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Combo Rapid Test (Nasal Swab)
Package Insert  |  REF ISIN-525H  |  ENGLISH
A rapid test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein, 

specimen. For self-testing  diagnostic use.
____________________________________________________________________

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

Remove the cover of the tube with

in the tube holder in the box.

Remove the swab. Open the
package at the handle end and
remove the swab. 

___________________________________________________________________

NASAL SWAB SPECIMEN COLLECTION
1a. Ask the child to hold the
swab by the handle and bring
it to their nose.

1b. Both swab loops should be
gently placed in the nose as
far as is comfortable.

Gently insert the entire 
tip of the swab, app.2.5 cm
into both nostrils.

2a. Swab both nostrils.
SET TIMER FOR 30 SECONDS and
ask the child to breathe normally
through their nose for 15 seconds.

2b. Then ask the child to move
the swab inside their nose
for 15 seconds making sure
the loops make continual
contact with the inside
of their nose. 

____________________________________________________________________

SPECIMEN PREPARATION
1. Break both loops into the tube
one by one at a time. Insert one loop

the break line.

2. Put the cap back tightly 
on the tube. Ensure the cap is tightly
sealed so the liquid does not leak.

inverting the tube back and forth 
approximately 10 times. Be careful
NOT TO SQUEEZE the tube.
___________________________________________________________________

TESTING
1. Remove the test cassette from the sealed foil pouch and use it within one hour. 
Best results will be obtained if the test is performed immediately after opening the 

2. Invert the specimen extraction tube and add 3 drops of extracted specimen to 
each sample well of the test cassette and start the timer. Do not move the test 
cassette during test developing.

3. Read the result at 10 minutes. Do not read the result after 20 minutes.

___________________________________________________________________

READING THE RESULTS
Please share your test result with
your healthcare provider and
carefully follow your local COVID
guidelines/requirements.

POSITIVE SARS-CoV-2:* Two coloured lines appear in the COVID-19 window. 
One coloured line should be in the control region (C) and another coloured line 
should be in the test region (T).

POSITIVE INFLUENZA A:* Two coloured lines appear in the FLU A+B window. 
One coloured line should be in the control region (C) and another coloured line 

POSITIVE INFLUENZA B:* Two coloured lines appear in the FLU A+B window. 
One coloured line should be in the control region (C) and another coloured line 

POSITIVE INFLUENZA A AND INFLUENZA B:* Three coloured lines appear in 
the FLU A+B window. One coloured line should be in the control region (C) and 

region (B).

__________________________________________________________________

NEGATIVE: One coloured line appears
in the control region (C). No coloured
line appears in the test line 
region(T/B/A).

possible for this test to give a negative result that is incorrect (a false negative) in 

is negative. In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of 

be precisely detected in all phases of an infection. Even with a negative test result, 
distance and hygiene rules must be observed, migration/traveling, attending 

requirements.
___________________________________________________________________

INVALID: Control line
fails to appear.

procedural techniques are the most likely
reasons for control line failure. Review the
procedure and repeat the test with a new test

___________________________________________________________________

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

• For self-testing  diagnostic use only. Do not use after expiration date.

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

•
it contacting skin or eyes, rinse with plenty of running water immediately
if contacting.

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

• This test kit is intended to be used as a preliminary test only and repeatedly 
abnormal results should be discussed with doctor or medical professional.

• Follow the indicated time strictly.

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

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

• Test for children should be under the guidance of an adult.

• Wash hands thoroughly before and after handling.

• Please ensure that an appropriate amount of samples are used for testing. 
Too much or too little sample size may lead to deviation of results.

STORAGE AND STABILITY
Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30 °C). 
The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use 
beyond the expiration date.

MATERIALS
Materials Provided  
• Biosafety bag (Optional)

Materials Required But Not Provided  • Timer

INTENDED USE

test is intended for use in symptomatic/asymptomatic individuals who are suspected of 

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

positive should self-isolate and seek additional care from their healthcare provider. 
Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses. 

seek follow up care from their healthcare provider.

SUMMARY
The novel coronaviruses belong to the ß genus. COVID-19 is an acute respiratory 
infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by 
the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people 
can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the 
incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations include 
fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and 
diarrhea are found in a few cases1.

respiratory tract. It is a communicable disease easily transmitted through the coughing 
and sneezing of aerosolized droplets containing live virus2

each year during the fall and winter months. Type A viruses are typically more prevalent 

B infections are usually milder.

PRINCIPLE

qualitative membrane-based immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 

swab specimen.

LIMITATIONS
1. Performance was evaluated with nasal swab specimens only, using the procedures 
provided in this package insert.

2. 

specimen.

3. If the test result is negative or non-reactive and clinical symptoms persist, it is 
because the very early infection virus may not be detected, it is recommended to test 
again with a new kit or test with a molecular diagnostic device to rule out
infection in these individuals.

4. Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection, particularly in those who have 
been in contact with the virus. Follow-up testing with a molecular diagnostic should be 
considered to rule out infection in these individuals.

5.

6. Positive results of COVID-19 may be due to infection with non-SARS-CoV-2 

B does not preclude an underlying co-infection with another pathogen, therefore the 
possibility of an underlying bacterial infection should be considered.

7. Failure to follow these procedures may alter test performance.

8. False negative results may occur if a specimen is improperly collected or handled.

9. False negative results may occur if inadequate levels of viruses are present in
the specimen.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Clinical performance

evaluated with specimens obtained from the patients. RT-PCR is used as the reference 

Specimens were considered positive if RT-PCR indicated a positive result. Specimens 
were considered negative if RT-PCR indicated a negative result. 

Revision Date: 28/5/2024

SARS-CoV-2 Test:

TCID 50 = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that under the 
conditions of the assay can be expected to infect 50% of the culture vessels 
inoculated.

Cross-reactivity

The following organisms were negative when tested with the SARS-CoV-2 and 

Interfering Substances

Test results will not be interfered by following substances at certain 
concentrations:

EXTRA INFORMATIONS

work? 

2. When should the test be used?

respiratory tract infection, it is recommended to run the test when you are 

3. Can the result be incorrect?
The results are accurate as far as the instructions are carefully respected. 
Nevertheless, the result can be incorrect if inadequate sampling volume or the 

performing, or if the number of extraction specimen drops are less than 3 or more 
than 4. Besides, due to immunological principles involved, there exist the chances 
of false results in rare cases. A consultation with the doctor is always 
recommended for such tests based on immunological principles.

4. How to interpret the test if the colour and the intensity of the lines 

The colour and intensity of the lines have no importance for result interpretation. 
The lines should only be homogeneous and clearly visible. The test should be 
considered as positive whatever the colour intensity of the test line is.

5. What do I have to do if the result is negative?
A negative result means that you are negative or that the viral load is too low to be 
recognized by the test. However, it is possible for this test to give a negative result 

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

infection. Distance and hygiene rules must still be observed. Even with a negative 
test result, distance and hygiene rules must be observed, migration/traveling, 

requirements.

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

antigens. A positive results means it is very likely you have COVID-19 and/or 

guidelines and immediately contact your general practitioner / doctor or the
local health department in accordance with the instructions of your local 

will be explained the next steps.

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

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs 
in Children; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 
109-111.
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the following viral strains. No discernible line at either of the test-line regions was 
observed at these concentrations listed:

SARS-CoV-2 Test:

™

In uenza A+B Test :

A+B Antigen Combo Rapid
Test  

RT-PCR

RT-PCRRT-PCR

RT-PCR

 
Total 

Positive Negative

In uenza A 
Antigen 

 68 2 70

 3 485 488

71 487 558

 
95.77%

(95%CI: 88.14%~99.12%) 

99.59%
(95%CI: 98.52%~99.95%) 

99.10%
(95%CI: 97.92%~99.71%) 

94.12%
(95%CI: 83.76%~98.77%) 

99.41%
(95%CI: 98.28%~99.88%) 

98.92% 
(95%CI: 97.67%~99.60%) 

 

 
Total 

Positive  Negative  

 

Positive 48  3 51

Negative

Positive

Negative

3 504 507 

Total 51  507  558 

Relative Sensitivity

Relative Speci city 

Accuracy

Total

Relative Sensitivity

Relative Speci city

Accuracy

SARS-CoV-2 and In uenza
A+B Antigen Combo Rapid 

Test

SARS-CoV-2 
Antigen 

 

RT-PCR 
(Nasal Swab) 

Total 

Positive Negative

 

 161 2 163

5 482 487

 166 484 650

 

98.92%
(95%CI: 97.79%~99.57%) 

99.59%
(95%CI: 98.52%~99.95%) 

96.99%
(95%CI: 93.11%~99.01%) 

Positive

Negative

Total

Relative Sensitivity

Relative Speci city

Accuracy

 

A+B Antigen Combo Rapid
Test 

In uenza B 
Antigen

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

Description Test Level

Adenovirus type 3 

Adenovirus type 7

Human coronavirus OC43

Human coronavirus 229E

Human coronavirus NL63

Human coronavirus HKU1

MERS COV Florida

Human Rhinovirus 2

Human Rhinovirus 14

Human Rhinovirus 16

Measles

Mumps

Respiratory syncytial virus

3.16 x 104 TCID50/mL

1 x 105 TCID50/mL

3.16 x 105 TCID50/mL

3.16 x 106 TCID50/mL

2.81 x 104 TCID50/mL

1.58 x 106 TCID50/mL

8.89 x 106 TCID50/mL

1.58 x 104 TCID50/mL

1.58 x 104 TCID50/mL

1.58 x 107 TCID50/mL

1.58 x 108 TCID50/mL

8.89 x 104 TCID50/mL

1.17 x 104 TCID50/mL

5 x 105 TCID50/mL

1 x 106 TCID50/mL

1 x 106 TCID50/mL

1 x 106 TCID50/mL

1.58 x 105 TCID50/mL

Description Test Level

Adenovirus type 3 

Adenovirus type 7

Human coronavirus OC43

Human coronavirus 229E

Human coronavirus NL63

Human coronavirus HKU1

MERS COV Florida

Human Rhinovirus 2

Human Rhinovirus 14

Human Rhinovirus 16

Measles 

Mumps 

Parain uenza virus 2

Parain uenza virus 3

Respiratory syncytial virus

3.16 x 104 TCID50/mL

1.58 x 105 TCID50/mL

1 x 106 TCID50/mL

5 x 105 TCID50/mL

1 x 106 TCID50/mL

1 x 106 TCID50/mL

1.58 x 106 TCID50/mL

8.89 x 106 TCID50/mL

1.17 x 104 TCID50/mL

2.81 x 104 TCID50/mL

1.58 x 104 TCID50/mL

1.58 x 104 TCID50/mL

8.89 x 104 TCID50/mL

1.58 x 107 TCID50/mL

1.58 x 108 TCID50/mL

 

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

1.0 x 108 org/mL

Substance Concen-
tration Substance

Whole Blood Oxymetazoline  0.6 mg/mL

Mucin Phenylephrine 

Budesonide
Nasal Spray 

 
 

Rebetol

Dexamethasone Relenza

Flunisolide  Tami u

Mupirocin Tobramycin

20 µL/mL

200 µL/mL

0.8 mg/mL

12 mg/mL

6.8 ng/mL

282 ng/mL

50 µg/mL

1.1 µg/mL

4.5 µg/mL

Concen-
tration 

12 mg/mL

2.43 mg/mL

For 
diagnostic use
only 

Store between 2-30°C

Tests per kit Use by

Do not use if 
package is
damaged

 Authorized
representative in EU 

Keep dry
Consult instructions
for use  

Lot number Do not reuse

Catalog # Manufacturer

 

2°C

30°C

2
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Test Rapide de Combinaison des Antigènes 
SARS-CoV-2 et Grippe A et B (Écouvillon Nasal)
Notice  |  REF ISIN-525H  |  FRANÇAIS
Un test rapide pour la détection qualitative des antigènes de la protéine de la 
nucléocapside du SARS-CoV-2 et des nucléoprotéines de la grippe A et B présents 
dans un prélèvement nasal par écouvillon. Pour l'autotest de diagnostic .
____________________________________________________________________

PROCÉDURE
Lavez-vous les mains à l'eau et au savon
pendant au moins 20 secondes avant et
après le test. Si du savon et de l’eau ne
sont pas disponibles, utilisez un
désinfectant pour les mains contenant au
moins 60 % d’alcool. 

Retirez le couvercle du tube avec tampon
d'extraction et placez le tube sur le
support de tube de la boîte.

Ouvrez l'opercule du côté poignée de
l'écouvillon et sortez l'écouvillon de son emballage.

___________________________________________________________________

RECUEIL D'ÉCHANTILLON PAR ÉCOUVILLON NASAL
1a. Demandez à I'enfant de tenir
l'écouvillon par la poignée et de
l'approcher de son nez.

1b. Les deux boucles de l’écouvillon
doivent être placées doucement
dans le nez aussi loin que cela
est confortable.

Insérez délicatement toute la pointe
de l'écouvillon d'environ 2,5 cm
dans les deux narines.

2a. Écouvillonnez les deux narines.
RÉGLEZ UNE MINUTERIE SUR 30
SECONDES et dites à l'enfant de
respirer normalement par le
nez pendant 15 secondes.

2b. Demandez ensuite à l'enfant
de déplacer l'écouvillon dans son
nez pendant 15 secondes en vous
assurant que les boucles restent
toujours en contact avec l'intérieur
de son nez.

____________________________________________________________________

PRÉPARATION DE L'ÉCHANTILLON
1. Cassez les deux boucles dans
le tube une par une. Insérez les
boucles dans le tube l'une après
l'autre et cassez  la tige au
niveau de l'encoche.

2. Vissez le capuchon fermement sur
le tube pour éviter les fuites de liquide.

3. Mélangez l'écouvillon avec le tampon
en secouant le tube environ 10 fois.
Attention à NE PAS PRESSER le tube.
___________________________________________________________________

TEST
1. Retirer la cassette de test de la pochette scellée en aluminium et l'utiliser dans 

immédiatement après l'ouverture de la pochette en aluminium. Placer la cassette 
de test sur une surface plane.

2. Inverser le tube d'extraction de l'échantillon et ajouter 3 gouttes d'échantillon 
extrait dans chaque puits de l'échantillon de la cassette de test, puis démarrer le 
minuteur. Ne pas déplacer la cassette pendant la réalisation du test.

3. Lire le résultat au bout de 10 minutes. Ne pas lire le résultat après 20 minutes.

___________________________________________________________________

READING THE RESULTS
Veuillez partager vos résultats de test avec votre
professionnel de santé et suivez attentivement
les directives/exigences COVID locales.

POSITIF AU SARS-CoV-2:* Deux lignes colorées apparaissent dans la fenêtre 
de résultat. Une ligne colorée doit se situer dans la zone de contrôle (C) et une 
autre ligne colorée doit se situer dans la zone de test (T). 

POSITIF À LA GRIPPE A:* Deux lignes colorées apparaissent dans la fenêtre 
de résultat. Une ligne colorée doit se situer dans la zone de contrôle (C) et une 
autre ligne colorée doit se situer dans la zone de test de la grippe A (A). 

POSITIF À LA GRIPPE B:* Deux lignes colorées apparaissent dans la fenêtre 
de résultat. Une ligne colorée doit se situer dans la zone de contrôle (C) et une 
autre ligne colorée doit se situer dans la zone de test de la grippe B (B). 

POSITIF À LA GRIPPE A ET B:* Trois lignes colorées apparaissent dans la 
fenêtre de résultat. Une ligne colorée doit se situer dans la zone de contrôle (C) 
et deux autres lignes colorées doivent se situer dans la zone de test de la grippe A 
(A) et dans la zone de test de la grippe B (B). 

__________________________________________________________________

NÉGATIF: Une ligne colorée apparaît dans la
zone de contrôle (C). Aucune ligne colorée
n'apparaît dans la région de la ligne
de test (T/B/A).
Il est peu probable que vous soyez atteint de la
COVID-19 et/ou de la grippe A/B. Cependant, il est possible que ce test donne un 
résultat négatif incorrect (faux négatif ) chez certaines personnes atteintes de la 

COVID-19 et/ou de la grippe A/B même si le test est négatif.  En outre, vous 
pouvez répéter le test avec un nouveau kit de test. En cas de doute, refaites le test 
1 à 2 jours plus tard, car le coronavirus/virus de la grippe ne peut pas être détecté 
avec précision pendant toutes les phases de l'infection. Même avec un résultat de 
test négatif, les règles de distanciation et d'hygiène doivent être respectées, les 
mesures de migration/de propagation, la participation à des événements, etc. 
doivent respecter les directives/exigences locales relatives à la COVID/grippe. 
___________________________________________________________________

NON VALIDE: La ligne de contrôle
n'apparaît pas. 

techniques de procédure incorrectes sont les
raisons les plus probables de l'absence de ligne
de contrôle. Passez en revue la procédure et répétez le test avec un nouveau test 
ou contactez un centre de test de la COVID-19 et/ou de la grippe.
___________________________________________________________________

PRÉCAUTIONS
Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette notice avant 

• Pour l'autotest de diagnostic  uniquement. Ne pas utiliser après la date 
de péremption.

• Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone où les échantillons ou les kits 
sont manipulés.

• Ne pas boire le tampon contenu dans le kit. Manipuler le tampon avec 
précaution et éviter tout contact avec la peau ou les yeux. Rincer 
immédiatement et abondamment à l'eau courante en cas de contact. 

• Conserver dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36 et 86 °F), en évitant les 
zones d'humidité excessive. Si l'emballage en aluminium est endommagé ou 
a été ouvert, ne pas utiliser le kit. 

• Ce kit de test est destiné à être utilisé comme test préliminaire uniquement et 
des résultats anormaux répétés doivent être discutés avec le médecin ou le 
professionnel de santé. 

• Respecter strictement la durée indiquée. 

• N'utiliser le test qu'une seule fois. Ne pas démonter et ne pas toucher la 
fenêtre de test de la cassette de test. 

• Le kit ne doit pas être congelé ni utilisé après la date de péremption 
imprimée sur l'emballage. 

•

• Se laver soigneusement les mains avant et après la manipulation du test. 

• S'assurer qu'une quantité appropriée d'échantillons est utilisée pour les tests. 
Une taille d'échantillon trop importante ou trop faible peut entraîner un écart 
des résultats.

STOCKAGE ET STABILITÉ
Conserver tel qu'il est emballé dans la pochette scellée à température ambiante ou 
réfrigérée (2 à 30 °C). Le test reste stable jusqu'à la date de péremption imprimée sur la 
pochette scellée. Le test doit rester dans la pochette scellée jusqu'à son utilisation.
NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser après la date de péremption.

MATÉRIEL
Matériel Fourni  • Cassette de test  • Notice  • Écouvillon  • Tampon d'extraction 
• Sac de biosécurité (facultatif )

Matériel Requis Mais Non Fourni  • Minuteur

UTILISATION PRÉVUE
Le test rapide de combinaison des antigènes SARS-CoV-2 et grippe A et B (écouvillon 
nasal) est un kit de test à usage unique conçu pour détecter les virus du SARS-CoV-2 et 
de la grippe A et B responsables de la COVID-19 et/ou la grippe sur un autoprélèvement 

personnes symptomatiques/asymptomatiques suspectées d'être infectées par le virus 
de la COVID-19 et/ou de la grippe A et B.
Les résultats concernent la détection des antigènes de la protéine de la nucléocapside 
du SARS-CoV-2 et des nucléoprotéines de la grippe A et B. Un antigène est 
généralement détectable dans les échantillons des voies respiratoires supérieures 
pendant la phase aiguë de l'infection. Des résultats positifs indiquent la présence 
d'antigènes viraux, mais une corrélation clinique avec les antécédents du patient et 
d'autres informations diagnostiques est nécessaire pour déterminer l'état de l'infection. 
Les résultats positifs indiquent la présence du SARS-CoV-2 et/ou de la grippe A et B dans 
l'échantillon. Les personnes obtenant un résultat positif doivent s'isoler et demander 
des soins supplémentaires à leur professionnel de santé. Des résultats positifs n'excluent 
pas une infection bactérienne ou une co-infection avec d'autres virus. Des résultats 
négatifs n'excluent pas une infection par le SARS-CoV-2 et/ou la grippe A et B. Les 
personnes qui présentent un résultat négatif et qui continuent de présenter des 
symptômes semblables à ceux de la COVID ou de la grippe doivent demander des soins 
de suivi à leur professionnel de santé. 

RÉSUMÉ
Les nouveaux coronavirus appartiennent au genre β. La COVID-19 est une maladie 
infectieuse respiratoire aiguë. Les personnes y sont généralement sensibles. 
Actuellement, les patients infectés par le nouveau coronavirus représentent la principale 
source d'infection ; les personnes infectées asymptomatiques peuvent également 
représenter une source infectieuse. D'après l'enquête épidémiologique actuelle, la 
période d'incubation est de 1 à 14 jours et généralement de 3 à 7 jours. Les principaux 

écoulement nasal, un mal de gorge, une myalgie et une diarrhée sont présents dans 
quelques cas1.

respiratoires. Il s'agit d'une maladie facilement transmissible par les gouttelettes 
aérosols contenant des virus vivants2 émises en toussant et en éternuant. Les épidémies 
de grippe surviennent chaque année pendant les mois d'automne et d'hiver. Les virus 
de type A sont généralement plus fréquents que ceux de type B et sont associés aux 
épidémies de grippe les plus graves, tandis que les infections de type B sont associés 
aux épidémies de grippe les plus graves, tandis que les infections de type B sont 
habituellement moins sévères. 

PRINCIPE
Le test rapide de combinaison des antigènes SARS-CoV-2 et grippe A et B (écouvillon 
nasal) est un immunodosage qualitatif comportant une membrane pour la détection 
des antigènes de la protéine de la nucléocapside du SARS-CoV-2 et des nucléoprotéines 
de la grippe A et B dans un prélèvement humain par écouvillon.

LIMITES
1. La performance a été évaluée uniquement avec des prélèvements nasaux par 
écouvillon, en utilisant les procédures fournies dans cette notice.

2. Le test rapide de combinaison des antigènes SARS-CoV-2 et grippe A et B (écouvillon 
nasal) n'indiquera que la présence d'antigènes du SARS-CoV-2 et/ou de la grippe A/B 
dans l'échantillon.

3. Si le résultat du test est négatif ou non réactif et que les symptômes cliniques 
persistent, c'est parce que le virus de l'infection est très précoce et peut ne pas être 
détecté. Il est recommandé de procéder à un nouveau test avec un nouveau kit ou test 
avec un dispositif de diagnostic moléculaire pour exclure l'infection chez ces personnes.

4. Des résultats négatifs n'excluent pas l'infection par le SARS-CoV-2, en particulier chez 
les personnes qui ont été en contact avec le virus. Des tests de suivi avec un diagnostic 
moléculaire doivent être envisagés pour exclure l'infection chez ces personnes.

5. Un résultat négatif à la grippe A ou B obtenu après utilisation de ce kit doit être 

6. Les résultats positifs à la COVID-19 peuvent être dus à une infection par des souches 
de coronavirus non-SARS-CoV-2 ou à d'autres facteurs d'interférence. Un résultat positif 
à la grippe A et/ou B n'exclut pas une co-infection sous-jacente par un autre agent 
pathogène. Il faut donc envisager la possibilité d'une infection bactérienne 
sous-jacente.

7. Le non-respect de ces procédures peut altérer les performances du test.

8. Des résultats faux négatifs peuvent se produire si un échantillon est mal recueilli
ou manipulé.

9. Des résultats faux négatifs peuvent se produire si des niveaux inadéquats de virus 
sont présents dans l'échantillon.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performances cliniques

Le test rapide de combinaison des antigènes SARS-CoV-2 et grippe A et B (écouvillon 
nasal) a été évalué à l'aide d'échantillons prélevés chez les patients. Le test RT-PCR est 
utilisé comme méthode de référence pour le test rapide de combinaison des antigènes 
SARS-CoV-2 et grippe A et B (écouvillon nasal). Les échantillons étaient considérés 
comme positifs si le test RT-PCR indiquait un résultat positif. Les échantillons étaient 
considérés comme négatifs si le test RT-PCR indiquait un résultat négatif.

Test SARS-CoV-2:

DICT50 = dose infectieuse de culture tissulaire. Il s'agit de la dilution du virus qui, 
dans les conditions du test, peut infecter 50 % des récipients de culture inoculés.

Réactivité croisée

Les organismes suivants ont donné des résultats négatifs lorsqu'ils ont été testés 
avec le test rapide de combinaison des antigènes SARS-CoV-2 et grippe A et B 
(Écouvillon Nasal)

Substances Interférentes

Les résultats des tests ne seront pas perturbés par les substances suivantes à 
certaines concentrations:

INFORMATIONS SUPPLÉMENTAIRES
1. Comment fonctionne le test rapide de combinaison des antigènes 
SARS-CoV-2 et grippe A et B? Le test est destiné à la détection qualitative des 
antigènes du SARS-CoV-2 et/ou de la grippe A/B dans des autoprélèvements 

d'antigènes du SARS-CoV-2 et/ou de la grippe A/B dans l'échantillon. 

2. Quand le test doit-il être utilisé? 
L'antigène du SARS-CoV-2 et/ou de la grippe A/B peut être détecté lors d'une 

lorsque vous pensez être atteint de la COVID-19 et/ou de la grippe A/B.

3. Le résultat peut-il être incorrect? 
Les résultats sont précis dans la mesure où les instructions sont respectées avec 
soin. Néanmoins, le résultat peut être incorrect en cas de volume d'échantillon-
nage inadéquat, si le test rapide de combinaison des antigènes SARS-CoV-2 et 
grippe A et B prend l'humidité avant la réalisation du test ou si le nombre de 
gouttes d'échantillon d'extraction est inférieur à 3 ou supérieur à 4. En outre, en 
raison des principes immunologiques impliqués, des chances de faux résultats 
existent dans de rares cas. Une consultation avec le médecin est toujours 
recommandée pour de tels tests basés sur des principes immunologiques. 

4. Comment interpréter le test si la couleur et l'intensité des lignes

La couleur et l'intensité des lignes n'ont aucune importance pour l'interprétation 
des résultats. Les lignes doivent être homogènes et clairement visibles. Le test doit 
être considéré comme positif quelle que soit l'intensité de couleur de la ligne
de test. 

5. Que dois-je faire si le résultat est négatif? 

faible pour être reconnue par le test. Cependant, il est possible que ce test donne 
un résultat négatif incorrect (faux négatif ) chez certaines personnes atteintes de la 

COVID-19 et/ou de la grippe A/B même si le test est négatif. En outre, vous pouvez 
répéter le test avec un nouveau kit de test. En cas de doute, refaites le test 1 à 2 
jours plus tard, car le coronavirus/virus de la grippe ne peut pas être détecté avec 
précision pendant toutes les phases de l'infection. Les règles de distanciation et 
d'hygiène doivent continuer à être respectées. Même avec un résultat de test 
négatif, les règles de distanciation et d'hygiène doivent être respectées, les mesures 
de migration/de propagation, la participation à des événements, etc. doivent 
respecter les directives/exigences locales relatives à la COVID/grippe.

6. Que dois-je faire si le résultat est positif?

COVID-19 et/ou de la grippe. Conformément aux directives locales, isolez-vous et 
contactez immédiatement votre médecin généraliste, un médecin ou votre service 

et les étapes suivantes vous seront expliquées.

RÉFÉRENCES
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médecine traditionnelle chinoise. 2020
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109-111.
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Le test rapide de combinaison des antigènes SARS-CoV-2 et grippe A et B a été 
testé avec les souches virales suivantes. Aucune ligne visible n'a été observée 
dans l'une ou l'autre des zones de la ligne de test aux concentrations suivantes: 

Test SARS-CoV-2:

™

Déclaration: des informations sur le fabricant de l'écouvillon sont
fournies sur l'emballage.

Pour le marché français:
Plateforme du Ministère de la Santé:
https://covid-19.sante.gouv.fr/tests
Portail de déclaration des événements
indésirables sur la santé:
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
psig_ihm_utilisateurs/ index.html#/accueil

Test Grippe A et B :

Test Rapide de Combinaison
des Antigènes SARS-CoV-2 

et Grippe A et B  

RT-PCR

RT-PCRRT-PCR

RT-PCR

 
Total 

Positif Négatif

Antigène de
la Grippe A 

 68 2 70

 3 485 488

71 487 558

 
95,77%

(IC à 95% : 88,14%~99,12%)

99,59%
(IC à 95% : 98,52%~99,95%)

99,10%
(IC à 95% : 97,92%~99,71%)

94,12%
(IC à 95% : 83,76%~98,77%)

99,41%
(IC à 95% : 98,28%~99,88%)

98,92% 
(IC à 95% : 97,67%~99,60%)
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Positif  Négatif  

 

Positif 48  3 51

Négatif

Positif

Négatif

3 504 507 

Total 51  507  558 

Sensibilité Relative

 

Précision

Total

Sensibilité Relative

Précision

Test Rapide de Combinaison des
Antigènes SARS-CoV-2 et

Grippe A et B 

Antigène du
SARS-CoV-2

 

RT-PCR
(Écouvillon

Nasopharyngé) Total 

Positif Négatif

 

 161 2 163

5 482 487

 166 484 650

 

98,92%
 (IC à 95% : 97,79%~99,57%)

99,59%
 (IC à 95% : 98,52%~99,95%)

96,99%
 (IC à 95% : 93,11%~99,01%)

Positif

Négatif

Total

Sensibilité Relative
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Test Rapide de Combinaison
des Antigènes SARS-CoV-2

et Grippe A et B 

Antigène de
la Grippe B

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

Description Niveau de Test

Adénovirus de type 3

Adénovirus de type 7

Coronavirus humain 229E

Human coronavirus 229E

Coronavirus humain NL63

Coronavirus humain HKU1

MERS-CoV provenant de Floride

Grippe A H1N1

Grippe A H3N2

Grippe B

Rhinovirus humain 2

Rhinovirus humain 14

Rhinovirus humain 16

Rougeole

Oreillons

Virus respiratoire syncytial

3,16 x 10  DICT50/ml

1 x 105 DICT50/mL

3,16 x 105 DICT50/mL

3,16 x 106 DICT50/mL

2,81 x 104 DICT50/mL

1,58 x 106 DICT50/mL

8,89 x 106 DICT50/mL

1,58 x 104 DICT50/mL

1,58 x 104 DICT50/mL

1,58 x 107 DICT50/mL

1,58 x 108 DICT50/mL

8,89 x 104 DICT50/mL

1,17 x 104 DICT50/mL

5 x 105 DICT50/mL

1 x 106 DICT50/mL

1 x 106 DICT50/mL

1 x 106 DICT50/mL

1,58 x 105 DICT50/mL

Test Grippe A et B: 

Description Niveau de Test

Adénovirus de type 3

Adénovirus de type 7

Coronavirus humain OC43

Coronavirus humain 229E

Coronavirus humain NL63

Coronavirus humain HKU1

MERS-CoV provenant de Floride

Rhinovirus humain 2

Rhinovirus humain 14

Rhinovirus humain 16

Rougeole 

Oreillons 

Virus respiratoire syncytial

3,16 x 104 DICT50/mL

1,58 x 105 DICT50/mL

1 x 106 DICT50/mL

5 x 105 DICT50/mL

1 x 106 DICT50/mL

1 x 106 DICT50/mL

1,58 x 106 DICT50/mL

8,89 x 106 DICT50/mL

1,17 x 104 DICT50/mL

2,81 x 104 DICT50/mL

1,58 x 104 DICT50/mL

1,58 x 104 DICT50/mL

8,89 x 104 DICT50/mL

1,58 x 107 DICT50/mL

1,58 x 108 DICT50/mL

 

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

1,0 x 108 org/mL

Substance Concen-
tration Substance

Sang total Oxymétazoline  0,6 mg/mL

Mucine Phényléphrine 

Spray Nasal 
Budésonide

 
 

Rebetol

Dexaméthasone Relenza

Flunisolide  

Mupirocine Tobramycine

20 µL/mL

200 µL/mL

0,8 mg/mL

12 mg/mL

6,8 ng/mL

282 ng/mL

50 µg/mL

1,1 µg/mL

4,5 µg/mL

Concen-
tration 

12 mg/mL

2,43 mg/mL

Pour le diagnostic

uniquement 

Limite de température:
2-30 °C

Tests par kit Utiliser avant

Ne pas utiliser si
l'emballage
est endommagé

 Représentant autorisé
dans l'UE

Conserver au sec
Consulter le mode
d'emploi

Numéro de lot Ne pas réutiliser

Réf. catalogue Fabricant

 

2°C

30°C

2
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Negativo Negativo

No válidoNo válido

Positivo Positivo

Negativo Negativo

00:15
SECSMINS

00:30
SECSMINS

No válido No válido
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Prueba Rápida Combinada de Antígenos del 
SARS-CoV-2 y de la Gripe A+B (Hisopo Nasal)
Prospecto  |  REF ISIN-525H  |  ESPAÑOL
Prueba rápida para la detección cualitativa de antígenos de la proteína de la 
nucleocápside del SARS-CoV-2 y de las nucleoproteínas de la gripe A+B
presentes en una muestra de hisopo nasal.
Para autodiagnóstico 
____________________________________________________________________

PROCEDIMIENTO
Lávese las manos con agua y jabón durante
al menos 20 segundos antes y después de
la prueba. Si no hay agua y jabón disponibles,
use un desinfectante para manos con al
menos un 60 % de alcohol.  

Retire la tapa del tubo con el tampón de
extracción y coloque el tubo en el
soporte para tubos de la caja.

Retire el hisopo. Abra el paquete
del lado del extremo del asa y retire el hisopo.

___________________________________________________________________

OBTENCIÓN DE MUESTRAS
CON HISOPO NASAL
1a. Pida al niño que sujete el hisopo
por el asa y se lo introduzca
en la nariz.

1b. Ambos bucles del hisopo deben
colocarse suavemente en la nariz
hasta donde sea cómodo.

Inserte suavemente toda la punta del
hisopo, aproximadamente 2,5 cm,
en ambas fosas nasales.

2a. Limpiar ambas fosas nasales.
AJUSTAR EL CRONÓMETRO A 30
SEGUNDOS y pídale al niño que
respire normalmente por la
nariz durante 15 segundos.

2b. Luego pídale al niño que mueva
el hisopo dentro de su nariz durante
15 segundos asegurándose de que
los bucles hagan contacto continuo
con el interior de su nariz.

____________________________________________________________________

PREPARACIÓN DE LA MUESTRA
1. Rompa ambos bucles en el tubo, uno
por vez. Inserte un bucle a la vez en el
tubo y cierre en la línea de corte.

2. Vuelva a colocar el tapón en el tubo
Asegúrese de que el tapón

esté bien ajustado para que el líquido
no gotee. 

3. Mezcle el hisopo con el tampón
invirtiendo el tubo hacia adelante y
hacia atrás aproximadamente 10 veces.
Tenga cuidado de NO APRETAR el tubo.
___________________________________________________________________

OBTENCIÓN DE PRUEBAS
1. Saque el casete de prueba del envase de aluminio sellado y utilícelo antes de 
que transcurra una hora. Se obtendrán los mejores resultados si la prueba se 
realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio. Coloque el casete 

2. Invierta el tubo de extracción de muestras y añada 3 gotas de la muestra 
extraída a cada pocillo de la muestra del casete de prueba e inicie el 
cronómetro. No mueva el casete de prueba durante el desarrollo de la prueba.

3. Lea el resultado a los 10 minutos. No lea el resultado después de 20 minutos.

___________________________________________________________________

LECTURA DE LOS RESULTADOS
Comparta el resultado de la prueba con su
profesional sanitario y siga cuidadosamente
las directrices y los requisitos locales de la COVID.

RESULTADO POSITIVO EN SARS-CoV-2:* Aparecen dos líneas de color en el 
área de la COVID-19. Una de las líneas de color debe aparecer en la zona de 
control (C) y la otra línea de color debe mostrarse en la zona de prueba (T). 

RESULTADO POSITIVO EN GRIPE A:* Aparecen dos líneas de color en el área 
FLU A+B. Una de las líneas de color debe aparecer en la zona de control (C) y la 
otra línea de color debe mostrarse en la zona de la gripe A (A). 

RESULTADO POSITIVO EN GRIPE B:* Aparecen dos líneas de color en el área 
FLU A+B. Una de las líneas de color debe aparecer en la zona de control (C) y la 
otra línea de color debe mostrarse en la zona de la gripe B (B). 

RESULTADO POSITIVO EN GRIPE A Y GRIPE B:* Aparecen tres líneas de color 
en el área FLU A+B. Una de las líneas de color debe aparecer en la zona de 
control (C) y las otras dos líneas de color deben mostrarse en las zonas de la gripe 
A (A) y la gripe B (B). 

__________________________________________________________________

NEGATIVO: Aparece una línea de color en la
zona de control (C). No aparece ninguna línea
de color aparente en la región de la línea
de prueba (T/B/A).

Es poco probable que tenga COVID-19 y/o gripe A o gripe B.Sin embargo, es 
posible que la prueba arroje un resultado negativo incorrecto (falso negativo) en 

que todavía esté infectado aunque la prueba sea negativa.
Además, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En caso de 
sospecha, repita la prueba después de 1-2 días, ya que el coronavirus/virus de la 
gripe no puede detectarse con precisión en todas las fases de la infección.
Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben respetarse las normas de 
distancia e higiene y deben seguirse las directrices y los requisitos locales de la 
COVID y la gripe en cuanto a desplazamientos, viajes, asistencia a eventos, etc.
___________________________________________________________________

NO VÁLIDO: La línea de control no aparece. 

o la aplicación de una técnica procedimental
incorrecta suelen ser los motivos que explican
por qué no aparece la línea de control. Revise
el procedimiento y repita la prueba con un dispositivo nuevo o póngase en 
contacto con un centro de pruebas para la COVID-19 y/o la gripe.
___________________________________________________________________

PRECAUCIONES
Lea toda la información de este prospecto antes de realizar la prueba. 

• Solo para autodiagnóstico . No se debe utilizar después de la fecha
de caducidad.

• No coma, beba ni fume en la zona donde se manipulan las muestras o los kits.

• No beba el tampón del kit. Manipule con cuidado el tampón y evite que 
entre en contacto con la piel o los ojos; enjuague inmediatamente con 
abundante agua corriente si ocurre. 

• Almacene en un lugar seco a 2-30 °C (36-86 °F), evitando zonas con exceso de 
humedad. Si el envase de aluminio está dañado o se ha abierto, no lo utilice. 

• Este kit de prueba se ha diseñado para utilizarse solo como una prueba 
preliminar y los resultados reiteradamente anómalos deben analizarse con
el médico o profesional sanitario. 

• Siga estrictamente el tiempo indicado. 

• Utilice la prueba solo una vez. No desmonte ni toque la ventana de prueba 
del casete de prueba. 

• El kit no debe congelarse ni utilizarse después de la fecha de caducidad 
impresa en el envase. 

• La prueba para niños se debe realizar bajo la supervisión de un adulto.

• Lávese bien las manos antes y después de la manipulación. 

• Asegúrese de que se utiliza una cantidad adecuada de muestras para el 
análisis. Un tamaño de muestra demasiado grande o demasiado pequeño 
puede provocar una desviación de los resultados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Conserve el producto dentro de la bolsa sellada del envase a temperatura ambiente
o refrigerado (2-30 °C). La prueba se mantiene estable hasta la fecha de caducidad
que aparece impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa
sellada hasta su uso. NO SE DEBE CONGELAR. No se debe utilizar después de la fecha 
de caducidad.

MATERIALES
Materiales Proporcionados  • Casete de prueba • Prospecto • Hisopo
• Tampón de extracción • Bolsa de bioseguridad (opcional) 

Materiales Necesarios, Pero No Suministrados  • Cronómetro

USO PREVISTO
La prueba rápida combinada de antígenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y B (hisopo 
nasal) es un kit de prueba de un solo uso diseñado para detectar los virus del 
SARS-CoV-2, la gripe A y la gripe B que causan COVID-19 y/o gripe con muestras de 
hisopo nasal obtenidas por el propio paciente. La prueba está diseñada para su uso en 
individuos sintomáticos y asintomáticos con sospecha de infección por COVID-19 y/o 
gripe A y B.
Los resultados sirven para determinar la presencia o no de antígenos de la proteína de la 
nucleocápside del SARS-CoV-2 y de las nucleoproteínas de la gripe A y la gripe B. Por lo 
general, durante la fase aguda de la infección, los antígenos se pueden detectar en 
muestras de las vías respiratorias altas. Los resultados positivos indican la presencia de 
antígenos del virus. No obstante, para determinar el estado de infección, es preciso 
establecer una correlación clínica entre estos resultados y los antecedentes médicos y 
los datos diagnósticos del paciente. 
Los resultados positivos indican la presencia de SARS-CoV-2 y/o gripe A y B. Las 
personas con resultados positivos deben aislarse y buscar atención adicional por parte 
de su profesional sanitario. Los resultados positivos no descartan una infección 
bacteriana o una coinfección con otros virus. Los resultados negativos no excluyen una 
infección por SARS-CoV-2 y/o gripe A y B. Las personas que den un resultado negativo y 
que sigan experimentando síntomas parecidos a los de la COVID o la gripe deben 
buscar atención de seguimiento por parte de su profesional sanitario. 

RESUMEN
Los nuevos coronavirus pertenecen al género β. La COVID-19 es una enfermedad 
infecciosa respiratoria aguda. Por lo general, las personas son vulnerables a esta 
enfermedad. Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la 
principal fuente de infección; las personas infectadas asintomáticas también pueden ser 
una fuente infecciosa. Según la investigación epidemiológica actual, el período de 
incubación es de 1 a 14 días, en su mayoría de 3 a 7 días. Las principales manifestaciones 

nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea1.
La gripe es una infección vírica aguda y altamente contagiosa que afecta a las vías 
respiratorias. Se trata de una enfermedad que se transmite fácilmente mediante tos y 
estornudos de gotículas aerosolizadas que contienen virus vivos2. Los brotes de gripe 
ocurren cada año durante los meses de otoño e invierno. Los virus de tipo A suelen ser 
más prevalentes que los de tipo B y se asocian a epidemias de gripe más graves, 
mientras que las infecciones por los virus de tipo B suelen ser más leves.

PRINCIPIO
La prueba rápida combinada de antígenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y B (hisopo 
nasal) es un inmunoensayo cualitativo basado en membranas para la detección de los 
antígenos de la proteína de la nucleocápside del SARS-CoV-2 y de las nucleoproteínas 
de la gripe A y la gripe B en muestras de hisopo humano.

LIMITACIONES
1. El rendimiento se evaluó únicamente con muestras de hisopos nasales mediante los 
procedimientos proporcionados en este prospecto.

2. La prueba rápida combinada de antígenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y B (hisopo 
nasal) solo indicará la presencia de antígenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A o B en
la muestra.

3. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y los síntomas clínicos persisten, 
puede que sea porque no se detecta el virus de la infección muy temprana. Por lo tanto, 
se recomienda volver a realizar la prueba con un nuevo kit o con un dispositivo de 
diagnóstico molecular para descartar la infección en estas personas.

4. Los resultados negativos no descartan la infección por SARS-CoV-2, en concreto, en 
quienes han estado en contacto con el virus. Debe considerarse la posibilidad de realizar 
pruebas de seguimiento mediante diagnóstico molecular para descartar la infección en 
estas personas.

5. Los resultados negativos para la gripe A o B que se obtengan de este kit deben 

6. Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una infección por cepas de 
coronavirus no relacionadas con el SARS-CoV-2 o a otros factores de interferencia. Los 
resultados positivos para la gripe A o B no excluyen una coinfección subyacente con 
otro patógeno, por lo que debe considerarse la posibilidad de una infección bacteriana 
subyacente.

7. El incumplimiento de estos procedimientos puede alterar el rendimiento de
la prueba.

8. Pueden producirse falsos negativos si una muestra se obtiene o se manipula de 
manera incorrecta.

9. Pueden producirse falsos negativos si hay niveles inadecuados de virus en la muestra.

CARACTERÍSTICAS DEL RENDIMIENTO
Resultados clínicos

La prueba rápida combinada de antígenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y B (hisopo 
nasal) se ha evaluado con muestras obtenidas de los pacientes. Se ha utilizado una 
prueba de RT-PCR como método de referencia para la prueba rápida combinada de 
antígenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y B (hisopo nasal). Las muestras se 
consideraron positivas si la RT-PCR indicaba un resultado positivo. Las muestras se 
consideraron negativas si la RT-PCR indicaba un resultado negativo.
Prueba de SARS-CoV-2:

DICT50 = La dosis infecciosa en cultivo tisular es la dilución de virus que, en las 
condiciones del ensayo, puede esperarse que infecte el 50% de los recipientes de 
cultivo inoculados.

Reactividad cruzada
Se analizaron los organismos siguientes y se obtuvo un resultado negativo con la 
prueba rápida combinada de antígenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A+B
(Hisopo Nasal).

Sustancias Interferentes
Los resultados de la prueba no se verán afectados por las siguientes sustancias a 
determinadas concentraciones:

INFORMACIÓN ADICIONAL
1. ¿Cómo funciona la prueba rápida combinada de antígenos del SARS-CoV-2 
y de la gripe A+B? La prueba se utiliza para la detección cualitativa de antígenos 
del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A o B en muestras de hisopos recogidos por el 
propio paciente. Un resultado positivo indica la presencia de antígenos del 
SARS-CoV-2 y/o de la gripe A o B en la muestra. 

2. ¿Cuándo se debe utilizar la prueba? 
Los antígenos del SARS-CoV-2 y/o de la gripe A o B se pueden detectar en una 
infección respiratoria aguda. Se recomienda realizar la prueba cuando se sospeche 
de infección por COVID-19 y/o gripe A o B.

3. ¿El resultado puede ser incorrecto? 
Los resultados son precisos siempre que se respeten cuidadosamente las 
instrucciones. No obstante, el resultado puede ser incorrecto si el volumen de la 
muestra es inadecuado, si la prueba rápida combinada de antígenos del 
SARS-CoV-2 y de la gripe A y B se moja antes de realizarla o si el número de gotas 
de la muestra obtenida es inferior a 3 o superior a 4.  Además, debido a los 
principios inmunológicos implicados, existe la posibilidad de que se produzcan 
resultados falsos en casos excepcionales. Siempre se recomienda consultar al 
médico para estas pruebas basadas en los principios inmunológicos. 

4. ¿Cómo se interpreta la prueba si el color y la intensidad de las líneas son 
diferentes? 
El color y la intensidad de las líneas no son importantes para la interpretación de 
los resultados. Las líneas solo deben ser homogéneas y claramente visibles. La 
prueba debe considerarse positiva independientemente de la intensidad del color 
de la línea de prueba. 

5. ¿Qué debo hacer si el resultado es negativo? 

demasiado baja para que la prueba la detecte. Sin embargo, es posible que la 
prueba arroje un resultado negativo incorrecto (falso negativo) en algunas 

esté infectado aunque la prueba sea negativa. Además, puede repetir la prueba con 
un nuevo kit de prueba. En caso de sospecha, repita la prueba después de 1-2 días, 
ya que el coronavirus/virus de la gripe no puede detectarse con precisión en todas 
las fases de la infección. Debe seguir respetando las normas de distancia e higiene. 
Incluso con un resultado negativo de la prueba, deben respetarse las normas de 
distancia e higiene y deben seguirse las directrices y los requisitos locales de la 
COVID y la gripe en cuanto a desplazamientos, viajes, asistencia a eventos, etc.

6. ¿Qué debo hacer si el resultado es positivo? 
Un resultado positivo indica la presencia de antígenos del SARS-CoV-2 y/o de la 
gripe A o B y que es muy probable que tenga COVID-19 y/o gripe. Aíslese de 
inmediato de acuerdo con la normativa local y póngase en contacto directamente 
con su médico de cabecera o con la administración sanitaria local de acuerdo con 
las instrucciones de las autoridades locales. El resultado de la prueba se 

siguientes pasos.

BIBLIOGRAFÍA
1. Protocolo de diagnóstico y tratamiento de la nueva neumonía por coronavirus 
(versión 7 del ensayo). Comisión Nacional de Salud y Administración Nacional de 
Medicina Tradicional China, 2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs 
in Children; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 
109-111.
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La prueba rápida combinada de antígenos del SARS-CoV-2 y de la gripe A y B se 
evaluó con las cepas víricas siguientes. No sé observó ninguna línea discernible 
en ninguna de las zonas de la línea de prueba con las concentraciones siguientes: 
Prueba de SARS-CoV-2:

™

Prueba de la Gripe A+B:

Prueba Rápida Combinada de
Antígenos del SARS-CoV-2 y de

la Gripe A+B   

RT-PCR

RT-PCR

 
Total 

Positivo Negativo

Antígeno de 
la Gripe A

 68 2 70

 3 485 488

71 487 558

 
95,77%

(IC del 95%: 88,14%~99,12%)

99,59%
(IC del 95%: 98,52%~99,95%)

99,10%
(IC del 95%: 97,92%~99,71%)

 

Positivo

Negativo

Total

Sensibilidad Relativa

Exactitud

Prueba Rápida Combinada de
Antígenos del SARS-CoV-2 y de

la Gripe A+B 

Antígeno del
SARS-CoV-2 

 

RT-PCR (Hisopo
Nasofaríngeo)  

Total 

Positivo Negativo

 

 161 2 163

5 482 487

 166 484 650

 

98,92 %
 (IC del 95%: 97,79%~99,57%)

 

99,59%
 (IC del 95%: 98,52%~99,95%)

96,99%
 (IC del 95%: 93,11%~99,01%)

Positivo

Negativo

Total

Sensibilidad Relativa

Exactitud

RT-PCR

RT-PCR

94,12%
(IC del 95%: 83,76%~98,77%)

99,41%
(IC del 95%: 98,28%~99,88%)

98,92% 
(IC del 95%: 97,67%~99,60%)

 
Total 

Positivo  Negativo  

 

Positivo 48  3 51

Negativo 3 504 507 

Total 51  507  558 

Sensibilidad Relativa

 

Exactitud
 

Prueba Rápida Combinada de
Antígenos del SARS-CoV-2 y de

la Gripe A+B

Antígeno de 
la Gripe B

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

Descripción Nivel de la prueba

Adenovirus tipo 3

Adenovirus tipo 7

Coronavirus humano OC43

Coronavirus humano 229E

Coronavirus humano NL63

Coronavirus humano HKU1

Virus del SROM, cepa de Florida

Gripe A H1N1

Gripe A H3N2

Gripe B

Rinovirus humano 2

Rinovirus humano 14

Rinovirus humano 16

Sarampión

Paperas

Virus paragripal 2

Virus paragripal 3

Virus respiratorio sincicial

3,16 x 104 DICT50/ml

1 x 105 DICT50/ml

3,16 x 105 DICT50/ml

3,16 x 106 DICT50/ml

2,81 x 104 DICT50/ml

1,58 x 106 DICT50/ml

8,89 x 106 DICT50/mL

1,58 x 104 DICT50/ml

1,58 x 104 DICT50/ml

1,58 x 107 DICT50/ml

1,58 x 108 DICT50/ml

8,89 x 104 DICT50/ml

1,17 x 104 DICT50/ml

5 x 105 DICT50/ml

1 x 106 DICT50/ml

1 x 106 DICT50/ml

1 x 106 DICT50/ml

1,58 x 105 DICT50/ml

Prueba de la Gripe A+B:

Descripción Nivel de la prueba

Adenovirus tipo 3

Adenovirus tipo 7

Coronavirus humano OC43

Coronavirus humano 229E

Coronavirus humano NL63

Coronavirus humano HKU1

Virus del SROM, cepa de Florida

Rinovirus humano 2

Rinovirus humano 14

Rinovirus humano 16

Sarampión 

Paperas 

Virus paragripal 2

Virus paragripal 3

Virus respiratorio sincicial

3,16 x 104 DICT50/ml

1,58 x 105 DICT50/ml

1 x 106 DICT50/ml

5 x 105 DICT50/ml

1 x 106 DICT50/ml

1 x 106 DICT50/ml

1,58 x 106 DICT50/ml

8,89 x 106 DICT50/ml

1,17 x 104 DICT50/ml

2,81 x 104 DICT50/ml

1,58 x 104 DICT50/ml

1,58 x 104 DICT50/ml

8,89 x 104 DICT50/ml

1,58 x 107 DICT50/ml

1,58 x 108 DICT50/ml

 

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

Sustancia Concen-
tración

 
Sustancia

Sangre completa Oximetazolina  0,6 mg/ml

Mucina Fenilefrina  

Aerosol nasal 
de budesónida

 
Ribavirina

Dexametasona Zanamivir

Flunisolida  Oseltamivir

Mupirocina Tobramicina

20 µL/ml

200 µL/ml

0,8 mg/ml

12 mg/ml

6,8 ng/ml

282 ng/ml

50 µg/ml

1,1 µg/ml

4,5 µg/ml

Concen-
tración

 

12 mg/ml

2,43 mg/ml

Solo para
diagnóstico Almacenar entre

2 °C-30 °C

Pruebas por kit Fecha de caducidad

No utilizar si
el envase está
dañado

 Representante
autorizado en la UE

Mantener en
lugar seco

Consultar las
instrucciones de uso

Número de lote No reutilizar

N.º de catálogo Fabricante

 

2°C

30°C

2

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Positiv
3 Tropfen
extrahierte Probe Positiv

Negativ Negativ

UngültigUngültig

Positiv Positiv

Negativ Negativ

Ungültig Ungültig

Tupferspitze

1

2 3

00:15
SECSMINS

00:30
SECSMINS

1a 1b

2a 2b

Antigen-Kombi-Schnelltest (Nasenabstrich)
Packungsbeilage  |  REF ISIN-525H  |  DEUTSCH
Ein Schnelltest für den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2 Nucleocapsid-

Nasenabstrichproben. Test zur Eigenanwendung in der -Diagnostik.
____________________________________________________________________

VORGEHENSWEISE
Waschen Sie Ihre Hände vor und nach dem
Test mindestens 20 Sekunden lang mit Wasser
und Seife. Wenn Seife und Wasser nicht
verfügbar sind, verwenden Sie ein
Händedesinfektionsmittel mit mindestens
60 % Alkohol.  

Entfernen Sie die Kappe des Röhrchens

Röhrchen in den Röhrchenhalter in der Box.

Entfernen Sie den Tupfer. 

Sie den Tupfer.

___________________________________________________________________

PROBENENTNAHME DURCH NASENABSTRICH
1a. Bitten sie das Kind, den

und zur Nase zu führen.

1b. Beide Schlaufen des Tupfers sollten
vorsichtig und so weit wie möglich
in die Nase eingeführt werden.

Führen Sie die gesamte Tupferspitze
vorsichtig ca. 2,5 cm weit in beide
Nasenlöcher ein.

2a. Machen Sie einen Abstrich aus
beiden Nasenlöchern. Stellen Sie den
Timer auf 30 Sekunden ein und bitten
Sie das Kind, 15 Sekunden lang normal
durch die Nase zu atmen.

2b. Bitten Sie das Kind dann, den
Tupfer 15 Sekunden lang in der
Nase zu bewegen und darauf zu achten,
dass die Schlaufen ständigen Kontakt
mit der Innenseite der Nase haben.

____________________________________________________________________

PROBENVORBEREITUNG
1. Bringen Sie nacheinander beide
Schlaufen in das Röhrchen ein. Führen
Sie jeweils eine Schlaufe in das Röhrchen
ein und brechen Sie sie an der Bruchlinie ab.

2. Die Kappe wieder fest auf das
Röhrchen schrauben. Vergewissern Sie
sich, dass die Kappe fest verschlossen ist,
damit keine Flüssigkeit austritt.

3. Mischen Sie den Tupfer mit dem

zehnmal hin und her schwenken. Achten
Sie darauf, das Röhrchen NICHT zu quetschen.
___________________________________________________________________

TESTDURCHFÜHRUNG
1. Die Testkassette aus der versiegelten Folienverpackung nehmen und den Test 
innerhalb einer Stunde durchführen. Die verlässlichsten Ergebnisse werden erzielt, 

Legen Sie die Testkassette auf eine ebene Fläche.

2. Drehen Sie das Extraktionsröhrchen um, und geben Sie 3 Tropfen der 
entnommenen Probe in jede Probenmulde der Testkassette. Starten Sie dann
den Timer. Bewegen Sie die Testkassette während der Testentwicklung nicht.

3. Das Ergebnis nach 10 Minuten ablesen. Das Ergebnis nach 20 Minuten nicht 
mehr ablesen.

___________________________________________________________________

INTERPRETATION DER TESTERGEBNISSE
Bitte teilen Sie Ihre Testergebnisse Ihrem
Arzt mit und halten Sie die örtlichen
COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein.

POSITIV SARS-CoV-2:* Im COVID-19-Fenster
erscheinen zwei farbige Linien. Eine farbige
Linie sollte im Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im 
Testlinienbereich (T) zu sehen sein.

POSITIV INFLUENZA A:* Im FLU A+B-Fenster erscheinen zwei farbige Linien. 
Eine farbige Linie sollte im Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im 

POSITIV INFLUENZA B:* Im FLU A+B-Fenster erscheinen zwei farbige Linien. 
Eine farbige Linie sollte im Kontrollbereich (C) und eine weitere farbige Linie im

POSITIV INFLUENZA A UND INFLUENZA B:* Im FLU A+B-Fenster erscheinen 
drei farbige Linien. Eine farbige Linie sollte im Kontrollbereich (C) und zwei 

B (B) sichtbar sein.

__________________________________________________________________

NEGATIV: Eine farbige Linie ist
im Kontrollbereich (C) sichtbar.
In dem Testlinienbereich (T/B/A)
ist keine farbige Linie zu sehen.

der Test mit einem neuen Testkit wiederholt werden. Da das Coronavirus/

kann, wiederholen Sie den Test im Falle eines Verdachts nach 1– 2 Tagen. Selbst 
bei einem negativen Testergebnis müssen die Regeln für Abstand und Hygiene 
eingehalten werden und Maßnahmen zur Migration/Reisen, Teilnahme an 

Anforderungen entsprechen.
___________________________________________________________________

UNGÜLTIG: Keine Kontrolllinie sichtbar.
In den meisten Fällen liegt dies an einem
unzureichenden Probenauftrag oder einem
nicht genauen Befolgen der Testanleitung.
Überprüfen Sie das Verfahren und wiederholen
Sie den Test mit einem neuen Test oder wenden Sie sich an ein COVID-19-und/od-

___________________________________________________________________

VORSICHTSMASSNAHMEN
Lesen Sie vor Durchführung des Tests alle Informationen dieser 
Packungsbeilage.

• Nur für Tests zur Eigenanwendung in der -Diagnostik. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

• In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht 
essen, trinken oder rauchen.

•
umgehen und Haut- oder Augenkontakt vermeiden; bei Berührung sofort 

• An einem trockenen Ort bei 2–30 °C (36–86 °F) lagern und Bereiche mit 
übermäßiger Feuchtigkeit vermeiden. Nicht verwenden, wenn die 

•

medizinischen Fachkraft besprochen werden.

• Die angegebene Zeit genau einhalten.

• Den Test nur einmal verwenden. Das Testfenster der Testkassette nicht 
demontieren und nicht berühren.

• Das Kit nicht einfrieren und nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

• Bei Kindern muss der Test unter Aufsicht eines Erwachsenen durchgeführt 
werden.

• Vor und nach der Handhabung gründlich die Hände waschen.

• Stellen Sie sicher, dass eine angemessene Menge an Proben für die Tests 
verwendet wird. Eine zu große oder zu geringe Probenmenge kann zu 

Abweichungen der Ergebnisse führen.

LAGERUNG UND STABILITÄT
In der versiegelten Folienverpackung bei Raumtemperatur oder gekühlt lagern (2–30 
°C). Der Test ist bis zum Ablauf des auf der versiegelten Folienverpackung aufgedruckten 
Verfallsdatums stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch in der versiegelten 
Folienverpackung aufbewahrt werden. NICHT TIEFKÜHLEN. Nach Ablauf des 
Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

TESTMATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien  • Testkassette • Packungsbeilage • Tupfer

Nicht mitgelieferte, aber erforderliche Materialien  • Timer

VERWENDUNGSZWECK

-
ben. Der Test ist für die Anwendung bei symptomatischen/asymptomatischen Personen 

-

ist ein Antigen in der akuten Infektionsphase in Proben der oberen Atemwege 
nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, 
allerdings ist eine klinische Korrelation mit der Patientenanamnese und anderen 
diagnostischen Informationen für die Bestimmung des Infektionsstatus erforderlich. 

deren Test ein positives Ergebnis aufweist, sollten sich in Selbstisolation begeben und 
bei ihrem Arzt Unterstützung anfordern. Positive Ergebnisse schließen eine bakterielle 
Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren nicht aus. Negative Ergebnisse 

die negativ getestet werden, aber weiterhin COVID- oder grippeähnliche Symptome 
aufweisen, sollten sich an ihren Arzt wenden.

ZUSAMMENFASSUNG
Das neuartige Coronavirus gehört zur Gattung ß. COVID-19 ist eine akute 
Atemwegserkrankung. Menschen sind im Allgemeinen anfällig. Derzeit sind die mit dem 

Infektionsquelle sein. Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung 
beträgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den Haupterscheinungs-
formen zählen Fieber, Müdigkeit und trockener Husten. In wenigen Fällen werden auch 
Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmerzen und Durchfall 

Virusinfektion der Atemwege. Es handelt sich um eine Krankheit, die über durch Husten 
und Niesen in der Luft verteilte Tröpfchen, die das lebende Virus2  enthalten, leicht 

mit Typ B normalerweise milder verlaufen.

TESTPRINZIP

qualitativer membranbasierter Immunassay zum Nachweis von SARS-CoV-2-Nucleocap-

Humanabstrichproben.

TESTBESCHRÄNKUNGEN
1. Die Leistung wurde ausschließlich mit Nasenabstrichproben unter Verwendung der in 
dieser Packungsbeilage beschriebenen Verfahren bewertet.

2.

B-Antigenen in der Probe an.

3. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht-reaktiv ist, die klinischen Symptome aber 
bestehen bleiben, kann es daran liegen, dass Erreger in einem sehr frühen 
Infektionsstadium möglicherweise nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den Test 
mit einem neuen Kit oder einem molekulardiagnostischen Testsystem erneut 
durchzuführen, um eine Infektion bei diesen Personen auszuschließen.

4. Negative Ergebnisse schließen eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei 
Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Um Infektionen bei diesen Personen 
auszuschließen, sollte ein erneuter Test mit einem molekulardiagnostischen Testsystem 
in Betracht gezogen werden.

5.
RT-PCR/Kultur bestätigt werden.

6. Positive Ergebnisse von COVID-19 können auf eine Infektion mit anderen als 
SARS-CoV-2-Coronavirus-Stämmen oder auf andere Störfaktoren zurückzuführen sein. 

Koinfektion mit einem anderen Erreger nicht aus, daher sollte die Möglichkeit einer 
zugrunde liegenden bakteriellen Infektion berücksichtigt werden.

7. Werden beschriebene Verfahren nicht befolgt, kann sich dies auf die Testleistung 
auswirken.

8. Falsch-negative Ergebnisse können auftreten, wenn eine Probe unsachgemäß 
entnommen oder verwendet wird.

9. Falsch-negative Ergebnisse können auftreten, wenn eine zu geringe Anzahl an Viren 
in der Probe vorhanden ist.

LEISTUNGSMERKMALE
Klinische Leistung

wurde mit Proben von Patienten evaluiert. RT-PCR wird als Referenzmethode für den 

verwendet. Die Proben wurden als positiv gewertet, wenn der RT-PCR-Test ein 
positives Ergebnis zeigte. Die Proben wurden als negativ gewertet, wenn der 
RT-PCR-Test ein negatives Ergebnis zeigte.
SARS-CoV-2-Test:

TCID 50 = Bei der Gewebekultur-Infektionsdosis (Tissue Culture Infectious Dose, 
TCID) handelt es sich um die Virusverdünnung, von der unter den Testbedingun-
gen erwartet werden kann, dass bei 50 % der inokulierten Zellkulturen eine 
Infektion ausgelöst wird.

Kreuzreaktivität
Die folgenden Organismen führten beim Testen mit dem SARS-CoV-2 und dem 

Ergebnis.

Störsubstanzen
Die Testergebnisse werden in bestimmten Konzentrationen nicht durch die 
folgenden Substanzen beeinträchtigt:

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN

Antigen-Kombi-Schnelltest? Der Test dient dem qualitativen Nachweis von 

entnommene Tupfer-Proben. Ein positives Ergebnis zeigt in der Probe vorhandene 

2. Wann sollte der Test verwendet werden?

Infektion der Atemwege nachgewiesen werden. Es wird empfohlen, den Test 

3. Kann das Ergebnis falsch sein?
Die Ergebnisse sind genau, soweit die Anweisungen sorgfältig befolgt werden.
Das Ergebnis kann allerdings falsch sein, wenn die Probenmenge zu gering ist, der 

3 oder mehr als 4 beträgt. Außerdem besteht aufgrund der immunologischen 
Prinzipien in seltenen Fällen die Möglichkeit falscher Ergebnisse. Für solche Tests 
auf immunologischer Grundlage wird immer eine Rücksprache mit dem Arzt 
empfohlen.

4. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensität der Linien 
unterschiedlich sind?
Die Farbe und Intensität der Linien spielen für die Ergebnisinterpretation keine 
Rolle. Die Linien sollten nur homogen und deutlich sichtbar sein. Der Test sollte 
unabhängig von der Farbintensität der Testlinie als positiv interpretiert werden.

5. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ getestet wurden oder dass die 
Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Bei einigen Patienten mit 

negatives Ergebnis aufweisen. Das bedeutet, dass Sie möglicherweise dennoch mit 

ist. Außerdem kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt werden. Da das 

nachgewiesen werden kann, wiederholen Sie den Test im Falle eines Verdachts 
nach 1–2 Tagen. Es sind weiterhin die Abstands- und Hygienevorschriften zu 
beachten. Selbst bei einem negativen Testergebnis müssen die Regeln für Abstand 
und Hygiene eingehalten werden und Maßnahmen zur Migration/Reisen, 

Richtlinien/-Anforderungen entsprechen.

6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

B-Antigene vorhanden sind. Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr 

gemäß den örtlichen Richtlinien unverzüglich in Selbstisolation und wenden Sie 
sich gemäß den Anweisungen Ihrer örtlichen Behörden an Ihren Hausarzt/Arzt 
oder an das örtliche Gesundheitsamt. Ihr Testergebnis wird durch einen 
PCR-Bestätigungstest überprüft und es werden Ihnen die nächsten Schritte 
erläutert.

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

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs 
in Children; Impact on Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 
109-111.
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wurde mit den folgenden Virusstämmen getestet. In beiden Testlinienbereichen 
wurde bei diesen Konzentrationen keine erkennbare Linie beobachtet:
SARS-CoV-2-Test:

™

SARS-CoV-2 und

Antigen-Kombi-Schnelltest 

RT-PCR

RT-PCR

 
Gesamt 

Positiv Negativ

A-Antigen 

 68 2 70

 3 485 488

71 487 558

 
95,77%

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

99,59%
(95%KI: 98,52%~99,95%)

99,10%
(95%KI: 97,92%~99,71%)

 

Positiv

Negativ

Gesamt

Relative Sensitivität

Genauigkeit

SARS-CoV-2 und

Antigen-Kombi-Schnelltest

SARS-CoV-2
-Antigen

 

RT-PCR
(Nasopharyngealer

abstrich) Gesamt 

Positiv Negativ

 

 161 2 163

5 482 487

 166 484 650

 

98,92%
(95%KI: 97,79%~99,57%)

99,59%
(95%KI: 98,52%~99,95%)

96,99%
(95%KI: 93,11%~99,01%)

Positiv

Negativ

Gesamt

Relative Sensitivität

Genauigkeit

RT-PCR

RT-PCR

94,12%
(95 %KI: 83,76 %~98,77 %)

99,41%
(95%KI: 98,28%~99,88%)

98,92%
(95%KI: 97,67%~99,60%)

 
Gesamt 

Positiv  Negativ

 

Positiv 48  3 51

Negativ 3 504 507 

Gesamt 51  507  558 

Relative Sensitivität

 

Genauigkeit
 

SARS-CoV-2 und

Antigen-Kombi-Schnelltest

B-Antigen

Beschreibung Test-Konzentration

Adenovirus Typ 3

Adenovirus Typ 7

Humanes Coronavirus OC43

Humanes Coronavirus 229E

Humanes Coronavirus NL63

Humanes Coronavirus HKU1

MERS COV Florida

Humaner Rhinovirus 2

Humaner Rhinovirus 14

Humaner Rhinovirus 16

Masern

Mumps

Respiratorisches Synzytial-Virus

3,16 x 104 TCID50/ml

1 x 105 TCID50/ml

3,16 x 105 TCID50/ml

3,16 x 106 TCID50/ml

2,81 x 104 TCID50/ml

1,58 x 106 TCID50/ml

8,89 x 106 TCID50/ml

1,58 x 104 TCID50/ml

1,58 x 104 TCID50/ml

1,58 x 107 TCID50/ml

1,58 x 108 TCID50/ml

8,89 x 104 TCID50/ml

1,17 x 104 TCID50/ml

5 x 105 TCID50/ml

1 x 106 TCID50/ml

1 x 106 TCID50/ml

1 x 106 TCID50/ml

1,58 x 105 TCID50/ml

Beschreibung Test-Konzentration

Adenovirus Typ 3

Adenovirus Typ 7

Humanes Coronavirus OC43

Humanes Coronavirus 229E

Humanes Coronavirus NL63

Humanes Coronavirus HKU1

MERS COV Florida

Humaner Rhinovirus 2

Humaner Rhinovirus 14

Humaner Rhinovirus 16

Masern 

Mumps 

Respiratorisches Synzytial-Virus

3,16 x 104 TCID50/ml

1,58 x 105 TCID50/ml

1 x 106 TCID50/ml

5 x 105 TCID50/ml

1 x 106 TCID50/ml

1 x 106 TCID50/ml

1,58 x 106 TCID50/ml

8,89 x 106 TCID50/ml

1,17 x 104 TCID50/ml

2,81 x 104 TCID50/ml

1,58 x 104 TCID50/ml

1,58 x 104 TCID50/ml

8,89 x 104 TCID50/ml

1,58 x 107 TCID50/ml

1,58 x 108 TCID50/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

 

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

1,0 x 108 org/ml

Substanz Konzentration Substanz

Vollblut Oxymetazolin  0,6 mg/ml

Muzin Phenylephrin 

Budesonid-
Nasenspray 

Rebetol

Dexamethason Relenza

Flunisolid  

Mupirocin Tobramycin

20 µL/ml

200 µL/ml

0,8 mg/ml

12 mg/ml

6,8 ng/ml

282 ng/ml

50 µg/ml

1,1 µg/ml

4,5 µg/ml

Konzentration

12 mg/ml

2,43 mg/ml

-Diagnostikum Bei 2–30 °C lagern

Ausreichend für <n>
Prüfungen

Verwendbar bis

Bei beschädigter
Verpackung nicht
verwenden

 Bevollmächtigter in
der EU 

Vor Nässe
schützen/Trocken
aufbewahren

Gebrauchsanweisung
beachten  

Chargennummer Nicht
wiederverwenden

Artikelnummer Hersteller

 

2°C

30°C

2


