B y el VSR| Negativo 26 450 476
Resultados totales 368 450 818
Umbral del #N° do Fluorecare® Prueba de antigeno del SARS-CoV-2
ciclo RT-PCR (Inmu y con oro idal)
(CT) positivo # de resultados positivod  PPA NPA
<25 105 104 9905%
<30 217 214 98,62% 100%
<35 207 292 9832%
<as 368 342 9293%

Tasa de positivos correctos (Sensibilidad clinica) en Ct<38=92,93% (IC
95%:89,82%~95,33%)

Tasa de negativos correctos (especificidad clinica) = 100% (IC 95%:99,18%
~100%)

Método RT-PCR Resultados
Positivo Negativo  |totales
por persona no Positivo 30 o 30
experta
Negativo) 2 87 89
Resultados totales 32 87 119

7.2 Resultados y andlisis de la gripe A:

Método Producto de referencia
Resultados

Kit de Prueba Resultados | Positivo Negativo | totales
i |
22{;;;;:2":8?3"’ [ posttivo 104 o 104
RS-CoV-2, la
Gripe A/By el VSR | Negativo 9 555 564
Resultados totales 113 555 668

Sensibilidad clinica =92,04% (IC95%:85,42% ~96,29%)
Especificidad clinica =100,00% (1C95%:99,34%~100,00%)

Producto de referencia
Método Prueba profesional
Profeson® | Resultados
Positivo i totales
autoprueba Positivo 17 o 17
o 102 102
Resultados totales 17 102 119
7.3 Resultados y andlisis de la gripe B:
Método Producto de referencia
Kit de Prueba Resultados | Positivo Negativo totales
mbin: 1l
Soanacmpa™@ ! | Fosiivo 80 ) 80
SARS-CoV-2, la
Gripe A/B y el VSR | Negativo 8 580 588
Resultados totales 88 58- 668

Sensibilidad clinica =90,91% (IC 95%:82,87% ~95,99%)
Especificidad clinica =100,00% (1C95%:99,37%~100,00%)

Producto de referencia

Método 1
Prueba profesional [E—
Positivo Negativo totales
autoprueba Positivo 1" o 11
Negativol 1 107 108
Resultados totales 12 107 119
7.4 Resultados y analisis del VSR:
Método Producto de referencia
Kit de Prueba Resultados | Positivo Negativo totales
Sombinada para ol 72 o e ° %
SARS-CoV-2, la
Gripe A/B y el VSR | Negativo 3 602 605
Resultados totales 66 602 668

Sensibilidad clinica =95,45% (1C95%:87,45% ~99,05%)
Especificidad clinica =100,00% (IC del 95%:99,39%~100,00%)

" Producto de referencia
Msgtoda Prueba profesional
profesional | Resultados
Positivo Negativo totales
Autoprueba Positivo 31 o 31
Negativo| 1 87 88
Resultados totales 32 87 119

8. Repetibilidad: Los productos de referencia de repetibilidad de la empresa
fueron probados, repetidos durante 10 veces, y la tasa de coincidencia
positiva es del 100%.

9. El Kit de Prueba Combinada para el Antigeno del SARS-CoV-2, la Gripe
A/By el VSR fluorecare® es una prueba para la proteina de la nucleocapside
del SARS-CoV-2, las mutaciones del SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma,
Delta y Omicron pueden ser identificados por el Kit de prueba de antigeno de
SARS-CoV-2 fluorecare®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Lea completamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.
Siga las instrucciones cuidadosamente. Si no lo hace, el resultado puede ser
inexacto.

2. El kit solo se utiliza para el diagnéstico in vitro; no puede utilizarse repetida-
mente. No frague.

3. Evite que la solucién tampdn entre en contacto con los ojos o la piel.

4. Mantenga fuera del alcance de los nifios.

5. El kit de prueba es de un solo uso, no reutilice ningiin componente del kit
de prueba.

6. No utilice esta prueba después de la fecha de caducidad impresa en el
envase exterior. Compruebe siempre la fecha de caducidad antes de realizar
la prueba.

7. No toque la zona de reaccion del casete de prueba.

8. No utilice el kit si la bolsa esta perforada o si no esta bien sellada.

9. ELIMINACION: Todas las muestras y el kit usado representan un riesgo
infeccioso. El proceso de eliminacion del kit de diagnéstico debe seguir las
leyes/reglamentos locales, estatales y federales de eliminacién adecuada de
sustancias infecciosas.

10. En el momento de la interpretacién, no importa la tonalidad de la banda de
color, se puede considerar positiva siempre que aparezcan dos lineas en el
area de control de calidad y en el area de deteccion, respectivamente.

11. Asegurese de que se utiliza una cantidad adecuada de muestra para la
prueba, demasiada o muy poca cantidad de muestra causaréd un resultado
inexacto.

12. El resultado final debe leerse en 15 minutos. No lea el resultado después
de 20 minutos.

13. No se pueden utilizar indistintamente varios componentes de diferentes
lotes de reactivos para evitar resultados erréneos

INTERPRETACION DE LOS ICONOS

® No reutilice /ﬂ[ Limite de temperatura

Dispositivo médico para Consulte las
el diagnéstico in vitro [ji-] instrucciones de uso

Contiene suficiente para Representante
autorizado en la
<n> pruebas Comunidad Europea

Mantega alejado de )

la emposicién solar Precaucién
directa

Fabricante CE€ Marca CE

Numero de catdlogo Cadigo de lote

©L BE ]k

Fecr_ua d_e Fecha de caducidad
fabricacion

No utilice si el envase
Autoprueba @ est4 dafiado

INFORMACION GENERAL
Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd.
M Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1, 207, West
Side of Zone B/2F, Haowei Building, No. 8 Langshan
2nd Road, Songpingshan, Songpingshan Community, Xili
Street, Nanshan District, Shenzhen, P.R. China
Cédigo postal: 518055
Tel.: +86-755-61688835
Fax: +86-755-61688111
Correo electrénico: bio@microprofit.com
Sitio web: www.microprofit-bio.com

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo n18-C.P 29006 - Malaga-Spain

Fecha de revisién: Oct., 2022



File N.: MKLSW-04UM-358 Versione: V1.1

c E 2934

SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit

NOME DI PRODOTTO
Nome comune: SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo
Test Kit (Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay)

MF-71

CHE COSA RILEVA IL KIT?
Il kit fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo
Test & destinato alla rilevazione qualitativa in vitro e la differenziazione
simultanea del nuovo coronavirus (antigene SARS-CoV-2), del virus
dell'influenza A e dellinfluenza B e dell’ antigene RSV nei campioni

raccolti tramite tampone nasale.
Pud essere utilizzato come riferimento per la diagnosi della malattia

infettiva da coronavirus (COVID-19) causata da SARS-CoV-2 rilevata
negli individui sintomatici entro 7 giorni da quando appaiono le sindromi.
Pud anche essere utilizzato come riferimento durante la diagnosi di

malattie causate da influenza A/B o RSV.
Solo per la diagnostica in vitro.
Solo per autodiagnosi.

REQUISITO DI ETA DELL'UTENTE
Questo kit € adatto agli individui di eta superiore ai 2 anni.
Le persone di eta compresa tra 2 e 14 anni non possono eseguire il test

da sole. La raccolta e I'analisi del campione con questo kit devono

essere effettuate da adulti o genitori (con eta tra 18-60 anni).
Le persone di eta compresa tra 14 e 17 anni possono utilizzare questo kit

per la raccolta e I'analisi del campione da sole, a condizione che siano
sotto la supervisione di adulti o genitori (con eta tra 18-60 anni), questi
ultimi devono assicurarsi che l'individuo che usa il test comprenda bene
i requisiti previsti dalle istruzioni d'uso e segua la procedura

correttamente. . o . . . o
Per le persone di eta superiore a 75 anni, si consiglia che i suoi familiari

o i badanti (con eta tra 18-60 anni) effettuino la raccolta e I'analisi del
campione.

INFORMAZIONI SU COVID-19
Il nuovo coronavirus appartiene al genere B. Il COVID-19 & una malattia

infettiva respiratoria acuta. Le persone sono generalmente suscettibili
all'infezione. Al giorno d'oggi, gli individui positivi del nuova coronavirus
sono la principale fonte di infezione. Anche gli individui asintomatici
possono essere fonte di infezione. In base ai risultati delle indagini
epidemiologiche, il periodo di incubazione va da 1 a 14 giorni, e nella
maggior parte dei casi da 3 a 7 giorni. Le sindromi principali includono
febbre, spossatezza e tosse secca. In alcuni casi si riscontrano congesti-
one nasale, rinorrea, mal di gola, mialgia e diarrea.

PRINCIPIO DI BASE

L'antigene di SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV viene qualitativa-
mente rilevato nei campioni raccolti tramite tamponi nasali con il metodo
dell'oro colloidale. Dopo Il'aggiunta del campione, Iantigene di
SARS-CoV-2 (o Influenza A/B & RSV) nel campione da testare si
combina con l'anticorpo anti SARS-CoV-2 (o influenza A/B & RSV)
marcato con oro colloidale per formare il complesso oro colloidale-Ab-Ag
SARS-CoV-2 (o Influenza A/B & RSV). Tramite la cromatografia, il
complesso oro colloidale-Ab-Ag SARS-CoV-2 (o Influenza A/B & RSV) si
diffonde lungo la membrana della nitrocellulosa. All'interno dell'area della
linea di rilevazione, il complesso oro colloidale-Ab-Ag SARS-CoV-2 (o
Influenza A/B & RSV) si lega all'anticorpo racchiuso all'interno dell'area
della linea di rilevazione, mostrando una banda rosso porpora. L'anticor-
po marcato con oro colloidale anti SARS-CoV-2 (o Influenza A/B & RSV)
si diffonde nell'area della linea di controllo della qualita (C) e viene
catturato dalle IgG anti-topo di pecora per formare bande rosse. Al
termine della reazione, i risultati possono essere interpretati mediante
controllo visivo.

ASSICURARSI CHE IL KIT DI TEST CONTENGA
1.Cassetta del test

2.Soluzione di trattamento del campione
3.Tampone nasale sterile

4. Provetta per il trattamento del campione

SPECIFICHE
1 Test/scatola, 2 Test/scatola, 5 Test/scatola

[REF]MF-71-1 MF-71-2 MF-71-5
C Ci principali
1
Te l Test/! [
Test/scatola 2 Test/scatola 5 Test/scatola
QOgni cassetta del test &
composta principalmente
da una copertura di
plastica e da strisce. La
membrana di
nitrocsllulosa & rivestita
Cassetta del con anticorpi
test (compreso 1 cassetta 2 cassette 5 cassette ﬁ?ﬁesnf:X}S Eﬁv °
lessiccante) tampone coniugato
contiene anticorpi
anti-SARS-CoV-2, RSV e
Influenza A/B marcati con
oro colloidale Altri
componenti: PVC e carta
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Fuso 1 copia 1 copia 1 copia 1
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COS'ALTRO TI SERVE?
Un timer.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E DATA DI SCADENZA
1. Conservare il kit a una temperatura compresa tra 2-30°C in un luogo

asciutto e al riparo dalla luce. Il kit & valido per 18 mesi.
2. La cassetta del test deve rimanere nella busta sigillata fino al

momento dell'uso. Una volta aperta la busta, il test deve essere eseguito
entro 1 ora.

COME ESEGUIRE IL TEST?
Usare un disinfettante per disinfettare le mani dopo averle lavate. Pulire

il piano del tavolo su cui verra eseguito il test.

Prima di eseguire il test, leggere attentamente le istruzioni per l'uso, e
aspettare che il kit e i campioni raggiungano la temperatura ambiente
(20-25¢°C) prima dell'uso. |l test deve essere eseguito a 20~25°C. Se il kit
viene rimosso dal frigorifero, lasciarlo tornare a temperatura ambiente
(20-25°C) 5 minuti prima di eseguire il test.

1. Svitare il tappo della provetta di trattamento del campione e rimuovere
il tappo blu interno. Lo scopo del tappo blu & quello di impedire la
fuoriuscita del prodotto durante il trasporto, il colore tappo blu deve
essere tolto prima dell'utilizzo!

Inserire la provetta di trattamento nel foro del supporto fornito col kit o
utilizzare altri oggetti per tenere il tubo in posizione verticale.

F

2. Aprire la busta di alluminio, estrarre la cassetta del test e utilizzarla al piu
presto, ovvero entro 1 ora.

3. Raccolta del campione

Metodo di raccolta del tampone nasale:

1) Estrarre con cautela il tampone nasale
sterile dalla confezione (Evitare di toccare
I'estremita in cotone del tampone). Inserire il
tampone nasale per 2,5 cm (1 pollice) nella
narice sinistra.

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

il campionamento sia avvenuto correttamente.

3) Ripetere il procedimento nella narice destra
con lo stesso tampone nasale, al fine di
effettuare un prelievo da entrambe le narici e
assicurarsi che il campionamento sia avvenuto
correttamente.

4. Inserire il campione del tampone nella provetta, quindi spezzare il
bastoncino del tampone e inserire la parte inferiore del tampone nella
provetta di trattamento. Riavvitare il tappo.
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5. Spremere il tampone 10 volte contro la parete della provetta, quindi
attendere 1 minuto per la reazione del campione. Svitare il terminale sulla
parte superiore del tappo. Se il terminale sulla parte superiore del tappo

non viene svitato e se il tappo blu all'interno della provetta di trattamento del

campione non viene rimosso, non sara possibile far gocciolare il liquido!
Ogni pozzetto della cassetta del test richiede 2 gocce (circa 60 pL) della

soluzione del campione trattata. | pozzetti contrassegnati con una "S" sotto
le rispettive parole COVID-19, Influenza A/B o RSV sono i pozzetti dove
depositare il campione. E possibile depositare le gocce su tutti e 3 i pozzetti
contemporaneamente per rilevare 3 diversi tipi di antigeni, oppure &
possibile depositare le gocce in solo un pozzetto per rilevare un solo tipo di
antigene. In ogni pozzetto & possibile depositare solo 2 gocce della
soluzione del campione trattata! L'aggiunta di una quantita eccessiva o
insufficiente della soluzione del campione trattata pud invalidare i risultati

del test!
Dopo l'aggiunta del campione, il tappo, il terminale sulla parte superiore del

tappo e il tappo blu potranno essere tutti nuovamente riposizionati nella
provetta di trattamento e smaltiti come rifiuti speciali.

@

1 minuto Y ,

'/ X 2 gocce per pozzetto

15 minuti

6. La cassetta deve essere tenuta a temperatura ambiente per 15 minuti
per poter osservare i risultati, ma i risultati rilevati dopo i 20 minuti non
saranno validi. Se la lettura dei risultati avviene dopo 20 minuti, i dati
potrebbero essere errati o non validi. Durante l'attesa, non toccare o
muovere la cassetta.

@ Risultato errato!

> 20 min

ADOTTARE MISURE DI SICUREZZA DURANTE IL TEST PER
PREVENIRE LA TRASMISSIONE DELL'INFEZIONE
1. Una volta conclusa la lettura del risultato e il test, posizionare gli articoli

usati in un sacchetto di plastica, sigillare il sacchetto e metterlo in un altro
sacchetto di plastica per gettarlo via. Utilizzare il disinfettante per le mani.

N 006
Disinfettant
e per mani
oo

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

COME LEGGERE | RISULTATI?
1. Positivo all'antigene COVID-19 o RSV: Due bande rosse, sia la linea di

rilevazione (linea T) che la linea di controllo qualita (linea C) presentana il
colore.

NOTA: Non importa se la linea (T) & piu chiara o piU scura dell'altra; il
risultato & sempre “Positivo”.

2. Positivo all'Influenza A/B: Se la linea A e la linea di controllo (linea C)

sono colorate, I'individuo ¢ positivo all'Influenza A. Se la linea B e la linea di
controllo (linea C) sono colorate, l'individuo & positivo allInfluenza B. Se la
linea A, la linea B e la linea di controllo della qualita (linea C) sono colorate,

l'individuo & positivo sia all Influenza A che all'Influenza B.
NOTA: Non importa che la linea Ao la linea B sia piu chiara o piu scura delle

altre due, il risultato & sempre “Positivo”. . . o
3. Negativo: una sola banda rossa, solo la linea di controllo qualita (linea

C) si colora.
4. Non valido: La linea di controllo qualita (linea C) nella finestra di

osservazione non mostra nessun colore, indicando che il test non ¢ valido.

Utilizzare un nuovo kit per effettuare il campionamento e il test.
Seil nuovo test risulta ancora non valido, si prega di contattarci

tramite  e-mail: bio@microprofit.com.
Risultato dell'Influenza A/B:
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COSA FARE DOPO AVER LETTO IL RISULTATO DEL TEST?

1. Un risultato positivo all'antigene COVID-19 significa che si potrebbe
essere affetti da COVID-19. Si prega di contattare il proprio medico per
ulteriori consigli medici. E possibile che allindividuo positivo venga chiesto
di mettersi in quarantena per evitare la trasmissione del virus. Indossare
una mascherina quando necessario e lavarsi le mani regolarmente con
acqua e sapone. Un risultato positivo all'Influenza A/B o RSV significa che
si potrebbe essere affetti da influenza o da RSV. Si prega di contattare il
proprio medico per ulteriori consigli medici. Indossare una mascherina

quando necessario per evitare di trasmettere la malattia.
2. Un risultato negativo all’antigene COVID-19, all'Influenza A/B o al RSV

significa che il virus che causa COVID-19, Influenza A/B o RSV non ¢ stato
trovato nel campione. Un risultato negativo del test non garantisce che non
si abbia 0 non si abbia mai avuto il COVID-19, né conferma se si sia
attualmente contagiosi o meno. Se si presentano sintomi di raffreddore,
dispnea o febbre alta, & possibile che siano comunque positivi di
COVID-19, Influenza A/B o RSV, si nota che il tampone fai da te a casa non
puo fornire un risultato 100% garantito.

Si consiglia di contattare il proprio medico per sapere se € necessario un
altro test. Nel frattempo, si raccomanda di evitare di uscire di casa e di
avere meno contatti possibili con le altre persone, comprese quelle con cui
si vive. Usare fazzoletti monouso e gettarli direttamente nel cestino dopo
l'uso. Starnutire e tossire nellincavo del gomito. Lavarsi le mani

regolarmente e indossare una mascherina. . .
3. Evitare di prendere decisioni di intraprendere terapie senza aver prima

consultato il medico. Le azioni da intraprendere dopo aver letto i risultati del

test devono essere conformi alle normative locali vigenti.
4. In caso diinfezione mista da virus COVID-19, virus dell'Influenza e virus

RSV, la malattia pud essere pill grave con conseguenti complicazioni. E
necessario prestare attenzione alle misure di protezione personale per
evitare di trasmettere la malattia agli altri e recarsi in ospedale per la
diagnosi il prima possibile.

LIMITAZIONI DELLA METODOLOGIA

1. Questo kit & un test qualitativo e viene utilizzato solo per la diagnostica
ausiliaria in vitro.

2. | risultati negativi del test possono verificarsi se la quantita di antigene in
un campione ¢ inferiare al limite di rilevabilita o il prelievo del campione &
avvenuto in modo errato. Inoltre, i risultati negativi non escludono altre
possibili infezioni da virus che non sona COVID-19, virus influenzale o virus
RSV.

3. Il campionamento, trasporto o imballaggio improprio, e il basso
contenuto del virus nei campioni possono portare ai risultati negativi falsi.
4. Questo reagente e un test qualitativo. Come per qualsiasi procedura
diagnostica, per avere certezza che l'individuo sia infetto dal virus, occorre

rivolgersi a un medico che analizza tutti i risultati clinici e di laboratorio.
5. La lettura dei risultati del test prima che passino 15 minuti o dopo che

sono trascorsi 20 minuti pu6 dare risultati errati.

6. Un risultato negativo del test all’antigene COVID-19, all'Influenza A/B o al
RSV non esclude linfezione da COVID-19, Influenza A/B o RSV e non
esonera lindividuo dalle norme applicabili per il contenimento della
diffusione della malattia (ad es. restrizioni di contatto con gli altri e misure di
protezione).

DOMANDA E RISPOSTA
D1. Come funziona il kit fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B &

RSV Antigen Combo Test?

I kit di test antigenico combinato per SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV
¢ un test antigenico destinato a rilevare I'antigene del nuovo Coronavirus
(SARS-CoV-2), I'antigene del virus dell'Influenza A e del virus dell'influenza
B e/o I'antigene RSV nei campioni raccolti tramite tamponi nasali.

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

Esistono diversi tipi di test per la diagnosi di COVID-19. | test molecolari

(noti anche come test PCR) rilevano il materiale genetico del virus.

| test antigenici sono molto specifici per il virus, ma non sono sensibili come
i test molecolari.

Un altro tipo di test & il test anticorpale. Un test anticorpale per COVID-19
rileva gli anticorpi che sono stati prodotti dal sistema immunitario in risposta

a una precedente infezione da COVID-19.
D3. Il test fa male?
No, il tampone sterile monouso non ha una punta affilata e dunque non

provoca dolori. A volte 'inserimento del tampone pud provocare un po’ di

disagio o solletico. L. 3 .

DA4. Perché devo inserire il tampone in entrambe le narici? .
Inserire il tampone in entrambe le narici offre la possibilita migliore di
raccogliere una quantita di campione sufficiente per garantire un risultato
accurato. . o

In alcuni casi & stato osservato che solo una delle narici presenta il virus
rilevabile, per cui € importante effettuare il campionamento in entrambe le
narici. Un corretto procedimento di prelievo € importante per ottenere un
risultato valido. o . )
Evitare di prendere decisioni di intraprendere terapie senza aver prima

consultato il proprio medico.
D5. Cosa significa se il risultato del test é positivo?
Un risultato positivo all'antigene COVID-19 significa che si potrebbe essere

affetti da COVID-19. Si prega di contattare il proprio medico per ulteriori
consigli medici. E possibile che allindividuo positivo venga chiesto di
mettersi in quarantena per evitare la trasmissione del virus. Indossare una
mascherina quando necessario e lavarsi le mani regolarmente con acqua e
sapone. Un risultato positivo all'Influenza A/B o RSV significa che si
potrebbe essere affetti da influenza o da RSV. Si prega di contattare il
proprio medico per ulteriori consigli medici. Indossare una mascherina

quando necessario per evitare di trasmettere la malattia. -
Le azioni da intraprendere dopo aver ottenuto i risultati del test devono

essere conformi alle normative locali vigenti.
In caso di infezione mista da virus COVID-19, virus dell'Influenza e virus

RSV, la malattia potrebbe essere pil grave con conseguenti complicazioni.
E necessario prestare attenzione alle misure di protezione personale per
evitare di infettare gli altri e recarsi in ospedale per la diagnosi il prima
possibile.

D6. Cosa significa se ho un risultato negativo del test all'antigene
COVID-19?

Un risultato negativo significa che il virus che causa COVID-19 non & stato
trovato nel campione. Un risultato negativo del test non garantisce che non
si abbia o non si abbia mai avuto COVID-19, né conferma se si sia
attualmente contagiosi o meno.

Si presentano sintomi del raffreddore anche se il test fai da te risulta
negativo? Siccome il test fai da te non fornisce la certezza 100%, si
sospetta comunque di essere positivo/a al COVID-19. Si consiglia di

contattare il proprio medico per sapere se ¢ necessario un altro
test. Nel frattempo, si raccomanda di evitare di uscire di casa e di avere

meno contatti possibili con gli altri, comprese le persone con cui si vive.
Usare fazzoletti monouso e gettarli direttamente nel cestino dopo I'uso.
Starnutire e tossire nell'incavo del gomito. Lavarsi le mani regolarmente e

indossare una mascherina.
D7. Quanto é accurato il risultato del kit fluorecare® SARS-CoV-2 &

Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit 7
Secondo le valutazioni cliniche sul campo eseguite da personale sanitario

professionale, questo kit ha dimostrato di essere in grado di identificare
correttamente nel 96,11% (642/668) dei casi la presenza del 2019-nCoV
nei campioni (nota come accuratezza del test). Inoltre, nelle valutazioni
cliniche condotte sul campo, il test si é riuscito ad identificare correttamente
il 100% (100/100) dei campioni negativi al 2019-nCoV, raccolti dagli
individui che effettuano il test da soli.

D8. Esiste la possibilita di ottenere un risultato negativo "falso" con
guesto test? ) . . .

E possibile che il test dia un risultato negativo non corretto (falso
negativo). Cid significa che si potrebbe essere affetti da COVID-19 o
influenza o RSV anche se il risultato del test & negativo. Se il risultato &
negativo ma l'individuo presenta comunque i sintomi correlati a COVID-19,
come febbre, tosse e/o respiro affannoso, & necessario rivolgersi al proprio
medico.

D9. Esiste la possibilita di ottenere un risuitato positivo non corretto?
C'é una piccolissima possibilita che il test dia un risultato positivo non
corretto (falso positivo). Se si oftiene un risultato positivo, si raccomanda di
mettersi in quarantena e rivolgersi al proprio medico.

D10. Ho utilizzato il test ma non é comparsa nessuna banda colorata
sulla linea di controllo (C). Cosa devo fare?

Se non compare alcuna banda colorata sulla linea di controllo (C) entro 15
minuti dallesecuzione del test, il test non ha funzionato. E necessario
eseguire nuovamente il test con un nuovo kit e prestare attenzione a
seguire le istruzioni. Allo stesso tempo, contattarci immediatamente tramite
la nostra e-mail: bio@microprofit.com

D11. Ci sono farmaci o condizioni mediche che possono influenzare i
risultati?

Abbiamo svolto diverse ricerche sugli effetti che possono esercitare i
farmaci, si veda il Capitolo dellINDICE DELLE CARATTERISTICHE. |
risultati hanno mostrato che i farmaci elencati nel Capitolo 5 non hanno
alcun effetto sui risultati del test. Se si stanno assumendo medicinali diversi
da quelli elencati, rivolgersi al medico per consigli.

D12. Quali sono i possibili rischi di questo test?

Possibili rischi:

. D!saf;lo durante il prelievo

« Risultati errati (vedi i capitoli Interpretazione dei risultati e Limitazioni).
D13. Cosa devo fare se c'é sangue sul tampone nasale quando lo uso?
Si prega di verificare la presenza di ferite alla cavitd nasale dovuti
allinserimento del tampone nasale. In tal caso, contattare il medico al
termine del test. Il sangue non influisce sui risultati del test.

INDICE DELLE CARATTERISTICHE

Tasso di coincidenza di riferimento positivo: il tasso di coincidenza di
rlferlmento Posmvo dellimpresa doyrebbe essere del 100%,

Tasso conformita del prodotto di riferimento negatl\/o il tasso di
conformxta del prodotto di riferimento negativo dell'impresa dovrebbe
essere del 100%

3. Limite di rilevamento (LoD):
| LoD di SARS-CoV-2 & di: 49 TCID50/ml.
| LoD dell'Influenza A ¢ di:

Ceppi virali LoD

2009H1N1 1,96x10* TCID50/ml

H1N1 stagionale [2x10* TCID50/ml

Tipo A H3N2 4x10* TCID50/ml
@ Il LoD dell'Influenza B & di:

Ceppi virali LoD
B/Victoria 5x10°TCID50/mL
B/Yamagata 2,625x103TCID50/mL

4. Reattivita crociata:

@ E stato confermato che i virus/batteri elencati di seguito non
presentano reattivita crociata con il test antigenico per SARS-CoV-2:
Coronavirus umano (OC43) 3,8 x 10° PFU/ml; Coronavirus umano (229E)
2,3 x 10* PFU/ml;Coronavirus umano MERS (Florida/USA-2_Arabia
Saudita_2014) 1,05 x 10° PFU/ml; Coronavirus umano (NL63) 2,8 x 10*
PFU/mI; Coronavirus umano (HKU1) (proteina N) 45 pg/ml; Adenovirus
Tipo 01 (Specie C) 8,34 x 10* PFU/mI; Adenovirus Tipo 02 (Specie C) 1,05
X 10° PFU/ml; Adenovirus Tipo 11 (Specie B) 1,02 x 107 PFU/ml;
Enterovirus tipo 68 (isolato 2014) 1,05 x 10° PFU/ml; Metapneumovirus
umano (16 tipo A1) 3,80 x 10° PFU/ml; Metapneumovirus umano (3 ceppo
tipo B1 Peru 2_2002) 1,41 x 10* PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 1)
1,26 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 2) 1,26 x 10° PFU/ml;
Virus della Parainfluenza (Tipo 3) 3,39 x 10° PFU/ml; Virus della
Parainfluenza (Tipo 4B) 3,80 x 10° PFU/ml; Virus respiratorio sinciziale Tipo
A (Isolato: 2008) 7,35 x 10° PFU/mI (escluso RSV); Rinovirus (Tipo 1A) 1,05
X 10° PFU/mI; Influenza di tipo A, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x 10* PFU/mI
(esclusa Influenza A); Influenza di tipo A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4,57 x 10°
PFU/ml (esclusa Influenza A); Influenza di tipo A, H1IN1pdm
(Canada/6294/09) 1,26 x 10° PFU/mI (esclusa Influenza A); Influenza di tipo
B (Texas/6/11) 2,26 x 10° PFU/ml (esclusa Influenza B); Influenza di tipo B
(Alabama/2/17) 3,16 x 10° PFU/ml (esclusa Influenza B); Staphylococus
aureus (Proteina A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 10° UFC/ml,
Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7,64 x
10° UFC/ml; Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E. Domann)
4,58 x 10° UFC/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90
x 10° UFC/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 10°
UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 109 UFC/ml;
Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato e Arai) 2,02 x 109 UFC/ml; Bordetella
pertussis DSM 5571 8,07 x 10° UFC/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 4,50 x 10° UFC/ml; Legionella pneumophila DSM 7514
(Los Angeles-1) 1,17 x 10" UFC/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565
(SF130, T1) 1,37 x 10® UFC/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S.
Koshimura, Sv) 9,30 x 107 UFC/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049
(TD-4) 7,77 x 10® UFC/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland)
1,41 x 107 UFC/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23
x 102 UFC/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x
10® CFU/mI; Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 20566 (SV1)
4,05 x 10® UFC/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 11967
(Jorgensen 262) 3,80 x 107 UFC/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina
G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 102 UFC/ml; Mycoplasma pneumoniae
DSM 23978 (Eaton Agent, FH) > 105 cellule/ml; Mycoplasma pneumoniae
DSM 23979 (M129-B7) > 105 cellule/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH
3147) 6,53 x 10® UFC/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 108
UFC/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 10° UFC/ml;
Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10° UFC/m;
Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10° UFC/m;
Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 10® UFC/ml,
Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10 UFC/ml.

E stato confermato che i virus/batteri elencati di seguito non
presentano reattivita crociata con il test antigenico per Influenza A:

Coronavirus umano (OC43) 3,8 x 10° PFU/mI; Coronavirus umano (229E)
2,3 x 10* PFU/ml; Coronavirus umano MERS (Florida/USA-2_Arabia
Saudita_2014) 1,05 x 10° PFU/ml; Coronavirus umano (NL63) 2,8 x 10+
PFU/ml; Coronavirus umano (HKU1) (proteina N) 45 ug/ml; Adenovirus
Tipo 01 (Specie C) 8,34 x 10* PFU/mI; Adenovirus Tipo 02 (Specie C) 1,05
x 10° PFU/ml; Adenovirus Tipo 11 (Specie B) 1,02 x 107 PFU/ml;
Enterovirus tipo 68 (isolato 2014) 1,05 x 10° PFU/ml; Metapneumovirus
umano (16 tipo A1) 3,80 x 10° PFU/ml; Metapneumovirus umano (3 ceppo
tipo B1 Pert 2_2002) 1,41 x 10* PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 1)
1,26 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 2) 1,26 x 10° PFU/ml;
Virus della Parainfluenza (Tipo 3) 3,39 x 10° PFU/mI; Virus della
Parainfluenza (Tipo 4B) 3,80 x 10° PFU/ml; Virus respiratorio sinciziale Tipo
A (Isolato: 2008) 7,35 x 10° PFU/ml (escluso RSV); Rinovirus (Tipo 1A) 1,05
X 10% PFU/ml; Influenza di tipo B (Texas/6/11) 2,26 x 10° PFU/mI (esclusa
Influenza B); Influenza di tipo B (Alabama/2/17) 3,16 x 10° PFU/ml (esclusa
Influenza B); Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21705 (E. Domann)
3,62 x 10° UFC/ml; Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21979 (E.
Domann, Univ.) 7,64x 10° UFC/ml; Staphylococus aureus (Proteina A) DSM
46320 (E. Domann) 4,58x 10° UFC/ml; Staphylococcus epidermidis DSM
1798 (PCI 1200) 4,90 x 10° UFC/ml; Staphylococcus epidermidis DSM
20044 (Fussel) 5,10 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker)
2,71 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato e Arai) 2,02 x 10°
UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 10° UFC/ml; Legionalle
pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 10° UFC/ml; Legionalle
pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10" UFC/mI
Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 10® UFC/ml;
Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9,30 x 107 UFC/ml;
Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 10® UFC/ml
Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107 UFC/ml;
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 10® UFC/ml;
Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 10° CFU/m;
Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 10°
UFC/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 11967 (Jorgensen
262) 3,80 x 107 UFC/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM
25971 (Gyeonggi) 2,70 x 10° UFC/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM
23978 (Eaton Agent, FH) > 105 cellule/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM
23979 (M129-B7) > 105 cellule/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147)
6,53 x 10° UFC/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 10 UFC/ml;
Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,56 x 108 UFC/ml; Pseudomonas
aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10° UFC/ml;Pseudomonas
aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10° UFC/ml;, Streptococcus
salivarius DSM 20560 (275) 5,44 X 10° UFC/ml

Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10® UFC/ml; SARS-CoV-2
(5,6 x 10° TCID50 /mL), Nuovo ceppo variante coronavirus B.1.1.7 (alfa) (1,0 x
10® TCID50 /mL), Nuovo coronavirus ceppo variante B.1.351 (beta) (1,3 x 10°
TCID50/mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus P.1 (gamma) (2,2x 10°
TCID50/mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.617.2 (delta) (1,9 x 10°
TCID50 /mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.1.529 (omicron) (3,1 x
10°, TCIDSO/mLf)

(3) E stato confermato che i virus/batteri elencati di seguito non presentano
reattivita crociata con il test anti enlco per Influenza B:

Coronavirus umano (OC43) 3,8 x 10° PFU/ml; Coronavirus umano (229E) 2,3 x
10* PFU/mI; Coronavirus umano MERS (Florida/USA-2_Arabia Saudita_2014)
1,05 x 10° PFU/mI; Coronavirus umano (NL63) 2,8 x 10* PFU/ml; Coronavirus
umano (HKU1) (proteina N) 45 pug/ml; Adenovirus Tipo 01 (Specie C) 8,34 x 10*
PFU/ml; Adenovirus Tipo 02 (Specie C) 1,05 x 10° PFU/mIl; Adenovirus Tipo 11
(Specie B) 1,02 x 10" PFU/mI; Enterovirus tipo 68 (isolato 2014) 1,05 x 10°
PFU/ml; Metapneumovirus umano (16 tipo A1) 3,80 x 10° PFU/ml
Metapneumovirus umano (3 ceppo tipo B1 Pert 2_2002) 1,41 x 10* PFU/ml
Virus della Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza
(Tipo 2) 1,26 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza (Tipo 3) 3,39 x 10° PFU/m;
Virus della Parainfluenza (Tipo 4B) 3,80 x 10° PFU/mI; Virus respiratorio
sinciziale Tipo A (Isolato: 2008) 7,35 x 10° PFU/mI (escluso RSV); Rinovirus
(Tipo 1A) 1,05 x 106 PFU/mI; Influenza di tipo A, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x 10*
PFU/ml (esclusa Influenza A); Influenza di tipo A, HIN1 (Brisbane/59/07) 4,57 x
10° PFU/ml (tranne linfluenza A); Influenza di tipo A, H1N1pdm
(Canada/6294/09) 1,26 x 10° PFU/ml (esclusa Influenza A); Staphylococus
aureus (Proteina A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 10° UFC/ml; Staphylococus
aureus (Proteina A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7,64x 10° UFC/ml;
Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58x 10° UFC/m;
Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCl 1200) 4,90 x 10° UFC/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 10° UFC/ml; Bordetella
pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4926
(Sato e Arai) 2,02 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 10°
UFC/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 10° UFC/ml
Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 10" UFC/ml
Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 10° UFC/ml;
Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9,30 x 107 UFC/ml;
Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 10 UFC/ml; Haemophilus
influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107 UFC/ml; Haemophilus influenzae
DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 10% UFC/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM
43990 (BCGT, tice) 4,69 x 10 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina G)
DSM 20566 (SV1) 4,05 x 10® UFC/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina G)
DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 107 UFC/ml; Streptococcus pneumoniae
(Proteina G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 10° UFC/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23978 (Agente Eaton, FH) > 105 cellule/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) > 105 cellule/ml; Candida albicans DSM
1386 (NIH 3147) 6,53 x 10° UFC/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x
108 UFC/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 10° UFC/ml
Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10° UFC/ml;
Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10° UFC/ml;
Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 10° UFC/ml; Streptococcus
salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10° UFC/ml; SARS-CoV-2 (56 x 10°
TCID50 /mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.1.7 (alfa) (1,0 x 10°
TCID50 /mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.351 (beta) (1,3 x 10°
TCID50 /mL), Nuova variante di coronavirus ceppo P.1 (gamma) (2,2 x 10°
TCID50 /mL), Nuova variante di coronavirus ceppo B.1.617.2 (delta) (1,9 x 10°
TCID50 /mL), Nuova variante di coronavirus ceppo B. 1.1.529 (omicron) (3,1 x
10° TCID50 /mL).

(@ E stato confermato che i virus/batteri elencati di seguito non presentano
reattivita crociata con il test antigenico per RSV:

Coronavirus umano (OC43) 3,8 x 10° PFU/mI; Coronavirus umano (229E) 2,3 x
10* PFU/ml; Coronavirus umano MERS (FIonda/USA -2_Arabia Saudita 2014)
1,05 x 10° PFU/mI Coronavirus umano (NL63) 2,8 x 104 PFU/ml; Coronavirus
umano (HKU1) (protelna N) 45ug/ml; Adenovirus’ Tipo 01 (Specie C) 8,34x 10*
PFU/ml; Adenovirus Tipo 02 (Specie C) 1,05 x 10° PFU/ml; Adenovirus Tipo 11
(Specie B) 1,02 x 10" PFU/ml; Enterovirus tipo 68 (isolato 2014) 1,05 x 10°
PFU/ml; Metapneumovirus umano (16 tipo A1) 3,80 x 10° PFU/mI;
Metapneumovirus umano (3 ceppo tipo B1 Pert 2_2002) 1,41 x 10* PFU/mI;
Virus della Parainfluenza (Tipo 1) 1,26 x 10° PFU/ml; Virus della Parainfluenza
(Tipo 2) 1,26 x 10° PFU/mI; Virus della Parainfluenza (Tipo 3) 3,39 x 10 PFU/m;
Virus della Parainfluenza (Tipo 4B) 3,80 x 10° PFU/ml; Rinovirus (Tipo 1A) 1,05
x 10° PFU/ml; Influenza di tipo A, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x 10* PFU/mI (esclusa
Influenza A); Influenza di tipo A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4,57 x 10° PFU/ml
(esclusa Influenza A); Influenza di tipo A, HIN1pdm (Canada/6294/09) 1,26 x
10° PFU/ml (esclusa Influenza A); Influenza di tipo B (Texas/6/11) 2,26 x 10°
PFU/ml (esclusa Influenza B); Influenza di tipo B (Alabama/2/17) 3,16 x 10°
PFU/mI (esclusa Influenza B); Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21705
(E. Domann) 3,62 x 10° UFC/ml; Staphylococus aureus (Proteina A) DSM 21979
(E. Domann, Univ.) 7,64 x 10° UFC/ml; Staphylococus aureus (Proteina A) DSM
46320 (E. Domann) 4,58 x 10° UFC/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798
(PC11200) 4,90 x 10° UFC/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel)
5,10 x 10° UFC/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 10° UFC/m;
Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato e Arai) 2,02 x 109 UFC/ml; Bordetella
pertussis DSM 5571 8,07 x 10° UFC/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 4,50 x 10° UFC/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 10'° UFC/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130,
T1) 1,37 x 10® UFC/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv)
9,30 x 10" UFC/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 10°
UFC/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107 UFC/ml;
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 10° UFC/ml;
Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 10° CFU/ml;
Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 10 UFC/m;
Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 107
UFC/ml; Streptococcus pneumoniae (Proteina G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70
x 10® UFC/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Agente Eaton, FH) > 105
cellule/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) > 105 cellule/ml;
Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 10 UFC/mI; Candida albicans
DSM 1665 (132) 2,39 x 108 UFC/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55
x 10® UFC/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 10°
UFC/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 10° UFC/ml;
Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 10° UFC/ml; Streptococcus
salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 10® UFC/ml; SARS-CoV-2 (5,6 x 10°
TCID50 /mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.1.7 (alfa) (1, O x 10°
TCID50 /mL), Nuovo ceppo variante di coronavirus B.1.351 (beta) (1, X 106
TCID50 /ml), Nuova variante di coronavirus ceppo P.1 (gamma) (2,

TCID50 /ml), Nuova variante di coronavirus ceppo B.1. 617 2 (delta) (1,

TCID50 /ml), Nuova variante di coronavirus ceppo B.1.1.529 (omicron)

TCID50 /ml).

Interfera
E stato con{érmato che le sostanze elencate di seguito non hanno una risposta

diinterferenza con il test antigenico per SARS-CoV-2, Influenza A/B e RSV e con
il Kit di Test Antigenico Combinato per SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV:
Benzocaina (150 mg/dL), Sangue (umano) (5%), Mucina (5 mg/mL), Naso GEL
(NeilMed) (5%), Gocce nasali CVS (fenilefrina) (0,5%), Afrin (Ossimetazolina)
(0,05%), Spray nasale CVS (Cromolyn) (15%), Zicam Cold Remedy (5%),
Omeopatico (alcalolo) (1,0%), Spray fenolo per mal di gola (1,5%), Tobramicina
(3,3 mg/dl), Mupirocina (0,15 mg/dl), Fluticasone (0,000126 mg/dl), Tamiflu
(Oseltamivir fosfato) (500 mg/dl), Budenoside (0,00063 mg/dl), Biotina (0,35
mg/dl), Metanolo (150 mg/dl), Acido acetilsalicilico (3 mg/dl), Difenidramina
(0,0774 mg/dl), Destrometorfano (0,00156 mg/dl), Desametasone (1,2 mg/dl),
Mucinex (5%).

6. Effetto Hook

Se la quantita dei ceppi virali presenti nel campione non supera la
concentrazione indicata nella tabella seguente, I'elevata concentrazione di ceppi
virali nel campione non ha alcun effetto sui risultati prodotti da fluorecare® Test
Antigenico Combinato per SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV.

Ceppo virale Valore limite
SARS-CoV-2  |1,8x 10° TCID50/mL
2009H1N1 9,8 x 10° TCID50/mL
H1N1 stagionale[1,3 x 10" TCIDsy/mL
Tipo AH3N2 |21 x 10° TCIDsy/mL
B/Vittoria 1x 10° TCIDsymL
B/Yamagata 1x 10° TCIDsy/mL
RSVditipo A [4,6 x 10° TCID50/mL

RSVditipo B [32x 10" TCID50/ML

7. Accuratezza clinica
7.1. Risultati e analisi di SARS-CoV-2:

1
(3,1x10°

Metodo RT-PCR sistivtotal
— - Risultati totali
Kit di Test Antige- |picy tati  [Positivo Negativo h
nico Combinato per
SARS-CoV-2  |Positivo 342 0 342
&lnfluenza A/B & y
RSV Negativo 26 450 476
Risultati totali 368 450 818

#di RT- | fluorecare® Test Antigene SARS-CoV-2 (Test

Soglia di ciclo PCR Immunocromatografico dell'oro Colloidale)
(CT)

positivi | # di risultati positivi| PPA NPA
<25 105 104 99,05%
<30 217 214 98,62%
100%
<35 297 292 98,32%
<38 368 342 92,93%

Tasso di positivita (Sensibilita clinica) a CT<38=92,93% (95% ClI:
89,82%-95,33%) o
Tasso di negativita (Specificita clinica) = 100% (95% CI: 99,18% ~100%)

Metodo RT-PCR
- - — - Risultati totali
test effettuato Risultati [Positivo Negativo
da persone hon |Positivo 30 0 30
specializzate Negativo 2 87 89
Risultati totali 32 87 119
.2 Risultati e analisi di Influenza A:
Metodo Prodotto di riferimento
Risultati totali
Kit di Test Risultati |Positivo Negativo
Antigenico —
Combinato per  |Positivo 104 0 104
SARS-CoV-2 & A
RSV Negativo 9 555 564
Risultati totali 113 555 668

Sensibilita clinica = 92,04% (95% Cl: 85,42% ~96 29%3
Specificita clinica = 100,00% (95% CI: 99,34%~100,00%)
Metodo Prodotio di rlfenmenta

Test jonale
Risultati |Positivo Negativo

Risultati totali
test effettuato da

persone non Positivo 17 0 17
Negativo 0 102 102
Risultati totali 17 102 119
.3 Risultati e analisi di Influenza B:
Metodo Prodotto di riferimento
— = Risultati totali
it di Test A”"?fe”r‘c" Risultati |Positivo  |Negativo
SARS-CoV-2  |Positivo 80 0 80
&lnfluenza A/B &
RSV Negativo 8 580 588
Risultati totali 88 580 668

Sensibilita clinica = 90,91% (95% CI: 82,87% ~95 99%3
Specificita clinica = 100,00% (95% Cl: 99,37%~100,00%)
Metodo Prodotio di rlferlmenw Test]

Risultati totali
Risultati [Positivo Negativo

test eff da
persone non | Positivo 11 0 11
specializzate N
Negativo 1 107 108
Risultati totali 12 107 119
.4 Risultati e Analisi di RSV:
Metodo Prodotto di riferimento

Kit di Test Anfige- | i itati Risultati totali

. . Positivo Negativo
nico Combinato per

SARS-CoV-2  |Positivo 63 0 63
&lnfluenza A/B & )
RSV Negativo 3 602 605
Risultati totali 66 602 668

Sensibilita clinica = 95,45% (95% CI: 87,45% ~99 05%2
Specificita clinica = 100,00% (95% Cl: 99,39%~100,00 %)

Prodofto di rlfenmento Test
Metodo 8

Risultati totali
Risultati [Positivo Negativo

test da
persone non | Positivo 31 0 31
specializzate "
Negativo 1 87 88
Risultati totali 32 87 119

8. Ripetibilita: Uno studio di ripetibilita & stato condotto testando 10 volte un
materiale di riferimento interno positivo ( proteina ricombinante ) e un
materiale di riferimento interno negativo ( matrice negativa ).

La percentuale di concordanza & stata del 100%.

9. Il kit fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo
Test & un test per il rilevamento della proteina nucleocapside SARS-CoV-2;
le varianti della Alpha, Beta, Gamma, Delta e Omicron del SARS-CoV-2
possono essere correttamente identificate dal kit fluorecare® SARS-CoV-2
Antigen Test.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Si prega di leggere tutte le Istruzioni per l'uso prima di utilizzare il
prodotto. Seguire attentamente le istruzioni. In caso contrario, il risultato
pud essere errato.

2. Il kit viene utilizzato solo per la diagnosi in vitro; non puo essere utilizzato
piu di una volta. Non ingerire il prodotto.

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

4. Tenere fuori il prodotto dalla portata dei bambini.

5. Il kit € monouso, non riutilizzare alcun articolo incluso nel kit.

6. Non utilizzare questo kit oltre la data di scadenza riportata sulla
confezione esterna. Controllare sempre la data di scadenza prima di
eseguire il test.

7. Non toccare I'area di reazione sulla cassetta di test.

8. Non utilizzare il kit se la busta di confezione é forata o non ben sigillata.
9. SMALTIMENTO: Tutti i campioni e il kit usati presentano il rischio
infettivo. 1l processo di smaltimento del kit diagnostico deve essere in
conformita con le leggi/normative locali, statali e federali in materia di
smaltimento dei rifiuti sanitari a rischio infettivo.

10. Durante [linterpretazione dei risultati, indipendentemente dalla
sfumatura della banda colorata, il campione pud essere considerato
positivo se appaiono due linee rispettivamente nell'area di controllo della
qualita e nell'area di rilevamento.

11. Assicurarsi che venga utilizzata una quantita adeguata della soluzione
del campione per il test, una quantita eccessiva o insufficiente di tale
soluzione puo causare errori nei risultati.

12. Il risultato finale deve essere letto entro 15 minuti dall'esecuzione del
test. Si prega di non leggere il risultato dopo 20 minuti.

13. Vari articoli di diversi lotti dei reagenti non possono essere mischiati, per
evitare risultati errati.

INTERPRETAZIONE DELLE ICONE
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INFORMAZIONE GENERALE
Shenzhen Microprofit Biotech Co.,
Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206 1,207, West Side of Zone
B/ 2F, Haowel Building, No. 8 Langshan 2nd Road, Songpingshan,

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

Cap: 518055

Tel: +86-755-61688835

Fax: +86-755-61688111

Email: bio@microprofit.com

Sito Web: www.microprofit-bio.com

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo n18-C.P 29006 - Malaga-Spain

Data della revisione: ottobre 2022
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