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Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV
Ag Combo Schnelltest)
Packungsbeilage

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Der Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) ist ein
chromatographischer Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-, Influenza
A-, Influenza B- und Respiratory Syncytial Virus (RSV)-Antigenen in Nasenrachenabstrichproben
von Personen mit Verdacht auf SARS-CoV-2/Influenza/RSV-Infektion in Verbindung mit dem kli-
nischen Bild und den Ergebnissen anderer Labortests.

Der Test ist nur fiir die In-Vitro-Diagnostik und nur fiir die professionelle Anwendung bestimmt.
Erist fir klinische Laboratorien

und medizinische Fachkréfte als Point-of-Care-Test vorgesehen. Nicht zur privaten Anwendung.

PRINZIP

Der SARS-CoV-2-Schnelltest hat eine Linie mit Anti-SARS-CoV-2-Antikdrpern auf der Nachweis-
linie (T-Linie) und eine Linie mit Anti-Maus-IgG-Antikdrpern auf der Qualitdtskontrolllinie (C-Li-
nie). Wenn die extrahierte Probe in die Probenvertiefung gegeben wird, reagiert sie mit dem
markierten Antikdrper und bildet einen Komplex. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwir-
kung durch die Membran und interagiert mit dem beschichteten Anti-SARS-CoV-2 Antikérper
auf der Nachweislinie. Wenn die Probe SARS-CoV-2 Antigen enthélt, erscheint die Nachweislinie
rot, was anzeigt, dass das SARS-CoV-2 Antigen positiv ist. Andernfalls ist das Testergebnis nega-
tiv. Die Testvorrichtung enthélt auch eine Qualitatskontrolllinie C, die bei allen giiltigen Tests rot
erscheint. Wenn die Qualitatskontrolllinie C nicht angezeigt wird, ist das Testergebnis ungiiltig,
auch wenn die Nachweislinie angezeigt wird.

Der Influenza A+B Schnelltest hat eine Linie mit Anti-Influenza A Antikérpern auf der Nachweis-
linie (A-Linie), eine Linie mit Anti-Influenza B Antikérpern auf der Nachweislinie (B-Linie) und
eine Linie mit Anti-Maus-lgG-Antikérpern auf der Qualitdtskontrolllinie (C-Linie). Wenn die Probe
in die Probenvertiefung gegeben wird, reagiert sie mit dem markierten Antikorper und bildet ei-
nen Komplex. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung durch die Membran und inter-
agiert mit den beschichteten Anti-Influenza A Antikérpern und Anti-Influenza B Antikérpern auf
der Nachweislinie. Wenn die Probe Influenza A oder Influenza B Antigen enthilt, erscheint die
Nachweislinie rot, was anzeigt, dass das Influenza A oder Influenza B Antigen positiv ist. Andern-
falls ist das Testergebnis negativ. Die Testvorrichtung enthélt auch eine Qualitétskontrolllinie C,
die bei allen giiltigen Tests rot erscheint. Wenn die Qualitatskontrolllinie C nicht angezeigt wird,
ist das Testergebnis ungiltig, auch wenn die Nachweislinie angezeigt wird.

Der RSV-Schnelltest enthélt eine Linie mit Anti-RSV Antikdrpern auf der Nachweislinie (T-Linie)
und eine Linie mit Anti-Maus-IgG Antikdrpern auf der Qualitatskontrolllinie (C-Linie). Wenn die
extrahierte Probe in die Probenvertiefung gegeben wird, reagiert sie mit dem markierten Anti-
korper und bildet einen Komplex. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarwirkung durch die
Membran und interagiert mit dem beschichteten Anti-RSV Antikorper auf der Nachweislinie.
Wenn die Probe RSV-Antigen enthilt, erscheint die Nachweislinie rot, was anzeigt, dass das RSV-
Antigen positiv ist. Andernfalls ist das Testergebnis negativ. Die Testvorrichtung enthélt auch
eine Qualitatskontrolllinie C, die bei allen gliltigen Tests rot erscheint. Wenn die Qualitatskont-
rolllinie C nicht angezeigt wird, ist das Testergebnis ungdiltig, auch wenn die Nachweislinie an-
gezeigt wird.

ZUSAMMENSETZUNG

Jedes Testkit enthélt eine Testkassette, eine Extraktionslésung (im versiegelten Rohrchen), eine
Rohrchenspitze, einen sterilen Tupfer und eine Packungsbeilage.

Bendtigte, aber nicht mitgelieferte Materialien: Zeitgeber.

LAGERUNG UND STABILITAT

« Bewahren Sie das Testkit an einem trockenen Ort zwischen 2 und 30°C auf. Vor Licht schiitzen.
Die Einwirkung von Temperatur und/oder Feuchtigkeit auBerhalb der spezifizierten Bedin-
gungen kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

« Nicht einfrieren. Verwenden Sie das Testkit bei Temperaturen zwischen 15 und 30°C.

« Verwenden Sie das Testkit bei einer Luftfeuchtigkeit zwischen 10-90%.

- Verwenden Sie das Testkit nicht Gber das Verfallsdatum hinaus (auf dem Folienbeutel und
der Schachtel aufgedruckt).

Hinweis: Alle Ablaufdaten werden im Format Jahr-Monat-Tag aufgedruckt. 2022-06-18 zeigt den
18.Juni 2022 an.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet.

« Diese Packungsbeilage muss vor der Durchfiihrung des Tests vollstandig gelesen werden. Die
Nichtbeachtung der Packungsbeilage fiihrt zu ungenauen Testergebnissen.

- Offnen Sie den Folienbeutel der Testvorrichtung erst unmittelbar vor Gebrauch.

« Verwenden Sie keine abgelaufenen Testgerate

« Bringen Sie alle Reagenzien vor Gebrauch auf Zimmertemperatur (15°C-30°C).

« Verwenden Sie die Bestandteile eines anderen Testsatzes nicht als Ersatz fiir die Bestandteile
dieses Satzes.

« Tragen Sie beim Umgang mit den Reagenzien des Kits und den klinischen Proben Schutz-
kleidung und Einweghandschuhe. Waschen Sie nach der Durchfiihrung des Tests Ihre Hande
grindlich.

« Rauchen, trinken oder essen sie nicht in Bereichen, in denen mit Proben oder Kit-Reagenzien
gearbeitet wird.

« Entsorgen Sie alle Proben und Materialien, die zur Durchfiihrung des Tests verwendet wur-
den, als Biogeféhrdungsabfall

« Behandeln Sie die Negativ- und Positivkontrollen auf die gleiche Weise wie die Patienten-
proben.

EINSCHRANKUNGEN

« Dieser Test ist nur fir die In-vitro-Diagnostik geeignet und kann nicht wiederverwendet wer-
den.

« Derverwendete Test sollte als potenziell infektioses Material behandelt und ordnungsgemaf
entsorgt werden.

« Das Testkit sollte vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und Hitze geschiitzt werden.

- Bitte priifen Sie vor Verwendung, ob das Testkit beschadigt ist und kontrollieren Sie das Ver-
fallsdatum.

« Das Probenvolumen hat Einfluss auf die Genauigkeit des Testergebnisses. Ein unzureichen-
des Probenvolumen kann zu einem falsch positiven oder negativen Ergebnis fiihren.

« Die Testergebnisse missen in Verbindung mit anderen, dem Arzt zur Verfliigung stehenden,
klinischen Daten bewertet werden.

« Positive Testergebnisse schlieBen Infektionen mit anderen Erregern nicht aus.

- Die positiven und negativen préadiktiven Werte héngen stark von der Prévalenz ab. Die loka-
le Pravalenz sollte bei der Interpretation der diagnostischen Testergebnisse beriicksichtigt
werden.

« Seien Sie bitte sehr vorsichtig bei der Entnahme von Nasenrachenabstrichproben von Kin-
dern.

« Komponenten aus verschiedenen Chargen dirfen nicht zusammen verwendet werden.

PROBENENTNAHME
Betrachten Sie jegliches Material menschlichen Ursprungs als infektios und handhaben Sie es
nach den tblichen Verfahren der biologischen Sicherheit.

Probenentnahme

Verwenden Sie den im Kit enthaltenen Nasenrachenabstrich. Es ist wichtig, so viel Sekret wie
mdglich zu gewinnen. Fiihren Sie zur Entnahme einer Nasenrachenabstrichproben den sterilen
Tupfer in das Nasenloch ein, das unter Sichtpriifung das meiste Sekret aufweist.

Halten Sie den Tupfer in der Ndhe des Septumbodens der Nase, wéhrend Sie den Tupfer vorsich-
tig in den hinteren Nasopharynx driicken. Drehen Sie den Tupfer mehrere Male und entfernen
Sie ihn dann aus dem Nasopharynx.

TESTVERFAHREN
Beachten Sie, dass die Testkassetten und die Extraktionslésung vor dem Testen eine Temperatur
zwischen 15 und 30 °C aufweisen sollten.

1. Offnen Sie die Extraktionslsung (im versiegelten Rdhrchen).

2. Proben sammeln siehe Probenentnahme.

3. Fhren Sie den Tupfer mit der entnommenen Probe in das mit Extraktionslosung gefiillte
Rohrchen ein. Rollen Sie den Tupfer 5 Mal, wéhrend Sie den Tupferkopf gegen den Boden
und die Seite des Réhrchens driicken.

4. Entfernen Sie den Tupfer, wihrend Sie die Seiten des R6hrchens zusammendriicken, um die
Flissigkeit aus dem Tupfer zu extrahieren. Versuchen Sie, so viel Fliissigkeit wie moglich frei-
zusetzen. Entsorgen Sie den gebrauchten Tupfer als Biogefahrdungsabfall.
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5. Setzen Sie die Rohrchenspitze auf.

Rohrchenspitze

6. Entnehmen Sie eine Testkassette aus einem versiegelten Folienbeutel und legen Sie sie auf
eine saubere und ebene Oberflache.

7. Geben Sie 3 Tropfen der extrahierten Probe in die Probenvertiefung. Bitte vermeiden Sie Bla-
sen beim Auftragen.
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8. Lesen Sie das Testergebnis nach 15 Minuten ab. Werten Sie das Ergebnis nicht nach mehr als
20 Minuten aus.

AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE
Bei SARS-CoV-2:

C c C C c
T T T T T
Positiv Negativ Ungiiltig

Positives Ergebnis:

Sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die Nachweislinie T erscheinen.

Negatives Ergebnis:

Es wird nur die Qualitatskontrolllinie C angezeigt, nicht die Nachweislinie T.

Ungiiltiges Ergebnis:

Die Qualitatskontrolllinie C wird nicht angezeigt. Damit ist der Test ungiiltig. Das gilt unabhéan-
gig davon, ob die Nachweislinie T angezeigt wird oder nicht. Sammeln Sie eine neue Probe und
fiihren Sie einen weiteren Test mit einer neuen Testvorrichtung durch.

Bei Influenza A+B:

—C C c

A A — A A

B — B o ]
Positiv Negativ Ungliltig

Positives Ergebnis:

Positives Influenza A Antigen:

Sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die Nachweislinie Influenza A erscheinen. Die Nach-
weislinie Influenza B wird dabei nicht angezeigt.

Positives Influenza B Antigen:

Sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die Nachweislinie Influenza B erscheinen. Die Nach-
weislinie Influenza A wird dabei nicht angezeigt.

Positives Influenza A und B Antigen:

Alle 3 Linien erscheinen. Sowohl die Qualitatskontrolllinie C als auch die Nachweislinien Influ-
enza A und Influenza B.

Negatives Ergebnis

Es erscheint nur die Qualitatskontrolllinie C, nicht die Nachweislinie Influenza A und Influenza
B. Dies zeigt an, dass das Testergebnis sowohl fiir Influenza A als auch fiir Influenza B-Antigene
negativ ist.

Ungiiltiges Ergebnis

Die Qualitatskontrolllinie C wird nicht angezeigt. Damit ist der Test ungiiltig. Das gilt unabhan-
gig davon, ob die Nachweislinie T angezeigt wird oder nicht. Sammeln Sie eine neue Probe und
fiihren Sie einen weiteren Test mit einer neuen Testvorrichtung durch.

Bei RSV:

C C C C C
T T T T T
Positiv Negativ Ungiltig

Positives Ergebnis:

Sowohl die Qualitétskontrolllinie C als auch die Nachweislinie T erscheinen.

Negatives Ergebnis:

Es wird nur die Qualitatskontrolllinie C angezeigt, nicht die Nachweislinie T.

Ungiiltiges Ergebnis:

Die Qualitatskontrolllinie C wird nicht angezeigt. Damit ist der Test ungiiltig. Das gilt unabhangig
davon, ob die Nachweislinie T angezeigt wird oder nicht. Entnehmen Sie eine neue Probe und
fiihren Sie einen weiteren Test mit einer neuen Testkassette durch.

QUALITATSKONTROLLE

Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Im Kontrollbereich ,C* erscheint eine far-
bige Linie als interne Verfahrenskontrolle. Diese Verfahrenskontrolle zeigt an, dass eine aus-
reichende Probenmenge nach oben gelaufen ist und die Funktionsfahigkeit der Testkassette
gewahrleistet ist. Kontrollstandards sind in diesem Kit nicht enthalten. Dennoch sollten Posi-
tiv- und Negativkontrollen durchgefiihrt werden, um das Testprozedere zu bestétigen und die
Testleistung zu Uberprifen.

LEISTUNGSDATEN

Klinische Sensitivitat und klinische Spezifitét

Insgesamt 362 Proben wurden mit dem Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/
RSV Ag Combo Rapid Test) getestet. Diese Proben wurden durch Nasenvorhofabstriche von
symptomatischen Patienten gewonnen. Die Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/
Influenza A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) wurde mit einem kommerzialisierten molekularen
Assay verglichen.

Tabelle 1: SARS-CoV-2 Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Schnelltest) im Vergleich zum PCR-Test

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) - bei SARS-CoV-2 Positiv Negativ Gesamt
Positiv 102 1 103
Negativ 4 255 259
Gesamt 106 256 362
Sensitivitdt 96,23% (102/106, 95%Cl, 90,70%~98,52%)
Spezifitat 99,61% (255/256, 95%Cl, 97,82%~99,93%)
Genauigkeit 98,62% (357/362, 95%Cl, 96,81%~99,41%)

Tabelle 2: Influenza A Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Schnelltest) im Vergleich zum PCR-Test

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) - bei Influenza A Positiv Negativ Gesamt
Positiv 55 4 59
Negativ 3 300 303
Gesamt 58 304 362
Sensitivitat 94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86%~98,23%)
Spezifitdt 98,68% (300/304, 95%Cl, 96,67%~99,49%)
Genauigkeit 98,07% (355/362, 95%Cl, 96,06%~99,06%)

Tabelle 3: Influenza B Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag
Combo Schnelltest) im Vergleich zum PCR-Test

Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+B/RSV Ag Combo Schnelltest) - bei Influenza B Positiv Negativ Gesamt
Positiv 32 5 37
Negativ 1 324 325
Gesamt 33 329 362
Sensitivitadt 96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68%~99,46%)
Spezifitédt 98,48% (324/329, 95%Cl, 96,49%~99,35%)
Genauigkeit 98,34% (356/362, 95%Cl, 96,43%~99,24%)

Tabelle 4: RSV-Leistung des Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo
Schnelltest) im Vergleich zum PCR-Test

Wellion SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+B/RSV Ag Combo Rapid Test (for SARS-CoV-2) Positiv Negativ Gesamt
Positiv m 2 13
Negativ 2 247 249
Gesamt 113 249 362
Sensitivitat 98,23% (111/113, 95%Cl, 93,78%~99,51%)
Spezifitdt 99,20% (247/249, 95%Cl, 97,12%~99,78%)

Genauigkeit 98,90% (358/362, 95%Cl, 97,19%~99,57%)

@ Wellion Combotest 4 o€ 1 (Tpryopo ZuvduaoTiko
Teot SARS-CoV-2/Tpinn A+B/RSV Ag)
'EvOeTO cUOKeEvaaoiag

MPOBAEMOMENH XPHZH

To Wellion Combotest 4 g 1 (Tprjyopo ZuvSuaoTikéd Teot SARS-CoV-2/Ipinn A+B/RSV Ag) givat pia
Tayeio XPWHATOYPAPIKE avOoOSOKIHAGIA yla TNV TTOLOTIKN avixveuon tou SARS-CoV-2, Tng pimng
A, TN Ipimng B Kat Twv avTiydvwv Tou AvarmveuoTikol ZuyKutiakoU lov (RSV) og Seiypata pivoga-
PLYYIKOU ETTXPiopATOC ammd dtopa pe umoia pouvong SARS-CoV-2/pimn/RSV o€ cuvéuacpod pe
NV KAVIKN EIKOVA KAl TA AMOTEAEGHATA AMNWV EPYACTNPIOKWV EEETACEWV.

To TeOT €ival yla in vitro SlayvwoTikr Xprion povo. MNa emayyeA\Uatikn xprion povo. Mpoopiletatl
yla xprion Hovo amd KAVIKE EpyacTrpla Kat amod eMayyeEAHATIEG UYEIQG Yia SOKIEG OTO ONUEi0 TNG
@povTtidac. Ox1 yla SoKIpéG 0TO OTiTL.

APXH

To SARS-CoV-2 Rapid Test €xel pia ypappry amd avtiowpa anti-SARS-CoV-2 oTn ypapur, avixveuonc
(ypappn T) kat pia ypappn and avtiowpa IgG anti-movtikol oTn Ypapur) oloTIkou eAéyxou (Ypap-
pn €). Otav to e§axBév Seiypa mpootedei oTnv umodoyr| Seiypatog, Ba avtiSpacel pe To emMonpa-
OHEVO aVTIoWHA yla va SNUIOUPYROEL ita GUVOEDT, TO HElYHO KATOTTIV TTEPVAEL HEOW TNG MEUBPAVNG
HE TPIXOEISIKT) Spdon Kat aAMNAeMSPA pe To eMKaAvppévo avTtiowpa anti-SARS-CoV-2 oTn ypappn
avixveuong. Av to Seiypa mepiéxet avtlyovo SARS-CoV-2, n ypappr avixveuong a eUQavioTei KOK-
KIvn UMTOSEIKVUOVTAC 0Tt TO avTlyovo SARS-CoV-2 givat BeTIkO. AIAQOPETIKY, TO AMOTEAECHA TOU
T€0T Ba gival apvnTiKO. H CUOKEUN ENEYXOU TIEPIEXEL ETTIONG MIC YPAUUT TTOLOTIKOU EAéyxou C mou Ba
TIPETIEL VA EPNPAVICETAL KOKKIVN YA OAEC TA €YKUPA TEOT. AV I YPAUUI| TTOLOTIKOU EAéyxou C Sev epga-
VIOTE(, TO amoTtéAeopa TG SoKIUAG Ba gival dKupo akdpa Kat av n ypappr avixveuong EMQavIoTEL.
To Rapid Test Ipinng A+B €xel pia ypappr amd avtiowpa anti-ypinn A oTn ypappr avixveuong
(Yypappn A), pia ypappr amé avtiowpa anti-ypinn B otn ypaupr avixveuong (ypappn B) kat pia
ypappr améd avtiowpa IgG anti-movTikol o€ KABe ypapur) moloTikou eAéyxou (ypaupr C). Otav To
Seiypa mpooteDei otnv umodoyr Seiypatog, Ba avTiSpAoel e TO EMONPACHEVO avTiowHa yia va dn-
HIOUPYAOEL Hiat 0UVOEDN, TO PElypa KATOTTIV TIEPVAEL HEOW TNG MEUPBPAVNG HE TPIXOEISIKT Spdon Kat
AMNAeMSPA pe To EMKAAUPPEVO avTiowa anti-ypirn A kat To avtiowpa anti-ypirn B otn ypappn
avixveuonc. Av To Seiypa TTEPIEXEL avTiyovo ypimng A 1y ypinng B, n ypappr avixvevong Ba epgpavie-
Tl KOKKIVN UTTOSNAWVOVTAG TNV TTApousia avtlydvou ypimng A fj ypirmng B. Ala@popeTikd, To amoTé-
Aeopia Tou TeOT Ba gival apvnTIKO. H CUCKEUT ENEyXOU TIEPIEXEL ETTIONG TN YPAHH TTOLOTIKOU EAEYXOU
C mmou Ba mpémel va epgavifeTal KOKKIVN yla OAa Ta éyKupa TEOT. AV N YPAUMI) TTOLOTIKOU eAéyxou C
Sev ep@avioTei, To amotéheopa TG Sokiprg Ba givat dAkupo akOUaA Kat av n Ypappn avixveuong ep-
@avioTei. To RSV Rapid Test £xel pia ypaupr amé avtiowpa anti-RSV otn ypappn avixveuong (ypap-
HA T) Kat pia ypapur améd avtiowpa IgG anti-movTtikou oTn ypappr molotikou eAéyxou (ypapur C).
‘Otav 1o e€axOév Seiypa mpootedei otnv umodoxr Seiypatog, Ba avTiSpAcel pe TO EMONUACUEVO
QVTIoWHA yla va SNUIOUPYROEL i GUVOEDN, TO HEIYHA KATOTIV TTEPVAEL HEOW TNG HEPBPAVNG HE
TPIXOEISIKN Spaon Kal aMNAemMEPA pe To eMKAAVpPEVO avTiowpa anti-RSV otn ypappn avixveu-
ong. Av To Seiypa TEpIEXEL avTiyovo RSV, n ypappr avixveuong 8a epugavioTei KOKKIVN UToSeIkvU-
ovTag 0Tt To avTiyovo RSV givat O€Tiko. Ala@OPETIKY, TO AmOTENECHA TOU TEOT Oa ival apvnTiko. H
OUOKEUN ENéyXOU TIEPIEXEL EMTIONG TN ypappn TToloTikou eNéyxou C mou Ba mpémel va epgaviletat
KOKKIVI Yl ONa Ta €YKUPa TECT. AV 1) Ypappr oloTikou eAéyxou C Sev ePPavIoTE(, TO amoTéENeouA
NG Sokipr Ba givat GKUPO AKOpA Kat Qv N YPAHKT QVIXVEUONG EHPAVIOTEI.

ZYNOEZH

KdBe TEOT KIT TEPIEXEL TEOT, AMOOTEIPWHEVO OTUAED, StAAUpA EKXUAIONG (OTO OQPAYIOUEVO CWAN-
va), Karmdkt owArva, Kat évOETo cuoKeuaciag.

YAKA Tou anaitovvTal aAAA Sev TapéXovTal: XPOVOUETPO.

AMOOHKEYZIH KAl ZTAGEPOTHTA

+  ATOBNKeVOTE TO TEOT KIT O §p00EPO, ENPO MéPOG METAEU 36-86°F (2-30°C). KpatiioTe To pakpid
ané 1o gwe. H ékBeon og Beppokpasia kar/r) vypacia EKTOC TwV KABOPITHEVWY CUVONKWY pTTo-
pei va mpokahéoet avakpiPry amoteAéoparta.

«  Mnv KataUXETE. XPNOIUOTIOIOTE TO TEOT KIT O€ BepUOKpacie HeTagy 59-86°F (15-30°C).

«  XpNOWOMOIOTE TO TEOT KIT O€ mimeda uypaciog petagy 10-90%.

«  Mn XpNOIMOTIOIEITE TO TECT KIT HETA TNV NUEPOUNViag A& (EkTuntwpévo otn Brikn aoupiviou
Kal 0TO KOUTi).

Inpeiwon: ONeg ot nuepopnvies Aiéng extumwvovtat o€ pop@ri Etoc-Mrivag-Huépa. To 2022-06-18
umodnAwvel 18 louviov 2022.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MTPOOYAAZEIZ

« Tain vitro SlayvwoTikr Xprion povo.

«  AuTo 10 évBeto ouokevaaiag mpémel va Slaactei MAnpwe mptv amd ) Sie§aywyr TG SOKIUAG.
H pin tipnon tou évBetou Sivel avakpiPri amoteAéopata SOKIUAG.

«  Mnv avoiyete Tn o@paylopévn OriKn KTOC €AV €(0TE £TOILOL VA TIPAYUATOTTOIOETE TNV SOKIMI.

«  Mn XpNOIHOTIOIEITE CUOKEUEG TTOU £X0UV MEEL.

«  Oépte OAa Ta avtidpaotripla og Beppokpacia dwpatiov (15°C-30°C) mpiv amd Tn xprion.

«  Mn xpnotpornoleite Ta e€apTrHATA amo omoloSHmoTe AANO €i60¢ TEOT KIT WG UMTOKATACTATO Yia
Ta e€apTrHATA AUTOU TOU KIT.

«  DopdTe MPOOTATEVTIKY EvOuUacia Kal YavTia piag Xpriong Katd To XEIPIOUO Twv avTidpacTn-
PiwV Kal TwV KAVIKWY SEYHATWV TOU KIT. MAUVETE KOAA Ta XEPLO META TNV EKTENECT TOUG TEOT.

«  Mnv KamvileTte, unv TVETE f} TPWTE OE XWPOUG OTTOU YIVETAL XEIPIOHOG SelypdTwy i avTidpa-
oTnpiwv TOU KIT.

«  Amoppiyte OAa Ta Seiypata Kat Ta UAIKA TTOU XPNGOIHOTTOIBNKAVY Yia TNV EKTENECT TOU TECT WG
Broroyika emkivéuva amdBAnTa.

«  XeIpIOTE(TE TOUG APVNTIKOUG KAl TOUG BETIKOUG EAEYXOUG HE TOV iS10 TpOTO dMwg Ba KAvaTe pe
Ta Seiypata acBevoiq.

MEPIOPIZMOI

«  To TeoT €ivat yla in vitro SlayvwoTIKr Xprion povo kat Sev pmopei va avd xpnotpomoindsi.

«  Ta xpnotpomoinuéva TeoT Ba mpémel va avtigetwmi{ovTal wg SuvnTIKA HOAUCHATIKA UAIKA Kat
Ba mpémel va amoppinTovtal KATAANAQ .

« To TEOT KIT TIPEMEL VA QUAACOETAL HAKPLA aTTO TO APECO NALAKO QwG, TNV Lypaocia Kat T Bep-
poétTa.

«  TapakahoUpe ENEYETE EQV TO TEOT KIT £XEL KATTOLA {NHLA Kot ENEYETE TNV NUEPOUNVia ARENG TPV
andé ™ xprnon.

« O 0yKog Tou Seiypatog Ba emnpedoel TNV akpiBeia Tou anotedéopatog ¢ Sokiprg. O avakpt-
Bric dykog Seiypatog pmopei va poKaAéoel PeudWG BETIKO 1 apvnTIKO amoTéNeCHa.

«  Ta amoteléopata TnG SOKIUAG TPETEL va agloAoyolvTal o€ cuvduaopo e GAa KAvIKE Sedo-
Héva Tou S1abETel 0 YIaTPOC.

«  Ta BeTikd amoteAéopata Twv eEETACEWV Gev AMOKAEIOLY TNV TAUTOXPOVN HOAUVON UE ANAa
maboydva.

«  OLBETIKEG KAl APVNTIKEG TIPOYVWOTIKEG TIHEG EEAPTWVTAL OE HEYANO BaBd amd Tov emmoAacpo.
O TOTKOC EMMONAOHOE Ba MPémel va AapBAVETAL UTTOYN KATA TNV EPUNVEIQ TWV AMOTEAECUATWV
TV SIAYVWOTIKWV TEOT.

« MapakahoUpe va €io0Te TOND TTPOCEKTIKOL GTAV CUANEYETE SelypaTa pIvoQapuyyikou emypiopa-
TOG amo maudia.

«  Eaptipata and Sia@opeTikég mapTideg Sev emTpENETal va XpNOIHOTOIOUVTAL OE GUVOUACHO.

ZYANOTH AEIFMATOZ
OewpnoTe omoladHTOTE UAIKA avOpWTvng TPOENELONG WG LOAUCHATIKA KAl XEIPIOTEITE TA XPNOI-
HOTIOIVTAG TUTTIKEG S1aSIKATTEC BloacPANEIag.

Zulloyn Agiypatog

XPNOIUOTIOIOTE TO PIVOPAPUYYIKO OTUAED TIOU TIAPEXETAL OTO KIT. Eival OnpavTIKO va amoKTroeTe
600 To Suvatov MEPIOCOTEPN EKKPION. EMOpévwg, yia va oUNNEEETE €va Seiypa pivopapuyyikol
EMIXPIOUATOC, EIOAYETE TPOCEKTIKA TO AMOCTEIPWHEVO OTUAES GTO PouBouVL TToU TTAPOUGIACEL TIG
TIEPIOOOTEPEC EKKPIOEIG UTTO OTTTIKN £€£TAON. KpATAOTE TO GTUAES KOVTA GTO SlAPpaypa TG HUTNG
v MECETE amald To OTUAES oToV OTTioBI0 PvoPApuyya. MEPIOTPEYPTE TO OTUAED APKETES POPES
Kal, 0T CUVEXELQ, aQaIPECTE TO amd TO PIVOPAPLYYQ.

AIAAIKAZIA EZETAZHZ
AQNOTE TIC CUOKEVEG ENEYXOU Kal TO SIAAupa ekxUMONG va e§looppormBolv otoug 15-30°C mpv
ano tn Sokipn.

1. Avoi€te To S1alupa ekXUNONG (0TO GPPAYICHEVO CWARVa).

2. Ta ouloyn Seiypatog, avatpé€te otn Zulloyr| Agiypatoc.

3. El0ayeTe T0 OTUAES pE TO OUNEXBEV Seiypa oTov owArva e§aywyng YepATo pe Stahupa exyu-
Nong. MeploTpEPTe T OTUAED 5 PoPEG eV TIEETE TNV KEPAA| OTO TTUBPEVA Kal OTO TIAAL TOU
owArva e§aywyng.

4. A@alpéoTe To OTUNED v TIECETE TIC TAEUPEC TOU CwAva yia va e§axBei To uypd armd To GTUNED.
MpoonabrioTe va aneAeuBePWOETE GO TO SUVATOV TIEPICGOTEPO LYPO. ATIOPPIYTE TO XPNOIUO-
Tonpévo oTUAES w¢ amdBANTo Bloloyikol KivEuvou.

—

ATIOOTEIPWUEVO OTUNED

% 5 gopéc

— e

5. BAMTE TO KAMAKI 0TO CWARVA.

Kamdki cwAfva

) /

6. BYAATE pia cUOKEUN EAEYXOU OO TNV OQPAYICHEVN BrKN aloupviou Kal TOTMOBETATTE TNV O€
Hia kaBapr Kat emimedn em@avela.



7. EQapuOoTE 3 oTayoveg amo To egaxBév Seiypa og kaBe umodoyr deiypatoc. Mapakahovue amo-
PUYETE TIG PUOANISES KATA TNV EQAPHOYH.

3 otayoveg |

JUoKeur eENéyxou

CoV FluA+B RSV

8. Alapdote to amotéAeopa TG Sokipng o€ 15 Aemtd. Mnv Safacete To amotéheopa petd anod 20
Aenta.

EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN AOKIMHX
MNa SARS-CoV-2:

C c C C C
T T T T T
O€TIkO Apvntiko Mn éykupo

OeTIKS amotéAeopa:

AppdTepEG epaviovtal n ypappr molotikou eNéyxou C Kat n ypapuun avixveuonc T.

ApvnTiKO amotéAeopa:

Movo n ypappr moloTikol eAéyxou C epgpaviletal, xwpig va epgaviCetat kapia GANn ypapur otn
YPApH avixveuong.

Mn éykupo anotéAeopa:

H ypappn mototikol eNéyxou C amoTuyxdavel va eppavioTei umodelkviovtag 6Tt n Sokipr Sev givat
£ykupn, ave€aptnTa andé to av epavifetal i Oxt N YPappn avixveuone. ZUNEETE éva véo Seiypa Kat
EKTENEDTE LA GAAN SOKIUN HE LA VEQ CUOKEUT] ENEYXOU.

Na lpinn A+B:
C
A A A
B
OeTIkO ApvnTiko Mn éykupo
O¢Tikd amoteAéopara:

O€TIKG avTiyovo ypinng A:

AppOTEPES EPPavifovTal n ypapur] moloTikol ehéyxou C Kal n Ypappn avixveuong ypinng A, Vi n
YPOpUN avixveuong ypinng B Sev eppaviletat.

O£TIKO avTiyovo ypinng B:

AppdTEPES EpPavifovTal n Ypapur molotikou eAéyxou C Kal n ypappr avixveuong ypimng B, evi n
Ypappr avixveuong ypinng A Sev epgaviletal.

O€TIKG avTiyovo ypinng A kai B:

Epgavifovtat kat ot 3 ypappég, cupmepAapBavopévng TG YPARMNG TToloTIKou eéyxou C Kal Twv
YPAUHWV avixveuong ypinng A kat ypimng B.

ApvnTiKO amotéAeopa:

Epgaviletal pévo n ypappr molotikol eAéyxou C, xwpig Kapia aAAn ypappn va epgaviCetat otn
ypappr avixveuong ypimng A kat ypinng B. YmoSeikvuel 6Tt To amotéAeopa Tng Sokipng eivat apvn-
TIKO TOOO Yla Ta aVTIyova TNG ypinng A 600 Kat yla ta avtiyéva ypinng B.

Mn éykupa anoteléopata:

H ypappr moloTikol eAéyxou C amoTuyXAvel va epgpavioTei umodeikvuovTag 0Tt To TEoT Sev givat
£yKupo, avedptnTa amd To av ep@aviletal ) Oxt n ypappn avixveuong ypirng A r ypinng B. ZUNEE-
Te éva VEO Seiypa Kal EKTENEDTE pta AAAN SOKIMK HE PIa VEX GUOKEUT ENEYXOU.

NnaRSV:
C C C C c
T T T T T
O€TIkO Apvntiko Mn éykupo

OeTIKG amotéAeopa:

AppdTEPES EPaviCovTal n ypappr moloTikou eNéyxou C Kat n ypapur avixveuonc T.

ApvnTIKO amotéAeopa:

Movo n ypaupr moloTikol eAéyxou C epgpaviletal, xwpic va epgaviCetat kapia GANn ypapur otn
YPaHUN avixvevonc.

Mn éykupo anotéAeopa:

H ypappr mototikol eNéyxou C amoTuyxdvel va eppavioTei umodeikviovtag 6Tt n Sokipr Sev ivat
£ykupn, aveaptnTa ané To av epavifetal i Ox1 N YPapun avixveuong. ZUNEETE éva véo Seiypa Kat
EKTENEDTE pIa GAAN SOKIUN HE LA VEQ OUOKEUT] ENEYXOU.

EAEFXOZ NMOIOTHTAZ

Eowtepikoi StadikacTikoi éAeyxol mepthapBdvovtal 6To TeoT. Mia éyXpwin YPAUUr mou eppavile-
Tat otnv meploxn eAéyxou (C) givat 0 E0WTEPIKAG SIASIKACTIKOG éNeyXoq. AuTh N ypappr Sadika-
OTIKOU ENéYXOU UTTOSEIKVUEL OTL EXEL ONUEIWBEL EMapPKNG pory kat Ot £xel SlatnenOei n AelToupyikn
OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG ENéyxXou. Ta mpoTuTia eAéyxou Sev mapéxovTal He auTd To Kit. QoTdo0,
OUVIOTATAL Va YivETal EAeYXOG HE BETIKOUE Kal apvnTIKOUG EAEYXOUG WG KA £pyaoTnIakn Tpa-
KTIKA yla v emBePaiwon tng Sladikaciag SokiuAg kat Ty emaABeucn g owoTh anédoong
NG SOKIUAG.

ANOAOZH

KAwikn EvaioBnoia/Khviki Eidikétnta

JuvoAika e€etdoTtnkav 362 Seiypata xpnotpomnotwvtag to Wellion Combotest 4 o€ 1 (Tpriyopo Zuv-
SuaoTiko Teot SARS-CoV-2/lpimn A+B/RSV Ag). Autd ta Seiyuata eEAjpBnoav amoé pivopapuyyiko
EMXPIOHA OO CUMITTWHATIKOUG AOBEVEIC.

H anédoon tou Wellion Combotest 4 o 1 (Tpriyopo ZuvduaoTiko Teot SARS-CoV-2/pinn A+B/RSV
Ag) CUYKPIBNKE UE Hia EUTTOpEVPATOTOINUEVN HopLakr] SoKipaaia.

Mivakag 1: Amédoon tou Wellion Combotest 4 o€ 1 (Tpriyopo ZuvduacTiké Teot SARS-CoV-2/Tpinn
A+B/RSV Ag) og SARS-CoV-2 ouykplitikd pe o TeoT PCR.

Wellion Combotest 4 o€ 1 (Tprjyopo ZuvduaoTtikd PCR
Teot SARS-COV;A/;‘;T:Z \/}\_-;B/ RSV Ag) - yia TG ApvITike Sovoro
OeTikd 102 1 103
Apvntiko 4 255 259
S0volo 106 256 362
Evaiobnaia 96,23% (102/106, 95%Cl, 90,70%~98,52%)
EidikdtnTa 99,61% (255/256, 95%Cl, 97,82%~99,93%)
Akpifeia 98,62% (357/362, 95%Cl, 96,81%~99,41%)

Mivakag 2: Amodoon tou Wellion Combotest 4 o€ 1 (Fpriyopo ZuvduaoTiko Teot SARS-CoV-2/Tpimn
A+B/RSV Ag) o€ lpimn A cuykptTikd pe 1o €0t PCR.

Wellion Combotest 4 o€ 1 (Tprjyopo ZuvduacTtikd PCR
Teot SARS-CoV-2/lpinn A+B/RSV Ag) - yia Ipinn A OeTIKO Apvntikd ZUvolo
OeTikd 55 4 59
Apvntiko 3 300 303
S0Ovolo 58 304 362
Evaiobnaia 94,83% (55/58, 95%Cl, 85,86%~98,23%)
EdikdtnTa 98,68% (300/304, 95%Cl, 96,67%~99,49%)
AkpiBela 98,07% (355/362, 95%Cl, 96,06%~99,06%)

Mivakag 3: Amodoon tou Wellion Combotest 4 o€ 1 (Fpriyopo ZuvduaoTiko Teot SARS-CoV-2/Tpimn
A+B/RSV Ag) og lpirn B cuykpiTikd pe 1o 1e0t PCR.

Wellion Combotest 4 o€ 1 (Tprjyopo ZuvduaoTiko PCR
Teot SARS-CoV-2/lpinn A+B/RSV Ag) - yia lpinn B QeTikO ApvnTikd TUvolo
Oetikd 32 5 37
Apvntikd 1 324 325
Uvolo 33 329 362
Evaiobnoia 96,97% (32/33, 95%Cl, 84,68%~99,46%)
EdikétnTa 98,48% (324/329, 95%Cl, 96,49%~99,35%)
Akpipeia 98,34% (356/362, 95%Cl, 96,43%~99,24%)

Mivakag 4: Amodoon tou Wellion Combotest 4 o€ 1 (Fpriyopo ZuvduaoTiko Teot SARS-CoV-2/Tpimn
A+B/RSV Ag) o€ RSV ouykpITikd pe To TeoT PCR.

Wellion Combotest 4 o€ 1 (Tprjyopo ZuvduaoTtikd PCR
Teot SARS-CoV-2/lpinn A+B/RSV Ag) - yia RSV O¢eTikO ApvnTikd T0Ovoho
OeTkd 11 2 113
ApvnTikd 2 247 249
S0voho 113 249 362
Evaiobnaia 98,23% (111/113, 95%Cl, 93,78%~99,51%)
EidikotnTa 99,20% (247/249, 95%Cl, 97,12%~99,78%)
AxpiBeia 98,90% (358/362, 95%Cl, 97,19%~99,57%)

@ Wellion Combotest 4in1 (test rapido combina-
to SARS-CoV-2/influenza A+B/RSV Ag)
Foglietto illustrativo

DESTINAZIONE D‘USO
Il Wellion Combotest 4in1 (SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test) & un test im-
munologico cromatografico rapido per la rilevazione qualitativa degli antigeni di SARS-CoV-2,

Influenza A, Influenza B e Virus Respiratorio Sinciziale (RSV) in campioni di tampone nasofarin-
geo di individui con sospetta Infezione da SARS-CoV-2/Influenza/RSV in accordo al quadro clini-
co e risultati di altri test di laboratorio.

Il test & solo per uso diagnostico in vitro. Solo per uso professionale. E destinato ai laboratori
clinici e all'uso professionale solo per i test point-of-care. Non per test casalingo.

PRINCIPIO

Il test rapido SARS-CoV-2 ha una linea di anticorpi anti SARS CoV 2 sulla linea di rilevamento
(linea T) e una linea di anticorpi IgG anti-topo sulla linea di controllo qualita (linea C). Quando
il campione estratto viene aggiunto al pozzetto del campione, reagira con l'anticorpo marcato
per formare un complesso, la miscela migra quindi attraverso la membrana per azione capillare e
interagisce con l'anticorpo anti-SARS-CoV-2 rivestito sulla linea di rilevamento.

Se il campione contiene I'antigene SARS-CoV-2, appare la linea rossa che indica la positivita
all'antigene SARS-CoV-2. In caso contrario, il risultato del test sara negativo. Il dispositivo di prova
contiene anche una riga di controllo qualita C che dovrebbe apparire rossa per tutti i test validi.
Se la riga di controllo qualita C non viene visualizzata, il risultato del test non sara valido anche se
viene visualizzata la riga di rilevamento.

Il test rapido per l'influenza A + B ha una linea di anticorpi anti-influenza A sulla linea di rileva-
mento (linea A), una linea di anticorpi anti-influenza B sulla linea di rilevamento (linea B) e una li-
nea di anticorpi IgG anti-topo su ciascuna linea di controllo qualita (linea C). Quando il campione
viene aggiunto al pozzetto del campione, reagira con l'anticorpo marcato per formare un com-
plesso; La miscela migra quindi attraverso la membrana per azione capillare e interagisce con il
anticorpo anti-influenza A rivestito e anticorpo anti-influenza B sulla linea di rilevamento. Se il
campione contiene l'antigene dell'influenza A o dell‘influenza B, la linea di rilevamento apparira
rossa indicando la presenza dell'antigene dell‘influenza A o dell'influenza B. In caso contrario, il
risultato del test sara negativo. Il dispositivo di prova contiene anche la linea di controllo qualita
C che dovrebbe apparire rossa per tutti i test validi. Se la riga di controllo qualita C non viene
visualizzata, il risultato del test non sara valido anche se la riga di rilevamento appare.

Il test rapido RSV ha una linea di anticorpi anti-RSV sulla linea di rilevamento (linea T) e una linea
di anticorpi IgG anti-topo sulla linea di controllo qualita (linea C). Quando il campione estratto
viene aggiunto al pozzetto del campione, reagira con l'anticorpo marcato per formare un com-
plesso, la miscela migra quindi attraverso la membrana per azione capillare e interagisce con
I'anticorpo anti-RSV rivestito sulla linea di rilevamento. Se il campione contiene I'antigene RSV, la
linea di rilevamento apparira rossa indicando che I'antigene RSV é positivo. In caso contrario, il
risultato del test sara negativo. Il dispositivo di prova contiene anche un linea di controllo qualita
C che dovrebbe apparire rossa per tutti i test validi. Se la riga di controllo qualita C non viene
visualizzata, il risultato del test non sara valido anche se viene visualizzata la riga di rilevamento.

COMPOSIZIONE

Ogni kit contiene il test, il tampone sterile, la soluzione di estrazione (nella provetta sigillata), la
punta della provetta e il foglietto illustrativo.

Materiali richiesti ma non forniti: timer.

CONSERVAZIONE E STABILITA

« Conservare il kit di test in un luogo fresco e asciutto a una temperatura compresa tra 36-86°F
(2-30°C). Tenere lontano dalla luce. Lesposizione a temperature e/o umidita al di fuori delle
condizioni specificate puo causare risultati imprecisi.

« Non congelare. Utilizzare il kit di test a temperature comprese tra 59-86°F (15-30°C).

«  Utilizzare il kit di test tra il 10 e il 90% di umidita.

« Non utilizzare il kit di test oltre la data di scadenza (stampata sulla busta di alluminio e sulla
scatola).

Nota: Tutte le date di scadenza sono stampate nel formato Anno-Mese-Giorno. 2022-06-18 in-
dica il 18 giugno 2022.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Solo per uso diagnostico in vitro

+ Questo foglietto illustrativo deve essere letto completamente prima di eseguire il test. Se non
si segue l'inserto, i risultati del test sono imprecisi.

« Non aprire la busta sigillata a meno che non sia pronta per eseguire il test.

« Non utilizzare dispositivi scaduti.

« Portare tutti i reagenti a temperatura ambiente (15°C-30°C) prima dell'uso.

«Non utilizzare i componenti di nessun altro tipo di kit di test in sostituzione dei componenti
di questo kit.

+ Indossare indumenti protettivi e guanti monouso durante la manipolazione dei reagenti del
kit e dei campioni clinici. Lavarsi accuratamente le mani dopo aver eseguito il test.

«Non fumare, bere o mangiare nelle aree in cui vengono maneggiati campioni o reagenti del
kit.

«  Smaltire tutti i campioni e i materiali utilizzati per eseguire il test come rifiuti a rischio bio-
logico.

+  Gestire il controllo negativo e positivo allo stesso modo dei campioni dei pazienti.

LIMITAZIONI

+ Questo test & solo per uso diagnostico in vitro e non puo essere riutilizzato.

« lltest usato deve essere trattato come materiale potenzialmente infettivo e deve essere smal-
tito correttamente.

- Il kit di test deve essere tenuto lontano dalla luce solare diretta, dall'umidita e dal calore.

« Siprega di controllare se il kit del test presenta danni e controllare la data di scadenza prima
dell'uso.

« Il volume del campione influenzera 'accuratezza del risultato del test. Un volume di campio-
ne impreciso puo causare un risultato falso positivo o negativo.

- lrisultati del test devono essere valutati insieme ad altri dati clinici a disposizione del medico.

- lrisultati positivi del test non escludono co-infezioni con altri agenti patogeni.

- lvalori predittivi positivi e negativi dipendono fortemente dalla prevalenza. La prevalenza lo-
cale deve essere presa in considerazione quando si interpretano i risultati dei test diagnostici.

« Si prega di prestare molta attenzione quando si preleva un campione di tampone nasofa-
ringeo dai bambini.

«Non é consentito l'uso combinato di componenti di lotti diversi.

RACCOLTA DEI CAMPIONI
Considerare infettivi tutti i materiali di origine umana e gestirli utilizzando procedure standard
di biosicurezza.

Raccolta dei campioni

Utilizzare il tampone nasofaringeo fornito nel kit. E importante ottenere quanta piti secrezione
possibile. Pertanto, per raccogliere un campione di tampone nasofaringeo, inserire con cautela il
tampone sterile nella narice che presenta la maggior parte delle secrezioni sotto la vista ispezio-
ne.Tenere il tampone vicino al pavimento del setto nasale mentre si spinge delicatamente il tam-
pone nel rinofaringe posteriore. Ruotare il tampone piu volte, quindi rimuoverlo dal rinofaringe.

PROCEDURA DI PROVA
Lasciare che i dispositivi di prova e la soluzione di estrazione si equilibrino a 15-30°C prima del
test.

1. Aprire la soluzione di estrazione (nel tubo sigillato).

2. Raccogli campione, fai riferimento a Raccolta campioni.

3. Inserire il tampone con il campione raccolto nella provetta di estrazione riempita con la so-
luzione di estrazione. Arrotolare il tampone 5 volte premendo la testa contro il fondo e il lato
della provetta di estrazione.

4. Rimuovere il tampone mentre si stringono i lati della provetta per estrarre il liquido dal tam-
pone. Cerca di rilasciare quanto piu liquido possibile. Smaltire il tampone usato come rifiuto
a rischio biologico.

—

Tampone sterile

4(*® 5volte

—

5. Mettere la punta del tubo.

Punta del tubo

) /

6. Estrarre un dispositivo di prova dalla busta di alluminio sigillata e posizionarlo su una super-
ficie pulita e piana.

7. Applicare 3 gocce del campione estratto nel pozzetto di ciascun campione. Si prega di evitare
bolle durante l'applicazione.

3 gocce |

Dispositivo di prova U

CoV FluA+B RSV

8. Leggere il risultato del test dopo 15 minuti. Non leggere il risultato dopo 20 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI DEITEST
Per SARS-CoV-2:

i C [ C C
T T T T T
Positivo Negativo Invalido

Risultato positivo:

Vengono visualizzate sia la linea di controllo qualita C che la linea di rilevamento T.

Risultato negativo:

Viene visualizzata solo la riga di controllo qualita C, mentre nessun‘altra riga viene visualizzata
sulla riga di rilevamento.

Risultato non valido:

La riga C del controllo qualita non viene visualizzata indicando che il test non & valido, indipen-
dentemente dal fatto che la riga di rilevamento venga visualizzata o meno. Raccogliere un nuovo
campione ed eseguire un altro test con un nuovo dispositivo di test.

Per l'influenza A+B:

—C C c C

A — A A A

B — B B
Positivo Negativo Invalido

Risultati positi
Antigene positivo dell‘influenza A:

Vengono visualizzate sia la linea di controllo qualita C che la linea di rilevamento dell'influenza A,
mentre la linea di rilevamento dell‘influenza B non viene visualizzata.

Antigene positivo dell‘influenza B:

Vengono visualizzate sia la linea di controllo qualita C che la linea di rilevamento dell'influenza B,
mentre la linea di rilevamento dell‘influenza A non viene visualizzata.

Antigene positivo dell‘influenza A e B:

Vengono visualizzate tutte e 3 le linee, compresa la linea di controllo qualita C e le linee dirileva-
mento dell'influenza A e dellinfluenza B.

Risultato negativo:

Viene visualizzata solo la linea di controllo qualita C, mentre nessun‘altra riga appare sulla linea
dirilevamento dell‘influenza A e dell'influenza B. Indica che il risultato del test & negativo sia per
gli antigeni dell‘influenza A che per quelli dell'influenza B.

Risultati non validi:

La riga C del controllo qualita non viene visualizzata indicando che il test non ¢ valido, indi-
pendentemente dal fatto che la linea di rilevamento dellinfluenza A o dell'influenza B appaia
0 meno. Raccogliere un nuovo campione ed eseguire un altro test con un nuovo dispositivo
di prova.

Per RSV:

C c C C C
T T T T T
Positivo Negativo Invalido

Risultato positvo:
Vengono visualizzate sia la linea di controllo qualita C che la linea di rilevamento T.

SYMBOLE / EYPETHPIO ZYMBOAQN

Gebrauchsanweisung beachten / ZupfouleuTteite Tig 0dnyieg xpriong /
Consultare le istruzioni per I'uso

Nur fiir In-Vitro-Diagnostischen Gebrauch / la in vitro SiayvwoTikr
xpnon povo / Solo per uso diagnostico in vitro

Lagertemperatur / Opta 6eppokpaciag amoBrikevong / Limiti della
temperatura di conservazione

Verwendbar bis / Xprion £éw¢ / Da utilizzare per

Chargennummer / ApiBuog maptidag / Numero di lotto

Hersteller / Kataokevaotrg / Fabbricante

Artikelnummer / ApiBp6¢ katardyou / Numero di catalogo

Nicht wiederverwendbar / Mnv emavaypnotponoteite / Non riutilizzare

Bevollméchtigter in der Européischen Gemeinschaft / E§ouclodotnuévog
avtimpéownog / Rappresentante autorizzato

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden / Mnv To xpnotponoleite
€4V | ouokevaoia ival kateoTpappévn / Non utilizzare se la confezione
& danneggiata

CE Zertifikat / Motomointikoé CE / Certificato CE

Herstellungsdatum / Huepounvia mapaywyrig / Data di produzione

Direktes Sonnenlicht vermeiden / Aiatnpriote pakpia amé o nAlako guwg /
Tenere lontano dalla luce del sole

Vor Nésse schiitzen / Alatnpeiote oteyvé / Mantenere asciutto

Die Reagenzien kénnen auf diesen Analyzern verwendet werden. / Ta
avTISpPaoTrPLa MITOPOUV VA XPNGIHOTIOINBOUV GE QUTOUE TOUG AVAAUTEG.
/ Questi reagenti possono essere utilizzati su questi analizzatori.

Importeur / Elcaywyéag / Importatore

IEI Modellnummer / ApiBuog povtélou / Numero di modello

VivaChek Biotech (Hangzhou) Co., Ltd.

M Level 2, Block 2, 146 East Chaofeng Rd., Yuhang Economy Development Zone,
Hangzhou, 311100, China
www.vivachek.com

Lotus NLB.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands.

Tel: +31 644 168 999
Email: peter@lotusnl.com
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THE MEDICAL SERVICES COMPANY c €
Service and Distribution
MED TRUST Handelsges.m.b.H.
Gewerbepark 10, 7221 Marz, AUSTRIA
www.medtrust.at / www.wellion.at
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