
Test Method Limitations
1.The accuracy of the test is dependent on the quality of the sample. Improper sampling or storage, using expired samples or repeated frozen-thawed samples can affect the test results. Test results 
can also be affected by temperature and humidity.
2.Negative results may be caused by low concentration of SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV, STREP A antigens in the sample and therefore cannot completely rule out the possibility of 
infection.
3.Some medication (e.g. high concentration of over-the-counter (OTC) or prescription medication such as nasal spray) in the collected samples may interfere with the test result. Please perform the test 
again if the result is in doubt.
4.This product is only for qualitative testing and the specific concentration of each indicator must be measured using other quantitative methodologies.
5.The test results of this kit are for clinical reference only and are not the sole basis for clinical diagnosis. The clinical diagnosis and treatment of patients should be comprehensively considered in 
combination with their symptoms/signs, medical history, other laboratory tests and treatment response.

Product Performance
• Limit of Detection-LoD
Limit of Detection (LoD) studies determined the lowest detectable concentration of SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B , ADV, RSV and STREP A at which 100% of all (true positive) replicates test positive.

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen 
Combo Rapid Test Kit (LFIA)

Instruction for Use

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY.
FOR PROFESSIONAL USE ONLY.

Test cassette: 1pc/bag 
Specification

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01

1 pc/Box
2 pcs/Box
5 pcs/Box

REF Specification
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

20 pcs/Box
50 pcs/Box

100 pcs/Box

REF

Sample Requirements
One test cassette can only be used to test one sample type. Sample types include throat secretion.
• Throat secretion collection: Insert the whole swab completely into the throat from the mouth, centering 
on the throat wall and the reddened area of the palate tonsil, wipe both sides of the pharyngeal tonsil 
and posterior pharyngeal wall with moderate force. Try to avoid the tongue before taking it out.
Sample should be treated with lysis buffer provided in this kit as soon as possible after collection. If the 
sample cannot be processed immediately, it should be stored immediately in a dry, sterilized and strictly 
sealed plastic tube. It can be stored at 2℃-8℃ for 8 hours. Could be stored at -70℃ for 19 months.

Intended Use
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) is an immunochromatography based one step in vitro test. It is designed for the rapid qualitative determination of SARS-CoV-2, 
Influenza A , Influenza B virus, Adenovirus(ADV), Respiratory syncytial virus(RSV) and Group A streptococci (STREP A) antigen in swab samples from individuals suspected of COVID-19, Influenza A , 
Influenza B, Adenovirus(ADV), Respiratory syncytial virus(RSV) and Group A streptococci (STREP A). It can be used for detecting SARS-CoV-2, Influenza A , Influenza B virus, Adenovirus(ADV), Respiratory 
syncytial virus(RSV) and Group A streptococci (STREP A). Which is often used as an auxiliary method in the clinical diagnosis, but not as the only basis.

Introduction

Test Principle
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) uses a double antibody sandwich method to detect SARS-CoV-2 ,Influenza A, Influenza B, Adenovirus (ADV), Respiratory syncytial 
virus (RSV) and Group A streptococci (STREP A) by colloidal gold immunochromatography. When the appropriate amount of test samples treated with lysis buffer is added to the sample well of the test 
cassette, the sample will move forward along the test strip by capillary action. If the sample contains SARS-CoV-2, Influenza A/B virus, Adenovirus(ADV), Respiratory syncytial virus (RSV) and Group A 
streptococci (STREP A) antigen, and the concentration is higher than the limit of detection, the antigen will form immune complexes with corresponding Nucleocapsid Protein antibody labeled with 
colloidal gold respectively, which are captured by lines nCoV line, Flu A line, Flu B line, ADV line, RSV line and SA line. If test sample contains SARS-CoV-2 virus, forming a red nCoV line, indicating a positive 
result for SARS-CoV-2. If test sample contains Influenza A virus, forming a red Flu A line, indicating a positive result for Influenza A. If test sample contains Influenza B virus, forming a red FluB line, 
indicating a positive result for Influenza B. If test sample contains Adenovirus, forming a red ADV line, indicating a positive result for Adenovirus. If test sample contains Respiratory syncytial virus, 
forming a red RSV line,indicating a positive result for Respiratory syncytial virus. If test sample contains Group A streptococci, forming a red SA line, indicating a positive result for Group A streptococci. 
Additionally, the  test strip  also contains a control line (C line). The C line should be formed to indicate that the sample has been transported properly through the membrane regardless of whether 
sample contains antigens or not. If the C line does not appear, it indicates that the test result is invalid and the sample need to retest.

Coronavirus (CoV) belongs to the order Nidovirales under the Coronaviridae family with 4 genera: α, β, γ and δ. The α and β genera are only pathogenic to mammals, while γ and δ genera mainly cause 
bird infections. CoV is mainly transmitted through direct contact with secretions or through aerosols and droplets. There is also evidence supporting fecal-oral transmission.
7 kinds of human coronaviruses (HCoV) that cause human respiratory diseases have been identified so far, including: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV and 
SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 is one of the most contagious viral pathogens that causes human respiratory tract infections (RTI). Currently, the patients infected by SARS-CoV-2 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 clinical 
manifestations include fever, fatigue, cough and other symptoms, accompanied by dyspnea, which can rapidly develop into life-threatening severe pneumonia, respiratory failure, acute respiratory 
vesicle syndrome, septic shock, multiple organ failure, and severe metabolic acid-base imbalance.
Influenza, usually called flu, is an acute respiratory infection caused by Influenza virus. It is highly contagious. It is mainly spread through coughing and sneezing. It usually breaks out in spring and 
winter. It is mainly divided into Influenza A and B Influenza virus. Influenza A viruses are highly variable, followed by Influenza B viruses. Therefore, Influenza A viruses are more prevalent and severe, 
followed by Influenza B viruses. Influenza A includes H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, and Influenza B includes Influenza B (Victoria) and Influenza B (Yamagata).
Human adenovirus(ADV) belongs to the adenoviridae family, mammalian adenovirus genus, which is a double-stranded DNA virus without an envelope, mainly infects human respiratory tract, digestive 
tract and urogenital tract. The main ADV related to respiratory diseases is ADV-B Group (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), ADV-C Group (ADV-1,2,5,6) and ADV-E group (ADV-4). Acute respiratory 
adenovirus (ADV) infection which is one of the most common acute respiratory infections in infants and young children. It mainly causes fever, cough, dyspnea and other symptoms. 
Respiratory syncytial virus (RSV) belongs to Pneumovirus of Paramyxoviridae with only one serotype, which is a single stranded negative-strand RNA virus with an envelope. RSV infection mainly causes 
bronchiolitis and pneumonia in infants under 6 months of age and upper respiratory tract infections such as rhinitis and colds in older children and adults.
Group A streptococci, STREP A, is called streptococcus pyogenes, which belongs to β hemolytic streptococcus. Common mode of transmission is spread through the respiratory tract. STREP A can invade 
any part of the human body, but upper respiratory tract infection is the most common, followed by skin and soft tissue infection. STREP A can cause both suppurative diseases and non- suppurative 
complications. STREP A  is also an indirect cause of the allergic diseases rheumatic fever and acute glomerulonephritis.

Storage Instructions
The test kit should be stored away from direct sunlight at 2℃ to 30℃ with a shelf-life of 24 months. Do not freeze.

Test Kit Contents
Test kit contains test cassettes, sterile swabs, Dilution buffer and dropper,Instructions for use.

Display of Results/Expected Values
Negative result: If only the quality control C line appears and the detection line is not visible, the sample contains no SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV and STREP A or the concentration 
is lower than the limit of detection and the result is negative. 
Positive result:
• SARS-CoV-2 positive result: If the control line (C line) and the test line (nCoV line) appear at the same time, it means that the SARS-CoV-2 has been detected and the result is positive.
• Influenza A positive result: If both the control line (C line) and the Influenza A test line (Flu A line) appear at the same time, it means that Influenza A antigen has been detected in the sample and the 
result of Influenza A is positive.
• Influenza B positive result : If both the control line (C line) and the Influenza B test line  (Flu B line) appear at the same time, it means that Influenza B antigen has been detected in the sample and the 
result of Influenza B is positive.
• ADV positive result: If the control line (C line) and the test line (ADV line) appear at the same time,  it means that ADV antigen has been detected in the sample and the result of ADV is positive.
• RSV positive result: If both the control line (C line) and the test line (RSV line) appear at the same time, it means that RSV antigen has been detected in the sample and the result of RSV is positive.
• STREP A positive result : If both the control line (C line) and the test line (SA line) appear at the same time, it means that STREP A antigen has been detected in the sample and the result of STREP A is 
positive.
If the quality control C line appears, and more red lines appear in the detection line area, indicating that the sample contains one or more pathogenic microorganisms.
Invalid result: If the C line does not appear, the result is invalid and a new test must be performed again.
Note: The intensity of color that the test line area (nCoV line/Flu A line/Flu B line) shows will vary according to the concentration of SARS-CoV-2 antigen, Influenza A antigen and Influenza B antigen. The 
result should be determined on whether the test line is formed or not, and is irrelevant to the color intensity. Therefore, any intensity of color in the test area (nCoV line/Flu A line/Flu B line) should be 
considered positive.
The intensity of color that the test line area (ADV line/RSV line/SA line) shows will vary according to the concentration of ADV antigen, RSV antigen and STREP A antigen. The result should be determined 
on whether the test line is formed or not, and is irrelevant to the color intensity. Therefore, any intensity of color in the test area (ADV line/RSV line/SA line) should be considered positive.

Testing Procedure
Do not open pouch until ready to use. Prep necessary materials: Timer | Tube rack for sampling tubes and specimens | Any necessary personal protective equipment. 
1 | Sampling: Open the seal of the sampling tube containing lysis buffer. Insert the swab (after collection) into the buffer. Rotate the swab against the inner tube wall 10 times and squeeze the swab 
from the outer tube wall 5 times to completely dissolve the sample in the buffer, then move the swab up until it is resting on the sample solution, squeeze the swab from the outer tube wall in order 
to leave the sample in the tube as much as possible. Remove and discard the swab, cover the tube with the dropper. 
2 | Test procedures: Open the aluminum foil pouch, take out the test cassette and lay it on a clean flat surface, then mark the cassette with the patient ID or sample number and add 4 drops 
(approximately 100 μL) processed sample extract into the sample well. 
The result should be observed within 15-30 minutes. Results observed after 30 minutes are invalid.
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BetaCoV/JS02/human/2020
A/Brisbane/02/2018 (H1N1)
A/PUERTO/8/1934 (H1N1)
A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

A/Maonan Guangdong/SWL197/2020
A/Maonan Guangdong/SWL1536/2019 
A/Fangcheng Guangdong/11343/2021 

A/xiangcheng Fujian/1290/2022
A/yongkan Zhejiang/1307/2022  

A/Darwin/9/2021 (H3N2)
B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

B/Austria/1359417/2021
B/Phuket/3073/2013

B/Mengzi Yunnan/1407/2018

SARS-CoV-2

Influenza A

Influenza B

Virus Strain LoD (TCID50/mL)
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B/Baodi Tianjin/12/2018
B/Changzhou Guangxi/373/2018 

B/Chaoyang Jilin/11723/2018
B/Chongming Shanghai/38/2021
B/Xiacheng Zhejiang/11085/2021

B/Shanxi City/119/2022

Influenza B
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Dilution buffer and dropper
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OGRANICZENIA METODY TESTOWEJ
1. Dokładność testu zależy od jakości próbki. Niewłaściwe pobranie lub przechowywanie próbki, użycie przeterminowanej próbki lub próbki wielokrotnie zamrażanej i rozmrażanej może wpłynąć na 
wynik testu. Na wyniki testu mogą również wpływać temperatura i wilgotność.
2. Fałszywie ujemne wyniki mogą być spowodowane niskim stężeniem antygenów SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, ADV, RSV, STREP A w próbce. Błędy użytkownika także mogą prowadzić do wyniku 
fałszywie ujemnego, dlatego nie można całkowicie wykluczyć możliwości zakażenia.
3. Niektóre leki (np. leki bez recepty lub na receptę w wysokim stężeniu, takie jak aerozole do nosa) obecne w próbce mogą zakłócać wynik testu. W przypadku wątpliwości co do wyniku należy powtórzyć 
test.
4. Niniejszy produkt służy wyłącznie do testów jakościowych – dokładne stężenie każdego wskaźnika należy określić za pomocą innych metod ilościowych.
5. Wyniki testu służą wyłącznie jako odniesienie kliniczne i nie mogą być jedyną podstawą do diagnozy. Diagnoza i leczenie pacjenta powinny być podejmowane na podstawie kompleksowej oceny 
objawów, wywiadu medycznego, wyników innych badań laboratoryjnych oraz reakcji na leczenie.

WYDAJNOŚĆ PRODUKTU
• Granica wykrywalności-LoD
Badania dotyczące granicy wykrywalności (LoD) określiły najniższe wykrywalne stężenie wirusów SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, ADV, RSV oraz STREP A, przy którym 100% wszystkich powtórzeń 
(prawdziwie dodatnich) daje wynik pozytywny.

TEST Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/ 
Grypa B+ADV/RSV/SA – szybki test (LFIA)

Instrukcja użytkowania

WYŁĄCZNIE DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.
WYŁĄCZNIE DO UŻYTKU PROFESJONALNEGO.

Kaseta testowa: 1 szt./opakowanie
Specyfikacja

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01

1 szt./pudełko
2 szt./pudełko
5 szt./pudełko

Specyfikacja
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

20 szt./pudełko
50 szt./pudełko

100 szt./pudełko

WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRÓBKI
Jedna kaseta testowa może być użyta do badania wyłącznie jednego rodzaju próbki. Rodzaje próbek obejmują wydzielinę z gardła.
• Pobieranie wydzieliny z gardła: Wprowadź całą wymazówkę do gardła przez usta, koncentrując się na tylnej ścianie gardła i 
zaczerwienionym obszarze migdałków podniebiennych. Przetrzyj z umiarkowaną siłą obie strony migdałków podniebiennych oraz 
tylną ścianę gardła. Staraj się nie dotknąć języka przed wyjęciem wymazówki.
Próbkę należy po pobraniu jak najszybciej poddać działaniu buforu lizującego dostarczonego w zestawie. Jeśli próbka nie może 
zostać od razu przetworzona, należy ją natychmiast umieścić w suchej, sterylnej i szczelnie zamkniętej plastikowej probówce. Może 
być przechowywana w temperaturze od 2°C do 8°C przez 8 godzin lub w temperaturze -70°C przez 19 miesięcy.

STREP A

PRZEZNACZENIE
TEST Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/ Grypa B+ADV/RSV/SA – szybki test (LFIA) to jednorazowy test in vitro oparty na metodzie immunochromatografii przepływu bocznego. Jest przeznaczony 
do szybkiego, jakościowego wykrywania antygenów wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B, adenowirusa (ADV), wirusa syncytialnego układu oddechowego (RSV) oraz 
paciorkowców grupy A (STREP A) w wymazach pobranych od osób z podejrzeniem zakażenia SARS-CoV-2, grypą typu A, grypą typu B, adenowirusem (ADV), RSV lub paciorkowcami grupy A (STREP A). 
Może być stosowany do wykrywania wymienionych patogenów jako metoda pomocnicza w diagnostyce klinicznej, jednak nie powinien być stosowany jako jedyna podstawa diagnostyczna.

WPROWADZENIE

ZASADA DZIAŁANIA TESTU
TEST Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B+ADV/RSV – szybki test (LFIA) wykorzystuje metodę testu kanapkowego, zwanego też testem podwójnego wiązania, który wykorzystuje 
przeciwciała do wykrywania wirusów SARS-CoV-2, grypy typu A, grypy typu B, adenowirusa (ADV), syncytialnego wirusa oddechowego (RSV) oraz paciorkowców grupy A (STREP A) za pomocą 
immunochromatografii z zastosowaniem złota koloidalnego. Po dodaniu odpowiedniej ilości próbki testowej potraktowanej  uprzednio buforem lizującym, do okienka próbki w kasecie testowej, próbka 
przemieszcza się wzdłuż paska testowego dzięki działaniu sił kapilarnych. Jeśli próbka zawiera antygeny SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV), RSV i paciorkowców grupy A (STREP A) w 
stężeniu wyższym niż próg wykrywalności, antygeny te tworzą kompleksy immunologiczne z odpowiadającymi im przeciwciałami białka nukleokapsydowego, znakowanymi złotem koloidalnym. 
Kompleksy te są wychwytywane przez odpowiednie linie testowe: nCoV, Flu A, Flu B, ADV, RSV oraz SA. Jeśli próbka zawiera wirusa SARS-CoV-2, pojawi się czerwona linia nCoV, co wskazuje wynik 
pozytywny dla SARS-CoV-2. Jeśli próbka zawiera wirusa grypy typu A, pojawi się czerwona linia Flu A, co wskazuje wynik pozytywny dla grypy A. Jeśli próbka zawiera wirusa grypy typu B, pojawi się 
czerwona linia Flu B, co wskazuje wynik pozytywny dla grypy B. Jeśli próbka zawiera adenowirusa, pojawi się czerwona linia ADV, co wskazuje wynik pozytywny dla adenowirusa. Jeśli próbka zawiera 
syncytialnego wirusa oddechowego (RSV), pojawi się czerwona linia RSV, co wskazuje wynik pozytywny dla RSV. Jeśli próbka zawiera wirusa paciorkowca grupy A (STREP A), pojawi się czerwona linia SA, 
co wskazuje wynik pozytywny dla paciorkowców grupy A. Ponadto pasek testowy zawiera także linię kontrolną (linia C). Linia ta powinna się pojawić niezależnie od obecności antygenów w próbce – jej 
obecność oznacza, że próbka została poprawnie przetransportowana przez membranę. Brak pojawienia się linii C oznacza, że wynik testu jest nieważny i należy powtórzyć badanie.

Koronawirus (CoV) należy do rzędu Nidovirales w rodzinie Coronaviridae i dzieli się na 4 rodzaje: α, β, γ i δ. Rodzaje α i β są patogenne tylko dla ssaków, podczas gdy rodzaje γ i δ powodują głównie 
infekcje u ptaków. CoV jest przenoszony głównie poprzez bezpośredni kontakt z wydzielinami lub drogą kropelkową lub aerozolową. Istnieją również dowody na możliwość przenoszenia drogą 
fekalno-oralną. Do tej pory zidentyfikowano 7 rodzajów ludzkich koronawirusów (HCoV), które wywołują choroby układu oddechowego u ludzi, w tym: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, 
SARS-CoV, MERS-CoV i SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 jest jednym z najbardziej zakaźnych patogenów wirusowych wywołujących infekcje dróg oddechowych (RTI) u ludzi. Obecnie głównym źródłem zakażenia 
są osoby zakażone wirusem SARS-CoV-2; źródło zakażenia mogą stanowić również osoby zakażone bezobjawowo. Na podstawie dotychczasowych badań epidemiologicznych, okres inkubacji wynosi 
od 1 do 14 dni, najczęściej od 3 do 7 dni. Do objawów klinicznych należą gorączka, zmęczenie, kaszel i inne objawy, którym towarzyszy duszność. Choroba może szybko rozwinąć się w ciężkie, 
zagrażające życiu zapalenie płuc, zespół ostrej niewydolności oddechowej (ARDS), wstrząs septyczny, niewydolność wielonarządową oraz poważne zaburzenia równowagi kwasowo-zasadowej. 
Grypa to ostra infekcja dróg oddechowych wywoływana przez wirusa grypy. Jest wysoce zakaźna i przenosi się głównie drogą kropelkową - poprzez kaszel i kichanie. Zazwyczaj pojawia się w postaci 
epidemii w okresie zimowym i wiosennym. Dzieli się głównie na wirusy grypy typu A i B. Wirusy grypy typu A cechują się dużą zmiennością, nieco mniejszą zmiennością charakteryzują się wirusy grypy 
typu B. W związku z tym grypa typu A występuje częściej i ma cięższy przebieg niż grypa typu B. Do wirusów grypy typu A należą m.in. H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, natomiast do grypy tupu B zaliczają się 
linie Victoria i Yamagata. 
Ludzki adenowirus (ADV) należy do rodziny Adenoviridae, rodzaju adenowirusów występujących u ssaków. Jest to wirus DNA z podwójną nicią, pozbawiony otoczki, który infekuje głównie układ 
oddechowy, pokarmowy oraz moczowo-płciowy człowieka. Główne typy adenowirusów związane z chorobami układu oddechowego to grupa ADV-B (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), grupa ADV-C 
(ADV-1,2,5,6) oraz grupa ADV-E (ADV-4). Ostra infekcja adenowirusowa układu oddechowego jest jedną z najczęstszych ostrych infekcji dróg oddechowych występujących u niemowląt i małych dzieci. 
Objawia się głównie gorączką, kaszlem, dusznością oraz innymi objawami. 
Wirus RSV (syncytialny wirus oddechowy) należy do rodzaju Pneumovirus z rodziny Paramyxoviridae. Jest to wirus RNA o pojedynczej nici i ujemnej polarności, posiadający otoczkę, z jednym serotypem. 
Zakażenie RSV prowadzi głównie do zapalenia oskrzelików i zapalenia płuc u niemowląt poniżej 6. miesiąca życia, a u starszych dzieci i dorosłych wywołuje infekcje górnych dróg oddechowych, takie jak 
nieżyt nosa czy przeziębienie.
Paciorkowce grupy A, STREP A, nazywany streptococcus pyogenes, należy do paciorkowców β-hemolizujących. Typowy sposób przenoszenia to droga kropelkowa przez układ oddechowy. STREP A może 
zaatakować dowolną część ludzkiego ciała, jednak najczęściej powoduje zakażenia górnych dróg oddechowych, a następnie zakażenia skóry i tkanek miękkich. STREP A może wywoływać zarówno 
choroby ropne, jak i powikłania nieropne. STREP A jest także pośrednią przyczyną chorób alergicznych, takich jak gorączka reumatyczna i ostre kłębuszkowe zapalenie nerek.

INSTRUKCJA PRZECHOWYWANIA
Zestaw testowy powinien być przechowywany z dala od bezpośredniego światła słonecznego w temperaturze od 2°C do 30°C z okresem trwałości wynoszącym 24 miesiące. Nie zamrażać.

ZAWARTOŚĆ TESTU
Zestaw testowy zawiera kasety testowe, sterylne wymazówki, bufor do rozcieńczania i zakraplacz, instrukcję obsługi.

INTERPRETACJA WYNIKÓW
Wynik negatywny: Jeśli pojawi się tylko linia kontrolna (linia C), a żadna z linii testowych nie jest widoczna, oznacza to, że próbka nie zawiera wirusów SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV), 
RSV ani STREP A, lub ich stężenie jest niższe niż próg wykrywalności, a wynik jest negatywny.
Wynik pozytywny:
• Pozytywny wynik dla SARS-CoV-2: jeśli pojawi się jednocześnie linia kontrolna (linia C) i linia testowa nCoV, oznacza to wykrycie antygenu SARS-CoV-2 – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla grypy A: jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa Flu A, oznacza to wykrycie antygenu grypy A – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla grypy B: jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa Flu B, oznacza to wykrycie antygenu grypy B – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla adenowirusa (ADV): jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa ADV, oznacza to wykrycie adenowirusa – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla RSV: jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa RSV, oznacza to wykrycie antygenu RSV – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla STREP A: jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa SA, oznacza to wykrycie antygenu STREP A – wynik pozytywny.
Jeśli oprócz linii kontrolnej (C) pojawi się więcej czerwonych linii w obszarze testowym, oznacza to, że próbka zawiera jeden lub więcej patogenów.
Wynik nieważny:
Jeśli linia kontrolna (linia C) nie pojawi się, wynik testu jest nieważny i należy ponownie przeprowadzić test z nową kasetą testową.
Uwaga:
Intensywność koloru w obszarze linii testowej (linia nCoV / linia Flu A / linia Flu B) może się różnić w zależności od stężenia antygenu SARS-CoV-2, antygenu grypy A oraz antygenu grypy B. O wyniku 
testu decyduje obecność lub brak linii testowej, a nie intensywność koloru. Dlatego każdy widoczny kolor w obszarze linii testowej (nCoV / Flu A / Flu B), niezależnie od jego intensywności, należy uznać 
za wynik pozytywny. Intensywność koloru w obszarze linii testowej (linia ADV / linia RSV/linia SA) również może się różnić w zależności od stężenia antygenu adenowirusa (ADV), syncytialnego wirusa 
oddechowego (RSV) i STREP A. Podobnie jak wyżej, o wyniku decyduje sama obecność linii testowej, a nie intensywność koloru. Dlatego każdy widoczny kolor w obszarze linii testowej (ADV/RSV/SA) 
należy traktować jako wynik pozytywny.

PROCEDURA TESTOWA
Nie otwieraj saszetki foliowej przed użyciem. Przygotuj niezbędne materiały: Stoper | Statyw na probówki i próbki | Niezbędne środki ochrony osobistej.
1 | Pobieranie próbki: Otwórz probówkę zawierającą bufor lizujący. Włóż wymazówkę (po pobraniu próbki) do buforu. Obróć wymazówkę 10 razy, pocierając o wewnętrzną ściankę probówki, a 
następnie ściśnij ją 5 razy przez zewnętrzną ściankę probówki, aby dokładnie rozpuścić próbkę w buforze. Następnie unieś wymazówkę, aby spoczęła nad roztworem próbki i ponownie ściśnij przez 
zewnętrzną ściankę, aby jak najwięcej próbki pozostało w probówce. Usuń i wyrzuć wymazówkę, a probówkę zamknij zakraplaczem.
2 | Procedura testowa: Otwórz aluminiową saszetkę, wyjmij kasetkę testową i połóż ją na czystej, płaskiej powierzchni. Oznacz kasetkę numerem próbki lub identyfikatorem pacjenta. Dodaj 4 krople 
(około 100 μL) przygotowanego roztworu próbki do okienka testowego.
Wynik należy odczytać w ciągu 15-30 minut. Wyniki odczytane po 30 minutach są nieważne.
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Szczep wirusa LoD (TCID50/mL)
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104
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102

102

104

104

104

103

103

103

102

100

102

104

102

103

102

BetaCoV/JS02/human/2020
A/Brisbane/02/2018 (H1N1)
A/PUERTO/8/1934 (H1N1)
A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

A/Maonan Guangdong/SWL197/2020
A/Maonan Guangdong/SWL1536/2019 
A/Fangcheng Guangdong/11343/2021 

A/xiangcheng Fujian/1290/2022
A/yongkan Zhejiang/1307/2022  

A/Darwin/9/2021 (H3N2)
B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

B/Austria/1359417/2021
B/Phuket/3073/2013

B/Mengzi Yunnan/1407/2018

SARS-CoV-2

Grypy A

Grypy B

Szczep wirusa LoD (TCID50/mL)
103

104

102

103

103

103

 

B/Baodi Tianjin/12/2018
B/Changzhou Guangxi/373/2018 

B/Chaoyang Jilin/11723/2018
B/Chongming Shanghai/38/2021
B/Xiacheng Zhejiang/11085/2021

B/Shanxi City/119/2022

Grypy B

Szczep wirusa LoD (TCID50/mL)
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103

104
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ADV-2
ADV-3
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ADV-55
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Szczep bakteryjny
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SYMBOL Specyfikacja Kaseta testowa
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5 szt./pudełko
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1
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1
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1
1
1
1
1
1

Bufor do rozcieńczania i zakraplacz
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OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Niniejszy zestaw testowy jest przeznaczony wyłącznie do diagnostyki in vitro.
• Zestaw powinien być używany przez wykwalifikowaną osobę z doświadczeniem zawodowym lub odpowiednim przeszkoleniem.
• Zestaw należy wykorzystać w ciągu 1 godziny od otwarcia opakowania; próbki z podłoża transportowego mogą obniżyć czułość testu. Kasetki testowej nie należy używać, jeśli jest wilgotna lub 
zanieczyszczona.
• Podczas wykonywania testu należy zachować odpowiednie środki ochrony, aby uniknąć rozprysków podczas dodawania próbki.
• Wszystkie zużyte lub uszkodzone kasetki testowe, probówki, zakraplacze, wymazówki oraz inne elementy zestawu należy utylizować jako materiały zakaźne.
• Wynik negatywny nie wyklucza zakażenia SARS-CoV-2, wirusem grypy A, wirusem grypy B, adenowirusem (ADV), RSV ani paciorkowcami grupy A (STREP A), szczególnie u osób, które miały kontakt z 
wirusem.
Próbka nie powinna być gęsta, ponieważ gęste próbki mogą skutkować uzyskaniem nieprawidłowego wyniku testu.

1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416. 
2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406 
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, July 2005.
4.Tian X , Fan Y , Wang C , et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. 
Chinese Journal of Virology: English Edition, 
2021, 36(3):9.
5.Jing J , Chen Y , Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus (RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
6.Kim S, Lee NY. Asymptomatic infection by streptococcus pyogenes in schoolchildren and diagnostic of antideoxy ribonuclease B. J Korean Med Sci, 2005, 20: 938－940．

ŹRÓDŁA

Substancja 
egzogenna

• Wpływ substancji zakłócających 
Przeprowadzono badanie w celu oceny i wykazania, że substancje endogenne naturalnie występujące w próbkach klinicznych lub leki, które mogą być sztucznie wprowadzone, nie zakłócają wykrywania 
SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirusa grypy B, adenowirusa (ADV), wirusa RS (RSV) oraz wirusa STREP Aza pomocą TESTU Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/ Grypa B+ADV/RSV/SA – szybki test 
(LFIA) w stężeniach wymienionych poniżej. Rozcieńczyć testowane elementy za pomocą wymazówki jako matrycy próbki w przypadku braku lub obecności inaktywowanych termicznie wirusów 
SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, ADV, RSV i STREP A.

Substancja 
endogenna

Mucyna
Kokoveri

Icteric (Bilirubina)
Czynnik reumatoidowy

Trójglicerydy
Hemoglobina

Przeciwciała anty-jądrowe
Razem IgG 
Razem IgM
Razem IgA

Mupirocyna
Tamiflu (fosforan Oseltamivir)

Fluticasone Propionate
Fluksazol

Glukon cynkowy (tj. Zicam)
Alkalol
Fenol

Chlorowodorek fenylefryny
 Chlorowodorek oksymetazoliny

Kromolin
Oksymetazolina

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterol
Akarboza

Oseltamivir
Chlorfeniramina

2% w/v
5% w/v

40 mg/dL 
200 IU/mL
1.5 mg/L
100 mg/L

>1:40
90 g/L
4 g/L

80 g/L
 0.25% w/v
0.5% w/v
5% w/v
5% w/v
5% w/v

10% w/v
15% w/v
15% v/v
15% v/v
15% w/v
15% w/v
20% w/v

0.005 mg/dL
0.03 mg/dL
0.04 mg/dL
0.08 mg/dL

Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie

Typ Potencjalne substancje zakłócające Stężenie Zakłócenie (Tak/Nie)

Substancja 
egzogenna

Difenhydramina
Glimepiryd (Sulfonylureas)

Chlorotiazyd
Kwas acetylosalicylowy

Amoksycylina
Ibuprofen

Beklometazon 
Indapamida

Flunizolid
Eter glicerolu Guaiacol

Biotyna
Zanamiwir

Tobramycyna
Siarka

Ribavirin
Efedryna

Benzokaina
Mentol

Budesonid
Triamcynolon

Deksametazon 
Chlorek sodu ze środkami konserwującymi

Lopinavir
Ritonavir 

Fosfat chlorochiny
Iwermektyna

0.08 mg/dL
0.164 mg/dL

2.7 mg/dL
3 mg/dL

5.4 mg/dL
21.9 mg/dL
4.79 ng/mL
140 ng/ml

0.61 µg/mL
1 μg/mL

1.2 μg/mL
17.3 μg /mL
24.03 µg/mL
9.23 µg/mL
26.7 μg /mL
0.1 mg/mL

0.13 mg/mL
0.15 mg/mL
0.5 mg/mL
0.8 mg/mL
0.8 mg/mL

4.44 mg/mL
16.4 μg/L
16.4 μg/L
0.99 mg/L
4.4 mg/L

Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie

Typ Potencjalne substancje zakłócające Stężenie Zakłócenie (Tak/Nie)

RT-PCR
Medomics Ag test

SARS-CoV-2 Wynik pozytywny
wynik negatywny

Ogółem

SARS-CoV-2 Wynik pozytywny
128

6
134

wynik negatywny
0

1035
1035

Ogółem
128

1041
1169

Czułość: 95.52% (90.51%~98.34%)                          Swoistość: 100.00% (99.64%~ 100.00%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 100.00% (97.16%~100.00%) Ujemna wartość predykcyjna: 99.42% (98.75%～99.79%)
Dokładność: 99.49%(98.89%～99.81%)                   Kappa: 0.9742                95%CI: 0.9536~0.9948

RT-PCR
Medomics Ag test

Influenza A Wynik pozytywny
wynik negatywny

Ogółem

Influenza A Wynik pozytywny
94
9

103

wynik negatywny
0

1066
1066

Ogółem
94

1075
1169

Czułość: 91.26% (84.06%～95.93%)                          Swoistość: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 100.00% (96.15%～100.00%) Ujemna wartość predykcyjna: 99.16% (98.42%～99.62%)
Dokładność: 99.23% (98.54%~99.65%)                     Kappa: 0.9501               95%CI: 0.9177~0.9825

RT-PCR
Medomics Ag test

Influenza B Wynik pozytywny
wynik negatywny

Ogółem

Influenza B Wynik pozytywny
98
8

106

wynik negatywny
0

1063
1063

Ogółem
98

1071
1169

Czułość: 92.45% (85.67%~96.69%)                           Swoistość: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 100.00% (96.31%~ 100.00%) Ujemna wartość predykcyjna: 99.25% (98.53%～99.68%)
Dokładność: 99.32% (98.66%～99.70%)      Kappa: 0.9570               95%CI: 0.9274～0.9867

RT-PCR
Medomics Ag test

ADV Wynik pozytywny
wynik negatywny

Ogółem

ADV Wynik pozytywny
113

8
121

wynik negatywny
1

1047
1048

Ogółem
114

1055
1169

Czułość: 93.39% (87.39%～97.10%)                        Swoistość: 99.90% (99.47%～100%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 99.12% (95.21%～99.98%) Ujemna wartość predykcyjna: 99.24% (98.51%～99.67%)
Dokładność: 99.23% (98.54%～99.65%)                 Kappa: 0.9574                95%CI: 0.9297～0.9851

RT-PCR
Medomics Ag test

RSV Wynik pozytywny
wynik negatywny

Ogółem

RSV Wynik pozytywny
139

7
146

wynik negatywny
1

1022
1023

Ogółem
140

1029
1169

Czułość: 95.21% (90.37%~98.05%)                          Swoistość: 99.90% (99.46%～100%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 99.29% (96.08%～99.98%) Ujemna wartość predykcyjna: 99.32% (98.60%～99.73%)
Dokładność: 99.32% (98.66%～99.70%)                 Kappa: 0.9681                95%CI: 0.9461～0.9901

RT-PCR
Medomics Ag test

STREP A Wynik pozytywny
wynik negatywny

Ogółem

STREP A Wynik pozytywny
114

4
118

wynik negatywny
2

1049
1051

Ogółem
2

1049
1051

Czułość: 96.61% (91.55%～99.07%)                        Swoistość: 99.81% (99.31%～99.98%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 98.28% (93.91%～99.79%) Ujemna wartość predykcyjna: 99.62% (99.03%～99.90%)
Dokładność: 99.49% (98.89%～99.81%)                 Kappa: 0.9715                95%CI：0.9488~0.9942

• Reaktywność krzyżowa
Reaktywność krzyżowa TESTU Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/ Grypa B+ADV/RSV/SA – szybki test (LFIA) została oceniona poprzez badanie drobnoustrojów komensalnych i 
chorobotwórczych wymienionych w poniższej tabeli, które mogą występować w próbkach klinicznych. Każda z badanych bakterii, wirusów oraz drożdży została przetestowana trzykrotnie i nie 
odnotowano wyników fałszywie dodatnich dla wirusa SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV), wirusa RSV ani wirusa STREP A.

1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
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1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
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1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL

Reaktywność krzyżowa (Tak/Nie)Potencjalny czynnik 
reagujący krzyżowo Testowane stężenie

ADV
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
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Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
Nie
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Koronawirus ludzki OC43
Koronawirus ludzki NL63
Koronawirus ludzki HKU1
Koronawirus ludzki 229E

Koronawirus MERS
Koronawirus SARS

SARS-CoV-2
H1N1(2009)

Wirus grypy sezonowej A H1N1
Grypa A H3N2
Grypa A H5N1
Grypa A H7N9

Grypa B Victoria
Grypa B Yamagata

Syncytialny wirus oddechowy
Enterowirus CA16e

ADV-1
ADV-2
ADV-3
ADV-4
ADV-7

ADV-55
RSV-A
RSV-B

Mycoplasma pneumoniae
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis
Bordetella pertussis

Legionella pneumophila
Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae
Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans
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• Wyniki kliniczne na podstawie badania wymazów z gardła

5. Test na RSV
Skuteczność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B+ADV/RSV/SA została 
oceniona na podstawie 146 wymazów z gardła pobranych od pacjentów z objawami grypy w 
ciągu 14 dni od wystąpienia objawów. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – jeden wymaz z 
gardła został bezpośrednio przetestowany za pomocą szybkiego testu antygenowego 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA, a drugi wymaz z gardła został przebadany za pomocą testu 
porównawczego. Próbki kliniczne zostały ocenione jako pozytywne lub negatywne przy użyciu 
metody referencyjnej testu porównawczego.

6. Test na STREP A
Skuteczność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B+ADV/RSV/SA została 
oceniona na podstawie 118 wymazów z gardła pobranych od pacjentów z objawami grypy w 
ciągu 14 dni od wystąpienia objawów. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – jeden wymaz z 
gardła został bezpośrednio przetestowany za pomocą szybkiego testu antygenowego 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA, a drugi wymaz z gardła został przebadany za pomocą testu 
porównawczego. Próbki kliniczne zostały ocenione jako pozytywne lub negatywne przy użyciu 
metody referencyjnej testu porównawczego.

2. Test na grypę A
Skuteczność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B+ADV/RSV/SA została 
oceniona na podstawie 103 wymazów z gardła pobranych od pacjentów z objawami grypy w 
ciągu 7 dni od wystąpienia objawów. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – jeden wymaz z 
gardła został bezpośrednio przetestowany za pomocą szybkiego testu antygenowego 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA, a drugi wymaz z gardła został przebadany za pomocą testu 
porównawczego. Próbki kliniczne zostały ocenione jako pozytywne lub negatywne przy użyciu 
metody referencyjnej testu porównawczego.

3. Test na grypę B
Skuteczność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B+ADV/RSV/SA została 
oceniona na podstawie 106 wymazów z gardła pobranych od pacjentów z objawami grypy w 
ciągu 7 dni od wystąpienia objawów. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – jeden wymaz z 
gardła został bezpośrednio przetestowany za pomocą szybkiego testu antygenowego 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA, a drugi wymaz z gardła został przebadany za pomocą testu 
porównawczego. Próbki kliniczne zostały ocenione jako pozytywne lub negatywne przy użyciu 
metody referencyjnej testu porównawczego.

4. Test na ADV
Skuteczność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B+ADV/RSV/SA została 
oceniona na podstawie 121 wymazów z gardła pobranych od pacjentów z objawami grypy w 
ciągu 14 dni od wystąpienia objawów. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – jeden wymaz z 
gardła został bezpośrednio przetestowany za pomocą szybkiego testu antygenowego 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA, a drugi wymaz z gardła został przebadany za pomocą testu 
porównawczego. Próbki kliniczne zostały ocenione jako pozytywne lub negatywne przy użyciu 
metody referencyjnej testu porównawczego.

1. Test na SARS-CoV-2
Skuteczność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B+ADV/RSV/SA została 
oceniona na podstawie 134 wymazów z gardła pobranych od pacjentów z objawami COVID-19 w 
ciągu 7 dni od wystąpienia objawów. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – jeden wymaz z 
gardła został bezpośrednio przetestowany za pomocą szybkiego testu antygenowego 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA, a drugi wymaz z gardła został przebadany testem RT-PCR. 
Próbki kliniczne zostały ocenione jako pozytywne lub negatywne przy użyciu metody 
referencyjnej RT-PCR.
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Warnings and Precautions
• This test kit is used for in vitro diagnosis only.
• This test kit should be used by qualified person with professional experience or proper training.
• This test kit should be used within 1 hour after opening the package, and samples from transport media will reduce sensitivity. The test cassette should not be used if being wet or polluted.
• Proper protection should be taken during testing to avoid splashing when adding sample.
• Dispose of all used or damaged test cassettes, sampling tubes, droppers, swabs, or other kit components as biohazardous materials.
• Negative results do not rule out SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV and STREP A infection, particularly in those who have been in contact with the virus.
The sample should not be thick, as thick samples may result in abnormal detection.
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• Interfering Substances Effect
A study was performed to evaluate and demonstrate that the endogenous substances naturally present or drugs that may be artifcially introduced into clinical samples do not inference with the 
detection of SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV and STREP A in the SARS - CoV-2/ Flu A / Flu B+ADV / RSV / SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) at the concentrations listed below. Dilute 
tested items with  Swab as sample matrix in the absence or presence of heat inactivated SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV and STREP A.

Endogenous 
Substance

Mucin
Whole Blood

Icteric (Bilirubin)
Rheumatoid factor

Triglycerides
Hemoglobin

Anti-nuclear antibody
Total IgG 
Total IgM
Total IgA

Mupirocin 
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

Fluticasone Propionate
Fluconazole

Zincum gluconium (i.e., Zicam)
Alkalol
Phenol

Phenylephrine hydrochloride
Oxymetazolin hydrochloride

Cromolyn
Oxymetazoline

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterol
Acarbose

Oseltamivir
Chlorpheniramine

2% w/v
5% w/v

40 mg/dL 
200 IU/mL
1.5 mg/L
100 mg/L

>1:40
90 g/L
4 g/L

80 g/L
 0.25% w/v
0.5% w/v
5% w/v
5% w/v
5% w/v

10% w/v
15% w/v
15% v/v
15% v/v
15% w/v
15% w/v
20% w/v

0.005 mg/dL
0.03 mg/dL
0.04 mg/dL
0.08 mg/dL

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No

Type Potential Interfering Substances Concentration Interference(Yes/No)
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Diphenhydramine
Glimepiride  (Sulfonylureas)

Chlorothiazide
Acetylsalicylic acid

Amoxicillin
Ibuprofen

Beclomethasone 
Indapamide
Flunisolide 

Guaiacol glyceryl ether
Biotin

Zanamivir
Tobramycin

Sulfur 
Ribavirin

Ephedrine
Benzocaine 

Menthol 
Budesonide

Triamcinolone
Dexamethasone 

Sodium chloride with preservatives
Lopinavir
Ritonavir 

Chloroquine phosphate 
Ivermectin

0.08 mg/dL
0.164 mg/dL

2.7 mg/dL
3 mg/dL

5.4 mg/dL
21.9 mg/dL
4.79 ng/mL
140 ng/ml

0.61 µg/mL
1 μg/mL

1.2 μg/mL
17.3 μg /mL
24.03 µg/mL
9.23 µg/mL
26.7 μg /mL
0.1 mg/mL

0.13 mg/mL
0.15 mg/mL
0.5 mg/mL
0.8 mg/mL
0.8 mg/mL

4.44 mg/mL
16.4 μg/L
16.4 μg/L
0.99 mg/L
4.4 mg/L

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No

Type Potential Interfering Substances Concentration Interference(Yes/No)

RT-PCR
Medomics Ag test

SARS-CoV-2 Positive
Negative

Total

SARS-CoV-2 Positive
128

6
134

Negative
0

1035
1035

Total
128

1041
1169

Sensitivity: 95.52% (90.51%~98.34%)                   Specificity: 100.00% (99.64%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (97.16%~100.00%)                          NPV: 99.42% (98.75%～99.79%)
Accuracy: 99.49%(98.89%～99.81%)                     Kappa: 0.9742                95%CI: 0.9536~0.9948

RT-PCR
Medomics Ag test

Influenza A Positive
Negative

Total

Influenza A Positive
94
9

103

Negative
0

1066
1066

Total
94

1075
1169

Sensitivity: 91.26% (84.06%～95.93%)                  Specificity: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (96.15%～100.00%)                         NPV: 99.16% (98.42%～99.62%)
Accuracy: 99.23% (98.54%~99.65%)                      Kappa: 0.9501                95%CI: 0.9177~0.9825

RT-PCR
Medomics Ag test

Influenza B Positive
Negative

Total

Influenza B Positive
98
8

106

Negative
0

1063
1063

Total
98

1071
1169

Sensitivity: 92.45% (85.67%~96.69%)                   Specificity: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (96.31%~ 100.00%)  NPV: 99.25% (98.53%～99.68%)
Accuracy: 99.32% (98.66%～99.70%)  Kappa: 0.9570                95%CI: 0.9274～0.9867

RT-PCR
Medomics Ag test

ADV Positive
Negative

Total

ADV Positive
113

8
121

Negative
1

1047
1048

Total
114

1055
1169

Sensitivity: 93.39% (87.39%～97.10%)                 Specificity: 99.90% (99.47%～100%)
PPV: 99.12% (95.21%～99.98%)                            NPV: 99.24% (98.51%～99.67%)
Accuracy: 99.23% (98.54%～99.65%)                   Kappa: 0.9574                95%CI: 0.9297～0.9851

RT-PCR
Medomics Ag test

RSV Positive
Negative

Total

RSV Positive
139

7
146

Negative
1

1022
1023

Total
140

1029
1169

Sensitivity: 95.21% (90.37%~98.05%)                   Specificity: 99.90% (99.46%～100%)
PPV: 99.29% (96.08%～99.98%)                            NPV: 99.32% (98.60%～99.73%)
Accuracy: 99.32% (98.66%～99.70%)                   Kappa: 0.9681                95%CI: 0.9461～0.9901

RT-PCR
Medomics Ag test
STREP A Positive

Negative
Total

STREP A Positive
114

4
118

Negative
2

1049
1051

Total
2

1049
1051

Sensitivity: 96.61% (91.55%～99.07%)                 Specificity: 99.81% (99.31%～99.98%)
PPV: 98.28% (93.91%～99.79%)                            NPV: 99.62% (99.03%～99.90%)
Accuracy: 99.49% (98.89%～99.81%)                   Kappa: 0.9715                95%CI：0.9488~0.9942

• Cross Reactivity
Cross reactivity of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) was evaluated by testing commensal and pathogenic microorganisms listed in the following table that may 
be present in the clinical samples. Each of the bacterium, viruses, and yeast were tested in triplicate with no false positive results of SARS-CoV-2 virus, Influenza A , Influenza B, ADV, RSV and STREP A.

1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
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1.0 x 106 TCID50/mL
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1.0 x 106 TCID50/mL
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1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL

Cross-Reactivity (Yes/No)
Potential Cross-Reactant Concentration Tested

ADV
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
/

No
No
No
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No
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No
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/
/
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/
/
/
/
/
/

No
No
No
No
No
No
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No
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No
No

Human coronavirus OC43
Human coronavirus NL63
Human coronavirus HKU1
Human coronavirus 229E

MERS-coronavirus
SARS-coronavirus

SARS-CoV-2
H1N1(2009)

Influenza A H1N1 Seasonal
Influenza A H3N2
Influenza A H5N1
Influenza A H7N9

Influenza B Victoria
Influenza B Yamagata

Parainuenza virus Type 1
Enterovirus CA16e

ADV-1
ADV-2
ADV-3
ADV-4
ADV-7

ADV-55
RSV-A
RSV-B

Mycoplasma pneumoniae
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis
Bordetella pertussis

Legionella pneumophila
Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae
Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV STREP A
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/
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• Clinical performance with Throat swabs

5. RSV Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) was 
established with 146 Throat swabs collected from patients with ADV symptoms within 14 days 
after onset of symptoms. Two swabs were collected with the same people, an Throat swab tested 
directly using SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the Comparison Test Kit. Clinical samples were evaluated to be positive or 
negative using Comparison reference method.

6. STREP A Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) was 
established with 118 Throat swabs collected from patients with ADV symptoms within 14 days 
after onset of symptoms. Two swabs were collected with the same people, an Throat swab tested 
directly using SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the Comparison Test Kit. Clinical samples were evaluated to be positive or 
negative using Comparison reference method.

2. Influenza A Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA)  was 
established with 103 Throat swabs collected from patients with Influenza symptoms within 7 
days after onset of symptoms. Two swabs were collected with the same people, an Throat swab 
tested directly using SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and 
a throat swab tested by the Comparison Test Kit. Clinical samples were evaluated to be positive 
or negative using Comparison reference method.

3. Influenza B Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA)  was 
established with 106 throat swabs collected from patients with Influenza symptoms within 7 days 
after onset of symptoms. Two swabs were collected with the same people, an throat swab tested 
directly using SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
throat swab tested by the Comparison Test Kit. Clinical samples were evaluated to be positive or 
negative using Comparison reference method.

4. ADV Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) was 
established with 121 Throat swabs collected from patients with ADV symptoms within 14 days 
after onset of symptoms. Two swabs were collected with the same people, an Throat swab tested 
directly using SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the Comparison Test Kit. Clinical samples were evaluated to be positive or 
negative using Comparison reference method.

1. SARS-CoV-2 Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) was 
established with 134 throat swabs collected from patients with COVID-19 symptoms within 7 days 
after onset of symptoms. Two swabs were collected with the same people, an Throat swab tested 
directly using SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit. Clinical samples were evaluated to be positive or 
negative using RT-PCR reference method.

Clinical performance
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Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen
• Dieses Testkit ist nur für die In-vitro-Diagnose bestimmt.
• Dieses Testkit sollte von einer qualifizierten Person mit Berufserfahrung oder entsprechender Ausbildung verwendet werden.
• Dieses Testkit sollte innerhalb von 1 Stunde nach dem Öffnen der Verpackung verwendet werden, und Proben von Transportmedien verringern die Empfindlichkeit. Die Testkassette sollte nicht 
verwendet werden, wenn sie nass oder verschmutzt ist.
• Während der Testdurchführung sind angemessene Schutzmaßnahmen zu ergreifen, um Spritzer bei der Probenzugabe zu vermeiden.
• Entsorgen Sie alle gebrauchten oder beschädigten Testkassetten, Probenröhrchen, Tropfer, Tupfer oder andere Bestandteile des Kits als biologisch gefährliches Material.
• Negative Ergebnisse schließen eine Infektion mit SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV und STREP A nicht aus, insbesondere bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind.
Die Probe sollte nicht zu dick sein, da dicke Proben zu einem abnormalen Nachweis führen können.
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Referenzen

Exogene 
Substanz

• Wirkung störender Substanzen
Es wurde eine Studie durchgeführt, um zu evaluieren und nachzuweisen, dass endogene Substanzen, die natürlicherweise vorhanden sind, oder Drogen, die künstlich in klinische Proben eingebracht werden können, keinen 
Einfluss auf dem Nachweis von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV und STREP A im SARS-CoV-2/ Flu A/ Flu B+ADV / RSV / SA-Antigen-Kombi-Schnelltestkit (LFIA) in den unten aufgeführten Konzentrationen haben. 
Verdünnen Sie die getesteten Gegenstände mit einem Tupfer als Probenmatrix in Abwesenheit oder Anwesenheit von hitzeinaktiviertem SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV und STREP A.

Endogener 
Stoff

Muzin
Vollblut

Ikterus (Bilirubin)
Rheumafaktor

Triglyzeride
Hämoglobin

Anti-nukleare Antikörper
IgG insgesamt
IgM insgesamt
IgA insgesamt

Mupirocin
Tami u (Oseltamivir Phosphat)

Fluticasonpropionat
Fluconazol

Zincum gluconium (d.h. Zicam)
Alkalol
Phenol

Phenylephrin-Hydrochlorid
Oxymetazolin-Hydrochlorid

Cromolyn
Oxymetazolin

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterol
Acarbose

Oseltamivir
Chlorpheniramin

2% w/v
5% w/v

40 mg/dL 
200 IU/mL
1.5 mg/L
100 mg/L

>1:40
90 g/L
4 g/L

80 g/L
 0.25% w/v
0.5% w/v
5% w/v
5% w/v
5% w/v

10% w/v
15% w/v
15% v/v
15% v/v
15% w/v
15% w/v
20% w/v

0.005 mg/dL
0.03 mg/dL
0.04 mg/dL
0.08 mg/dL

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

Typ Potenziell störende Substanzen Konzentration Interferenz (Ja/Nein)

Exogene 
Substanz

Diphenhydramin
Glimepirid (Sulfonylharnstoffe)

Chlorothiazid
Acetylsalicylsäure

Amoxicillin
Ibuprofen

Beclomethason
Indapamid
Flunisolid

Guajakol-Glycerin-Ether
Biotin

Zanamivir
Tobramycin

Schwefel
Ribavirin
Ephedrin

Benzocain
Menthol

Budesonid
Triamcinolon

Dexamethason
Natriumchlorid mit Konservierungsstoffen

Lopinavir
Ritonavir

Chloroquin-Phosphat
Ivermectin

0.08 mg/dL
0.164 mg/dL

2.7 mg/dL
3 mg/dL

5.4 mg/dL
21.9 mg/dL
4.79 ng/mL
140 ng/ml

0.61 µg/mL
1 μg/mL

1.2 μg/mL
17.3 μg /mL
24.03 µg/mL
9.23 µg/mL
26.7 μg /mL
0.1 mg/mL

0.13 mg/mL
0.15 mg/mL
0.5 mg/mL
0.8 mg/mL
0.8 mg/mL

4.44 mg/mL
16.4 μg/L
16.4 μg/L
0.99 mg/L
4.4 mg/L

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

Typ Potenziell störende Substanzen Konzentration Interferenz (Ja/Nein) 

RT-PCR
Medomics Ag-Test
SARS-CoV-2 positiv

Negativ
Insgesamt

SARS-CoV-2 positiv
128

6
134

Negativ
0

1035
1035

Insgesamt
128

1041
1169

Sensibilität: 95.52% (90.51%~98.34%)           Spezifität: 100.00% (99.64%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (97.16%~100.00%)                     NPV: 99.42% (98.75%～99.79%)
Genauigkeit: 99.49%(98.89%～99.81%)         Kappa-Wert: 0.9742     95%CI: 0.9536~0.9948

RT-PCR
Medomics Ag-Test
Influenza-A positiv

Negativ
Insgesamt

Influenza A positiv
94
9

103

Negativ
0

1066
1066

Insgesamt
94

1075
1169

Sensibilität: 91.26% (84.06%～95.93%)           Spezifität: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (96.15%～100.00%)                     NPV: 99.16% (98.42%～99.62%)
Genauigkeit: 99.23% (98.54%~99.65%)           Kappa-Wert: 0.9501      95%CI: 0.9177~0.9825

RT-PCR
Medomics Ag-Test
Influenza-B positiv

Negativ
Insgesamt

Influenza B positiv
98
8

106

Negativ
0

1063
1063

Insgesamt
98

1071
1169

Sensibilität: 92.45% (85.67%~96.69%)            Spezifität: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (96.31%~ 100.00%)                    NPV: 99.25% (98.53%～99.68%)
Genauigkeit: 99.32% (98.66%～99.70%)         Kappa-Wert: 0.9570       95%CI: 0.9274～0.9867

RT-PCR
Medomics Ag-Test

ADV positiv
Negativ

Insgesamt

ADV positiv
113

8
121

Negativ
1

1047
1048

Insgesamt
114

1055
1169

Sensibilität: 93.39% (87.39%～97.10%)          Spezifität: 99.90% (99.47%～100%)
PPV: 99.12% (95.21%～99.98%)                        NPV: 99.24% (98.51%～99.67%)
Genauigkeit: 99.23% (98.54%～99.65%)        Kappa-Wert: 0.9574        95%CI: 0.9297～0.9851

RT-PCR
Medomics Ag-Test

RSV positiv
Negativ

Insgesamt

RSV positiv
139

7
146

Negativ
1

1022
1023

Insgesamt
140

1029
1169

Sensibilität: 95.21% (90.37%~98.05%)            Spezifität: 99.90% (99.46%～100%)
PPV: 99.29% (96.08%～99.98%)                        NPV: 99.32% (98.60%～99.73%)
Genauigkeit: 99.32% (98.66%～99.70%)         Kappa-Wert: 0.9681       95%CI: 0.9461～0.9901

RT-PCR
Medomics Ag-Test

STREP A positiv
Negativ

Insgesamt

STREP A positiv
114

4
118

Negativ
2

1049
1051

Insgesamt
2

1049
1051

Sensibilität: 96.61% (91.55%～99.07%)           Spezifität: 99.81% (99.31%～99.98%)
PPV: 98.28% (93.91%～99.79%)                         NPV: 99.62% (99.03%～99.90%)
Genauigkeit: 99.49% (98.89%～99.81%)         Kappa-Wert: 0.9715     95%CI：0.9488~0.9942

• Kreuzreaktivität
Die Kreuzreaktivität des SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen-Kombi-Schnelltestkits (LFIA) wurde durch das Testen von kommensalen und pathogenen Mikroorganismen bewertet, die in der folgenden 
Tabelle aufgeführt sind und in den klinischen Proben vorhanden sein können. Jedes Bakterium, jeder Virus und jede Hefe wurde in dreifacher Ausführung getestet, wobei keine falsch-positiven Ergebnisse für 
SARS-CoV-2-Virus, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV und STREP A festgestellt wurden.

1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL

Kreuzreaktivität (Ja/Nein)
Potenzieller Kreuzreaktant Getestete Konzentration

ADV
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

/
Nein
Nein
Nein

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

/
/

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

/
/
/
/
/
/

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

Humanes Coronavirus OC43
Humanes Coronavirus NL63
Humanes Coronavirus HKU1
Humanes Coronavirus 229E

MERS-Coronavirus
SARS-Coronavirus

SARS-CoV-2
H1N1(2009)

Influenza A H1N1 Saisonal
Influenza A H3N2
Influenza A H5N1
Influenza A H7N9

Influenza B Victoria
Influenza B Yamagata

Parainuenza-Virus Typ 1
Enterovirus CA16e

ADV-1
ADV-2
ADV-3
ADV-4
ADV-7

ADV-55
RSV-A
RSV-B

Mycoplasma pneumoniae
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis
Bordetella pertussis

Legionella pneumophila
Staphylococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae
Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV STREP A
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

/
/
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/
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/
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Nein

• Klinische Leistung mit Rachenabstrichen

5. RSV-Test
Die Leistung des SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Antigen-Kombi-Schnelltestkits (LFIA) wurde 
mit 146 Rachenabstrichen von Patienten mit ADV-Symptomen innerhalb von 14 Tagen nach 
Auftreten der Symptome ermittelt. Es wurden zwei Abstriche von denselben Personen 
entnommen, ein Rachenabstrich, der direkt mit dem SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Anti-
gen-Kombi-Schnelltestkit (LFIA) getestet wurde, und ein Rachenabstrich, der mit dem 
Vergleichstestkit getestet wurde. Die klinischen Proben wurden anhand der Vergleichsreferenz-
methode als positiv oder negativ bewertet.

6. STREP A-Test
Die Leistung des SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA Antigen-Kombi-Schnelltestkits (LFIA) wurde 
mit 118 Rachenabstrichen von Patienten mit ADV-Symptomen innerhalb von 14 Tagen nach 
Auftreten der Symptome ermittelt. Es wurden zwei Abstriche von denselben Personen 
entnommen, ein Rachenabstrich, der direkt mit dem SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Anti-
gen-Kombi-Schnelltestkit (LFIA) getestet wurde, und ein Rachenabstrich, der mit dem 
Vergleichstestkit getestet wurde. Die klinischen Proben wurden anhand der Vergleichsreferenz-
methode als positiv oder negativ bewertet.

2. Influenza-A-Test
Die Leistung des SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Antigen-Kombi-Schnelltestkits (LFIA) wurde 
mit 103 Rachenabstrichen von Patienten mit Grippesymptomen innerhalb von 7 Tagen nach 
Auftreten der Symptome ermittelt. Es wurden zwei Abstriche von denselben Personen 
entnommen, ein Rachenabstrich, der direkt mit dem SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Anti-
gen-Kombi-Schnelltestkit (LFIA) getestet wurde, und ein Rachenabstrich, der mit dem 
Vergleichstestkit getestet wurde. Die klinischen Proben wurden anhand der Vergleichsreferenz-
methode als positiv oder negativ bewertet.

3. Influenza-B-Test
Die Leistung des SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Antigen-Kombi-Schnelltestkits (LFIA) wurde 
mit 106 Rachenabstrichen von Patienten mit Influenzasymptomen innerhalb von 7 Tagen nach 
Auftreten der Symptome ermittelt. Es wurden zwei Abstriche von denselben Personen 
entnommen, ein Rachenabstrich, der direkt mit dem SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Anti-
gen-Kombi-Schnelltestkit (LFIA) getestet wurde, und ein Rachenabstrich, der mit dem 
Vergleichstestkit getestet wurde. Die klinischen Proben wurden anhand der Vergleichsreferenz-
methode als positiv oder negativ bewertet.

4. ADV-Test
Die Leistung des SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Antigen-Kombi-Schnelltestkits (LFIA) wurde 
mit 121 Rachenabstrichen von Patienten mit ADV-Symptomen innerhalb von 14 Tagen nach 
Auftreten der Symptome ermittelt. Es wurden zwei Abstriche von denselben Personen 
entnommen, ein Rachenabstrich, der direkt mit dem SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Anti-
gen-Kombi-Schnelltestkit (LFIA) getestet wurde, und ein Rachenabstrich, der mit dem 
Vergleichstestkit getestet wurde. Die klinischen Proben wurden anhand der Vergleichsreferenz-
methode als positiv oder negativ bewertet.

1. SARS-CoV-2-Test
Die Leistung des SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA-Antigen-Kombi-Schnelltestkits (LFIA) wurde 
anhand von 134 Rachenabstrichen von Patienten mit COVID-19-Symptomen innerhalb von 7 
Tagen nach Auftreten der Symptome ermittelt. Es wurden zwei Abstriche von denselben 
Personen entnommen, ein Rachenabstrich, der direkt mit dem SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/-
SA-Antigen-Kombi-Schnelltestkit (LFIA) getestet wurde, und ein Rachenabstrich, der mit dem 
RT-PCR-Testkit getestet wurde. Die klinischen Proben wurden mit der RT-PCR-Referenzmethode 
als positiv oder negativ bewertet.

Klinische Leistung

ReV1.0.06A.DE
Datum des Inkrafttretens: 

2024-08-20

Einschränkungen der Testmethode
1. Die Genauigkeit des Tests hängt von der Qualität der Probe ab. Eine unsachgemäße Probenahme oder Lagerung, die Verwendung abgelaufener oder wiederholt eingefrorener und aufgetauter Proben kann 
die Testergebnisse beeinträchtigen. Die Testergebnisse können auch durch Temperatur und Feuchtigkeit beeinflusst werden.
2. Negative Ergebnisse können durch niedrige Konzentrationen von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV, STREP A Antigenen in der Probe verursacht werden und können daher die Möglichkeit einer 
Infektion nicht vollständig ausschließen.
3. Einige Arzneimittel (z.B. hochkonzentrierte frei verkäufliche oder verschreibungspflichtige Präparate wie Nasensprays) in den entnommenen Proben können das Testergebnis beeinträchtigen. Bitte führen Sie 
den Test erneut durch, wenn das Ergebnis zweifelhaft ist.
4. Dieses Produkt ist ausschließlich für qualitative Tests vorgesehen; quantitative Analysen müssen mit anderen Methoden durchgeführt werden; die spezifische Konzentration der einzelnen Indikatoren muss 
mit anderen quantitativen Methoden gemessen werden.
5. Die Testergebnisse dieses Kits dienen nur als klinische Referenz und sind nicht die einzige Grundlage für die klinische Diagnose. Die klinische Diagnose und Behandlung von Patienten sollte umfassend in 
Kombination mit ihren Symptomen/Zeichen, der Krankengeschichte, anderen Labortests und dem Ansprechen auf die Behandlung betrachtet werden.
Leistung des Produkts
• Nachweisgrenze-LoD
In Studien zur Nachweisgrenze (LoD) wurde die niedrigste nachweisbare Konzentration von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B , ADV, RSV und STREP A ermittelt, bei der 100 % aller (echt positiven) Replikate 
positiv getestet werden.

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV/SA -Antigen-
Kombination-Schnelltestkit  (LFIA)

Gebrauchsanweisung

NUR FÜR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK GEEIGNET. 
NUR FÜR DEN PROFESSIONELLEN GEBRAUCH.

Test-Kassette: 1St./Beutel
Spezifikation

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01

1 St./Karton
2 St./Karton
5 St./Karton

REF Spezifikation
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

20 St./Karton
50 St./Karton

100 St./Karton

REF

Anforderungen an Probe
Eine Test-Kassette kann nur für einen Probentyp verwendet werden. Zu den Probentypen gehört auch Rachensekret.
• Entnahme von Rachensekret: Führen Sie den gesamten Tupfer vom Mund aus vollständig in den Rachen ein, 
zentrieren Sie ihn auf die Rachenwand und den geröteten Bereich der Gaumenmandel, wischen Sie beide Seiten der 
Rachenmandel und die hintere Rachenwand mit mäßiger Kraft ab. Vermeiden Sie dabei Kontakt mit der Zunge, bevor 
Sie den Tupfer herausziehen.
Die Probe sollte so bald wie möglich nach der Entnahme mit dem in diesem Kit enthaltenen Lysispuffer behandelt werden. 
Falls die Probe nicht sofort verarbeitet werden kann, sollte sie sofort in einem trockenen, sterilisierten und fest 
verschlossenen Kunststoffröhrchen aufbewahrt werden. Sie kann bei 2℃-8℃ für 8 Stunden gelagert werden. Kann bei -70℃ 
für 19 Monate gelagert werden.

Verwendungszweck
Das SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV/SA -Antigen-Kombination-Schnelltestkit (LFIA) handelt sich um einen  einstufigen In-vitro-Test  auf der Grundlage von  Immunochromatographie. Es ist für die schnelle 
qualitative Bestimmung von SARS-CoV-2, Influenza-A-, Influenza-B-Virus, Adenovirus (ADV), Respiratorisches Synzytialvirus (RSV) und Streptokokken der Gruppe A (STREP A) Antigen in Abstrichproben von 
Personen mit Verdacht auf COVID-19, Influenza-A-, Influenza-B-, Adenovirus (ADV), Respiratorisches Synzytialvirus (RSV) und Streptokokken der Gruppe A (STREP A) bestimmt. Es kann zum Nachweis von 
SARS-CoV-2, Influenza A , Influenza B, Adenovirus (ADV), Respiratorisches Synzytialvirus (RSV) und Streptokokken der Gruppe A (STREP A) verwendet werden. Das Testergebnis dient lediglich als ergänzende 
diagnostische Unterstützung und sollte nicht als alleinige Grundlage für die Diagnose verwendet werden.

Einführung

Prinzip des Tests
Das SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV/SA -Antigen-Kombination-Schnelltestkit (LFIA) verwendet das Prinzip des Doppelt-Antikörper-Sandwich-Assays zum Nachweis von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, 
Adenovirus (ADV), Respiratorischem Synzytialvirus (RSV) und Streptokokken der Gruppe A (STREP A) durch kolloidale Goldimmunochromatographie. Wenn die entsprechende Menge an mit Lysispuffer 
behandelten Testproben in die Probenkammer der Testkassette gegeben wird, bewegt sich die Probe durch Kapillarwirkung auf dem Teststreifen vorwärts. Falls die Probe SARS-CoV-2, Influenza A/B-Virus, 
Adenovirus (ADV), Respiratorisches Synzytialvirus (RSV) und Streptokokken der Gruppe A (STREP A) Antigen enthält und die Konzentration über der Grenze des Nachweises liegt, bildet das Antigen 
Immunkomplexe mit dem entsprechenden, mit kolloidalem Gold markierten Nukleokapsidprotein-Antikörper, die von den Linien nCoV, Flu A, Flu B, ADV, RSV und SA erfasst werden. Falls die Testprobe 
SARS-CoV-2-Viren enthält, bildet sich eine rote nCoV-Linie, die ein positives Ergebnis für SARS-CoV-2 anzeigt.
Falls die Testprobe Influenza-A-Viren enthält, bildet sich eine rote Flu-A-Linie, die ein positives Ergebnis für Influenza A anzeigt. Falls die Testprobe Influenza-B-Viren enthält, bildet sich eine rote FluB-Linie, die ein 
positives Ergebnis für Influenza B anzeigt. Falls die Testprobe Adenoviren enthält, bildet sich eine rote ADV-Linie, die ein positives Ergebnis für Adenoviren anzeigt. Falls die Probe Respiratorisches Synzytialvirus 
enthält, bildet sich eine rote RSV-Linie, die ein positives Ergebnis für Respiratorisches Synzytialvirus anzeigt. Falls die Testprobe Streptokokken der Gruppe A enthält, bildet sich eine rote SA-Linie, die ein positives 
Ergebnis für Streptokokken der Gruppe A anzeigt.
Zusätzlich enthält der Teststreifen auch eine Kontrolllinie (C-Linie). Die C-Linie sollte gebildet werden, um anzuzeigen, dass die Probe ordnungsgemäß durch die Membran transportiert wurde, unabhängig davon, 
ob die Probe Antigene enthält oder nicht. Falls die C-Linie nicht erscheint, bedeutet dies, dass das Testergebnis ungültig ist und die Probe erneut getestet werden muss.

Das Coronavirus (CoV) gehört zur Ordnung Nidovirales in der Familie der Coronaviridae mit 4 Gattungen: α, β, γ und δ. Die Gattungen α und β sind nur für Säugetiere pathogen, während die Gattungen γ und δ 
hauptsächlich Infektionen bei Vögeln verursachen. CoV wird hauptsächlich durch direkten Kontakt mit Sekreten oder durch Aerosole und Tröpfchen übertragen. Es gibt auch Belege für eine fäkal-orale 
Übertragung.
Es wurden bisher 7 Arten von humanen Coronaviren (HCoV) identifiziert, die Atemwegserkrankungen beim Menschen verursachen, darunter: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, 
MERS-CoV und SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 ist einer der ansteckendsten viralen Erreger, der beim Menschen Infektionen der Atemwege verursacht. Derzeit sind die mit SARS-CoV-2 infizierten Patienten die 
Hauptinfektionsquelle; Auch Personen, die asymptomatisch infiziert sind, können eine Infektionsquelle sein. Laut den aktuellen epidemiologischen Untersuchungen beträgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, 
meistens jedoch 3 bis 7 Tage. Zu den klinischen Symptomen gehören Fieber, Müdigkeit, Husten und andere Symptome, begleitet von Atemnot, die sich rasch zu einer lebensbedrohlichen schweren 
Lungenentzündung, Atemversagen, akutem respiratorischem Bläschensyndrom, septischem Schock, multiplem Organversagen und schwerem metabolischem Säure-Basen-Ungleichgewicht entwickeln kann.
Die Grippe, auch Influenza genannt, ist eine akute Infektion der Atemwege, die durch das Influenzavirus verursacht wird. Sie ist hoch ansteckend. Sie wird hauptsächlich durch Husten und Niesen übertragen. Sie 
bricht normalerweise im Frühjahr und Winter aus. Es wird hauptsächlich zwischen Influenza-A- und Influenza-B-Viren unterschieden. Influenza-A-Viren sind sehr variabel, gefolgt von Influenza-B-Viren. Daher sind 
Influenza-A-Viren häufiger und schwerer, gefolgt von Influenza-B-Viren. Zu Influenza A gehören H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, und zu Influenza B gehören Influenza B (Victoria) und Influenza B (Yamagata).
Das humane Adenovirus (ADV) gehört zur Familie der Adenoviridae und zur Gattung der Mastadenoviren. Es handelt sich um ein doppelsträngiges DNA-Virus ohne Hülle, das hauptsächlich die menschlichen 
Atemwege, den Verdauungstrakt und das Urogenitalsystem infiziert. Die wichtigsten ADV, die mit Atemwegserkrankungen in Verbindung gebracht werden, sind die ADV-B-Gruppe (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), 
die ADV-C-Gruppe (ADV-1,2,5,6) und die ADV-E-Gruppe (ADV-4). Die akute respiratorische Adenovirus (ADV)-Infektion ist eine der häufigsten akuten Atemwegsinfektionen bei Säuglingen und Kleinkindern. Sie wird 
hauptsächlich Fieber, Husten, Dyspnoe und andere Symptome verursachen.
Das Respiratorische Synzytialvirus (RSV) gehört zu den Pneumoviren der Paramyxoviridae mit nur einem Serotyp, der ein einzelsträngiges RNA-Virus mit negativem Strang und einer Hülle ist. Eine RSV-Infektion 
verursacht hauptsächlich Bronchiolitis und Lungenentzündung bei Säuglingen unter 6 Monaten und Infektionen der oberen Atemwege wie Schnupfen und Erkältungen bei älteren Kindern und Erwachsenen.
Streptokokken der Gruppe A, STREP A, wird Streptococcus pyogenes genannt, der zu den β-hämolytischen Streptokokken gehört. Der übliche Übertragungsweg ist die Verbreitung über die Atemwege. STREP A 
kann in jeden Teil des menschlichen Körpers eindringen, aber die Infektion der oberen Atemwege ist die häufigste, gefolgt von Haut- und Weichteilinfektionen. STREP A kann sowohl eitrige Erkrankungen als auch 
nicht eitrige Komplikationen hervorrufen. STREP A ist auch eine indirekte Ursache für die allergischen Erkrankungen rheumatisches Fieber und akute Glomerulonephritis.

Anweisungen zur Lagerung
Das Testkit sollte vor direkter Sonneneinstrahlung geschützt und bei 2℃ bis 30℃ gelagert werden und hat eine Haltbarkeit von 24 Monaten. Nicht einfrieren.

Inhalt des Testkits
Das Testkit enthält Testkassetten, sterile Tupfer, Verdünnungspuffer und Tropfer. Gebrauchsanweisung

Anzeige der Ergebnisse/erwarteten Werte
Negatives Ergebnis: Wenn nur die Qualitätskontrolllinie C erscheint und die Nachweislinie nicht sichtbar ist, enthält die Probe kein SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV und STREP A oder die Konzentration liegt unter der 
Grenze des Nachweises und das Ergebnis ist negativ.
Positives Ergebnis:
• SARS-CoV-2 positives Ergebnis: Wenn die Kontrolllinie (C-Linie) und die Testlinie (nCoV-Linie) gleichzeitig erscheinen, bedeutet dies, dass das SARS-CoV-2 nachgewiesen wurde und das Ergebnis positiv ist.
• Influenza A positives Ergebnis: Wenn die Kontrolllinie (C-Linie) und die Influenza-A-Testlinie (Flu-A-Linie) gleichzeitig erscheinen, bedeutet dies, dass Influenza-A-Antigen in der Probe nachgewiesen wurde und 
das Ergebnis von Influenza A positiv ist.
• Influenza B positives Ergebnis: Wenn sowohl die Kontrolllinie (C-Linie) als auch die Influenza B-Testlinie (Flu B-Linie) gleichzeitig erscheinen, bedeutet dies, dass Influenza B-Antigen in der Probe nachgewiesen 
wurde und das Ergebnis von Influenza B positiv ist.
• ADV-positives Ergebnis: Wenn die Kontrolllinie (C-Linie) und die Testlinie (ADV-Linie) gleichzeitig erscheinen, bedeutet dies, dass ADV-Antigen in der Probe nachgewiesen wurde und das Ergebnis von ADV positiv ist.
• RSV positives Ergebnis: Wenn sowohl die Kontrolllinie (C-Linie) als auch die Testlinie (RSV-Linie) gleichzeitig erscheinen, bedeutet dies, dass RSV-Antigen in der Probe nachgewiesen wurde und das Ergebnis von 
RSV positiv ist.
• STREP A positives Ergebnis: Wenn die Kontrolllinie (C-Linie) und die Testlinie (SA-Linie) gleichzeitig erscheinen, bedeutet dies, dass STREP A-Antigen in der Probe nachgewiesen wurde und das Ergebnis von STREP 
A positiv ist.
Wenn die C-Linie der Qualitätskontrolle erscheint und weitere rote Linien im Bereich der Kontrolllinie erscheinen, bedeutet dies, dass die Probe einen oder mehrere pathogene Mikroorganismen enthält.
Ungültiges Ergebnis: Wenn die C-Linie nicht erscheint, ist das Ergebnis ungültig und es muss ein neuer Test durchgeführt werden.
Anmerkung: Die Intensität der Farbe, die der Testlinienbereich (nCoV-Linie/Flu A-Linie/Flu B-Linie) zeigt, hängt von der Konzentration des SARS-CoV-2-Antigens, des Influenza A-Antigens und des Influenza B-Antigens ab. Das Ergebnis 
sollte davon abhängig gemacht werden, ob eine Testlinie erscheint oder nicht, wobei die Farbintensität keine Rolle spielt. Daher sollte jede Farbintensität im Testbereich (nCoV-Linie/Flu-A-Linie/Flu-B-Linie) als positiv angesehen werden.
Die Farbintensität, die der Testbereich (ADV-Linie/RSV-Linie/SA-Linie) zeigt, hängt von der Konzentration des ADV-Antigens, des RSV-Antigens und des STREP A-Antigens ab. Das Ergebnis sollte davon abhängen, ob eine Testlinie erscheint 
oder nicht, und ist nicht von der Farbintensität abhängig. Daher sollte jede Farbintensität im Testbereich (ADV-Linie/RSV-Linie/SA-Linie) als positiv angesehen werden.

Prüfverfahren
Öffnen Sie den Beutel erst, wenn Sie ihn verwenden möchten. Notwendige Materialien vorbereiten: Zeitmesser | Röhrchenständer für Probenröhrchen und Proben | Eventuell erforderliche 
persönliche Schutzausrüstung.
1 | Probenahme: Öffnen Sie den Verschluss des Probenahmeröhrchens mit dem Lysispuffer. Führen Sie den Tupfer (nach der Entnahme) in den Puffer ein. Drehen Sie den Tupfer 10 Mal gegen die 
Innenwand des Röhrchens und drücken Sie den Tupfer anschließend fünfmal gegen die Röhrchenwand, um die Probe vollständig in der Pufferlösung zu lösen und dann heben Sie dann den Tupfer 
hoch, bis er über der Probenlösung ruht, und drücken Sie ihn erneut von außen gegen die Röhrchenwand, um möglichst viel Probenmaterial im Röhrchen zu belassen. Entfernen und verwerfen Sie 
den Tupfer und bedecken Sie das Röhrchen mit dem Tropfer.
2 | Prüfverfahren: Öffnen Sie den Alufolienbeutel, nehmen Sie die Testkassette heraus und legen Sie sie auf eine saubere, flache Oberfläche. Beschriften Sie die Kassette mit der Patienten-ID oder 
Probennummer und geben Sie 4 Tropfen (ca. 100 μl) verarbeiteten Probenextrakt in die Probenkammer.
Das Ergebnis sollte innerhalb von 15-30 Minuten ermittelt werden. Ergebnisse, die nach 30 Minuten beobachtet werden, sind ungültig.
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BetaCoV/JS02/Mensch/2020
A/Brisbane/02/2018 (H1N1)
A/PUERTO/8/1934 (H1N1)
A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

A/Maonan Guangdong/SWL197/2020
A/Maonan Guangdong/SWL1536/2019 
A/Fangcheng Guangdong/11343/2021 

A/xiangcheng Fujian/1290/2022
A/yongkan Zhejiang/1307/2022  

A/Darwin/9/2021 (H3N2)
B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

B/Austria/1359417/2021
B/Phuket/3073/2013

B/Mengzi Yunnan/1407/2018

SARS-CoV-2

Influenza A

Influenza B

Virenstamm LoD (TCID50/mL)
103

104

102

103

103

103

 

B/Baodi Tianjin/12/2018
B/Changzhou Guangxi/373/2018 

B/Chaoyang Jilin/11723/2018
B/Chongming Shanghai/38/2021
B/Xiacheng Zhejiang/11085/2021

B/Shanxi City/119/2022

Influenza B

REF Spezifikation Test-Kassette

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

1 St./Karton
2 St./Karton
5 St./Karton

20 St./Karton
50 St./Karton

100 St./Karton
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Wyroby medyczne do 
diagnostyki in vitro
In Vitro Diagnostic 
Medical Device
In-vitro Diagnostikum

Kod partii
Batch code
Fertigungslos 
nummer,Charge

Numer katalogowy
Catalogue number
Artikelnummer

Sterylizowano tlenkiem 
etylenu
Sterilized using ethylene 
oxide
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Upoważniony przedstawiciel w 
Unii Europejskiej
Authorized representative in the 
European Community
Bevollmächtigter Vertreter in der 
Europäischen Gemeinschaft

Nie używać 
ponownie
Do not re-use
Nicht 
wiederverwenden

Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone, 
i zapoznać się z instrukcją użycia
Do not use if package is damaged and consult 
instructions for use
Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden

Uwaga
Caution
Achtung

Zawartość wystarczająca na <n> 
testów
Contains sufficient for <n> tests
Ausreichend für <n> Prüfungen

Zapoznaj się z instrukcją 
użycia
Consult instructions for use
Gebrauchsanweisung 
beachten

przydatności do użycia
Use-by Data
Verwendbarbis

Data produkcji
Date of manufacture
Herstellungsdatum

Producent
Manufacturer
Hersteller

Limit temperatury
Temperature limit
Temperaturbegrenzung

Ostrożnie, kruche
Fragile, handle with care
Zerbrechlich mit Sorgfalt 
handhaben

Chronić światłem 
słonecznym
Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schützen

Chronić przed wilgocią
Keep dry
Trocken aufbewahren



Dispositivo medico 
diagnostico In vitro
Dispozitiv medical pentru 
diagnostic in vitro
Ιατρική συσκευή 
διαγνωστικής in vitro

Codice del lotto
Codul lotului 
Κωδικός παρτίδας

Numero di catalogo
Număr de catalog 
Αριθμός καταλόγου

Sterilizzato con ossido di 
etilene
Sterilizat cu oxid de etilenă 
Αποστειρωμένο με 
αιθυλενοξείδιο

Rappresentante autorizzato 
nell'Unione Europea
Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană 
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Non riutilizzare
Nu reutilizați 
Μην 
επαναχρησιμοποιείτε

Non utilizzare se il pacchetto è danneggiato
Ne upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno
Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία 
είναι κατεστραμμένη και συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης

Attenzione
Atenție 
Προσοχή

Contiene una quantità Contenu 
suffisant per <n> i test
Conține suficient pentru <n> teste 
Περιέχει επαρκή ποσότητα για 
<n> δοκιμές

Consultare le istruzioni per l'uso
Consultați instrucțiunile de 
utilizare 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες 
χρήσης

Data di scadenza
Data limită de consum 
Ημερομηνία λήξης

Data di produzione
Data fabricației 
Ημερομηνία κατασκευής

Produttore
Producător 
Κατασκευαστής

Limite di temperatura
Limită de temperatură 
Όριο θερμοκρασίας

Fragile, maneggiare con cura
ragil, manipulați cu grijă 
Εύθραυστο, χειριστείτε με 
προσοχή

Tenere lontano dalla luce solare
A se feri de lumina soarelui 
Αποφύγετε την έκθεση στον ήλιο

Proteggere dall'umidità
Păstrați uscat 
Κρατήστε το στεγνό

Limitazioni del Metodo di Test
1. L'accuratezza del test dipende dalla qualità del campione.  Un campionamento o una conservazione non corretti, l'uso di campioni scaduti o ripetutamente congelati e scongelati possono influenzare 
i risultati del test. I risultati dei test possono anche essere influenzati dalla temperatura e dall'umidità.
2. I risultati negativi possono essere causati da una bassa concentrazione di antigeni per SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV, STREP A nel campione e quindi non possono escludere 
completamente la possibilità di infezione.
3.  Alcuni farmaci (ad esempio un'alta concentrazione di farmaci da banco (OTC) o da prescrizione, come gli spray nasali) presenti nei campioni raccolti possono interferire con il risultato del test. Se il 
risultato è dubbio, si prega di eseguire nuovamente il test.
4. Questo prodotto è destinato esclusivamente ai test qualitativi e la concentrazione specifica di ciascun indicatore deve essere misurata utilizzando altre metodologie quantitative.
5. I risultati dei test di questo kit sono solo di riferimento clinico e non costituiscono l'unica base per la diagnosi clinica. La diagnosi clinica e il trattamento dei pazienti devono essere considerati in modo 
completo in combinazione con i loro sintomi/segni, l'anamnesi, altri test di laboratorio e la risposta al trattamento.

Product Performance
• Limite di rilevamento-LoD
Gli studi sul Limite di Rilevazione (LoD) hanno determinato la minima concentrazione rilevabile di SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B , ADV, RSV e STREP A alla quale il 100% di tutti (veri positivi) 
replicano test positivi.

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA 
Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA)

Istruzioni per l'uso

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.
SOLO PER USO PROFESSIONALE.

Cassetta per il test: bustina/1pezzo
Specifiche

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01

1 pezzo/scatola
2 pezzi/scatola
5 pezzi/scatola

REF Specifiche
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

20 pezzi/scatola
50 pezzi/scatola

100 pezzi/scatola

REF

Requisiti del Campione
Una cassetta per il test può essere utilizzata per analizzare un solo tipo di campione. I tipi di campione includono 
la secrezione dalla gola.
• Raccolta delle secrezioni dalla gola: Inserire completamente il tampone in gola dalla bocca, centrando la parete 
della gola e l'area arrossata della tonsilla del palato, pulire entrambi i lati della tonsilla faringea e della parete 
faringea posteriore con forza moderata. Cercare di evitare la lingua prima di estrarla.
Dopo il prelievo, il campione deve essere trattato con il tampone di lisi fornito in questo kit il prima possibile. Se il 
campione non può essere trattato immediatamente, deve essere conservato subito in una provetta di plastica 
asciutta, sterilizzata e rigorosamente sigillata. Può essere conservato a 2℃-8℃ per 8 ore. Potrebbe essere 
conservato a -70℃ per 19 mesi.

Uso previsto
Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA è un test in vitro in un unico passaggio basato sull'immunocromatografia. È stato progettato per la determinazione 
qualitativa rapida dell'antigene di SARS-CoV-2, Influenza A , Influenza B, Adenovirus(ADV), Virus respiratorio sinciziale(RSV) e Streptococchi di gruppo A (STREP A) in campioni di tampone provenienti da 
soggetti con sospetto di COVID-19, Influenza A , Influenza B, Adenovirus(ADV), Virus Respiratorio sinciziale(RSV) e Streptococchi di gruppo A (STREP A). Può essere utilizzato per rilevare il virus 
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, l'Adenovirus (ADV), il virus respiratorio sinciziale (RSV) e gli streptococchi di Gruppo A (STREP A). Spesso viene utilizzato come metodo ausiliario nella diagnosi 
clinica, ma non come unica base.

Istruzioni per l'uso

Principio del Test
Il Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA utilizza un metodo a sandwich a doppio anticorpo per rilevare SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, Adenovirus 
(ADV), virus Respiratorio sinciziale (RSV) e streptococchi di Gruppo A (STREP A) mediante immunocromatografia con oro colloidale. Quando la quantità appropriata di campioni trattati con tampone di 
lisi viene aggiunta al pozzetto del campione della cassetta, il campione si sposta lungo la striscia reattiva per azione capillare. Se il campione contiene l'antigene di SARS-CoV-2, virus Influenza A/B, 
Adenovirus (ADV), virus Respiratorio sinciziale (RSV) e streptococchi di Gruppo A (STREP A), e la concentrazione è superiore al limite di rilevazione, l'antigene formerà immunocomplessi con l'anticorpo 
della Proteina Nucleocapside corrispondente marcati rispettivamente con oro colloidale, che vengono catturati dalle linee nCoV, Flu A, Flu B, ADV, RSV e sA. Nel caso in cui il campione di prova contenga 
il virus SARS-CoV-2, si forma una linea rossa nCoV, che indica un risultato positivo per il SARS-CoV-2. Nel caso in cui il campione in esame contenga il virus dell' Influenza A, si forma una linea rossa Flu 
A, che indica un risultato positivo per l'Influenza A. Nel caso in cui il campione in esame contenga il virus dell'Influenza B, si forma una linea rossa Flu B, che indica un risultato positivo per l'Influenza B. 
Nel caso in cui il campione in esame contenga l'Adenovirus, si forma una linea rossa ADV, che indica un risultato positivo per l'Adenovirus. Nel caso in cui il campione in esame contenga il virus 
Respiratorio sinciziale, si forma una linea rossa RSV, che indica un risultato positivo per il virus Respiratorio sinciziale. Nel caso in cui il campione contenga streptococchi di Gruppo A, si forma una linea 
rossa SA, che indica un risultato positivo per gli streptococchi di Gruppo A. La striscia reattiva contiene anche una linea di controllo (linea C). La linea C deve essere visualizzata per indicare che il 
campione è stato trasportato correttamente attraverso la membrana indipendentemente dal fatto che il campione contenga o meno antigeni. Se la linea C non viene visualizzata, significa che il risultato 
del test invalido e il campione deve essere sottoposto a un nuovo test.

Il Coronavirus (CoV) appartiene all'ordine Nidovirales della famiglia Coronaviridae con 4 generi: α, β, γ e δ. I generi α e β sono patogeni solo per i mammiferi, mentre i generi γ e δ causano principalmente infezioni 
negli uccelli. Il CoV si trasmette principalmente attraverso il contatto diretto con le secrezioni o attraverso aerosol e gocce. Esistono anche prove a sostegno della trasmissione fecale-orale.
Finora sono stati identificati 7 tipi di coronavirus umani (HCoV) che causano malattie respiratorie umane, tra cui: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV e SARS-CoV-2. Il 
SARS-CoV-2 è uno dei patogeni virali più contagiosi che causano infezioni del tratto respiratorio umano (RTI). Attualmente, i pazienti infettati dal SARS-CoV-2 sono la principale fonte di infezione; anche le persone 
infette asintomatiche possono essere una fonte contagiosa. In base alle attuali ricerche epidemiologiche, il periodo di incubazione va da 1 a 14 giorni, per lo più da 3 a 7 giorni. Le manifestazioni cliniche 
comprendono febbre, affaticamento, tosse e altri sintomi, accompagnati da dispnea, che possono rapidamente degenerare in polmonite grave pericolosa per la vita, insufficienza respiratoria, sindrome delle 
vescicole respiratorie acute, shock settico, disfunzione multiorgano e grave squilibrio acido-base del metabolismo.
L'influenza, solitamente chiamata flu, è un'infezione respiratoria acuta causata dal virus dell'influenza. È altamente contagiosa. Si diffonde principalmente attraverso tosse e starnuti. Di solito si manifesta in 
primavera e in inverno. Si distingue principalmente in virus dell'influenza A e B. I virus dell'influenza A sono molto variabili, seguiti dai virus dell'influenza B. Pertanto, i virus dell'influenza A sono più diffusi e gravi, 
seguiti da quelli dell'influenza B. L' Influenza A comprende H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, mentre l'Influenza B comprende l'Influenza B (Victoria) e l'Influenza B (Yamagata).
L'adenovirus umano (ADV) appartiene alla famiglia degli adenoviridae, genere adenovirus dei mammiferi, che è un virus a DNA a doppio filamento senza involucro, che infetta principalmente il tratto respiratorio 
umano, il tratto digestivo e il tratto urogenitale. I principali ADV associati alle malattie respiratorie sono il gruppo ADV-B (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), il gruppo ADV-C (ADV-1,2,5,6) e il gruppo ADV-E (ADV-4). 
L'infezione respiratoria acuta da adenovirus (ADV) è una delle infezioni respiratorie acute più comuni nei neonati e nei bambini piccoli. Provoca principalmente febbre, tosse, dispnea e altri sintomi.
Il virus respiratorio sinciziale (RSV) appartiene agli Pneumovirus di Paramyxoviridae con un solo sierotipo, che è un virus a RNA a singolo filamento negativo con un involucro. L'infezione da RSV causa 
principalmente bronchiolite e polmonite nei neonati di età inferiore ai 6 mesi e infezioni del tratto respiratorio superiore, quali riniti e raffreddori, nei bambini più grandi e negli adulti.
Lo streptococco di gruppo A, STREP A, è chiamato streptococco piogeno, che appartiene allo streptococco β emolitico. La modalità di trasmissione comune è la diffusione attraverso le vie respiratorie. Lo STREP 
A può invadere qualsiasi parte del corpo umano, ma l'infezione del tratto respiratorio superiore è la più comune, seguita da quella della pelle e dei tessuti molli. La STREP A può causare sia malattie suppurative 
che complicazioni non suppurative. La STREP A è anche una causa indiretta delle malattie allergiche febbre reumatica e glomerulonefrite acuta.

Istruzioni per la conservazione
Il kit per test deve essere conservato lontano dalla luce solare diretta a 2℃ a 30℃ e ha una una durata di conservazione di 24 mesi. Non congelare.

Contenuto del kit di test
Il kit contiene cassette per il test, tamponi sterili, tampone di Diluizione e contagocce, Istruzioni per l'uso.

Visualizzazione dei risultati/valori previsti
Risultato negativo: Se appare solo la linea C del controllo qualità e la linea di rilevamento non è visibile, il campione non contiene SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV e STREP A o la concentrazione è inferiore al 
limite di rilevamento e il risultato è negativo.
Risultato positivo:
·Risultato positivo per SARS-CoV-2: Se la linea di controllo (linea C) e la linea del test (linea nCoV) appaiono contemporaneamente, significa che il SARS-CoV-2 è stato rilevato e il risultato è positivo.
·Risultato positivo per l' Influenza A: Se la linea di controllo (linea C) e la linea del test per l'influenza A (linea Flu A) appaiono contemporaneamente, significa che l'antigene dell' Influenza A è stato rilevato nel campione e il 
risultato dell'Influenza A è positivo.
·Risultato positivo per l' Influenza B: se sia la linea di controllo (linea C) che la linea del test dell'Influenza B (linea Flu B) appaiono contemporaneamente, significa che l'antigene dell'Influenza B è stato rilevato nel campione e il 
risultato dell'Influenza B è positivo.
·Risultato positivo ADV: Se la linea di controllo (linea C) e la linea del test (linea ADV) appaiono contemporaneamente, significa che l'antigene ADV è stato rilevato nel campione e il risultato di ADV è positivo.
·Risultato positivo per RSV: Se sia la linea di controllo (linea C) che la linea di test (linea RSV) appaiono contemporaneamente, significa che l'antigene RSV è stato rilevato nel campione e il risultato di RSV è positivo.
·Risultato positivo di STREP A: se sia la linea di controllo (linea C) che la linea di test (linea SA) appaiono contemporaneamente, significa che l'antigene STREP A è stato rilevato nel campione e il risultato di STREP A è positivo.
Se appare la linea C del controllo di qualità e appaiono più linee rosse nell'area della linea di rilevamento, significa che il campione contiene uno o più microrganismi patogeni.
Risultato non valido: Se non appare la riga C, il risultato non è valido e occorre eseguire nuovamente il test.
Nota:
L'intensità di colore che l'area della linea del test (linea nCoV/linea Flu A/linea Flu B) mostra varierà in base alla concentrazione dell'antigene SARS-CoV-2, dell'antigene dell' Influenza A e dell'antigene 
dell'Influenza B.  Il risultato deve essere determinato in base alla formazione o meno della linea del test ed è irrilevante l'intensità del colore. Pertanto, qualsiasi intensità di colore nell'area del test (linea 
nCoV/linea Flu A/linea Flu B) deve essere considerata positiva.
L'intensità di colore che l'area della linea del test (linea ADV/ linea RSV/ linea SA) mostra varierà in base alla concentrazione dell'antigene ADV, dell'antigene RSV e dell'antigene STREP A.  Il risultato deve 
essere determinato in base alla formazione o meno della linea del test ed è irrilevante l'intensità del colore. Pertanto, qualsiasi intensità di colore nell'area del test (linea ADV/ linea RSV/ linea SA) deve 
essere considerata positiva.

Procedura di test
Non aprire la busta fino al momento dell'uso. Preparare i materiali necessari: Timer | Portaprovette per il campionamento delle provette e dei campioni | Eventuali attrezzature di protezione personale necessarie.
1 | Campionamento: Aprire il sigillo della provetta di campionamento contenente il tampone di lisi. Inserire il tampone (dopo il prelievo) nel provetta del tampone. Ruotare il tampone contro la parete interna della provetta 
per 10 volte e spremere il tampone dalla parete esterna della provetta per 5 volte per sciogliere completamente il campione nel tampone, quindi spostare il tampone verso l'alto fino a quando non si posa sulla soluzione del 
campione, spremere il tampone dalla parete esterna della provetta per lasciare il più possibile il campione nella provetta. Rimuovere e smaltire il tampone, inserire il contagocce sulla provetta.
2 | Procedure per il test: Aprire la busta di alluminio, estrarre la cassetta del test e posizionarla su una superficie piana e pulita, quindi contrassegnare la cassetta con le generalità del paziente o il numero del campione e 
aggiungere nel pozzetto del campione 4 gocce (circa 100 μL) di estratto di campione trattato.
Il risultato deve essere rilevato entro 15-30 minuti. I risultati osservati dopo 30 minuti non sono validi.
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BetaCoV/JS02/human/2020
A/Brisbane/02/2018 (H1N1)
A/PUERTO/8/1934 (H1N1)
A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

A/Maonan Guangdong/SWL197/2020
A/Maonan Guangdong/SWL1536/2019 
A/Fangcheng Guangdong/11343/2021 

A/xiangcheng Fujian/1290/2022
A/yongkan Zhejiang/1307/2022  

A/Darwin/9/2021 (H3N2)
B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

B/Austria/1359417/2021
B/Phuket/3073/2013

B/Mengzi Yunnan/1407/2018

SARS-CoV-2

Influenza A

Influenza B

Ceppo Virale LoD (TCID50/mL)
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B/Baodi Tianjin/12/2018
B/Changzhou Guangxi/373/2018 

B/Chaoyang Jilin/11723/2018
B/Chongming Shanghai/38/2021
B/Xiacheng Zhejiang/11085/2021

B/Shanxi City/119/2022

Influenza B

RIF Specifiche Cassetta di test

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

1 pezzo/scatola
2 pezzi/scatola
5 pezzi/scatola

20 pezzi/scatola
50 pezzi/scatola

100 pezzi/scatola

1
2
5

20
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100

Tampone sterile Instruzioni per l'usoComponenti
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Tampone di diluizione e contagocce
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ADV-55
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Bacterial strain
STREP A

ADV

RSV

LoD(CFU/mL)

LIMITĂRILE METODEI DE TESTARE
1. Acuratețea testului depinde de calitatea probei. Prelevarea sau depozitarea necorespunzătoare, utilizarea probelor expirate sau a probelor congelate-decongelate în mod repetat pot afecta rezultatele 
testului. Rezultatele testului pot fi, de asemenea, afectate de temperatură și umiditate.
2. Rezultatele negative pot fi cauzate de o concentrație scăzută a antigenelor SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV, STREP A în probă și, prin urmare, nu pot exclude complet posibilitatea infecției.
3. Unele medicamente, de exemplu concentrații ridicate de medicamente eliberate fără prescripție medicală (OTC) sau medicamente eliberate pe bază de prescripție medicală, cum ar fi spray-ul nazal, 
prezente în probele recoltate pot interfera cu rezultatul testului. Vă rugăm să efectuați testul din nou dacă rezultatul este îndoielnic.
4. Acest produs este destinat numai testării calitative, iar concentrația specifică a fiecărui indicator trebuie măsurată utilizând alte metodologii cantitative.
5. Rezultatele testului obținute cu acest kit sunt doar pentru referință clinică și nu constituie singura bază pentru diagnosticul clinic. Diagnosticul clinic și tratamentul pacienților trebuie luate în considerare 
în mod cuprinzător, în combinație cu simptomele/semnele acestora, istoricul medical, alte teste de laborator și răspunsul la tratament.

PERFORMANȚA PRODUSULUI
• Limita de detecție - LoD
Studiile privind limita de detecție (LoD) au determinat cea mai mică concentrație detectabilă de SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV și STREP A la care 100% din toate replicatele (adevărat pozitive) 
au rezultat pozitive la testare.

Kit de test rapid combinat pentru antigen 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) 

Instrucțiuni de utilizare

NUMAI PENTRU UTILIZARE ÎN DIAGNOSTIC IN VITRO.
NUMAI PENTRU UZ PROFESIONAL.

Casetă de testare: 1 buc./pungă
Specificație

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01

1 buc./cutie
2 buc./cutie
5 buc./cutie

REF Specificație
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

20 buc./cutie
50 buc./cutie

100 buc./cutie

REF

CERINȚE PRIVIND PROBA
O casetă de testare poate fi utilizată numai pentru testarea unui singur tip de probă. Tipurile de probă includ 
secreția faringiană.
• Recoltarea secreției faringiene: Introduceți întregul tampon complet în gât prin gură, centrându-vă pe peretele 
faringian și pe zona înroșită a amigdalei palatine, ștergeți ambele părți ale amigdalei faringiene și peretele 
faringian posterior cu forță moderată. Încercați să evitați limba înainte de a-l scoate.
Proba trebuie tratată cu tamponul de liză furnizat în acest kit cât mai curând posibil după recoltare. Dacă proba 
nu poate fi procesată imediat, aceasta trebuie depozitată imediat într-un tub de plastic uscat, sterilizat și strict 
etanșat. Poate fi depozitată la 2℃-8℃ timp de 8 ore. Poate fi depozitată la -70℃ timp de 19 luni.

UTILIZARE PREVĂZUTĂ
Kitul de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) este un test in vitro într-o singură etapă, bazat pe imunocromatografie. Este conceput pentru determinarea calitativă 
rapidă a antigenului SARS-CoV-2, virusului gripal A, virusului gripal B, adenovirusului (ADV), virusului sincițial respirator (RSV) și streptococilor de grup A (STREP A) în probe recoltate cu tamponul de la 
persoane suspectate de COVID-19, gripă A, gripă B, adenovirus (ADV), virus sincițial respirator (RSV) și streptococi de grup A (STREP A). Poate fi utilizat pentru detectarea SARS-CoV-2, virusului gripal A, 
virusului gripal B, adenovirusului (ADV), virusului sincițial respirator (RSV) și streptococilor de grup A (STREP A). Acesta este adesea utilizat ca metodă auxiliară în diagnosticul clinic, dar nu ca unică bază.

INTRODUCERE

PRINCIPIUL TESTULUI
Kitul de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) utilizează metoda sandwich cu anticorpi dubli pentru detectarea SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, adenovirusului 
(ADV), virusului sincițial respirator (RSV) și streptococilor de grup A (STREP A) prin imunocromatografie cu aur coloidal. Atunci când cantitatea corespunzătoare de probe de testare tratate cu tampon de liză 
este adăugată în godeul pentru probă al casetei de testare, proba se va deplasa înainte de-a lungul benzii de testare prin acțiune capilară. Dacă proba conține antigen SARS-CoV-2, virus Influenza A/B, 
adenovirus (ADV), virus sincițial respirator (RSV) și streptococi de grup A (STREP A), iar concentrația este mai mare decât limita de detecție, antigenul va forma complexe imune cu anticorpul corespunzător 
împotriva proteinei nucleocapsidice marcat cu aur coloidal, care sunt captate respectiv de linia nCoV, linia Flu A, linia Flu B, linia ADV, linia RSV și linia SA. Dacă proba de testare conține virusul SARS-CoV-2, 
se formează o linie roșie nCoV, indicând un rezultat pozitiv pentru SARS-CoV-2. Dacă proba de testare conține virusul Influenza A, se formează o linie roșie Flu A, indicând un rezultat pozitiv pentru Influenza 
A. Dacă proba de testare conține virusul Influenza B, se formează o linie roșie FluB, indicând un rezultat pozitiv pentru Influenza B. Dacă proba de testare conține adenovirus, se formează o linie roșie ADV, 
indicând un rezultat pozitiv pentru adenovirus. Dacă proba de testare conține virusul sincițial respirator, se formează o linie roșie RSV, indicând un rezultat pozitiv pentru virusul sincițial respirator. Dacă 
proba de testare conține streptococi de grup A, se formează o linie roșie SA, indicând un rezultat pozitiv pentru streptococi de grup A.
În plus, banda de testare conține și o linie de control (linia C). Linia C trebuie să se formeze pentru a indica faptul că proba a fost transportată corespunzător prin membrană, indiferent dacă proba conține 
sau nu antigeni. Dacă linia C nu apare, aceasta indică faptul că rezultatul testului este invalid și proba trebuie retestată.

Coronavirusul (CoV) aparține ordinului Nidovirales din familia Coronaviridae, cu 4 genuri: α, β, γ și δ. Genurile α și β sunt patogene numai pentru mamifere, în timp ce genurile γ și δ cauzează în principal 
infecții la păsări. CoV se transmite în principal prin contact direct cu secrețiile sau prin aerosoli și picături. Există, de asemenea, dovezi care susțin transmiterea fecal-orală. Până în prezent au fost identificate 
7 tipuri de coronavirusuri umane (HCoV) care cauzează boli respiratorii la om, inclusiv: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV și SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 este unul dintre 
cei mai contagioși agenți patogeni virali care cauzează infecții ale tractului respirator (ITR) la om. În prezent, pacienții infectați cu SARS-CoV-2 reprezintă principala sursă de infecție; persoanele infectate 
asimptomatice pot fi, de asemenea, o sursă de infecție. Pe baza investigației epidemiologice actuale, perioada de incubație este de 1 până la 14 zile, cel mai frecvent de 3 până la 7 zile. Manifestările clinice 
includ febră, oboseală, tuse și alte simptome, însoțite de dispnee, care pot evolua rapid către pneumonie severă care pune viața în pericol, insuficiență respiratorie, sindrom vezicular respirator acut, șoc 
septic, insuficiență multiplă de organe și dezechilibru metabolic acido-bazic sever.
Influenza, denumită de obicei gripă, este o infecție respiratorie acută cauzată de virusul gripal. Este foarte contagioasă. Se răspândește în principal prin tuse și strănut. De obicei apare în focare primăvara 
și iarna. Se împarte în principal în virus gripal Influenza A și Influenza B. Virusurile Influenza A sunt foarte variabile, urmate de virusurile Influenza B. Prin urmare, virusurile Influenza A sunt mai răspândite 
și mai severe, urmate de virusurile Influenza B. Influenza A include H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, iar Influenza B include Influenza B (Victoria) și Influenza B (Yamagata).
Adenovirusul uman (ADV) aparține familiei Adenoviridae, genului adenovirusurilor mamaliene, care este un virus ADN bicatenar fără anvelopă, infectând în principal tractul respirator, tractul digestiv și 
tractul urogenital uman. Principalele ADV asociate cu bolile respiratorii sunt grupa ADV-B (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), grupa ADV-C (ADV-1, 2, 5, 6) și grupa ADV-E (ADV-4). Infecția respiratorie acută cu 
adenovirus (ADV), care este una dintre cele mai frecvente infecții respiratorii acute la sugari și copii mici. Aceasta cauzează în principal febră, tuse, dispnee și alte simptome.
Virusul sincițial respirator (RSV) aparține genului Pneumovirus din familia Paramyxoviridae, cu un singur serotip, fiind un virus ARN monocatenar cu sens negativ, cu anvelopă. Infecția cu RSV cauzează în 
principal bronșiolită și pneumonie la sugarii sub 6 luni și infecții ale tractului respirator superior, cum ar fi rinita și răcelile, la copiii mai mari și la adulți.
Streptococii de grup A, STREP A, sunt denumiți Streptococcus pyogenes, care aparțin streptococilor β-hemolitici. Modul comun de transmitere este răspândirea prin tractul respirator. STREP A poate invada 
orice parte a corpului uman, însă infecția tractului respirator superior este cea mai frecventă, urmată de infecția pielii și a țesuturilor moi. STREP A poate cauza atât boli supurative, cât și complicații 
nesupurative. STREP A este, de asemenea, o cauză indirectă a bolilor alergice, febra reumatică și glomerulonefrita acută.

INSTRUCȚIUNI DE DEPOZITARE
Kitul de testare trebuie depozitat ferit de lumina directă a soarelui, la temperaturi cuprinse între 2℃ și 30℃, cu un termen de valabilitate de 24 de luni. A nu se congela.

CONȚINUTUL KITULUI DE TESTARE
Kitul de testare conține casete de testare, tampoane sterile, tampon de diluție și picurător, instrucțiuni de utilizare.

AFIȘAREA REZULTATELOR/VALORI AȘTEPTATE
Rezultat negativ: Dacă apare numai linia C de control al calității, iar linia de detecție nu este vizibilă, proba nu conține SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV și STREP A sau concentrația este mai 
mică decât limita de detecție, iar rezultatul este negativ.
Rezultat pozitiv:
• Rezultat pozitiv pentru SARS-CoV-2: Dacă linia de control (linia C) și linia de testare (linia nCoV) apar în același timp, înseamnă că SARS-CoV-2 a fost detectat, iar rezultatul este pozitiv.
• Rezultat pozitiv pentru Influenza A: Dacă atât linia de control (linia C), cât și linia de testare pentru Influenza A (linia Flu A) apar în același timp, înseamnă că antigenul Influenza A a fost detectat în probă, 
iar rezultatul pentru Influenza A este pozitiv.
• Rezultat pozitiv pentru Influenza B: Dacă atât linia de control (linia C), cât și linia de testare pentru Influenza B (linia Flu B) apar în același timp, înseamnă că antigenul Influenza B a fost detectat în probă, 
iar rezultatul pentru Influenza B este pozitiv.
• Rezultat pozitiv pentru ADV: Dacă linia de control (linia C) și linia de testare (linia ADV) apar în același timp, înseamnă că antigenul ADV a fost detectat în probă, iar rezultatul pentru ADV este pozitiv.
• Rezultat pozitiv pentru RSV: Dacă atât linia de control (linia C), cât și linia de testare (linia RSV) apar în același timp, înseamnă că antigenul RSV a fost detectat în probă, iar rezultatul pentru RSV este pozitiv.
• Rezultat pozitiv pentru STREP A: Dacă atât linia de control (linia C), cât și linia de testare (linia SA) apar în același timp, înseamnă că antigenul STREP A a fost detectat în probă, iar rezultatul pentru STREP A 
este pozitiv.
Dacă apare linia C de control al calității și apar mai multe linii roșii în zona liniei de detecție, aceasta indică faptul că proba conține unul sau mai multe microorganisme patogene.
Rezultat invalid: Dacă linia C nu apare, rezultatul este invalid și trebuie efectuat din nou un test nou.
Notă:
Intensitatea culorii afișate în zona liniei de testare (linia nCoV/linia Flu A/linia Flu B) va varia în funcție de concentrația antigenului SARS-CoV-2, antigenului Influenza A și antigenului Influenza B. Rezultatul 
trebuie determinat în funcție de formarea sau neformarea liniei de testare și nu are legătură cu intensitatea culorii. Prin urmare, orice intensitate a culorii în zona de testare (linia nCoV/linia Flu A/linia Flu 
B) trebuie considerată pozitivă. Intensitatea culorii afișate în zona liniei de testare (linia ADV/linia RSV/linia SA) va varia în funcție de concentrația antigenului ADV, antigenului RSV și antigenului STREP A. 
Rezultatul trebuie determinat în funcție de formarea sau neformarea liniei de testare și nu are legătură cu intensitatea culorii. Prin urmare, orice intensitate a culorii în zona de testare (linia ADV/linia 
RSV/linia SA) trebuie considerată pozitivă.

PROCEDURA DE TESTARE
A nu se deschide punga până când nu sunteți pregătit să utilizați testul. Pregătiți materialele necesare: cronometru | stativ pentru tuburile de prelevare și probe | orice echipament individual de protecție necesar.
1 | Prelevarea probei: Deschideți sigiliul tubului de prelevare care conține tampon de liză. Introduceți tamponul de recoltare, după recoltare, în tamponul de liză. Rotiți tamponul de recoltare pe peretele 
interior al tubului de 10 ori și strângeți tamponul de recoltare prin peretele exterior al tubului de 5 ori pentru a dizolva complet proba în tamponul de liză, apoi deplasați tamponul de recoltare în sus până 
când se sprijină pe soluția de probă, strângeți tamponul de recoltare prin peretele exterior al tubului pentru a lăsa cât mai multă probă posibil în tub. Îndepărtați și eliminați tamponul de recoltare, acoperiți 
tubul cu picurătorul.
2 | Proceduri de testare: Deschideți punga din folie de aluminiu, scoateți caseta de testare și așezați-o pe o suprafață curată și plană, apoi marcați caseta cu ID-ul pacientului sau numărul probei și adăugați 
4 picături, aproximativ 100 μL, de extract de probă prelucrat în godeul pentru probă.
Rezultatul trebuie observat în interval de 15-30 de minute. Rezultatele observate după 30 de minute sunt invalide.
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Pentru SARS-CoV-2 și Flu A/B (stânga)
„C”: Linie de control  „FluA”: Linie de testare pentru Influenza A  „FluB”: Linie de testare pentru Influenza B

„nCoV”: Linie de testare pentru SARS-CoV-2      “S”: Orificiu pentru probă

Pentru ADV/RSV/SA (dreapta)
„C”: Linie de control     „ADV”: Linie de testare pentru ADV     „RSV”: Linie de testare pentru RSV

„SA”: Linie de testare pentru STREP A      “S”: Orificiu pentru probă
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Tulpină virală LoD (TCID50/mL)
101

104

102

102

102

104

104

104

103

103

103

102

100

102

104

102

103

102

 

BetaCoV/JS02/human/2020
A/Brisbane/02/2018 (H1N1)
A/PUERTO/8/1934 (H1N1)
A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

A/Maonan Guangdong/SWL197/2020
A/Maonan Guangdong/SWL1536/2019 
A/Fangcheng Guangdong/11343/2021 

A/xiangcheng Fujian/1290/2022
A/yongkan Zhejiang/1307/2022  

A/Darwin/9/2021 (H3N2)
B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

B/Austria/1359417/2021
B/Phuket/3073/2013

B/Mengzi Yunnan/1407/2018

SARS-CoV-2

Influenza A

Influenza B

Tulpină virală LoD (TCID50/mL)
103

104

102

103

103

103

 

B/Baodi Tianjin/12/2018
B/Changzhou Guangxi/373/2018 

B/Chaoyang Jilin/11723/2018
B/Chongming Shanghai/38/2021
B/Xiacheng Zhejiang/11085/2021

B/Shanxi City/119/2022

Influenza B

REF Specificație Casetă de testare

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

1 buc./cutie
2 buc./cutie
5 buc./cutie

20 buc./cutie
50 buc./cutie

100 buc./cutie

1
2
5

20
50

100

Tampon steril Instrucțiuni de utilizareComponente

1
2
5

20
50

100

1
2
5

20
50

100

1
1
1
1
1
1

Tampon de diluție și picurător

STREP A

Tulpină virală LoD (TCID50/mL)
105

103

104

104

103

103

104

104

105

ADV-1
ADV-2
ADV-3
ADV-4
ADV-7

ADV-55
RSV-A
RSV-B

Tulpină bacteriană
STREP A

ADV

RSV

LoD(CFU/mL)

Riomavix S.L.
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Jiangsu Medomics Medical Technology Co.,Ltd.
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Tel:  (+86)025-58601060/ (+86)025-58601213
Fax: 025-58601060
Web: www.medomics-dx.net
E-mail: overseas@medomics-dx.com / support@medomics-dx.com

Avvertenze e precauzioni
• Questo kit di test è destinato esclusivamente alla diagnosi in vitro.
• Questo kit di test deve essere utilizzato da personale qualificato con esperienza professionale o formazione adeguata.
• Questo kit di analisi deve essere utilizzato entro 1 ora dall'apertura della busta e i campioni provenienti da mezzi di trasporto ridurranno la sensibilità. La cassetta del test non deve essere utilizzata 
se bagnata o inquinata.
• Durante l'esecuzione del test è necessario adottare una protezione adeguata per evitare eventuali spruzzi durante l'aggiunta del campione.
• Smaltire come materiali a rischio biologico tutte le cassette per il test, le provette di campionamento, i contagocce, i tamponi e gli altri componenti del kit usati o danneggiati.
• I risultati negativi non escludono l'infezione da SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, ADV, RSV e STREP A, soprattutto in coloro che sono stati a contatto con il virus.
Il campione non deve essere denso, in quanto i campioni densi possono provocare una rilevazione anomala.

1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416. 
2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406 
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, July 2005.
4.Tian X , Fan Y , Wang C , et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. 
Chinese Journal of Virology: English Edition, 
2021, 36(3):9.
5.Jing J , Chen Y , Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus (RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
6.Kim S, Lee NY. Asymptomatic infection by streptococcus pyogenes in schoolchildren and diagnostic of antideoxy ribonuclease B. J Korean Med Sci, 2005, 20: 938－940．

Riferimenti

Sostanza 
Esogena

• Effetto delle sostanze interferenti
È stato condotto uno studio per valutare e dimostrare che le sostanze endogene naturalmente presenti o i farmaci che possono essere introdotti artificialmente nei campioni clinici non interferiscono 
con la rilevazione di SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, ADV, RSV e STREP A nel Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA alle concentrazioni elencate di 
seguito. Diluire gli elementi testati con il Tampone come matrice del campione in assenza o in presenza di SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, ADV, RSV e STREP A inattivati a caldo.

Sostanza 
Endogena

Mucina
Sangue Intero

Ittero/Bilirubina
Fattore reumatoide

Trigliceridi
Emoglobina

Anticorpi antinucleari
IgG totali
IgM totali
IgA totali

Mupirocina
Tamiflu (Oseltamivir fosfato)

Fluticasone Propionato
Fluconazolo

Zincum gluconium (cioè Zicam)
Alcalolo
Fenolo

Fenilefrina cloridrato
Ossimetazolina cloridrato

Cromolinio
Ossimetazolina

Galfimia glauca, Sabadilla
Albuterolo
Acarbose

Oseltamivir
Clorfeniramina

2% w/v
5% w/v

40 mg/dL 
200 IU/mL
1.5 mg/L
100 mg/L

>1:40
90 g/L
4 g/L

80 g/L
 0.25% w/v
0.5% w/v
5% w/v
5% w/v
5% w/v

10% w/v
15% w/v
15% v/v
15% v/v
15% w/v
15% w/v
20% w/v

0.005 mg/dL
0.03 mg/dL
0.04 mg/dL
0.08 mg/dL

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No

Tipo Sostanze potenzialmente interferenti Concentrazione Interferenza (Sì/No)

Sostanza 
Esogena

Difenidramina
Glimepiride (Sulfoniluree)

Clorotiazide
Acido acetilsalicilico

Amoxicillina
Ibuprofene

Beclometasone
Indapamide
Flunisolide

Guaiacolo gliceril etere
Biotina

Zanamivir
Tobramicina

Zolfo
Ribavirina
Efedrina

Benzocaina
Mentolo

Budesonide
Triamcinolone
Desametasone

Cloruro di sodio con conservanti
Lopinavir
Ritonavir

Fosfato di clorochina
Ivermectina

0.08 mg/dL
0.164 mg/dL

2.7 mg/dL
3 mg/dL

5.4 mg/dL
21.9 mg/dL
4.79 ng/mL
140 ng/ml

0.61 µg/mL
1 μg/mL

1.2 μg/mL
17.3 μg /mL
24.03 µg/mL
9.23 µg/mL
26.7 μg /mL
0.1 mg/mL

0.13 mg/mL
0.15 mg/mL
0.5 mg/mL
0.8 mg/mL
0.8 mg/mL

4.44 mg/mL
16.4 μg/L
16.4 μg/L
0.99 mg/L
4.4 mg/L

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No

Tipo Sostanze potenzialmente interferenti Concentrazione Interferenza (Sì/No)

RT-PCR
Test Medomics Ag

SARS-CoV-2 Positivo
Negativo

Totale

SARS-CoV-2 Positivo
128

6
134

Negativo
0

1035
1035

Totale
128

1041
1169

Sensibilità: 95.52% (90.51%~98.34%)                    Specificità: 100.00% (99.64%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (97.16%~100.00%)                           NPV: 99.42% (98.75%～99.79%)
Precisione: 99.49%(98.89%～99.81%)                   Kappa: 0.9742                95%CI: 0.9536~0.9948

RT-PCR
Test Medomics Ag

influenza A Positivo
Negativo

Totale

influenza A Positivo
94
9

103

Negativo
0

1066
1066

Totale
94

1075
1169

Sensibilità: 91.26% (84.06%～95.93%)                  Specificità: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (96.15%～100.00%)                         NPV: 99.16% (98.42%～99.62%)
Precisione: 99.23% (98.54%~99.65%)                    Kappa: 0.9501                95%CI: 0.9177~0.9825

RT-PCR
Test Medomics Ag

influenza B Positivo
Negativo

Totale

influenza B Positivo
98
8

106

Negativo
0

1063
1063

Totale
98

1071
1169

Sensibilità: 92.45% (85.67%~96.69%)                   Specificità: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (96.31%~ 100.00%)  NPV: 99.25% (98.53%～99.68%)
Precisione: 99.32% (98.66%～99.70%)  Kappa: 0.9570                95%CI: 0.9274～0.9867

RT-PCR
Test Medomics Ag

ADV Positivo
Negativo

Totale

ADV Positivo
113

8
121

Negativo
1

1047
1048

Totale
114

1055
1169

Sensibilità: 93.39% (87.39%～97.10%)                 Specificità: 99.90% (99.47%～100%)
PPV: 99.12% (95.21%～99.98%)                            NPV: 99.24% (98.51%～99.67%)
Precisione: 99.23% (98.54%～99.65%)                 Kappa: 0.9574                95%CI: 0.9297～0.9851

RT-PCR
Test Medomics Ag

RSV Positivo
Negativo

Totale

RSV Positivo
139

7
146

Negativo
1

1022
1023

Totale
140

1029
1169

Sensibilità: 95.21% (90.37%~98.05%)                   Specificità: 99.90% (99.46%～100%)
PPV: 99.29% (96.08%～99.98%)                            NPV: 99.32% (98.60%～99.73%)
Precisione: 99.32% (98.66%～99.70%)                 Kappa: 0.9681                95%CI: 0.9461～0.9901

RT-PCR
Test Medomics Ag
STREP A Positivo

Negativo
Totale

STREP A Positivo
114

4
118

Negativo
2

1049
1051

Totale
2

1049
1051

Sensibilità: 96.61% (91.55%～99.07%)                 Specificità: 99.81% (99.31%～99.98%)
PPV: 98.28% (93.91%～99.79%)                            NPV: 99.62% (99.03%～99.90%)
Precisione: 99.49% (98.89%～99.81%)                 Kappa: 0.9715                95%CI：0.9488~0.9942

• Reattività crociata
La reattività incrociata del Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA è stata valutata analizzando i microrganismi commensali e patogeni elencati nella seguente tabella 
che possono essere presenti nei campioni clinici. Tutti i batteri, i virus e i lieviti sono stati testati in triplice copia senza risultati falsi positivi per il virus SARS-CoV-2, l' Influenza A , Influenza B , ADV, RSV e STREP A.

1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL

Reattività incrociata (Sì/No)Potenziale reagente 
incrociato Concentrazione Testata

ADV
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
/

No
No
No

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
/
/

No
No
No
No
No
No
No
No
No

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
/
/
/
/
/
/

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No

Human coronavirus OC43
Human coronavirus NL63
Human coronavirus HKU1
Human coronavirus 229E

MERS-coronavirus
SARS-coronavirus

SARS-CoV-2
H1N1(2009)

Influenza A H1N1 Seasonal
Influenza A H3N2
Influenza A H5N1
Influenza A H7N9

Influenza B Victoria
Influenza B Yamagata

Parainuenza virus Type 1
Enterovirus CA16e

ADV-1
ADV-2
ADV-3
ADV-4
ADV-7

ADV-55
RSV-A
RSV-B

Mycoplasma pneumoniae
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis
Bordetella pertussis

Legionella pneumophila
Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae
Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV STREP A
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
/
/

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No

No
No
No
No
No
No
No
/
/
/
/
/

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No

No
No
No
No
No
No
/

No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No

• Prestazione clinica con tamponi della Gola

5. Test RSV
La prestazione del Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+AD-
V/RSV/SA è stata stabilita con 146 tamponi della gola raccolti da pazienti con sintomi ADV entro 
14 giorni dall'insorgenza dei sintomi. Sono stati raccolti due tamponi dalle stesse persone, un 
tampone della Gola testato direttamente con il Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA e un tampone della Gola testato con il Kit per il Test di 
Confronto. I campioni clinici sono stati valutati come positivi o negativi utilizzando il metodo di 
riferimento di Confronto.

6. Test STREP A
La prestazione del Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+AD-
V/RSV/SA è stata stabilita con 118 tamponi della Gola raccolti da pazienti con sintomi ADV entro 
14 giorni dall'insorgenza dei sintomi. Sono stati raccolti due tamponi dalle stesse persone, un 
tampone della Gola testato direttamente con il Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA e un tampone della Gola testato con il Kit per il Test di 
Confronto. I campioni clinici sono stati valutati come positivi o negativi utilizzando il metodo di 
riferimento di Confronto.

2.Test Influenza A
La prestazione del Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+AD-
V/RSV/SA è stata stabilita con 103 tamponi della Gola prelevati da pazienti con sintomi influenzali 
entro 7 giorni dall'insorgenza dei sintomi. Sono stati raccolti due tamponi dalle stesse persone, 
un tampone della gola testato direttamente con il Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato 
(LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA e un tampone della gola testato con il Kit per il Test di 
Confronto. I campioni clinici sono stati valutati come positivi o negativi utilizzando il metodo di 
riferimento di Confronto.

3.Test Influenza B
La prestazionie del kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+AD-
V/RSV/SA è stata stabilita con 106 tamponi della gola prelevati da pazienti con sintomi influenzali 
entro 7 giorni dall'insorgenza dei sintomi. Sono stati raccolti due tamponi dalle stesse persone, 
un tampone della gola testato direttamente con il kit per il Test Rapido Antigenico Combinato 
(LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA e un tampone della gola testato con il Kit per il Test di 
Confronto. I campioni clinici sono stati valutati come positivi o negativi utilizzando il metodo di 
riferimento di Confronto.

4. Test ADV
La prestazione del Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+AD-
V/RSV/SA è stata stabilita con 121 tamponi della Gola raccolti da pazienti con sintomi ADV entro 
14 giorni dall'insorgenza dei sintomi. Sono stati raccolti due tamponi dalle stesse persone, un 
tampone della Gola testato direttamente con il Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA e un tampone della Gola testato con il Kit per il Test di 
Confronto. I campioni clinici sono stati valutati come positivi o negativi utilizzando il metodo di 
riferimento di Confronto.

1. Test SARS-CoV-2
Le prestazioni del Kit per il Test Rapido Antigenico Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+AD-
V/RSV/SA sono state stabilite con 134 tamponi della gola raccolti da pazienti con sintomi 
COViD-19 entro 7 giorni dalla comparsa dei sintomi. Sono stati prelevati due tamponi dalle stesse 
persone, un tampone della Gola testato direttamente con il Kit per il Test Rapido Antigenico 
Combinato (LFIA) SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA e un tampone della Gola testato con il Kit 
per il Test RT-PCR. I campioni clinici sono stati valutati come positivi o negativi utilizzando il 
metodo di riferimento RT-PCR.
Risultato del test per SARS-CoV-2

Prestazione clinica
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AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
• Acest kit de testare este utilizat numai pentru diagnostic in vitro.
• Acest kit de testare trebuie utilizat de o persoană calificată, cu experiență profesională sau instruire corespunzătoare.
• Acest kit de testare trebuie utilizat în decurs de 1 oră după deschiderea ambalajului, iar probele din mediile de transport vor reduce sensibilitatea. Caseta de testare nu trebuie utilizată dacă este umedă sau 
contaminată.
• Trebuie luate măsuri de protecție corespunzătoare în timpul testării pentru a evita stropirea la adăugarea probei.
• Eliminați toate casetele de testare, tuburile de prelevare, picurătoarele, tampoanele de recoltare sau alte componente ale kitului utilizate sau deteriorate ca materiale cu risc biologic.
• Rezultatele negative nu exclud infecția cu SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV și STREP A, în special la persoanele care au fost în contact cu virusul.
Proba nu trebuie să fie vâscoasă, deoarece probele vâscoase pot duce la detecție anormală.

1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416. 
2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406 
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, July 2005.
4.Tian X , Fan Y , Wang C , et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. 
Chinese Journal of Virology: English Edition, 
2021, 36(3):9.
5.Jing J , Chen Y , Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus (RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
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Substanță 
exogenă

• Efectul substanțelor interferente
A fost efectuat un studiu pentru a evalua și demonstra că substanțele endogene prezente în mod natural sau medicamentele care pot fi introduse artificial în probele clinice nu interferează cu detectarea 
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV și STREP A în Kitul de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/Flu A/Flu B+ADV/RSV/SA (LFIA) la concentrațiile enumerate mai jos. Substanțele testate au fost 
diluate folosind tamponul de recoltare ca matrice de probă, în absența sau în prezența SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV și STREP A inactivate termic.

Substanță 
endogenă

Mucină
Sânge integral

Icteric (bilirubină)
Factor reumatoid

Trigliceride
Hemoglobină

Anticorp antinuclear
IgG totală
IgM totală
IgA totală

Mupirocină
Tamiflu (fosfat de oseltamivir)

Propionat de fluticazonă
Fluconazol

Gluconat de zinc (de ex., Zicam)
Alkalol
Fenol

Clorhidrat de fenilefrină
Clorhidrat de oximetazolină

Cromolină
Oximetazolină

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterol
Acarboză

Oseltamivir
Clorfeniramină

2% w/v
5% w/v

40 mg/dL 
200 IU/mL
1.5 mg/L
100 mg/L

>1:40
90 g/L
4 g/L

80 g/L
 0.25% w/v
0.5% w/v
5% w/v
5% w/v
5% w/v

10% w/v
15% w/v
15% v/v
15% v/v
15% w/v
15% w/v
20% w/v

0.005 mg/dL
0.03 mg/dL
0.04 mg/dL
0.08 mg/dL

Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu

Tip Substanțe potențial interferente Concentrație Interferență (Da/Nu)

Substanță 
exogenă

Difenhidramină
Glimepiridă (sulfoniluree)

Clorotiazidă
Acid acetilsalicilic

Amoxicilină
Ibuprofen

Beclometazonă
Indapamidă

Flunisolid
Eter glicerilic de guaiacol

Biotină
Zanamivir

Tobramicină
Sulf

Ribavirină
Efedrină

Benzocaină
Mentol

Budesonidă
Triamcinolon

Dexametazonă
Clorură de sodiu cu conservanți

Lopinavir
Ritonavir

Fosfat de clorochină
Ivermectină

0.08 mg/dL
0.164 mg/dL

2.7 mg/dL
3 mg/dL

5.4 mg/dL
21.9 mg/dL
4.79 ng/mL
140 ng/ml

0.61 µg/mL
1 μg/mL

1.2 μg/mL
17.3 μg /mL
24.03 µg/mL
9.23 µg/mL
26.7 μg /mL
0.1 mg/mL

0.13 mg/mL
0.15 mg/mL
0.5 mg/mL
0.8 mg/mL
0.8 mg/mL

4.44 mg/mL
16.4 μg/L
16.4 μg/L
0.99 mg/L
4.4 mg/L

Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu

Tip Substanțe potențial interferente Concentrație Interferență (Da/Nu)

RT-PCR
Test Ag Medomics
SARS-CoV-2 pozitiv

Negativ
Totale

SARS-CoV-2 pozitiv
128

6
134

Negativ
0

1035
1035

Totale
128

1041
1169

Sensibilitate: 95.52% (90.51%~98.34%)                Specificitate: 100.00% (99.64%~ 100.00%)
VPP: 100.00% (97.16%~100.00%)                          VPN: 99.42% (98.75%～99.79%)
Acuratețe: 99.49%(98.89%～99.81%)                   Kappa: 0.9742                95%IC: 0.9536~0.9948

RT-PCR
Test Ag Medomics
Influenza A pozitiv

Negativ
Totale

Influenza A pozitiv
94
9

103

Negativ
0

1066
1066

Totale
94

1075
1169

Sensibilitate: 91.26% (84.06%～95.93%)              Specificitate: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
VPP: 100.00% (96.15%～100.00%)                        VPN: 99.16% (98.42%～99.62%)
Acuratețe: 99.23% (98.54%~99.65%)                    Kappa: 0.9501                95%IC: 0.9177~0.9825

RT-PCR
Test Ag Medomics
Influenza B pozitiv

Negativ
Totale

Influenza B pozitiv
98
8

106

Negativ
0

1063
1063

Totale
98

1071
1169

Sensibilitate: 92.45% (85.67%~96.69%)                 Specificitate: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
VPP: 100.00% (96.31%~ 100.00%)  VPN: 99.25% (98.53%～99.68%)
Acuratețe: 99.32% (98.66%～99.70%)  Kappa: 0.9570                95%IC: 0.9274～0.9867

RT-PCR
Test Ag Medomics

ADV pozitiv
Negativ
Totale

ADV pozitiv
113

8
121

Negativ
1

1047
1048

Totale
114

1055
1169

Sensibilitate: 93.39% (87.39%～97.10%)              Specificitate: 99.90% (99.47%～100%)
VPP: 99.12% (95.21%～99.98%)                            VPN: 99.24% (98.51%～99.67%)
Acuratețe: 99.23% (98.54%～99.65%)                  Kappa: 0.9574                95%IC: 0.9297～0.9851

RT-PCR
Test Ag Medomics

RSV pozitiv
Negativ
Totale

RSV pozitiv
139

7
146

Negativ
1

1022
1023

Totale
140

1029
1169

Sensibilitate: 95.21% (90.37%~98.05%)                Specificitate: 99.90% (99.46%～100%)
VPP: 99.29% (96.08%～99.98%)                            VPN: 99.32% (98.60%～99.73%)
Acuratețe: 99.32% (98.66%～99.70%)                  Kappa: 0.9681                95%IC: 0.9461～0.9901

RT-PCR
Test Ag Medomics

STREP A pozitiv
Negativ
Totale

STREP A pozitiv
114

4
118

Negativ
2

1049
1051

Totale
2

1049
1051

Sensibilitate: 96.61% (91.55%～99.07%)              Specificitate: 99.81% (99.31%～99.98%)
VPP: 98.28% (93.91%～99.79%)                            VPN: 99.62% (99.03%～99.90%)
Acuratețe: 99.49% (98.89%～99.81%)                  Kappa: 0.9715                95%IC：0.9488~0.9942

• Reactivitate încrucișată
Reactivitatea încrucișată a Kitului de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) a fost evaluată prin testarea microorganismelor comensale și patogene enumerate în tabelul următor, 
care pot fi prezente în probele clinice. Fiecare dintre bacteriile, virusurile și levurile au fost testate în triplicat, fără rezultate fals pozitive pentru virusul SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV și STREP A.

1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
1.0 x 106 TCID50/mL
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1.0 x 106 CFU/mL
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1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
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1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL

Reactivitate încrucișată (Da/Nu)
Reactant potențial încrucișat Concentrație testată

ADV
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
/
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/
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/
/
/
/
/
/

Nu
Nu
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Human coronavirus OC43
Human coronavirus NL63
Human coronavirus HKU1
Human coronavirus 229E

MERS-coronavirus
SARS-coronavirus

SARS-CoV-2
H1N1(2009)

Influenza A H1N1 Seasonal
Influenza A H3N2
Influenza A H5N1
Influenza A H7N9

Influenza B Victoria
Influenza B Yamagata

Parainuenza virus Type 1
Enterovirus CA16e

ADV-1
ADV-2
ADV-3
ADV-4
ADV-7

ADV-55
RSV-A
RSV-B

Mycoplasma pneumoniae
Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis
Bordetella pertussis

Legionella pneumophila
Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae
Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV STREP A
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
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Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
Nu
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/
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• Performanță clinică cu tampoane faringiene

5. Test RSV
Performanța Kitului de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) a 
fost stabilită cu 146 de tampoane faringiene recoltate de la pacienți cu simptome de RSV în termen de 
14 zile de la debutul simptomelor. Două tampoane au fost recoltate de la aceleași persoane, un 
tampon faringian fiind testat direct utilizând Kitul de test rapid combinat pentru antigen 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA), iar un tampon faringian fiind testat cu Kitul de testare de 
comparație. Probele clinice au fost evaluate ca pozitive sau negative utilizând metoda de referință de 
comparație.

6. Test STREP A
Performanța Kitului de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) a 
fost stabilită cu 118 tampoane faringiene recoltate de la pacienți cu simptome de Strep A în termen de 
14 zile de la debutul simptomelor. Două tampoane au fost recoltate de la aceleași persoane, un 
tampon faringian fiind testat direct utilizând Kitul de test rapid combinat pentru antigen 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA), iar un tampon faringian fiind testat cu Kitul de testare de 
comparație. Probele clinice au fost evaluate ca pozitive sau negative utilizând metoda de referință de 
comparație.

2. Test Influenza A
Performanța Kitului de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) a 
fost stabilită cu 103 tampoane faringiene recoltate de la pacienți cu simptome de gripă în termen de 7 
zile de la debutul simptomelor. Două tampoane au fost recoltate de la aceleași persoane, un tampon 
faringian fiind testat direct utilizând Kitul de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA (LFIA), iar un tampon faringian fiind testat cu Kitul de testare de comparație. Probele 
clinice au fost evaluate ca pozitive sau negative utilizând metoda de referință de comparație.

3. Test Influenza B
Performanța Kitului de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) a 
fost stabilită cu 106 tampoane faringiene recoltate de la pacienți cu simptome de gripă în termen de 7 
zile de la debutul simptomelor. Două tampoane au fost recoltate de la aceleași persoane, un tampon 
faringian fiind testat direct utilizând Kitul de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA (LFIA), iar un tampon faringian fiind testat cu Kitul de testare de comparație. Probele 
clinice au fost evaluate ca pozitive sau negative utilizând metoda de referință de comparație.

4. Test ADV
Performanța Kitului de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) a 
fost stabilită cu 121 de tampoane faringiene recoltate de la pacienți cu simptome de ADV în termen de 
14 zile de la debutul simptomelor. Două tampoane au fost recoltate de la aceleași persoane, un 
tampon faringian fiind testat direct utilizând Kitul de test rapid combinat pentru antigen 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA), iar un tampon faringian fiind testat cu Kitul de testare de 
comparație. Probele clinice au fost evaluate ca pozitive sau negative utilizând metoda de referință de 
comparație.

1. Test SARS-CoV-2
Performanța Kitului de test rapid combinat pentru antigen SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) a 
fost stabilită cu 134 de tampoane faringiene recoltate de la pacienți cu simptome de COVID-19 în 
termen de 7 zile de la debutul simptomelor. Două tampoane au fost recoltate de la aceleași persoane, 
un tampon faringian fiind testat direct utilizând Kitul de test rapid combinat pentru antigen 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA), iar un tampon faringian fiind testat cu Kitul de testare 
RT-PCR. Probele clinice au fost evaluate ca pozitive sau negative utilizând metoda de referință RT-PCR. 
Rezultatul testului pentru SARS-CoV-2.
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Περιορισμοί της μεθόδου δοκιμής
1.Η ακρίβεια του τεστ εξαρτάται από την ποιότητα του δείγματος. Η ακατάλληλη δειγματοληψία ή αποθήκευση, η χρήση ληγμένων δειγμάτων ή επανειλημμένα καταψυγμένα-αποψυγμένα δείγματα 
μπορεί να επηρεάσουν τα αποτελέσματα του τεστ. Τα αποτελέσματα μπορούν επίσης να επηρεαστούν από τη θερμοκρασία και την υγρασία.
2.Τα αρνητικά αποτελέσματα μπορεί να οφείλονται σε χαμηλή συγκέντρωση αντιγόνων SARS-CoV-2, Γρίπης Α, Γρίπης Β, ADV, RSV ή STREP A στο δείγμα και ως εκ τούτου δεν αποκλείουν πλήρως την 
πιθανότητα μόλυνσης.
3.Ορισμένα φάρμακα (π.χ. υψηλές συγκεντρώσεις φαρμάκων χωρίς συνταγή ή με συνταγή, όπως ρινικά σπρέι) στα συλλεχθέντα δείγματα μπορεί να επηρεάσουν το αποτέλεσμα του τεστ. 
Παρακαλείσθε να επαναλάβετε το τεστ εάν το αποτέλεσμα είναι αμφίβολο.
4.Το προϊόν αυτό προορίζεται μόνο για ποιοτικό έλεγχο και η ακριβής συγκέντρωση κάθε δείκτη πρέπει να μετράται με άλλες ποσοτικές μεθοδολογίες.
5.Τα αποτελέσματα αυτού του κιτ χρησιμοποιούνται μόνο ως κλινική αναφορά και δεν αποτελούν αποκλειστική βάση για την κλινική διάγνωση. Η κλινική διάγνωση και η θεραπεία των ασθενών 
πρέπει να λαμβάνεται  υπόψη σε συνδυασμό με  τα συμπτώματα/ενδείξεις , το ιατρικό ιστορικό, άλλες εργαστηριακές εξετάσεις και την ανταπόκριση στη θεραπεία.

Απόδοση προϊόντος
• Όριο Ανίχνευσης-LoD
Οι μελέτες Όριου Ανίχνευσης (LoD) καθόρισαν τη χαμηλότερη ανιχνεύσιμη συγκέντρωση των αντιγόνων SARS-CoV-2, Γρίπης Α, Γρίπης Β, ADV, RSV και STREP A στην οποία το 100% όλων των (αληθώς 
θετικών) επαναλήψεων δίνει θετικό αποτέλεσμα.

Συνδυαστικό Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Αντιγόνων για 
SARS-CoV-2 και Γρίπη A& Γρίπη B και ADV & RSV & SA (LFIA)

Οδηγίες Χρήσης

ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΕΚΤΟΣ ΖΩΝΤΑΝΟΥ ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΥ (IN VITRO).
ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΑ ΓΙΑ ΕΠΑΓΓΕΛΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ.

Κασέτα δοκιμής: 1pc/bag
Προσδιορισμός

123015-01-01
123015-02-01
123015-05-01

1 pc/Box
2 pcs/Box
5 pcs/Box

REF Προσδιορισμός
123015-20-01
123015-50-01

123015-100-01

20 pcs/Box
50 pcs/Box

100 pcs/Box

REF

Απαιτήσεις δειγμάτων
Μία κασέτα δοκιμής μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο για έναν τύπο δείγματος. Οι τύποι δειγμάτων περιλαμβάνουν 
εκκρίσεις από τον φάρυγγα.
• Συλλογή εκκρίματος από το φάρυγγα: Εισάγετε ολόκληρο τον στυλεό πλήρως στο φάρυγγα από το στόμα, εστιάζοντας στον 
τοίχο του φάρυγγα και στην ερυθρή περιοχή της αμυγδαλής του ουρανίσκου, σκουπίστε με μέτρια πίεση και τις δύο πλευρές της 
φαρυγγικής αμυγδαλής και τον οπίσθιο τοίχο του φάρυγγα. Προσπαθήστε να αποφύγετε τη γλώσσα πριν τον αφαιρέσετε. 
Το δείγμα πρέπει να υποβληθεί σε επεξεργασία με το ρυθμιστικό διάλυμα λύσης που παρέχεται σε αυτό το κιτ το 
συντομότερο δυνατόν μετά τη συλλογή. Εάν το δείγμα δεν μπορεί να υποβληθεί σε επεξεργασία άμεσα, πρέπει να 
αποθηκευτεί αμέσως σε ξηρό, αποστειρωμένο και αυστηρά σφραγισμένο πλαστικό σωληνάριο. Μπορεί να αποθηκευτεί σε 
θερμοκρασία 2°C έως 8°C για έως 8 ώρες. Εναλλακτικά, μπορεί να διατηρηθεί στους -70°C για έως 19 μήνες.

Προβλεπόμενη χρήση
Το Συνδυαστικό Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Αντιγόνων SARS-CoV-2/Γρίπης Α/Γρίπης Β + ADV/RSV/Στρεπτόκοκκου Ομάδας Α (LFIA) είναι μία  in vitro δοκιμή ενός βήματος, βασισμένη στην 
ανοσοχρωματογραφία. Έχει σχεδιαστεί για την ταχεία ποιοτική ανίχνευση των αντιγόνων των ιών SARS-CoV-2, Γρίπης Α, Γρίπης Β, Αδενοϊού (ADV), Αναπνευστικού Συγκυτιακού Ιού (RSV) και 
Στρεπτόκοκκου Ομάδας Α (STREP A) σε δείγματα επιχρίσματος από άτομα με ύποπτη λοίμωξη COVID-19, γρίπη Α, γρίπη Β, ADV, RSV ή STREP A. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί για την ανίχνευση των 
παραπάνω παθογόνων, και αποτελεί βοηθητικό εργαλείο στην κλινική διάγνωση, χωρίς όμως να χρησιμοποιείται ως το μοναδικό διαγνωστικό κριτήριο.

Εισαγωγή

Αρχή δοκιμής
Το Συνδυαστικό Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Αντιγόνων SARS-CoV-2/Γρίπης Α/Γρίπης Β + ADV/RSV/Στρεπτόκοκκου Ομάδας Α (LFIA) χρησιμοποιεί τη μέθοδο sandwich διπλού αντισώματος για την 
ανίχνευση των SARS-CoV-2, Γρίπης A, Γρίπης B, Αδενοϊού (ADV), Αναπνευστικού Συγκυτιακού Ιού (RSV) και του Στρεπτόκοκκου Ομάδας Α (STREP A) μέσω ανοσοχρωματογραφίας με κολλοειδή χρυσό. 
Όταν η κατάλληλη ποσότητα δείγματος, που έχει υποβληθεί σε επεξεργασία με ρυθμιστικό λύσης, προστεθεί στο φρεάτιο δείγματος της κασέτας, το δείγμα προχωρά κατά μήκος της ταινίας δοκιμής 
μέσω τριχοειδούς δράσης. Εάν το δείγμα περιέχει τα αντίστοιχα αντιγόνα των SARS-CoV-2, Γρίπης A/B, ADV, RSV ή STREP A και η συγκέντρωση υπερβαίνει το όριο ανίχνευσης, το αντιγόνο θα 
σχηματίσει ανοσοσύμπλοκο με τα αντίστοιχα αντισώματα πρωτεΐνης νουκλεοκαψιδίου που είναι σημασμένα με κολλοειδή χρυσό. Τα συμπλέγματα αυτά παγιδεύονται στις αντίστοιχες γραμμές: 
nCoV, Flu A, Flu B, ADV, RSV και SA. Εάν το δείγμα περιέχει SARS-CoV-2, σχηματίζεται κόκκινη γραμμή nCoV, που υποδηλώνει θετικό αποτέλεσμα για τον SARS-CoV-2. Εάν το δείγμα περιέχει ιό γρίπης 
Α, σχηματίζεται κόκκινη γραμμή Flu A, που υποδηλώνει θετικό αποτέλεσμα  για Γρίπη Α. Εάν το δείγμα περιέχει ιό γρίπης Β, σχηματίζεται κόκκινη γραμμή Flu B, που υποδηλώνει θετικό αποτέλεσμα  
για Γρίπη Β. Εάν το δείγμα περιέχει αδενοϊό, σχηματίζεται κόκκινη γραμμή ADV, που υποδηλώνει θετικό αποτέλεσμα  για ADV. Εάν το δείγμα περιέχει RSV, σχηματίζεται κόκκινη γραμμή RSV, που 
υποδηλώνει θετικό αποτέλεσμα  για RSV. Εάν το δείγμα περιέχει Στρεπτόκοκκο Ομάδας Α, σχηματίζεται κόκκινη γραμμή SA, που υποδηλώνει θετικό αποτέλεσμα  για STREP A. Επιπλέον, η ταινία 
δοκιμής περιέχει γραμμή ελέγχου (C line). Η γραμμή C πρέπει να εμφανίζεται για να πιστοποιείται ότι το δείγμα μεταφέρθηκε σωστά μέσω της μεμβράνης, ανεξάρτητα από την παρουσία ή όχι 
αντιγόνων. Εάν δεν εμφανιστεί η γραμμή C, το αποτέλεσμα θεωρείται άκυρο και απαιτείται επαναληπτικός έλεγχος.

Ο κοροναϊός (CoV) ανήκει στην τάξη Nidovirales της οικογένειας Coronaviridae, με τέσσερα γένη: α, β, γ και δ. Τα γένη α και β είναι παθογόνα μόνο για τα θηλαστικά, ενώ τα γένη γ και δ προκαλούν κυρίως λοιμώξεις στα 
πτηνά. Ο CoV μεταδίδεται κυρίως μέσω άμεσης επαφής με εκκρίσεις ή μέσω αερολυμάτων και σταγονιδίων. Υπάρχουν επίσης ενδείξεις που υποστηρίζουν τη μετάδοση μέσω της οδού κοπράνων-στόματος.
Έχουν εντοπιστεί μέχρι σήμερα επτά είδη ανθρώπινων κοροναϊών (HCoV) που προκαλούν αναπνευστικές λοιμώξεις στον άνθρωπο, συμπεριλαμβανομένων των: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, 
SARS-CoV, MERS-CoV και SARS-CoV-2. Ο SARS-CoV-2 είναι ένα από τα πιο μεταδοτικά ιικά παθογόνα  που προκαλεί  λοιμώξεις του αναπνευστικού συστήματος (RTI) στον άνθρωπο. Προς το παρόν, κύρια πηγή μετάδοσης 
είναι οι ασθενείς που έχουν μολυνθεί από τον SARS-CoV-2· όμως, και ασυμπτωματικοί φορείς μπορούν να αποτελούν πηγή μόλυνσης. Σύμφωνα με τα τρέχοντα επιδημιολογικά δεδομένα, η περίοδος επώασης κυμαίνεται 
από 1 έως 14 ημέρες, με συχνότερη διάρκεια 3 έως 7 ημέρες. Οι κλινικές εκδηλώσεις περιλαμβάνουν πυρετό, κόπωση, βήχα και άλλα συμπτώματα, τα οποία συνοδεύονται από δύσπνοια και μπορεί να εξελιχθούν ταχέως 
σε σοβαρή, απειλητική για τη ζωή πνευμονία, αναπνευστική ανεπάρκεια, οξύ σύνδρομο αναπνευστικής δυσχέρειας, σηπτικό σοκ, πολυοργανική ανεπάρκεια και σοβαρή μεταβολική οξέο-βασική διαταραχή.
Η γρίπη είναι μια οξεία λοίμωξη του αναπνευστικού, η οποία προκαλείται από τον ιό της γρίπης και είναι ιδιαίτερα μεταδοτική. Μεταδίδεται κυρίως μέσω βήχα και φτερνίσματος.  Συνήθως εκδηλώνεται την άνοιξη και 
τον χειμώνα. Διακρίνεται κυρίως σε δύο τύπους: Ιός γρίπης Α και Ιός γρίπης Β. Οι ιοί γρίπης Α παρουσιάζουν υψηλή γενετική μεταβλητότητα, ακολουθούμενοι από τους ιούς γρίπης Β. Ως εκ τούτου, οι ιοί γρίπης Α είναι 
συχνότεροι και προκαλούν σοβαρότερες λοιμώξεις, σε σύγκριση με τους ιούς γρίπης Β. Η γρίπη Α περιλαμβάνει τους H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, ενώ η γρίπη Β περιλαμβάνει τους υποτύπους Victoria και Yamagata.
Ο ανθρώπινος αδενοϊός (ADV) ανήκει στην οικογένεια Adenoviridae, στο γένος των αδενοϊών θηλαστικών, και είναι ένας δίκλωνος DNA ιός χωρίς περίβλημα, ο οποίος προσβάλλει κυρίως το αναπνευστικό, πεπτικό και 
ουρογεννητικό σύστημα του ανθρώπου. Οι κυριότερες ομάδες ADV που σχετίζονται με αναπνευστικές λοιμώξεις είναι η ομάδα ADV-B (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), η ομάδα ADV-C (ADV-1, 2, 5, 6) και η ομάδα ADV-E 
(ADV-4). Η οξεία αναπνευστική λοίμωξη από αδενοϊό είναι μια από τις συχνότερες λοιμώξεις του αναπνευστικού σε βρέφη και μικρά παιδιά. Εκδηλώνεται  κυρίως με πυρετό, βήχα, δύσπνοια και άλλα συμπτώματα.
Ο Αναπνευστικός Συγκυτιακός Ιός (RSV) ανήκει στο γένος Pneumovirus της οικογένειας Paramyxoviridae,  διαθέτει έναν μόνο ορότυπο, ο οποίος είναι ένας μονόκλωνος RNA ιός αρνητικής αλυσίδας με περίβλημα. Η 
λοίμωξη από RSV προκαλεί κυρίως βρογχιολίτιδα και πνευμονία σε βρέφη κάτω των 6 μηνών, ενώ σε μεγαλύτερα παιδιά και ενήλικες μπορεί να προκαλέσει λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού, όπως ρινίτιδα και κοινό 
κρυολόγημα.
Οι Στρεπτόκοκκοι Ομάδας Α (STREP A), γνωστοί ως Streptococcus pyogenes, ανήκουν στους β-αιμολυτικούς στρεπτόκοκκους. Η πιο κοινή οδός μετάδοσης είναι μέσω του αναπνευστικού συστήματος. Ο STREP A μπορεί 
να εισβάλει σε οποιοδήποτε σημείο του ανθρώπινου σώματος, αλλά η λοίμωξη του ανώτερου αναπνευστικού είναι η συχνότερη, ακολουθούμενη από λοιμώξεις του δέρματος και των μαλακών ιστών. Ο STREP A μπορεί 
να προκαλέσει τόσο πυογόνες νόσους, όσο και μη πυογόνες επιπλοκές. Επιπλέον, αποτελεί έμμεση αιτία αλλεργικών νοσημάτων όπως ο ρευματικός πυρετός και η οξεία σπειραματονεφρίτιδα.

Οδηγίες αποθήκευσης
Το κιτ δοκιμής πρέπει να φυλάσσεται μακριά από το άμεσο ηλιακό φως σε θερμοκρασία 2°C έως 30°C, με διάρκεια ζωής 24 μήνες. Να μην καταψύχεται.

Περιεχόμενα Κιτ Δοκιμής
Το κιτ δοκιμής περιλαμβάνει κασέτες δοκιμής, στείρους στυλεούς, ρυθμιστικό διάλυμα αραίωσης και σταγονόμετρο, καθώς και οδηγίες χρήσης.

Εμφάνιση αποτελεσμάτων/Αναμενόμενες τιμές
Αρνητικό αποτέλεσμα: Εάν εμφανίζεται μόνο η γραμμή ποιοτικού ελέγχου C και δεν είναι ορατή η γραμμή ανίχνευσης, το δείγμα δεν περιέχει αντιγόνα SARS-CoV-2, Γρίπης Α, Γρίπης Β, ADV, RSV και STREP A ή η 
συγκέντρωση είναι χαμηλότερη από το όριο ανίχνευσης και το αποτέλεσμα είναι αρνητικό.
Θετικό αποτέλεσμα:
• Θετικό αποτέλεσμα SARS-CoV-2: Εάν εμφανίζονται ταυτόχρονα η γραμμή ελέγχου (γραμμή C) και η γραμμή δοκιμής (γραμμή nCoV), σημαίνει ότι ανιχνεύθηκε SARS-CoV-2 και το αποτέλεσμα είναι θετικό.
• Θετικό αποτέλεσμα Γρίπης Α: Εάν εμφανίζονται ταυτόχρονα η γραμμή ελέγχου (γραμμή C) και η γραμμή δοκιμής Γρίπης Α (γραμμή Flu A), σημαίνει ότι ανιχνεύτηκε αντιγόνο Γρίπης Α στο δείγμα και το αποτέλεσμα για 
τη Γρίπη Α είναι θετικό.
• Θετικό αποτέλεσμα Γρίπης Β: Εάν εμφανίζονται ταυτόχρονα η γραμμή ελέγχου (γραμμή C) και η γραμμή δοκιμής Γρίπης Β (γραμμή Flu B), σημαίνει ότι ανιχνεύτηκε αντιγόνο Γρίπης Β στο δείγμα και το αποτέλεσμα για 
τη Γρίπη Β είναι θετικό.
• Θετικό αποτέλεσμα ADV: Εάν εμφανίζονται ταυτόχρονα η γραμμή ελέγχου (γραμμή C) και η γραμμή δοκιμής ADV (γραμμή ADV), σημαίνει ότι ανιχνεύτηκε αντιγόνο ADV στο δείγμα και το αποτέλεσμα για το ADV είναι θετικό.
• Θετικό αποτέλεσμα RSV: Εάν εμφανίζονται ταυτόχρονα η γραμμή ελέγχου (γραμμή C) και η γραμμή δοκιμής RSV (γραμμή RSV), σημαίνει ότι ανιχνεύτηκε αντιγόνο RSV στο δείγμα και το αποτέλεσμα για το RSV είναι θετικό.
• Θετικό αποτέλεσμα STREP A: Εάν εμφανίζονται ταυτόχρονα η γραμμή ελέγχου (γραμμή C) και η γραμμή δοκιμής STREP A (γραμμή SA), σημαίνει ότι ανιχνεύτηκε αντιγόνο STREP A στο δείγμα και το αποτέλεσμα για το 
STREP A είναι θετικό.
Εάν εμφανίζεται η γραμμή ποιοτικού ελέγχου C και περισσότερες κόκκινες γραμμές στην περιοχή της γραμμής ανίχνευσης, αυτό υποδεικνύει ότι το δείγμα περιέχει ένα ή περισσότερους παθογόνους μικροοργανισμούς.
Άκυρο αποτέλεσμα: Εάν δεν εμφανιστεί η γραμμή C, το αποτέλεσμα είναι άκυρο και πρέπει να επαναληφθεί η δοκιμή.
Σημείωση:
Η ένταση του χρώματος στην περιοχή της γραμμής δοκιμής (γραμμή nCoV / γραμμή Flu A / γραμμή Flu B) θα διαφέρει ανάλογα με τη συγκέντρωση του αντιγόνου SARS-CoV-2, του αντιγόνου της Γρίπης Α και του αντιγόνου 
της Γρίπης Β. Το αποτέλεσμα πρέπει να καθορίζεται με βάση το αν έχει σχηματιστεί η γραμμή δοκιμής ή όχι, και δεν σχετίζεται με την ένταση του χρώματος. Επομένως, οποιαδήποτε ένταση χρώματος στην περιοχή της 
γραμμής δοκιμής (γραμμή nCoV / γραμμή Flu A / γραμμή Flu B) πρέπει να θεωρείται θετική.
Η ένταση του χρώματος στην περιοχή της γραμμής δοκιμής (γραμμή ADV / γραμμή RSV / γραμμή SA) θα διαφέρει ανάλογα με τη συγκέντρωση του αντιγόνου ADV, του αντιγόνου RSV και του αντιγόνου STREP A. Το 
αποτέλεσμα πρέπει να καθορίζεται με βάση το αν έχει σχηματιστεί η γραμμή δοκιμής ή όχι, και δεν σχετίζεται με την ένταση του χρώματος. Επομένως, οποιαδήποτε ένταση χρώματος στην περιοχή της γραμμής δοκιμής 
(γραμμή ADV / γραμμή RSV / γραμμή SA) πρέπει να θεωρείται θετική.

Διαδικασία δοκιμής
Μην ανοίγετε τη συσκευασία μέχρι να είστε έτοιμοι για χρήση. Ετοιμάστε τα απαραίτητα υλικά: χρονόμετρο | βάση για σωληνάρια δειγματοληψίας και δείγματα | τον απαραίτητο ατομικό προστατευτικό εξοπλισμό.
1 | Δειγματοληψία: Ανοίξτε τη σφράγιση του σωληναρίου δειγματοληψίας που περιέχει το ρυθμιστικό διάλυμα λύσης. Εισάγετε το στυλεό (μετά τη συλλογή) μέσα στο διάλυμα. Περιστρέψτε το στυλεό κατά μήκος του 
εσωτερικού τοιχώματος του σωληναρίου 10 φορές και στίψτε το από το εξωτερικό τοίχωμα 5 φορές για να διαλυθεί πλήρως το δείγμα στο διάλυμα, στη συνέχεια σηκώστε το στυλεό μέχρι να ακουμπά στο διάλυμα και 
στίψτε ξανά το στυλεό από το εξωτερικό τοίχωμα ώστε να παραμείνει όσο το δυνατόν περισσότερο δείγμα μέσα στο σωληνάριο. Αφαιρέστε και απορρίψτε το στυλεό, καλύψτε το σωληνάριο με το σταγονόμετρο.
2 | Διαδικασία δοκιμής: Ανοίξτε τη συσκευασία από αλουμινόχαρτο, βγάλτε την κασέτα δοκιμής και τοποθετήστε την σε καθαρή επίπεδη επιφάνεια. Σημειώστε την κασέτα με τον αριθμό ταυτότητας του ασθενούς ή τον 
αριθμό δείγματος και προσθέστε 4 σταγόνες (περίπου 100 μL) από το επεξεργασμένο εκχύλισμα δείγματος στο φρεάτιο δείγματος.
Το αποτέλεσμα πρέπει να παρατηρηθεί μέσα σε 15-30 λεπτά. Τα αποτελέσματα που παρατηρούνται μετά από 30 λεπτά είναι άκυρα.
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BetaCoV/JS02/human/2020
A/Brisbane/02/2018 (H1N1)
A/PUERTO/8/1934 (H1N1)
A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

A/Maonan Guangdong/SWL197/2020
A/Maonan Guangdong/SWL1536/2019 
A/Fangcheng Guangdong/11343/2021 

A/xiangcheng Fujian/1290/2022
A/yongkan Zhejiang/1307/2022  

A/Darwin/9/2021 (H3N2)
B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)
B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

B/Austria/1359417/2021
B/Phuket/3073/2013

B/Mengzi Yunnan/1407/2018

SARS-CoV-2

Γρίπη Α

Γρίπη B

Στέλεχος Ιού Όριο Ανίχνευσης (TCID50/mL)
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B/Baodi Tianjin/12/2018
B/Changzhou Guangxi/373/2018 

B/Chaoyang Jilin/11723/2018
B/Chongming Shanghai/38/2021
B/Xiacheng Zhejiang/11085/2021

B/Shanxi City/119/2022

Γρίπη B

ΑΝΑΦ Προδιαγραφή Κασέτα Δοκιμής
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123015-02-01
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123015-100-01
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Ρυθμιστικό Διάλυμα Αραίωσης 
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STREP A

Στέλεχος Ιού Όριο Ανίχνευσης (TCID50/mL)
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Αδενοϊός τύπου 1 (ADV-1)
Αδενοϊός τύπου 2 (ADV-2)
Αδενοϊός τύπου 3 (ADV-3)
Αδενοϊός τύπου 4 (ADV-4)
Αδενοϊός τύπου 7 (ADV-7)

Αδενοϊός τύπου 55 (ADV-55)
Αναπνευστικός συγκυτιακός ιός τύπου A (RSV-A)
Αναπνευστικός συγκυτιακός ιός τύπου B (RSV-B)

Bacterial strain
STREP A

ADV

RSV

Όριο Ανίχνευσης (CFU/mL)
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Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
• Αυτό το κιτ δοκιμής προορίζεται μόνο για in vitro διάγνωση.
• Αυτό το κιτ δοκιμής πρέπει να χρησιμοποιείται από εξειδικευμένο προσωπικό με επαγγελματική εμπειρία ή κατάλληλη εκπαίδευση.
• Το κιτ δοκιμής πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 1 ώρας από το άνοιγμα της συσκευασίας, και τα δείγματα από μεταφορικά μέσα (transport media) μειώνουν την ευαισθησία. Η κασέτα δοκιμής δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται αν είναι βρεγμένη ή μολυσμένη.
• Πρέπει να ληφθούν κατάλληλα μέτρα προστασίας κατά τη διάρκεια της δοκιμής για την αποφυγή πιτσιλίσματος κατά την προσθήκη του δείγματος.
• Όλες οι χρησιμοποιημένες ή κατεστραμμένες κασέτες δοκιμής, σωληνάρια δειγματοληψίας, σταγονόμετρα, επιχρίσματα (swabs) ή άλλα εξαρτήματα του κιτ πρέπει να απορρίπτονται ως βιολογικά 
επικίνδυνα απόβλητα.
• Αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν τη μόλυνση από SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV και STREP A, ιδιαίτερα σε άτομα που ήρθαν σε επαφή με τον ιό.
Το δείγμα δεν πρέπει να είναι παχύρρευστο, καθώς παχιά δείγματα μπορεί να προκαλέσουν μη φυσιολογική ανίχνευση.

1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416. 
2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406 
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, July 2005.
4.Tian X , Fan Y , Wang C , et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. 
Chinese Journal of Virology: English Edition, 
2021, 36(3):9.
5.Jing J , Chen Y , Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus (RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
6.Kim S, Lee NY. Asymptomatic infection by streptococcus pyogenes in schoolchildren and diagnostic of antideoxy ribonuclease B. J Korean Med Sci, 2005, 20: 938－940．

Αναφορές

Εξωγενής 
Ουσία

•  Επίδραση Παρεμβαλλόμενων Ουσιών
Διεξήχθη μελέτη για την αξιολόγηση και απόδειξη ότι ενδογενείς ουσίες που υπάρχουν φυσικά ή φάρμακα που ενδέχεται να εισαχθούν τεχνητά σε κλινικά δείγματα δεν παρεμβαίνουν στην 
ανίχνευση των SARS-CoV-2, γρίπη A, γρίπη B, ADV, RSV και STREP A με το SARS-CoV-2/Flu A/Flu B+ADV/RSV/SA Συνδυαστικό Ταχέως Τεστ Αντιγόνου (LFIA) στις συγκεντρώσεις που αναφέρονται 
παρακάτω. Τα εξεταζόμενα στοιχεία αραιώθηκαν με επίχρισμα ως υπόστρωμα δείγματος παρουσία ή απουσία θερμικά απενεργοποιημένων SARS-CoV-2, γρίπης A, γρίπης B, ADV, RSV και STREP A.

Ενδογενής 
Ουσία

Μουκίνη (Mucin)
Ολικό Αίμα (Whole Blood)

Ικτερικό (Χολερυθρίνη ) [Icteric (Bilirubin)]
Ρευματοειδής Παράγοντας (Rheumatoid factor)

Τριγλυκερίδια (Triglycerides)
Αιμοσφαιρίνη (Hemoglobin)

Αντιπυρηνικά Αντισώματα (ANA – Anti-nuclear antibody)
Ολικό  IgG (Total IgG)
Ολικό  IgM (Total IgM)
Ολικό  IgA (Total IgA)

Μουπιροκίνη (Mupirocin)
Φωσφορική οσελταμιβίρη  (Oseltamivir Phosphate, Tamiflu)

Προπιονική Φλουτικαζόνη (Fluticasone Propionate)
Φλουκοναζόλη (Fluconazole)

Γλυκονικός ψευδάργυρος (Zincum gluconium, π.χ. Zicam)
Alkalol (αλκαλικό διάλυμα)

Φαινόλη (Phenol)
Υδροχλωρική φαινυλεφρίνη (Phenylephrine hydrochloride)
Υδροχλωρική οξυμεταζολίνη (Oxymetazoline hydrochloride)

Cromolyn (διάλυμα χρωμογλυκικού οξέος) 
Οξυμεταζολίνη (Oxymetazoline)

Galphimia glauca, Sabadilla (ομοιοπαθητικές ουσίες)
Albuterol (διάλυμα σαλβουταμόλης) 

Ακαρβόζη (Acarbose)
Οσελταμιβίρη (Oseltamivir)

Χλωροφαινιραμίνη (Chlorpheniramine)

2% w/v
5% w/v

40 mg/dL 
200 IU/mL
1.5 mg/L
100 mg/L

>1:40
90 g/L
4 g/L

80 g/L
 0.25% w/v
0.5% w/v
5% w/v
5% w/v
5% w/v

10% w/v
15% w/v
15% v/v
15% v/v
15% w/v
15% w/v
20% w/v

0.005 mg/dL
0.03 mg/dL
0.04 mg/dL
0.08 mg/dL

Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι

Τύπος Πιθανές Παρεμβαλλόμενες Ουσίες Συγκέντρωση Παρέμβαση 
(Ναι/Όχι)

Εξωγενής 
Ουσία

Διφαινυδραμίνη (Diphenhydramine)
Γλιμεπιρίδη (Σουλφονυλουρίες) (Glimepiride – Sulfonylureas)

Χλωροθειαζίδη (Chlorothiazide)
Ακετυλοσαλικυλικό οξύ (Acetylsalicylic acid – Aspirin)

Αμοξικιλλίνη (Amoxicillin)
Ιβουπροφαίνη (Ibuprofen)

Βεκλομεθαζόνη (Beclomethasone)
Ινδαπαμίδη (Indapamide)

Φλουνισολίδη (Flunisolide)
Γλυκερυλαιθέρας γουαϊακόλης  (Guaiacol glyceryl ether)

Βιοτίνη (Biotin)
Ζαναμιβίρη (Zanamivir)

Τομπραμυκίνη (Tobramycin)
Θείο (Sulfur)

Ριμπαβιρίνη (Ribavirin)
Εφεδρίνη (Ephedrine)

Βενζοκαΐνη (Benzocaine)
Μενθόλη  (Menthol)

Βουδεσονίδη (Budesonide)
Τριαμσινολόνη  (Triamcinolone)
Δεξαμεθαζόνη (Dexamethasone)

Χλωριούχο νάτριο με συντηρητικά (Sodium chloride with preservatives)
Λοπιναβίρη (Lopinavir)
Ριτοναβίρη (Ritonavir)

Φωσφορική χλωροκίνη (Chloroquine phosphate)
Ιβερμεκτίνη (Ivermectin)

0.08 mg/dL
0.164 mg/dL

2.7 mg/dL
3 mg/dL

5.4 mg/dL
21.9 mg/dL
4.79 ng/mL
140 ng/ml

0.61 µg/mL
1 μg/mL

1.2 μg/mL
17.3 μg /mL
24.03 µg/mL
9.23 µg/mL
26.7 μg /mL
0.1 mg/mL

0.13 mg/mL
0.15 mg/mL
0.5 mg/mL
0.8 mg/mL
0.8 mg/mL

4.44 mg/mL
16.4 μg/L
16.4 μg/L
0.99 mg/L
4.4 mg/L

 Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι
Όχι

Τύπος Πιθανές Παρεμβαλλόμενες Ουσίες Συγκέντρωση Παρέμβαση 
(Ναι/Όχι)

RT-PCR
Medomics Ag test

Θετικό SARS-CoV-2
Αρνητικό
Σύνολο

Θετικό SARS-CoV-2
128

6
134

Αρνητικό
0

1035
1035

Σύνολο
128

1041
1169

Ευαισθησία: 95.52% (90.51%~98.34%)               Ειδικότητα: 100.00% (99.64%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (97.16%~100.00%)                         NPV: 99.42% (98.75%～99.79%)
Ακρίβεια: 99.49%(98.89%～99.81%)                    Kappa: 0.9742                95%CI: 0.9536~0.9948

RT-PCR
Medomics Ag test

Θετικό Γρίπη Α
Αρνητικό
Σύνολο

Θετικό Γρίπη Α
94
9

103

Αρνητικό
0

1066
1066

Σύνολο
94

1075
1169

Ευαισθησία: 91.26% (84.06%～95.93%)              Ειδικότητα: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (96.15%～100.00%)                        NPV: 99.16% (98.42%～99.62%)
Ακρίβεια: 99.23% (98.54%~99.65%)                     Kappa: 0.9501                95%CI: 0.9177~0.9825

RT-PCR
Medomics Ag test

Θετικό Γρίπη Β
Αρνητικό
Σύνολο

Θετικό Γρίπη Β
98
8

106

Αρνητικό
0

1063
1063

Σύνολο
98

1071
1169

Ευαισθησία: 92.45% (85.67%~96.69%)                Ειδικότητα: 100.00% (99.65%~ 100.00%)
PPV: 100.00% (96.31%~ 100.00%)  NPV: 99.25% (98.53%～99.68%)
Ακρίβεια: 99.32% (98.66%～99.70%)  Kappa: 0.9570                95%CI: 0.9274～0.9867

RT-PCR
Medomics Ag test

Θετικό ADV
Αρνητικό
Σύνολο

Θετικό ADV
113

8
121

Αρνητικό
1

1047
1048

Σύνολο
114

1055
1169

Ευαισθησία: 93.39% (87.39%～97.10%)              Ειδικότητα: 99.90% (99.47%～100%)
PPV: 99.12% (95.21%～99.98%)                            NPV: 99.24% (98.51%～99.67%)
Ακρίβεια: 99.23% (98.54%～99.65%)                   Kappa: 0.9574                95%CI: 0.9297～0.9851

RT-PCR
Medomics Ag test

Θετικό RSV
 Αρνητικό

Σύνολο

Θετικό RSV
139

7
146

Αρνητικό
1

1022
1023

Σύνολο
140

1029
1169

Ευαισθησία: 95.21% (90.37%~98.05%)                Ειδικότητα: 99.90% (99.46%～100%)
PPV: 99.29% (96.08%～99.98%)                            NPV: 99.32% (98.60%～99.73%)
Ακρίβεια: 99.32% (98.66%～99.70%)                   Kappa: 0.9681                95%CI: 0.9461～0.9901

RT-PCR
Medomics Ag test

Θετικό STREP A
Αρνητικό
Σύνολο

Θετικό STREP A
114

4
118

Αρνητικό
2

1049
1051

Σύνολο
2

1049
1051

Ευαισθησία: 96.61% (91.55%～99.07%)              Ειδικότητα: 99.81% (99.31%～99.98%)
PPV: 98.28% (93.91%～99.79%)                            NPV: 99.62% (99.03%～99.90%)
Ακρίβεια: 99.49% (98.89%～99.81%)                   Kappa: 0.9715                95%CI：0.9488~0.9942

• Διασταυρούμενη Αντίδραση
Η διασταυρούμενη αντίδραση του συνδυαστικού τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) αξιολογήθηκε με τη δοκιμή συμβιωτικών και παθογόνων 
μικροοργανισμών που αναφέρονται στον παρακάτω πίνακα, οι οποίοι ενδέχεται να υπάρχουν σε κλινικά δείγματα. Κάθε βακτήριο, ιός και ζυμομύκητας δοκιμάστηκε τρεις φορές, χωρίς να 
προκύψουν ψευδώς θετικά αποτελέσματα για τον ιό SARS-CoV-2, τη γρίπη A, τη γρίπη B, τον ADV, τον RSV και τον STREP A.
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1.0 x 106 CFU/mL
1.0 x 106 CFU/mL

Διασταυρούμενη Αντίδραση (Ναι/Όχι)Πιθανοί Διασταυρούμενοι Παράγοντες Συγκέντρωση που δοκιμάστηκε
ADV
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Ανθρώπινος κορωνοϊός OC43
Ανθρώπινος κορωνοϊός NL63
Ανθρώπινος κορωνοϊός HKU1
Ανθρώπινος κορωνοϊός 229E

Κορωνοϊός MERS
Κορωνοϊός SARS

Κορωνοϊός SARS-CoV-2
Ιός γρίπης A H1N1 (2009)

Ιός γρίπης A H1N1 (Εποχικός)
Ιός γρίπης A H3N2
Ιός γρίπης A H5N1
Ιός γρίπης A H7N9

Ιός γρίπης B (Victoria)
Ιός γρίπης B (Yamagata)
Ιός παραγρίπης  τύπου 1

Εντεροϊός CA16e
Αδενοϊός τύπου 1 (ADV-1)
Αδενοϊός τύπου 2 (ADV-2)
Αδενοϊός τύπου 3 (ADV-3)
Αδενοϊός τύπου 4 (ADV-4)
Αδενοϊός τύπου 7 (ADV-7)

Αδενοϊός τύπου 55 (ADV-55)
Αναπνευστικός συγκυτιακός ιός τύπου A (RSV-A)
Αναπνευστικός συγκυτιακός ιός τύπου B (RSV-B)

Μυκόπλασμα πνευμονίας (Mycoplasma pneumoniae)
Χρυσίζων σταφυλόκοκκος  (Staphylococcus aureus)

Επιδερμικός σταφυλόκοκκος (Staphylococcus epidermidis)
Μπορντετέλλα του κοκκύτη  (Bordetella pertussis)
Λεγιονέλλα πνευμονίας (Legionella pneumophila)

Πνευμονικός στρεπτόκοκκος  (Streptococcus pneumoniae)
Αιμόφιλος της γρίπης (Haemophilus influenzae)

Μυκοβακτηρίδιο της φυματίωσης (Mycobacterium tuberculosis)
Κάντιντα  η λευκάζουσα (Candida albicans)
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•  Κλινική απόδοση με επιχρίσματα φάρυγγα

5. Δοκιμή για τον RSV
Η απόδοση του συνδυαστικού τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) καθορίστηκε  με 146 επιχρίσματα φάρυγγα  που συλλέχθηκαν από 
ασθενείς με συμπτώματα ADV εντός 14 ημερών από την έναρξη των συμπτωμάτων. 
Συλλέχθηκαν δύο επιχρίσματα από τους ίδιους ασθενείς,  ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε 
απευθείας με  το συνδυαστικό τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) και ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε με το κιτ σύγκρισης. Τα κλινικά 
δείγματα αξιολογήθηκαν ως θετικά ή αρνητικά χρησιμοποιώντας τη μέθοδο αναφοράς για 
σύγκριση.

6. Δοκιμή για τον STREP A
Η απόδοση του συνδυαστικού τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) καθορίστηκε  με 118 επιχρίσματα φάρυγγα  που συλλέχθηκαν από 
ασθενείς με συμπτώματα ADV εντός 14 ημερών από την έναρξη των συμπτωμάτων. 
Συλλέχθηκαν δύο επιχρίσματα από τους ίδιους ασθενείς, ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε 
απευθείας  με το συνδυαστικό τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) και ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε με το κιτ σύγκρισης. Τα κλινικά 
δείγματα αξιολογήθηκαν ως θετικά ή αρνητικά χρησιμοποιώντας τη μέθοδο αναφοράς για 
σύγκριση.

2. Δοκιμή για τη γρίπη Α
Η απόδοση του συνδυαστικού τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) καθορίστηκε  με 103 επιχρίσματα φάρυγγα  που συλλέχθηκαν από 
ασθενείς με συμπτώματα γρίπης εντός 7 ημερών από την έναρξη των συμπτωμάτων. 
Συλλέχθηκαν δύο επιχρίσματα  από τους ίδιους ασθενείς , ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε 
απευθείας με  το  συνδυαστικό τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) και ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε με το κιτ σύγκρισης. Τα κλινικά 
δείγματα αξιολογήθηκαν ως θετικά ή αρνητικά χρησιμοποιώντας τη μέθοδο αναφοράς για 
σύγκριση.

3. Δοκιμή για τη γρίπη Β
Η απόδοση του συνδυαστικού τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) καθορίστηκε  με 106 επιχρίσματα φάρυγγα  που συλλέχθηκαν από 
ασθενείς με συμπτώματα γρίπης εντός 7 ημερών από την έναρξη των συμπτωμάτων. 
Συλλέχθηκαν δύο επιχρίσματα από τους ίδιους ασθενείς, , ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε 
απευθείας με  το συνδυαστικό τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA (LFIA) και ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε με το κιτ σύγκρισης. Τα κλινικά 
δείγματα αξιολογήθηκαν ως θετικά ή αρνητικά χρησιμοποιώντας τη μέθοδο αναφοράς για 
σύγκριση.

4. Δοκιμή για τον ADV
Η απόδοση του συνδυαστικού τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) καθορίστηκε  με 121 επιχρίσματα φάρυγγα  που συλλέχθηκαν από 
ασθενείς με συμπτώματα ADV εντός 14 ημερών από την έναρξη των συμπτωμάτων. 
Συλλέχθηκαν δύο επιχρίσματα από τους ίδιους ασθενείς, ένα επίχρισμα φάρυγγα   εξετάστηκε 
απευθείας με  το συνδυαστικό τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για  SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) και ένα επίχρισμα φάρυγγα  εξετάστηκε με το κιτ σύγκρισης. Τα κλινικά 
δείγματα αξιολογήθηκαν ως θετικά ή αρνητικά χρησιμοποιώντας τη μέθοδο αναφοράς για 
σύγκριση.

1. Δοκιμή για τον SARS-CoV-2
Η απόδοση του συνδυαστικού τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) καθορίστηκε με 134 επιχρίσματα φάρυγγα που συλλέχθηκαν από 
ασθενείς με συμπτώματα COVID-19 εντός 7 ημερών από την εμφάνιση των συμπτωμάτων. 
Συλλέχθηκαν δύο επιχρίσματα από τους ίδιους ασθενείς, ένα επίχρισμα φάρυγγα εξετάστηκε 
απευθείας με το συνδυαστικό τεστ ταχείας ανίχνευσης αντιγόνων για SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV/SA  (LFIA) και ένα επίχρισμα φάρυγγα εξετάστηκε με το RT-PCR Test Kit. Τα κλινικά 
δείγματα αξιολογήθηκαν ως θετικά ή αρνητικά χρησιμοποιώντας  τη μέθοδο αναφοράς RT-PCR.
Αποτέλεσμα ελέγχου SARS-CoV-2.
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