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COVID-19/FLU A+B/
%L.) RSV/Adenovirus
Antigen Rapid Test

INTENDED USE

The test is a rapid chromatographic immunoassay for the qualitative detection of
SARS-CoV-2, Influenza A virus, Influenza B virus, Respiratory Syncytial Virus (RSV) and
Adenovirus antigens in human nasal swab specimens as an aid in the diagnosis of
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV and Adenovirus infections.

The test is intended for individuals who are suspected of being infected with SARS-
CoV-2, Influenza A/B, RSV and/or Adenovirus.

The test is not automated. For self-testing use. For /77 vitro diagnostic use only.

SUMMARY
The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory
infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected
with the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected
people can also be a source of infection. Based on the current epidemiological
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main
manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore
throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.'
Influenza (commonly known as ‘flu’) is a highly contagious, acute viral infection of the
pi y tract. Virus t ission occurs when a susceptible individual comes into
contact with aerosols or respiratory fomites from an infected individual.? Influenza
outbreaks occur each year during the fall and winter months. Type A viruses are
typically more prevalent than type B viruses and are associated with most serious
influenza epidemics, while type B infections are usually milder.
Respiratory Syncytial Virus (RSV), which causes infection of the lungs and breathing
passages, is a major cause of respiratory illness in young children. In adults, it may only
produce symptoms of a common cold, such as a stuffy or runny nose, sore throat, mild
headache, cough, fever, and a general feeling of being ill. Most children with RSV infection,
both those who were hospitalized and those who were treated as outpatients, had no
coexisting medical conditions or characteristics that significantly identified them as being
at greater risk for severe RSV disease, except for being under 2 years of age.*
Human Adenoviruses comprise an important group of etiologic agents that are
responsible for various diseases in adults and children, such as respiratory, ocular,
gastroenteric, and urinary infections. In immunocompromised and organ-transplanted
individuals, these agents can cause generalized infections.*

HOW DOES IT WORK

The test is a qualitative, lateral flow immunoassay for the detection of SARS-CoV-2,
Influenza A and Influenza B viruses, RSV, and Adenovirus antigens in human nasal
swab specimen. When the extracted specimen is added to the specimen well of the
test cassette, the SARS-CoV-2, Influenza A virus, Influenza B virus, RSV, or Adenovirus
antigens, if present in the specimen, react specifically with the virus antibodies
coated onto the particles, forming a mixture. The mixture migrates up the membrane
and reacts with the virus antibodies immobilized on the membrane, resulting in the
generation of one or two colored lines in the test line region (T/A/B) of each test
window. The presence of the colored line(s) in the test line region(s) indicates a positive
result, while its absence indicates a negative result. To serve as a built-in quality control,
a colored line will always appear in the control line region(C), indicating that the test
cassette functions well.

REAGENTS

The test contains Mouse IgG coated colloidal gold particle, Rabbit IgG coated colloidal
gold particle, SARS-CoV-2 antibody coated latex particle, Influenza A antibody coated
colloidal gold particle, Influenza B antibody coated colloidal gold particle, RSV antibody
coated colloidal gold particle, Adenovirus antibody coated colloidal gold particle, and
contains Goat anti-Mouse IgG antibody, Goat anti-Rabbit IgG antibody, SARS-CoV-2
antibody, Influenza A antibody, Influenza B antibody, RSV antibody, Adenovirus
antibody coated on the membrane.

KIT COMPONENTS
Materials Provided

Kit size 1T/kit 5T/kit
« | Test cassette(s) 1 5
é Package insert 1 1
é‘ Sterile swab(s) 1 5
S [Buffer ) 1 5

0.55mL (0.02% Proclin 300)

Tube holder On the box

Test cassette Package insert Sterile swab Buffer

Materials Required But Not Provided
e Timer
SPECIMEN COLLECTION

Please wash and dry your hands thoroughly. Remove the
sterile swab from the pouch.

Do not touch the soft tip of the swab. x5 6\7 ) x5
Nasal swab specimen collection: hs - J,’

ba =<
1. Insert the swab into one nostril (Approx. 2 cm deep). 1‘ é

2. Slowly rotate the swab for 5-10 times, rubbing it

against the nasal wall.

Note:

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

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

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

3. Remove the swab and repeat the collection in the other nostril using the same swab,
avoiding excessive or highly viscous nasal discharge.

Note: Test should be performed immediately after the specimen has been collected.

HOW TO DO THE TEST

Allow the test cassette, the specimen and buffer to equilibrate to room temperature (15-
30°C) prior to testing.

Remove the cover of the Buffer tube and insert the
l tube into the dotted circle on the packaging box or
into the tube holder.

Place the swab specimen immediately into the
tube with buffer.

Press the swab specimen head against the inside
of the tube and rotate the swab for 10-15 seconds.

n T Remove the swab while squeezing the swab head
against the inside of the tube to release as much
liquid as possible from the swab.

Note 1: Discard the swab in compliance with local
>

regulations.
Note 2: Test should be performed immediately
after the specimen is treated with buffer.

Fit the tube tip onto the tube.

Take the test cassette out of the foil pouch and
place it on a flat and level surface. Invert the tube
and add 3 drops of solution into each specimen
well (S) respectively.

Note: If a drop of solution added contains air
bubbles, add another drop to the well.

Start a timer and read the result 10 minutes later
after adding the specimen.

Do not interpret the result after 20 minutes.
Note: Do not touch or move the test cassette
during the waiting time.

When finished, dispose of all used components
according to local regulations.

READING THE RESULTS
COVID-19
G POSITIVE
RSV@QI’L}VII‘US * COVID-19/RSV/Adenovirus:
c : : Two colored lines appear in the COVID-19/RSV/
Adeno window. One colored line should be in the
T =i control line region (C) and the other colored line

should be in the test line region (T).

UA POSITIVE

*FLU A:

Two colored lines appear in the FLU A+B window.
One colored line should be in the control line region
(C) and the other colored line should be in the FLU

CD-
I

POSITIVE Aregion (A).
FLUB POSITIVE
) *FLU B:
Cl==l = Two colored lines appear in the FLU A+B window.
B == One colored line should be in the control line region
A L (C) and the other colored line should be in the FLU
POSITIVE B region (B).
FLU A+B POSITIVE
— *FLU A and FLU B:
C == Three colored lines appear in the FLU A+B window.
B One colored line should be in the control line
A : region (C) and two colored lines should be in the
POSITIVE FLU A region (A) and FLU B region (B) respectively.
NEGATIVE
Only one colored line appears in the control line
c C region (C). No colored line appears in the test line
B regions (T/B/A). It indicates that there are no SARS-
T A CoV-2/Influenza  A/Influenza  B/RSV/Adenovirus
antigens in the specimen or that their amount is
NEGATIVE too small to be detected.
INVALID
c The line in the control line region (C) fails to
appear. Incorrect testing procedure or test reagent
T deterioration are the most likely reasons. Please
review the testing procedure and repeat the
INVALID test with a new test kit. If the problem persists,
discontinue using the kit immediately and contact
C your local distributor.
B *NOTE: The intensity of the colored line in the test
A line region (T/B/A) varies based on the amount
INVALID of SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV,

Adenovirus antigen present in the specimen. Thus,
any shade of a colored line in the test line region
(T/B/A) should be considered a positive result.
STORAGE AND STABILITY
1. Storethe kit at 2-30 °C. DO NOT FREEZE.
2. Keep the kit away from sunlight, moisture and heat.
3. Do not use the kit beyond the expiration date.
4

Please use the test cassette within one hour after removing it from the foil
pouch.

elfstest for‘l(|§e at l:onie

%

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Please read all the information in this package insert before performing the test.
1. Thiskitis for /7 vitrodiagnostic use only.

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

3. Do notdrink the buffer in the kit. Carefully handle the buffer and avoid it contacting
skin or eyes. Rinse with plenty of running water immediately if contacts.

4. Do not use the kit if any of the components or packaging is damaged.

5. Use the kit only once and follow the test procedures strictly. Do not dismantle
the test cassette or touch the test window of the test cassette.

6. Keep the kit out of the reach of children. Testing for children should be
conducted by an adult.

7. Handle all specimens as if they contain infectious agents. The used tests and
specimens may be infectious and should be discarded according to local
regulations.

8. Wash hands thoroughly before and after handling.

9. Please ensure that an appropriate amount of specimen is used for testing. Too
much or too little specimen may lead to deviation of results.

10. Anyseriousincident that has occurred in relation to the device shall be reported
to the manufacturer and the competent authority.

11. The components provided in the kit are approved for use with this test. Do not
use components from any other commercial kit.

12. This test provides only a preliminary result and should not be considered a
substitute for medical advice. Always seek guidance from a qualified healthcare
provider before making any health-related decisions.

LIMITATIONS

1. The SPECIMEN COLLECTION, HOW TO DO THE TEST and READING THE
RESULTS must be followed closely. Failure to follow the procedures may lead
to inaccurate test results.

2. Children aged 3-14 years should be tested by an adult. Do not conduct the test
if you do not feel confident testing a child. If the child experiences pain, stop the
test immediately. This kit is not suitable for children under 3 years old.

3. Ifthetestresultis negative and clinical symptoms persist, it is probably because
the amount of the virus in very early infection stage is too small to be detected,
and it is recommended to do the test again with a new kit or with a molecular
diagnostic device to rule out infection.

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
technique should be considered to rule out infection in these individuals.

5. Positive results of COVID-19 may be due to infection with non-SARS-CoV-2
coronavirus strains or other interference factors.

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

7. Excess blood or mucus on the swab specimen may interfere with test
performance, and even may yield a false positive result.

8. Afalse negative result may be obtained if the concentration of the viruses present
in the specimen is not adequate or below the detectable level of the kit, or if you
fail to follow these procedures such as improper specimen collection or testing.

9. The kit will only indicate the presence or the absence of SARS-CoV-2, Influenza
A, Influenza B, RSV and Adenovirus antigens in the nasal swab specimen.
Neither the quantitative value nor the rate of increase in the concentration of
these viruses can be determined by this qualitative test.

QUESTIONS & ANSWERS

1. How does the COVID-19/FLU A+B/RSV/Adenovirus Antigen Rapid Test work?
The kit can qualitatively detect SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV and
Adenovirus antigens in nasal swab specimens through the specific antibodies it
contains. A positive result indicates that SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV and/
or Adenovirus is/are probably present in the specimen.

2.When should the kit be used?

You can do this test as an early diagnosis of SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV/Adenovirus
infection when you (or the patient) have (has) the symptoms such as fever or chills,
cough, fatigue, sore throat, headache, difficulty breathing, runny or stuffy nose, muscle
and joint pain, wheezing, sneezing, decrease in appetite, new loss of taste or smell,
nausea or vomiting, diarrhea, severe malaise (feeling unwell), bronchospasm. You can
also use this test kit when you suspect that you (or the patient) may have been infected
even you (or the patient) don't (doesn’t) have any symptoms since there exists the
chance of asymptomatic case.

3. Can theresult be incorrect?

The result may be incorrect if inadequate or improper specimen is collected or the
COVID-19/FLU A+B/RSV/Adenovirus Antigen Rapid Test gets wet before being
used, or if the number of drops of solution added is less than 3 or more than 4. Besides,
due to the immunological principle 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 do | interpret the test results if the color and the intensity of the lines are
different?

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

5. My test result is negative. Does that mean I'm not infected?

A negative result means that you (or the patient) are (is) probably not infected or that
the viral load is too low to be recognized by the test.

In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the SARS-CoV-2/Influenza virus/
RSV/Adenovirus cannot be precisely detected in all phases of an infection.

6. If the test result is positive, what should | do?

A positive result indicates that you (or the patient) probably have (has) a SARS-CoV-2,
Influenza A, Influenza B, RSV or Adenovirus infection. Please see a doctor for medical aid.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy

The test was evaluated with clinical specimens. RT-PCR was used as the reference
method. Study results are presented in the tables below.

COVID-19 Test:

RT-PCR
Method Total
Positive Negative
Ranid T | Positive 213 1 214
apid Test
[Negative 5 1377 1382
Total 218 1378 1596
Sensitivity 97.7% (95% CI*: 94.7%~99.3%)
Specificity 99.9% (95% CI*: 99.6%~100.0%)
Accuracy 99.6% (95% CI*: 99.2%~99.9%)
FLU A+B Test:
FLUA FLUB
Method RT-PCR RT-PCR
Total Total
Positive | Negative Positive [Negative
Rapid | Positive 179 1 180 137 0 137
Test | Negative |9 939 948 8 983 991

BetaCoV/Wuhan/IPBCAMS-WH-01/2019 78 TCIDso/mL

A/Sydney/5/2021(HIN1) 50 TCIDso/mL

using 3 lots of the test (one lot per site), and by three operators per site. No difference
was detected between days, sites, lots and operators.

A/California/07/2009(H1N1) 5.25 x 10° CEIDs/mL

A/South Australia/69/2019(H3N2) 50 TCIDso/mL

C Reactivity
The test was evaluated with a total of 22 bacterial isolates at 1.0 x 107 CFU/mL or IFU/mL,
and Pooled human nasal wash. None of the organisms listed below gave a positive result.

A/Wisconsin/15/2009(H3N2) 6.2 x 10° CEIDso/mL

Chlamydophila pneumoniae Staphylococcus aureus subsp.aureus

A/Anhui/1/2013(H7N9) 650 TCIDso/mL.

Mycoplasma pneumoniae Streptococcus pneumoniae

A/Guangdong/175F003/2016(H7N9) 4.5 x 10° TCIDso/mL

Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes

B/Austria/1359417/2021(Victoria) 50 TCIDso/mL

Staphylococcus epidermidis Streptococcus salivarius

B/Florida/78/2015(Victoria) 1.4 x10° TCIDso/mL Arcanobacterium Streptococcus sp Group F
B/Darwin/58/2019(Yamagata) 100 TCIDso/mL Corynebacterium Haemophilus influenzae
B/Brisbane/1/2007(Yamagata) 3.16 x 10*TCIDso/mL. Escherichia coli Bordetella pertussis
A2(RSV type A) 2.5 % 10° TCIDso/mL Neisseria lactamica Legionella pneumophila
BWV/14617/85(RSV type B) 1.0 x 10* TCIDso/mL Neisseria subflava Candida albicans
GB(Adenovirus type 3) 1.0 x 10° TCIDso/mL Pseudomonas aeruginosa Klebsiella Pneumoniae
Gomen(Adenovirus type 7) 5.0 x 10° TCIDso/mL Mycobacterium tuberculosis Pneumocystis jirovecii

The test can also detect strains of SARS-CoV-2, Influenza A/B viruses, RSV and
Adenovirus as shown in the following table.

Pooled human nasal wash

The test was evaluated with a total of 28 viral strains at concentrations listed in the

T S TIBmLY ™ | Inuenea AP uroses, 5V and Adenovies vt each i respecively and thee o
SARS-CoV-2 Delta variants (B.1.617.2) 1.0x10* cross-reactivity with the virus strains below.

SARS-CoV-2 Delta variants (B.1.617.3) 1.0x10* Virus Strain Test Level
SARS-CoV-2 Delta variants (AY Sub-lineages) [1.0x 10* Adenovirus type 2 1.6 X 10° TCIDso/mL
SARS-CoV-2 Omicron variants (B.1.1.529) 1.0x10° Adenovirus type 3 1.6 x 10° TCIDso/mL
SARS-CoV-2 Omicron variants (BA.2) 1.0x10° Adenovirus type 5 1.6 X 10" TCIDso/mL
A/Brisbane/02/2018 Influenza A(H1N1) 1.5x107 Adenovirus type 7 1.0 X 10° TCIDso/mL
A/NVictoria/2570/2019 Influenza A(H1N1) 2.2x10° Human coronavirus OC43 1.0 X 10° TCIDso/mL
A/Sydney/175/2022 Influenza A(HINT) 29x10° Human coronavirus 229 1.6 x 10°TCIDso/mL
A/Darwin/122/2018 Influenza A(H1N1) 33x10° Human coronavirus NL63 1.0 x 10° TCIDso/mL
A/Darwin/6/2018 Influenza A(H1N1) 1.1x10° Human coronavirus HKU1 1.0 X 10° TCIDso/mL
A/Hangzhou/A158/2023 Influenza A(O9HTN1) 525x10° SARS-CoV-2 1.0 x 10’ TCIDso/mL
A/Hangzhou/A419/2024 Influenza A(O9HTN1) 2.63x10° MERS CoV Florida 1.05 x 10° TCIDso/mL
A/Hubei/SWL1481/2023 Influenza A(O9H1N1) 1.51%10° Human Rhinovirus 1A 2.2x 107 PFU/mL
A/Brisbane/192/2017 Influenza A(H3N2) 3.1x10° Human Rhinovirus 2 2.81x 10* TCIDso/mL
A/Perth/9/2019 Influenza A(H3N2) 1910 Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL
A/Darwin/9/2021 Influenza A(H3N2) 44x10° Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL
A/Victoria/6/2022 Influenza A(H3N2) 3.7x10° Measles virus 8.9 x 10° TCIDso/mL
A/Sydney/1020/2018 Influenza A(H3N2) 6.4x10" Mumps virus 2.8 x 10° TCIDso/mL
A/Hubei/563/2019 Influenza A(H3N2) 5.9%10° 1za virus 1 2.8 x 10° TCIDso/mL.
A/Hangzhou/B870/2023 Influenza A(H3N2) 1.47x 107 Parai \za virus 2 1.6 X 10° TCIDso/mL
A/Hubei/VQ180801/2019 Influenza A(H5N1) 25x107 \za virus 3 8.9 x 10° TCIDso/mL.
A/Anhui/VQ190501/2019 Influenza A(H5N1) 2.0x 10" Parai \za virus 4 2.8 X 10° TCIDs/mL
A/Hunan/VQ180901/2019 Influenza A(H5N1) 3.1x107 Respiratory syncytial virus 1.0 x 107 TCIDso/mL
A/Hubei/c18259255/2018 Influenza A(H5N6) 1.0x10° Human Metapneumovirus 1.6 x 107 TCIDso/mL
A/LVS/2/2018 Influenza A(H5N6) 1.2x10° Influenza A HIN1 1.3 x 107 TCIDsy/mL
A/Hubei/c18255022/2018 Influenza A(H7N9) 1.0x10° Influenza B 2.81 % 10" TCIDso/mL
A/Shanghai/02/2013 Influenza A(H7N9) 15%10° Human Enterovirus 71 8.9 x 107 TCIDso/mL
A/Hubei/c180510359/2018 (HIN2) | Influenza A(HON2) 1.0x10° Human herpesvirus 1 1.6 X 10° TCIDso/mL
A/LVS/2/2018 Influenza A (HON2) 1.4x10° Epstein-Barr virus 2.5 x 10° TCIDso/mL.
B/Victoria/2110/19 Influenza B(Victoria) 1.7x10° Varicella-Zoster Virus 6.3 X 10’ TCIDso/mL
B/Brisbane/35/2018 Influenza B(Victoria) 1.5x 10

B/Victoria/705/2018 Influenza B(Victoria) 57x10°

B/Hangzhou/B269/2024 Influenza B(Victoria) 6.67 % 10°

B/Hubei/1832/2016 Influenza B(Victoria) 4.74%10°

B/South Australia/67/2018 Influenza B(Yamagata) 24x10°

B/Victoria/706/2018 Influenza B(Yamagata) 83x10°

B/Hangzhou/B52/2018 Influenza B(Yamagata) 5.62x10°

Total 188 940 1128|145 983 1128 B/Hubei/24/2018 Influenza B(Yamagata) 2.16%10° Interfering Substance . ) )
The following substances, naturally present in respiratory specimens or that may
Sensitivity 95.2%(95% C1*:91.1%~97.8%) | 94.5% (95% CI*: 89.4%~97.6%) Long RSV type A 1.6x10° be artificially introduced into the respiratory tract, were evaluated at specified
Specificit 99.99%(95% CI*:99.49%~100.0%) | >99.9%(95% CI*:99.6%~100.0%) HRSV-A/Hep2/Hubei/ o concentrations. None of them were found to affect the test performance of the kit.
pecdidy 2024-XN-335/2024 RSViype A 1.1 x10
9% CI*: 98.4%~99.6% 9% Cl*: o - 5
Accuracy 99.1% (95% CI*: 98.4%~99.6%) | 99.3% (95% CI*: 98.6%~99.7%) 18537 RSV type B 16x107 Substance Concentration | Substance Concentration
RSV Test: RSVB/Human/Hubei/ RSV type 8 10X 10° Whole Blood 40 uL/mL Doxylamine Succinate |236 ng/mL
RT-PCR 201710052/2018 § Mucin 5mg/mL Ephedrine 237 ng/mL
g : i y
Method Posit Neaat Total Adenoid 71 Human adenovirus 1 10x10 Budesonide Nasal Spray 200 pL/mL Flunisolide 6.8 ng/mL
ositive egative Adenoid 6 Human adenovirus 2 1.0x 10° 7 ;
! Zicam Allergy Relief Nasal .
. 200 pL/mL Guaiacol glyceryl ether [3.5 ng/mL
Rapid Test | Positive 151 2 153 RI-67 Human adenovirus 4 5x10° Spray gyeer 9
i Afrin Nasal Congestion -
| Negative ) 833 839 Clinical Virus Isolate Human adenovirus 5 4x10° Relief Pump Mig 200 pL/mL Mupirocin 12 mg/mL
Total 157 835 992 Tonsil 99 Human adenovirus 6 5x107 ?mazl\?n Blaéic CareNasal |, uL/mL Oxymetazoline 0.6 mg/mL
o ) our Nasal Spra; )
Sensitivity 96.2% (95% CI*: 91.9%~98.6%) 7A Human adenovirus 7 3.16x10° P -
ot 99.8% (95% CI*: 99.1%~100.0%) Albuterol 400 ng/mL Phenylephrine 12 mg/mL
Specificity i 27 o Clinical Virus Isolate Human adenovirus 11 3.1x10° "
Accuracy 99.2% (95% CI*: 98 4%~99.7%) 4-Ac renol 200 pL/mL Rebetol 4.5 ug/mL
- Sl s Clinical Virus Isolat: H irus 14 .1x10°
nical Virus Isofate luman adenovirus 31x10 Acetylsalicylic Acid 650 ug/mL  |Relenza 282 ng/mL
. . A - "
Adenovirus Test: Clinical Virus Isolate Human adenovirus 55 1.6x10 Chlorpheniramine 145 ng/ml Rimatadine 282 ng/mL
Method RT-PCR Total Hook Effect Dexamethasone 0.8 mg/mL Seawater Nasal Spray [ 200 pL/mL
etho Positive Negative ota SARS-CoV-2 positive specimen of 1.0 x 107 TCIDs/mL, Influenza A virus positive P— o -
- specimen of 4.22 x 107 TCIDs/mL, Influenza B virus positive specimen of 1.78x 107 Dextromethorphan 1 pL/mL Tobramycin 243 mg/mL
. |P°5'“VE 118 2 120 TCIDs/mL, RSV positive specimen of 1.6 x 107 TCIDs,/mL and Adenovirus positive Diphenhydramine 5 pg/mL Triamcinolone 1 mg/mL
Rapid Test : imen of 1.6 x 10° TCIDy/mL d and no high-dose hook eff
|Negatlve 3 789 792 specimen of 1.6 x s0/mL were tested and no high-dose hook effect was Flonase Allergy Relief 50 uL/mL Phenol Glycerin Bacte- |54 /|
Total 121 791 912 observed. Nasal Spray e riostasis Solution HL/m
Precisi Sodium Cromoglicate, Nap- Chloraseptic Max
Sensitivity 97.5% (95% CI*: 92.9%~99.5%) Precision: bility was determined by using specimens: negative, SARS-CoV-2 E:Tg:g:e:);ﬂ?:';ﬁgie;:d 150 pl/mL Strength Sore Throat 10 mg/mL
Specificity 99.8% (95% CI*: 99.1%~100.0%) weak positive, SARS-CoV-2 strong positive, Influenza A weak positive, Influenza A Nasal Spray Lozenges
.~ trong positive, Influenza B weak positive, Influenza B strong positive, RSV weak —
Accurac 99.5% (95% CI*: 98.7%~99.8% s
Y ult il b positive, RSV strong positive, Adenovirus weak positive and Adenovirus strong positive Oseltamivir Phosphate 5 mg/ml
* Confidence Intervals specimens. The study was performed 5 replicates per day for 5 consecutive days by one
Sensitivity operator using 1 lot of the test. No difference was detected in intra lot.
The COVID-19/FLU A+B/RSV/Adenovirus Antigen Rapid Test can detect various . ducibili
virus strains of SARS-CoV-2, Influenza A/B viruses, RSV and Adenovirus. The confirmed Pre«:-us.lon-Rep|: ";'I ity d ined usi . . ive, SARS-C "
LODs for each virus strain are presented in the table below. Prec.|§|on-repro ucibility was ete'r.mme using specimens: ne.g'atlve, ARS-CoV-2 weal
positive, SARS-CoV-2 strong positive, Influenza A weak positive, Influenza A strong
Virus Strain LOD positive, Influenza B weak positive, Influenza B strong positive, RSV weak positive, RSV
WHO SARS-CoV-2 antigen International 30 1U/mL strong positive, Adenovirus wea.ik positive and Adenovirus s-trong pc?sitive. specimgns.
Standard The study was performed 5 replicates per day for 5 consecutive days in 3 different sites Summary of safety and per is avail on

europa.
P P

Zusammenfassung der Sicherheit und Leistung (Summary of Safety and
Performance) ist auf der folgenden Website verfiigbar:

europa.
P P
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COVID-19/FLU A+B/
K. RSV/Adenovirus
Antigen Schnelltest

VERWENDUNGSZWECK

Der Test ist ein schneller chromatographischer Immunoassay zum qualitativen
Nachweis von Antigenen von SARS-CoV-2, Influenza-A-Virus, Influenza-B-
Virus, Respiratorischem Synzytialvirus (RSV) und Adenoviren in menschlichen
Nasenabstrichproben als Hilfsmittel bei der Diagnose von Infektionen mit SARS-CoV-2,
Influenza A, Influenza B, RSV und Adenoviren.

DerTest ist fiir Personen bestimmt, bei denen der Verdacht auf eine Infektion mit SARS-
CoV-2, Influenza A/B, RSV und/oder Adenoviren besteht.

Der Test ist nicht automatisiert. Zur Selbstanwendung bestimmt. Nur fiir die /7-vitro-
Diagnostik.

ZUSAMMENFASSUNG

Die neuartigen Coronaviren gehéren zur Gattung Betacoronavirus. COVID-19 ist eine akute
infektiose Aterr ing. Gri atzlich sind Menschen allgemein empfénglich
fiir eine Infektion. Derzeit stellen mit dem neuartigen Coronavirus infizierte Patienten die
Hauptquelle der Infektion dar; auch asymptomatisch infizierte Personen kénnen eine Infek-
tionsquelle sein. Nach aktuellen epidemiologischen Untersuchungen betrégt die Inkuba-
tionszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Die wichtigsten Symptome sind Fieber, Miidigkeit
und trockener Husten. Nasenverstopfung, laufende Nase, Halsschmerzen, Muskelschmer-
zen und Durchfall treten in einigen Fallen ebenfalls auf.’

Influenza (allgemein als ,Grippe” bezeichnet) ist eine hoch ansteckende, akute Virusinfek-
tion der Atemwege. Die Ubertragung erfolgt, wenn eine empféngliche Person mit Aeroso-
len oder kontaminierten respiratorischen Gegenstanden einer infizierten Person in Kontakt
kommt? Influenza-Ausbriiche treten jedes Jahr wihrend der Herbst- und Wintermonate
auf. Viren des Typs A sind in der Regel haufiger verbreitet als Typ-B-Viren und stehen mit
den meisten schweren Influenza-Epidemien in Zusammenhang, wéhrend Infektionen mit
Typ B gewshnlich milder verlaufen.

Das Respiratorische Synzytialvirus (RSV), das Infektionen der Lunge und Atemwege ver-
ursacht, ist eine bedeutende Ursache von Atemwegserkrankungen bei Kleinkindern. Bei
Erwachsenen verursacht es héufig nur Symptome einer gewdhnlichen Erkaltung, wie eine
verstopfte oder laufende Nase, Halsschmerzen, leichte Kopfschmerzen, Husten, Fieber
und allgemeines Unwohlsein. Die meisten Kinder mit RSV-Infektion — sowohl stationar be-
handelte als auch ambulant versorgte Patienten - wiesen keine Begleiterkrankungen oder
besonderen Merkmale auf, die sie einem deutlich erh6hten Risiko fiir einen schweren RSV-
Verlauf aussetzten, mit Ausnahme eines Alters von unter zwei Jahren.”

Humane Adenoviren stellen eine wichtige Gruppe atiologischer Erreger dar, die fiir verschie-
deneErkrankungen beiErwachsenen undKindern verantwortlich sind, darunter Atemwegs-,
Augen-, Magen-Darm- und Harnwegsinfektionen. Bei immungeschwéchten Personen
und Organtransplantierten kdnnen diese Erreger generalisierte Infektionen verursachen.*

FUNKTIONSWEISE

Der Test ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immunoassay zum Nachweis von Antigenen
von SARS-CoV-2, Influenza-A-Viren, Influenza-B-Viren, Respiratorischem Synzytialvirus
(RSV) und Adenoviren in menschlichen Nasenabstrichproben.

Wird die extrahierte Probe in die Probenvertiefung der Testkassette gegeben, reagieren
die in der Probe vorhandenen Antigene von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV
oder Adenoviren spezifisch mit den auf den Partikeln beschichteten Virusantikorpern
und bilden dabei einen Komplex.

Dieser Komplex wandert entlang der Membran und reagiert mit den auf der Membran
immobilisierten Virusantikérpern. Dadurch entstehen in der Testlinienregion (T/A/B) des
jeweiligen Testfensters eine oder mehrere farbige Linien. Das Auftreten farbiger Linie(n) in
den Testlinienregionen weist auf ein positives Testergebnis hin, wéhrend das Ausbleiben
einer farbigen Linie in den Testlinienregionen auf ein negatives Testergebnis hinweist.

Zur integrierten Qualitétskontrolle erscheint stets eine farbige Linie in der Kontroll-
linienregion (C). Das Auftreten dieser Linie zeigt an, dass die Testkassette ordnungs-
gemaB funktioniert.

REAGENZIEN

Der Test enthélt mit Maus-IgG beschichtete kolloidale Goldpartikel, mit Kaninchen-
19G beschichtete kolloidale Goldpartikel, mit SARS-CoV-2-Antikérpern beschichtete
Latexpartikel, mit Influenza-A-Antikérpern beschichtete kolloidale Goldpartikel,
mit Influenza-B-Antikorpern beschichtete kolloidale Goldpartikel, mit RSV-
Antikorpern beschichtete kolloidale Goldpartikel sowie mit Adenovirus-Antikérpern
beschichtete kolloidale Goldpartikel. Dariiber hinaus enthélt die Membran
immobilisierte ~ Ziegen-Anti-Maus-lgG-Antikorper, ~ Ziegen-Anti-Kaninchen-1gG-
Antikérper, SARS-CoV-2-Antikorper, Influenza-A-Antikorper, Influenza-B-Antikérper,
RSV-Antikérper und Adenovirus-Antikérper.

BESTANDTEILE DES TESTKITS
Mitgelieferte Mater

DURCHFUHRUNG DES TESTS
Lassen Sie die Testkassette, die Probe und den Puffer vor der Testdurchfiihrung auf
Raumtemperatur (15-30 °C) kommen.

Entfernen Sie den Verschluss des Pufferrohrchens
und stellen Sie das Rohrchen in den markierten
Kreis auf der Verpackung oder in den
Rohrchenhalter.

|

Geben Sie die Tupferprobe unmittelbar in das
Rohrchen mit Puffer.

Driicken Sie den Tupferkopf gegen die Innenwand
des Rohrchens und drehen Sie den Tupfer 10-15
Sekunden lang.

Entfernen Sie den Tupfer, wéihrend Sie den
Tupferkopf gegen die Innenwand des Rohrchens
driicken, um mdglichst viel Fliissigkeit aus dem
Tupfer herauszudriicken.

Hinweis 1: Entsorgen Sie den Tupfer gemaR den
geltenden 6rtlichen Vorschriften.

Hinweis 2: Der Test sollte unmittelbar nach
der Behandlung der Probe mit dem Puffer
durchgefiihrt werden.

|
T
l
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Setzen Sie die Tropfspitze fest auf das Rohrchen auf.

Nehmen Sie die Testkassette aus dem Folienbeutel
und legen Sie sie auf eine flache und waagerechte
Oberflache. Drehen Sie das Réhrchen um und
geben Sie jeweils 3 Tropfen der Losung in jede
Probenvertiefung (S).

Hinweis: Falls ein zugegebener Tropfen Luftblasen
enthalt, geben Sie einen weiteren Tropfen in die
entsprechende Probenvertiefung.

10-20 min

Starten Sie einen Timer und lesen Sie das Ergebnis
10 Minuten nach Zugabe der Probe ab.
Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach mehr
als 20 Minuten.

Hinweis: Berlihren oder bewegen Sie die
Testkassette wihrend der Wartezeit nicht.

Entsorgen Sie nach Abschluss des Tests alle
verwendeten Komponenten gemaB den geltenden
ortlichen Vorschriften.

Testkit-GroBe 1T/Kit 5T/Kit ul
Testkassette(m) ] 5 AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE
2 ;
% |Gebrauchsanweisung 1 1 -
g " RS\f/g?ille%(J\%rus posimv
'u, Sterile(r) Tupfer 1 5 — — * COVID-19/RSV/Adenovirus:
@ [pyfferlésung 1 s ¢ b= = Im FvenstngCOVI!J-19/RS.\//Adf3r.|o erschf.-inen Z\{vei
0,55 ml (0,02 % Proclin 300) T farbige Linien. Eine farbige Linie muss im Bereich
- == der Kontrolllinie (C) und die andere farbige Linie im
Rohrchenhalter Auf der Verpackung ﬁsrﬁ Bereich der Testlinie (T) erscheinen.
- FLUA POSITIV
M *Influenza A:
C ==l | Im Fenster FLU A+B erscheinen zwei farbige Linien.
B Eine farbige Linie muss im Bereich der Kontrolllinie
= 1= (C) und die andere farbige Linie im Bereich FLU A (A)
“POSITIV erscheinen.
Testkassette ~ Gebrauchsanweisung  Steriler Tupfer  Pufferlésung
ber nicht mitgeli FLUB POSITIV
. abernic e ™ *Influenza B:
* Timer Cl==il == Im Fenster FLU A+B erscheinen zwei farbige Linien.
PROBENENTNAHME /B\ = Eine fzrl;ige L‘:ie Tu;s im l?e.reich der }((:‘ntrolllinie
Bitte waschen und trocknen Sie lhre Hande grindlich. Entnehmen Sie den sterilen —J & © uh"_ ie andere farbige Linie im Bereich FLU B (B)
Tupfer aus dem Beutel. POSITIV erscheinen.
Beriihren Sie nicht die weiche Spitze des Tupfers.
Entnahme einer Nasenabstrichprobe: EJ A+B *POSITIV .
1. Fuhren Sie den Tupfer in ein Nasenloch ein ) Influenza A und Inﬂuenz.a B: R . L
(ca. 2 cm tief). C [ Im Fenster FLU A+B erscheinen drei farbige Linien.
2. Drehen Sie den Tupfer langsam 5-10 Mal und reiben Sie x5 6\7 ). x5 R - Elnefarblge L'me_ muss im Bereich der K.omrol>lll.n|e
ihn dabei an der Nasenschleimhaut entlang. 2 (4 /g” OJ ?C) ersc.helnen,.dle beiden anderen farbigen Linien
4 » POSITIV jeweils im Bereich FLU A (A) und FLU B (B).
Hinweis: 1‘ 2
Dies kann unangenehm sein. Fiihren Sie den Tupfer NEGATIV
nicht weiter ein, wenn Sie einen starken Widerstand oder Es erscheint nur eine farbige Linie im Bereich der
Schmerzen verspiiren. Kontrolllinie (C). In den Testlinienbereichen (T/B/A)
Bei verletzter oder blutender Nasenschleimhaut wird die Entnahme eines Nasenabstrichs C g erscheint keine farbige Linie.
nicht empfohlen. T A Dies weist darauf hin, dass keine Antigene von
Wenn Sie bei einer anderen Person einen Abstrich durchfiihren, tragen Sie bitte SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV oder
eine Gesichtsmaske. Bei Kindern muss der Tupfer moglicherweise nicht so tief in das NEGATIV Adenoviren in der Probe vorhanden sind oder

Nasenloch eingefiihrt werden. Bei sehr kleinen Kindern kann eine zweite Person
erforderlich sein, um den Kopf des Kindes wéhrend der Probenentnahme ruhig zu halten.
3. Entfernen Sie den Tupfer und wiederholen Sie die Probenentnahme im anderen
Nasenloch mit demselben Tupfer. Vermeiden Sie dabei die Entnahme von
ibermaBigem oder stark zahfliissigem Nasensekret.

Hinweis: Der Test sollte unmittelbar nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden.

dass deren Konzentration zu gering ist, um
nachgewiesen zu werden.

UNGULTIG

c Die Linie im Bereich der Kontrolllinie (C) erscheint
nicht.

T Die wahrscheinlichsten Ursachen sind eine

fehlerhafte  Testdurchfihrung oder  eine
Verschlechterung  der  Testreagenzien. Bitte
uberpriifen Sie die Testanleitung und wiederholen
Sie den Test mit einem neuen Testkit. Falls das
Problem weiterhin besteht, verwenden Sie das
Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an Ihren
ortlichen Handler.

*Hinweis:

Die Intensitit der farbigen Linie im
Testlinienbereich (T/B/A) kann abhéngig von der
Menge der in der Probe vorhandenen Antigene
von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV
oder Adenoviren variieren. Daher ist jede sichtbare
Farbintensitat einer Linie im Testlinienbereich
(T/B/A) als positives Ergebnis zu werten.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT
1. Lagern Sie das Testkit bei 2-30 °C. Nicht einfrieren.

2. Schiitzen Sie das Testkit vor direkter Sonneneinstrahlung, Feuchtigkeit und
Hitze.

3. Verwenden Sie das Testkit nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

4. Die Testkassette sollte innerhalb von einer Stunde nach dem Offnen des
Folienbeutels verwendet werden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie vor der Durchfilhrung des Tests alle Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.

1. Dieses Testkit ist ausschlieBlich fir die /n-vitro-Diagnostik bestimmt.

UNGULTIG
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UNGULTIG
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2. Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in Bereichen, in denen Proben oder
Testkits gehandhabt werden.

3. Trinken Sie die im Testkit enthaltene Pufferlosung nicht. Gehen Sie sorgféltig mit
der Pufferlosung um und vermeiden Sie den Kontakt mit Haut oder Augen. Bei
Kontakt sofort griindlich mit reichlich flieBendem Wasser spilen.

4. Verwenden Sie das Testkit nicht, wenn Komponenten oder Verpackung
beschadigt sind.

5. Das Testkit ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Befolgen Sie die
Testanleitung genau. Zerlegen Sie die Testkassette nicht und beriihren Sie nicht
das Testfenster der Testkassette.

6. Bewahren Sie das Testkit auBerhalb der Reichweite von Kindern auf. Die
Testdurchfiihrung bei Kindern sollte durch einen Erwachsenen erfolgen.

7. Behandeln Sie alle Proben so, als konnten sie infektiose Erreger enthalten.
Verwendete Tests und Proben kénnen infektios sein und sollten geméB den
geltenden 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

8. Waschen Sie lhre Hande griindlich vor und nach der Handhabung des Tests.

9. Stellen Sie sicher, dass eine geeignete Probenmenge fiir den Test verwendet
wird. Eine zu groBe oder zu geringe Probenmenge kann zu abweichenden
Ergebnissen fiihren.

10. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem
Hersteller sowie der zustandigen Behérde zu melden.

11. Die im Testkit enthaltenen Komponenten sind ausschlieBlich fiir die
Verwendung mit diesem Test zugelassen. Verwenden Sie keine Komponenten
aus anderen kommerziell erhéltlichen Testkits.

12. Dieser Test liefert lediglich ein vorlaufiges Ergebnis und ersetzt keine
medizinische Beratung. Holen Sie vor gesundheitsbezogenen Entscheidungen
stets den Rat einer qualifizierten medizinischen Fachkraft ein.

EINSCHRANKUNGEN

1. Die Anweisungen in den Abschnitten PROBENENTNAHME, DURCHFUHRUNG
DES TESTS und AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE miissen genau befolgt
werden. Eine Nichtbeachtung der beschriebenen Verfahren kann zu ungenauen
Testergebnissen fihren.

2. Kinder im Alter von 3 bis 14 Jahren sollten von einem Erwachsenen getestet
werden. Fiihren Sie den Test nicht durch, wenn Sie sich bei der Testung eines
Kindes unsicher fihlen. Sollte das Kind Schmerzen verspiiren, brechen Sie den
Test sofort ab. Dieses Testkit ist nicht fir Kinder unter 3 Jahren geeignet.

3. Fallt das Testergebnis negativ aus, die klinischen Symptome bestehen
jedoch weiterhin, kann dies daran liegen, dass die Virusmenge in einem
sehr frihen Infektionsstadium zu gering ist, um nachgewiesen zu werden.
Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Testkit zu wiederholen oder
einen molekulardiagnostischen Test durchzufiihren, um eine Infektion
auszuschlieBen.

4. Ein negatives Testergebnis schlieBt eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht
aus, insbesondere bei Personen, die Kontakt mit dem Virus hatten. Zur
sicheren Abklarung sollte bei diesen Personen eine Nachtestung mittels
molekulardiagnostischer Methode in Betracht gezogen werden.

5. Positive COVID-19-Ergebnisse konnen auch durch Infektionen mit anderen
Coronavirus-Stammen als SARS-CoV-2 oder durch andere Storfaktoren
verursacht werden.

6. Ein positives Testergebnis schlieft eine gleichzeitige Infektion mit einem
anderen Krankheitserreger nicht aus. Daher sollte auch die Méglichkeit einer
zugrunde liegenden bakteriellen Infektion berticksichtigt werden.

7. UbermaRige Mengen an Blut oder Schleim in der Tupferprobe kénnen die
Testleistung beeintrachtigen und sogar zu einem falsch-positiven Ergebnis
fihren.

8. Ein falsch-negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Konzentration der in
der Probe vorhandenen Viren nicht ausreichend hoch ist oder unterhalb der
Nachweisgrenze des Testkits liegt. Ebenso kénnen falsch-negative Ergebnisse
auftreten, wenn die beschriebenen Verfahren, beispielsweise bei der
Probenentnahme oder Testdurchfiihrung, nicht ordnungsgemaB eingehalten
werden.

9. Das Testkit weist ausschlieBlich das Vorhandensein oder Nichtvort in

starkes Unwohlsein oder Bronchospasmen aufweisen. Das Testkit kann auch verwendet

Der Test kann auBerdem die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten Stamme von SARS-

A bacterit Streptc G F
werden, wenn der Verdacht auf eine Infektion besteht, obwohl keine Symptome CoV-2, Influenza-A- und Influenza-B-Viren, RSV sowie Adenoviren nachweisen. rcanobacterium replococcus Gruppe
vorliegen, da Infektionen auch asymptomatisch verlaufen konnen. — Corynebacterium Haemophilus influenzae
3. Kann das Ergebnis falsch sein? Virusstamm Subtyp (TCIDso/ml) Escherichia coli Bordetella pertussis
Ja. Das Ergebnis kann falsch sein, wenn die Probe unzureichend oder nicht N " — - - -
ordnungsgemaB entnommen wurde, wenn der COVID-19/FLU A+B/RSV/Ad " SARS-CoV-2 Delta-Variante (B.1.617.2) 1,0x10° Neisseria lactamica Legionella pneumophila
Antigen-Schnelltest vor der Anwendung feucht geworden ist oder wenn weniger SARS-CoV-2 Delta-Variante (B.1.617.3) 1,0x 10 Neisseria subflava Candida albicans
als 3 bzw. mehr als 4 Tropfen der Probenlsung aufgetragen wurden. Dariiber hinaus S U . @ - - -
besteht aufgrund des immunologischen Testprinzips in seltenen Fallen die Moglichkeit SARS-CoV-2 Delta-Variante (AY Unterlinien) [1,0 x 10 Pseudomonas aeruginosa Klebsiella pneumoniae
falsch-positiver oder falsch-negativer Ergebnisse. Bei Tests auf immunologischer Basis SARS-CoV-2 Omikron-Variante (B.1.1.529) 1,0x10° Mycobacterium tuberculosis Pneumocystis jirovecii
wird grundstzlich empfohlen, die Ergebnisse mit einem Arzt zu besprechen. SARS-CoV-2 Omikron-Variante (BA.2) 1,0x10° Gepoolte menschliche Nasenspiilprobe
4. Wie ii P! ich das g is, wenn die Farbe oder itit der - ~
Linien unterschiedlich ist? A/Brisbane/02/2018 Influenza A(HINT) 15x10 DerTest wurde auBerdem mit insgesamt 28 Virusstimmen in den in der nachstehenden
Die Farbe und Intensitat der Linien haben keinen Einfluss auf die Interpretation des AVictoria/2570/2019 Influenza A(H1N1) 2,2%10° Tabelle aufgefiihrten Konzentrationen untersucht. Die Studienergebnisse zeigten,
Ergebnisses. Die Linien miissen lediglich gleichméBig und deutlich sichtbar sein. Jede S dass der Test SARS-CoV-2, Influenza-A- und Influenza-B-Viren, RSV sowie Adenoviren
sichtbare Testlinie ist unabhéngig von ihrer Farbe oder Intensitat als positives Ergebnis A/Sydney/175/2022 Influenza A(H1N1) 29%10 jeweils spezifisch mit den entsprechenden Teststreifen nachweisen kann und keine
zu werten. A/Darwin/122/2018 Influenza A(H1N1) 33x10° Kreuzreaktivitat mit den nachfolgend aufgefiihrten Virusstammen besteht.
5. Mein Testergebnis ist negativ. Bedeutet das, dass ich nicht infiziert bin? . a
g A/Darwin/6/2018 Influenza A(HIN1 1,1 %10
Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie (oder die getestete Person) wahrscheinlich { ) " Konzentration
nicAht in.ﬁzierAt sind oder dass die Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt 2 werden. A/Hangzhou/A158/2023 Influenza A(O9H1N1) 525x10 Adenovirus Typ 2 1,6 x 10° TCIDso/ml
Bei weiterhin bestehendem Verdacht sollte der Test nach 1-2 Tagen wiederholt A/Hangzhou/A419/2024 Influenza A(O9H1N1) 2,63 x 10° ad T X 10 T
werden, da SARS-CoV-2, Influenza-Viren, RSV oder Adenoviren nicht in allen Phasen - - lenovirus Typ 3 6x10 so/m
einer Infektion zuverlassig nachgewiesen werden kénnen. A/Hubei/SWL1481/2023 Influenza A(OSH1N1) 151 %10 Adenovirus Typ 5 1,6 X 10" TCIDso/ml
6. Was sollte ich tun, wenn das Testergebnis positiv ist? A/Brisbane/192/2017 Influenza A(H3N2) 3,1x10° . 6
Ein positives Ergebnis weist darauf hin, dass Sie (oder die getestete Person) A/Perth/9/2019 Influenza AG3N2) 19x 10" AdenovirusTyp 7 10 X 10°TCIDsy/ml
wahrscheinlich mit SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV oder Adenoviren infiziert . Humanes Coronavirus 0C43 1,0 X 10° TCIDso/ml
simi.. EitFe ;ucBhent Sie einsrbAtrzt toﬂd;r eine mehdiliinische Fachkraft auf, um weitere A/Darwin/9/2021 Influenza A(H3N2) 4,4%10° Humanes Coronavirus 229E 1,6 x 10°TCID5/ml
medizinische Beratung und Unterstiitzung zu erhalten. ictori 5
LEISTUNGSMERKMALE AfVictoria/6/2022 Influenza A(H3N2) 37x10 Humanes Coronavirus NL63 1,0 x 10° TCIDso/ml
7
Genauigheit A/Sydney/1020/2018 Influenza A(H3N2) 6,4 % 10 Humanes Coronavirus HKU1 1,0 % 10° TCIDsy/ml
N "
Der Test wurde anhand klinischer Proben bewertet. Als Referenzmethode wurde die A/Hubei/563/2019 Influenza A(H3N2) 59x10 SARS-CoV-2 1,0 x 10" TCIDso/ml
ZT-PCI: \Illirwendet. Die Ergebnisse der Studie sind in den nachstehenden Tabellen A/Hangzhou/B870/2023 Influenza A(H3N2) 1,47 x 107 MERS-CoV Florida 1,05 x 10°TCIDso/ml
argestellt. : 7
COVID19Test A/Hubei/VQ180801/2019 Influenza A(H5N1) 2,5%10 Humanes Rhinovirus 1A 2,2 % 107 PFU/ml
-19 Test: i 7
A/Anhui/VQ190501/2019 Influenza A(H5N1) 2,0x10 Humanes Rhinovirus 2 2,81 % 10 TCID,o/ml
7
Methode RT-PCR Gesamt A/Hunan/VQ180901/2019 Influenza A(H5N1) 3,1x10 Humanes Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml
- N " 5
Positiv Negativ A/Hubei/c18259255/2018 Influenza A(H5N6) 1,0x10 Humanes Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDy/ml
- "
Schnelltest | Positiv 213 1 214 A/LVS/2/2018 Influenza A(H5N6) 1,2x 10 Masernvirus 8,9 x 10°TCIDsy/ml
N " 5
|Negatlv 5 1377 1382 A/Hubei/c18255022/2018 Influenza A(H7N9) 1,010 psvirus 2,8 % 10°TCIDy/ml
" o
Gesamt 218 1378 1596 A/Shanghai/02/2013 Influenza A(H7N9) 1,5x10° Parainfluenzavirus Typ 1 2,8 % 10°TCIDsy/ml
P . ~ i i
Sensitivitat 97,7 % (95 % CI*: 94,7 %~99,3 %) A/Hubei/c180510359/2018 (HON2) | Influenza A(HON2) 1,0x10 Parainfluenzavirus Typ 2 1,6 X 10° TCIDso/ml
- ) — "
Spezifitat 99,9 % (95 % CI*: 99,6 %~100,0 %) A/LVS/2/2018 Influenza A (HON2) 1,410 Parainfluenzavirus Typ 3 8,9 x 10°TCIDso/ml
- y - A I "
Genauigkeit 99,6 % (95 % CI*: 99,2 %~99,9 %) B/Victoria/2110/19 Influenza B(Victoria) 1,7x10 Parainfluenzavirus Typ 4 2,8 % 10°TCIDso/ml
N A "
FLU A+B Test: B/Brisbane/35/2018 Influenza B(Victoria) 1510 Respiratorisches Synzytialvirus (RSV) 1,0 x 10/ TCIDs/ml
A I "
A T B/Victoria/705/2018 Influenza B(Victoria) 57 %10 Humanes \movirus 1,6 X 10" TCID5/ml
I o
Methode RTPCR RTPCR B/Hangzhou/B269/2024 Influenza B(Victoria) 6,67 x 10 Influenza A HINT 1.3 % 107 TCIDy/ml
Gesamt Gesamt B/Hubei/1832/2016 Influenza B(Victoria) 4,74%10°
Positiv  |Negativ Positiv | Negativ - " Influenza B 2,81 x 107TCIDso/ml
o |Positiv 79 p 50 3 o 37 B/South Australia/67/2018 Influenza B(Yamagata) 2,4x10 Humanes Enterovirus 71 89 % 10" TCIDsy/ml
- P "
test |Negativ 5 939 o8 s o 991 B/Victoria/706/2018 Influenza B(Yamagata) 8,3x10 Humanes Herpesvirus 1 1,6 x 10°TCIDs/ml
B/H. hou/B52/2018 Infl B(Y: it 562 x10° : N
Gesamt 188 940 1128|145 983 1128 /Hangzhou/852/ nfluenza BYamagata) - Epstein-Barr-Virus 2,5 % 10°TCIDso/ml
B/Hubei/24/2018 Influenza B(Yamagata) 2,16 x 10 N
Sensitivitat 95,2% (95 % CI*: 91,1 %~97,8 %) [ 94,5 % (95 % CI*: 89,4 %~97,6 %) 9 lla-Zoster-Virus 6,3 x 10" TCIDso/ml
— " " Long RSVTyp A 1,6x10°
Spezifitat 99,9 % (95 % CI*: 99,4 %~100,0 %) | >99,9 % (95 % CI*: 99,6 %~100,0 %) HRSV-A/Hep2/Hu- " Interferierende Substanzen
Genauigkeit 99,1% (95 % CI%: 98,4 %~99,6%) | 99,3 % (95 % CI*: 98,6 %~99,7 %) bei/2024-XN-335/2024 RSVTyp A 1110 Die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen, die natirlicherweise in Atemwegsproben
18537 RSV Typ B 16x107 vorkommen oder kiinstlich in die Atemwege eingebracht werden kénnen, wurden in
RSV Test: Ve bl a den b Konzentrationen untersucht. Keine dieser Substanzen beeinflusste
uman/Hubei o N B N
RT-PCR 201710052/2018 RSVTyp B 1,0x 10 die Testleistung des Testkits.
Methode Positiv Negativ Gesamt Adenoid 71 Humanes Adenovirus Typ 1 1,0x 107 Substanz ntration | Substanz
. Adenoid 6 Humanes Adenovirus Typ 2 1,0%10° Vollblut 40 uL/ml Doxylaminsuccinat 236 ng/ml
Positiv 151 2 153 Y
Schnelltest | Negativ P 833 830 RI-67 Humanes Adenovirus 4 5x10° Muzin 5 mg/ml Ephedrin 237 ng/ml
Gesamt 157 835 992 Klinisches Virusisolat Humanes Adenovirus 5 4x10° Budesonid-Nasenspray 200 pL/ml Flunisolid 6,8 ng/ml
P i i 7 Zicam Allergy Relief Guaifenesin (Glycerin-
Sensitivitat 96,2 % (95 % CI*: 91,9 %~98,6 %) Tonsil 99 Humanes AdE"O"f“JS 6 5x10 _ vl 200p/ml | UE (Gly 3,5 ng/ml
Spezifitat 99,8 % (95 % CI*: 99,1 %~100,0 %) 7A Humanes Adenovirus 7 316x10 Afiin Nasenspray gegen | 500 ut/mi Mupirocin 12 mg/mi
Genauigkeit 99,2 % (95 % CI*: 98,4 %~99,7 %) Klinisches Virusisolat Humanes Adenovirus 11 3,1x10° :L“O*t;;'\"asz
mazon Basic Care .
Klinisches Virusisolat Humanes Adenovirus 14 31x10° 200 pL/ml Oxymetazolin 0,6 mg/ml
Adenovirus Test: — — - | Nasenspray
Klinisches Virusisolat Humanes Adenovirus 55 1,6x10° Albuterol (Salbutamol) 400 ng/ml Phenylephrin 12 mg/ml
Methode RTPCR - Gesamt Hook-Effekt ZZ’;,:::?O’R“ (-Acetami= {200 l/ml | Rebetol® (Ribavirin) | 4,5 pg/ml
Positiv Negativ SARS-CoV-2-positive Proben mit einer Konzentration von 1,0 x 10" TCIDso/ml, Influenza- — " —
|Positiv 118 2 120 A-positive Proben mit 4,22 x 10" TCIDso/ml, Influenza-B-positive Proben mit 1,78 x 107 Acetylsalicylséure 650 pg/ml Relenza® (Zanamivir) _ | 282 ng/ml
Schnelltest |Ne v 3 780 792 TCIDso/ml, RSV-positive Proben mit 1,6 x 10" TCIDsy/ml sowie Adenovirus-positive Chlorpheniramin 145 ng/ml Rimantadin 282 ng/ml
9 Proben mit 1,6 x 10° TCIDso/ml wurden getestet. Dabei wurde kein High-Dose-Hook- Meerwasser-Nasen-
Gesamt 121 791 912 Effekt beobachtet. Dexamethason 0.8 mg/ml spray 200 pL/ml
Sensitivitat 97,5 % (95 % CI*: 92,9 %~99,5 %) Prézision - Wiederholbarkeit Dextromethorphan 1 ul/ml Tobramycin 2,43 mg/ml
Spezifitat 99,8 % (95 % CI*: 99,1 %~100,0 %) Die Wiederholbarkeit wurde anhand folgender Proben bestimmt: negative Probe, Diphenhydramin 5 pg/ml Triamcinolon 1 mg/ml
e P 99,5 % (95 % CI*: 987 %998 %) schwach SARS-CoV-2-positive Probe, stark SARS-CoV-2-positive Probe, schwach PhenorGh
enauigkeit X 1 98,7 %~99, A-nociti -A-positi B- ° i enol-Glycer-
Inﬂl.Je.nza A-positive Probe, stark Inﬂ.u.enza A-positive Probe, schV\./a.ch Influenza-B Flonase® Allergy Relief 50 uL/ml in-Lésung mit bakterio- | 150 pL/ml
* Konfidenzintervall positive Probe, stark Influenza-B-positive Probe, schwach RSV-positive Probe, stark Nasenspray statischer Wirkung
Sensi At RSV-positive Probe, schwach Adenovirus-positive Probe sowie stark Adenovirus- Nasenspray mit
Der COVID-19/FLU A+B/RSV/Ad Antig hnell kann verschiedene positive Probe. Natriumcromoglicat, Nap- 150 uL/ml Chloraseptic® Max 10 ma/ml
Virusstimme von SARS-CoV-2, Influenza-A- und Influenza-B-Viren, RSV sowie Die Studie wurde von einem Anwender unter Verwendung einer Charge des Tests hazolinhydrochlorid und H Strength Halstabletten 9
Adenoviren nachweisen. Die bestétigten Nachweisgrenzen (Limit of Detection, LOD) durchgefiihrt. Jede Probe wurde an fiinf aufeinanderfolgenden Tagen jeweils fiinfmal Chlorphenaminmaleat
fiir die einzelnen Virusstimme sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt. getestet. Oseltamivirphosphat 5mg/ml
9
Innerhalb d Iben Charge (Intra-Lot-Prazision) wurden keine Unterschiede festgestellt.
Virusstamm LoD B
- - -Rep barkeit
g:&gﬁf&cw—z Antigen-international | 3 i)/ Die Prazisions-Reproduzierbarkeit wurde anhand folgender Proben bestimmt:

von Antigenen von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV und Adenoviren
in einer Nasenabstrichprobe nach. Weder die quantitative Virusmenge noch
die Veranderung der Viruskonzentration im Zeitverlauf konnen mit diesem
qualitativen Test bestimmt werden.

FRAGEN & ANTWORTEN
1. Wie funktioniert der COVID-19/FLU A+B/RSV/A

Das Testkit ermdglicht den qualitativen Nachweis von Antigenen von SARS-CoV-2,
Influenza A, Influenza B, RSV und Adenoviren in Nasenabstrichproben mithilfe der
enthaltenen spezifischen Antikorper. Ein positives Ergebnis weist darauf hin, dass
Antigene von SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, RSV und/oder Adenoviren
wahrscheinlich in der Probe vorhanden sind.

2.Wann sollte das Testkit verwendet werden?

Sie konnen diesen Test zur frithzeitigen Diagnose einer Infektion mit SARS-CoV-2,
Influenza A+B, RSV oder Adenoviren verwenden, wenn Sie (oder die getestete
Person) Symptome wie Fieber oder Schiittelfrost, Husten, Miidigkeit, Halsschmerzen,
Kopfschmerzen, Atembeschwerden, laufende oder verstopfte Nase, Muskel- und
Gelenkschmerzen, pfeifende Atmung, Niesen, Appetitlosigkeit, neu auftretenden
Verlust des Geschmacks- oder Geruchssinns, Ubelkeit oder Erbrechen, Durchfall,

negative, SARS-CoV-2 schwach positive, SARS-CoV-2 stark positive, Influenza A
schwach positive, Influenza A stark positive, Influenza B schwach positive, Influenza B
stark positive, RSV schwach positive, RSV stark positive, Adenovirus schwach positive
und Adenovirus stark positive Proben.

Die Studie wurde mit 5 Replikaten pro Tag Uber 5 aufeinanderfolgende Tage an 3
verschiedenen Standorten durchgefiihrt, wobei 3 Chargen des Tests verwendet
wurden (eine Charge pro Standort) und drei Anwender pro Standort eingesetzt
wurden. Es wurden keine Unterschiede zwischen den Tagen, Standorten, Chargen und

Zwischen den Testtagen, Standorten, Chargen und Anwendern wurden keine

B/Brisbane/1/2007(Yamagata) 3,16 x 10*TCIDso/ml

A2(RSV Typ A) 2,5 10° TCIDso/ml
BWV/14617/85(RSV Typ B) 1,0x 10* TCIDso/ml
GB(Adenovirus Typ 3) 1,0 x 10° TCIDso/ml

Der Test wurde mit insgesamt 22 Bakterienisolaten bei einer Konzentration von
1,0 x 10" KBE/ml (CFU/ml) bzw. IFU/ml sowie mit gepoolten menschlichen
Nasenspiilproben untersucht. Keiner der nachfolgend aufgefiihrten Organismen
flihrte zu einem positiven Ergebnis.

BetaCoV/Wuhan/IPBCAMS-WH-01/2019 78 TCIDso/ml
A/Sydney/5/2021(HIN1) 50 TCIDso/ml
A/California/07/2009(H1N1) 5,25 % 10° CEIDso/ml
A/South Australia/69/2019(H3N2) 50 TCIDso/ml
A/Wisconsin/15/2009(H3N2) 6,2 x 10* CEIDso/ml
Antigen- A/Anhui/1/2013(H7N9) 650 TCIDsy/ml Anwendern festgestellt.
A/Guangdong/175F003/2016(H7N9) 4,5% 10°TCIDso/ml
B/Austria/1359417/2021(Victoria) 50 TCIDso/ml Unierschied.e .fe“s(gestellt.
B/Florida/78/2015(Victoria) 1,4 x 10° TCIDso/ml
B/Darwin/58/2019(Yamagata) 100 TCIDse/ml

Chlamydophila pneumoniae Staphylococcus aureus subsp.aureus

Mycoplasma pneumoniae Streptococcus pneumoniae

Gomen(Adenovirus Typ 7) 5,0 x 10 TCIDso/ml

Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes

Staphylococcus epidermidis Streptococcus salivarius

Schnell &9
Sicher @)
Genau ()
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@ Streptokokken A

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDUNGSZWECK

Bei dem Test handelt es sich um einen schnellen chromatogra-
phischen Immunoassay zum qualitativen Nachweis von
Streptokokken-A-Antigenen  aus  selbst  entnommenen
Rachenabstrichproben, der die Diagnose einer Infektion mit
Streptokokken der Gruppe A unterstiitzt. Der Test ist nicht
automatisiert. Zur Selbstanwendung. Nur zur In-vitro-Diagnostik.

SO VERWENDEN SIE DIESEN TEST

» Der ZuhauseTEST ptokokken A ist ein immur i
Test zum spezifischen Nachweis von Streptokokken-A-Anti-
gene bei Racheninfektionen. Er hilft schnell zu verstehen, ob
Halsschmerzen durch Streptokokken der Gruppe A verursacht
werden.

® Wenn das Testergebnis negativ ist, Sie aber weiterhin Symptome
haben, liegt moglicherweise keine Streptokokken-A-Infektion
vor. Fragen Sie in diesem Fall Ihren Arzt um Rat.

* Wenn |hr Testergebnis positiv ist, bedeutet dies, dass in lhrer
Probe Antigene des Bakteriums, das eine Streptokokken-A-In-
fektion verursacht, gefunden wurden und dass Sie
wahrscheinlich eine Streptokokken-A-Infektion haben.

WIE FUNKTIONIERT ES

Streptococcus pyogenes (S. pyogenes) ist ein grampositiver,
unbﬁweglicher‘.m;afuhaﬂv anpa);rgber Kokke. E;g han?:le\t sich
um einen an den Menschen angepassten B-hamolysierenden
Streptokokken der Lancefield-Gruppe A, der allgemein als
GAS bezeichnet wird. GAS besiedelt normalerweise den
Rachen oder die Epitheloberflichen der Haut und verursacht
eine grobe Bandbreite klinischer Manifestationen, wie
nichtinvasive Pharyngitis, Dermatitic und Scharlach sowie
invasive systemische Infektionen, wie nekrotisierende Fasziitis
NF) und das Streptokokken-induzierte  toxische
Schocksyndrom  (STSS) beim Menschen.” Unbehandelt

h

Analytische Sensitivitdt: Der ZuhauseTEST Streptokokken A
kann Streptokokken A bereits ab 1,0X10” KBE/ml (1,0X10°
KBE/Test) nachweisen.
Hochdosis-Effekt: Es gibt keinen Daosis-Hook-Effekt mit dem
ZuhauseTEST Streptokokken A bei der Priifung von Streptokok-
ksn Avun nrchl mehr als 1,0X10" KBE/ml (1,0X10"° KBE/Test).
Ibarkeit: Die Wiederholbarkeit wurde
anhand von vier Proben ermittelt: einer negativen Probe (0,5 %
BSA-PBS) und drei Streptokokken A-positiven Proben (1,0X107
KBE/ml, 2,5X107 KBE/ml, 1,0X10% KBE/ml). Die Studie wurde
durchgefiihrt, indem jede Probe an fiinf aufeinanderfolgenden
Tagen von einem Bediener mit einer Charge ZuhauseTEST
Streptokokken A in funf Replikaten pro Tag getestet wurde.
Innerhalb einer Charge wurden keine Unterschiede festgestellt.
Prézision-Reproduzierbarkeit: Die Reproduzierbarkeit wurde
anhand von sieben Proben bestimmt: einer negativen Probe
(0,5 % BSA-PBS) und sechs Streptokokken A-positiven Proben
(5,0X10¢ KBE/ml, 1,0X107 KBE/ml, 1,5X107 KBE/ml, 2,0X107
KBE/ml, 2,5X107 KBE/ml, 1,0X10¢ KBE/ml). Die Sludie wurde
durchgefiihrt, indem jede Probe an fiinf i

Schnelltest zum qualitativen Nachweis von
Streptakokken A-Antigenen in Rachenabstrichen

Fir Selbsttests

1. Dieser Test zeigt nur das Vorhandensein von Gruppe A
an Streptokokken-Bakterien in Rachenabstrichproben.
Mit  diesem qualitativen Test kdénnen weder der
quantitative Wert noch die Anstiegsrate der Streptokok-
ken-A-Antigenkonzentration bestimmt werden.

2. Ein falsch negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die
Konzentration des im Rachenabstrich vorhandenen
Streptokokken-A-Antigens nicht ausreichend ist oder
unter der Nachweisgrenze des Tests liegt.

3. Zuviel Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die
Testleistung  beeintrdchtigen und zu einem falsch
positiven Ergebnis flhren. Vermeiden Sie es, bei der
Probenentnahme mit dem Tupfer Zunge, Wangen,
Zahne und blutende Bereiche im Mund zu beriihren.

4. Der ZuhauseTEST Streptokokken A liefert vorlufige
Testergebnisse und sie kénnen nicht als alleinige
Grundlage  fur  Behandlungs- oder  andere

heidungen verwendet werden. Wie

Tagen an drei verschiedenen Standorten mit drei separalen
Chargen von ZuhauseTEST Streptokokken A wvon drei
Anwendern (eine Charge/Anwender pro Standort) in sechs
Replikaten pro Tag getestet wurde. Die Studienergebnisse
wiesen auf eine hohe Prézision dieses Schnelltests hin.
Kreuzreaktivitit: Die folgenden Organismen wurden bei
1,0X10" KBE/ml mit dem ZuhauseTEST Streptokokken A
getestet und waren alle negativ. Es wurden keine schleimbilden-
den Stamme getestet.

Streptokokken der Gruppe B
Streptokokken der Gruppe F
Streptococcus pneumoniae

Streptokokken der Gruppe C
Streptokokken der Gruppe G
Streptococcus sanguinis

kénnen diese Infektionen zu schweren K likati
fithren, darunter rheumatisches Fieber und Peritonsillarabsz-
ess.? Herkémmliche Identifizierungsverfahren fiir Infektionen
mit Streptokokken der Gruppe A umfassen die Isolierung und
Identifizierung lebensfahiger Organismen mithilfe  von
Techniken, die 24 bis 48 Stunden oder langer benétigen.”
Der ZuhauseTEST Streptokokken A ist ein qualitativer
Lateral-Flow-Immunoassay zum Nachweis von Strep-A-Anti-
genen in Rachenabstrichproben. Beim Einbringen der
entnommenen Probe in die Probenvertiefung reagieren
Strep-A-Antigene, sofern vorhanden, mit einem auf
Latexpartikeln beschichteten Strep-A-Antikorper und bilden
ein Gemisch. Das Gemisch wandert die Membran hinauf und
reagiert mit dem Strep-A-Antikérper auf der Membran.
Dadurch entsteht eine rote Linie im Testlinienbereich (T). Das
Vorhandensein dieser roten Linie im Testlinienbereich zeigt ein
positives Ergebnis an, ihr Fehlen ein negatives Ergebnis. Zur
Verfahrenskontrolle erscheint im Kentrolllinienbereich (C)
stets eine blaue Linie. Diese zeigt an, dass die richtige
Probenmenge eingebracht wurde und die Membran
durchfeuchtet ist.

REAGENZIEN

Der Test enthilt Antikérper gegen Streptokokken der Gruppe
A und Streptavidin-Kaninchen-1gG auf der Membran und mit
Antikérpern gegen Streptokokken der Gruppe A beschichtete
Partikel sowie mit Biotin-BSA beschichtete Partikel.

MATERIALIEN

= 1 Testkassetten [Strep Al

= 1 Puffer 1 [0,24 ml (13,8 % NaNO:, 0.0004 % Phenolrot)]

= 1 Puffer 2 [0,16 ml (05184 % Zitronensiure, 0,02 %

Proclin 300)]

= 1 sterile Tupfer

= 1 Zungenspatel

® 1 Gebrauchsanweisung
Gtigte, aber nicht mitg

» 1 Zeitschaltuhr

LEISTUNGSMERKMALE

Genauigkeit: Es wurde eine Studie mit insgesamt 304
Rachenabstrichproben  durchgefiihrt.  Der  ZuhauseTEST
Streptokokken A wurde im Parallelvergleich mit der Kultur

te Materialien:

untersucht.

" Professional
Methodenvergleich Kultar Goeam
[Zuhause- Positiv Positiv Negativ
[TEST . Negativ 96 4 100
(St A 5 199 204
[Gesamt 101 203 304

SEmslt\wtat 951 % (95 % KI*: 88,8 %-98,4 %)
Spezifitat: % (95 % KI*: 95,0 %-99 5 %)

Genaui l(ert 970 % (95 % KI*: 94,5 %-98,6 %)
*Konfidenzintervall

Studie mit Laien: Es wurde eine klinische Studie mit Laien
durchgefilhrt, um die klinische Leistung und Benutzerfreundlich-
keit von ZuhauseTEST Streptokokken A in den Handen von Laien
zu bewerten. Insgesamt wurden 100 Laienanwender in diese
Studie einbezogen, darunter 31 positive und 69 negative Félle.
Die Studienergebnisse zeigten, dass die positive prozentuale
Ubereinstimmung, die negative prozentuale Ubereinstimmung
und die allgemeine prozentuale Ubelemst\mmung von
ZuhauseTEST Streptokokken A im Vergleich mit einem anderen
Schnelltest 96,8 %, 100,0 % bzw. 99,0 % betragen, was eine
gute Ubereinstimmung zwischen diesem Produkt und dem
Referenzkit belegt. Dartiber hinaus bewiesen die Studienergeb-
nisse auch, dass die / 1in der Packi ilage und auf
dem Etikett klar und leicht verstindiich sind und der Schnelltest
von Laien leicht verwendet werden kann. Somit ist dieser
ZuhauseTEST Streptokokken A fir Laien sicher, geeignet und

wirksam  beim  Nachweis von  Strep-A-Antigenen in
Rachenabstrichproben zu Hause

Methodenvergleich Ein weiterer Schnelltest | Gesamt
IZuhause- Positiv Positiv Negativ

[TEST Nezal 30 0 30
IStreptokokken A 521" 1 69 70

| Gesamt 31 69 100

Positive prozentuale Ubereinstimmung:
96,8 % (95 % KlI*: 83,8 %-99,4 %)
Negative prozentuale Ubereinstimmung:
100,0 % (95 % KI*: 94,7 %-100,0 %)
Gesamtprozentuale Ubereinstimmung:
99,0 % (95% KI*: 94,6 %-99,8 %)
*Konfidenzintervall

Streptococcus mutans
Staphylococcus aureus
Corynebacterium diphtheriae
Candida albicans
Enterococcus faecalis

Staphylococcus epidermidis
Serratia marcescens
Klebsiella pneumoniae
Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria subflava
Haemophilus influenzae
Pseudomonas aeruginosa

Neisseria sicca
p——

catarrhalis

Storende Substanzen: Die folgenden Verbindungen wurden
mit dem ZuhauseTEST Streptokokken A getestet und es
wurden keine Stérungen beobachtet.
Cherry Halls Hustenbonbons
Menthol Halls Hustenbonbons
Robitussin Hustensaft
Dimetapp t
Vicks Chloraseptic Spray
Cepacol Chloraseptische Spray
Listerine Mundwasser
Scope Mundwasser
Blut (menschlich)

Konzentration
5 mg/ml

5 mg/ml

10 % (vol/val)
10 % (vol/vol)
20 % (vol/vaol)
20 % (vol/vaol)
20 % (vol/val)
20 % (val/val)
4 % (vol/voly

Mucin 0,5 %
Speichel 5%
LAGE GU STABILITAT

-

Lagern Sie das Kit bei 2-30 °C. NICHT EINFRIEREN.

2. Bewahren Sie das Kit vor Sonnenlicht, Feuchtigkeit und
Hitze geschitzt auf.

3. Verwenden Sie das
Verfallsdatums.

4. Bitte verwenden Sie die Testkassette innerhalb einer

Stunde nach Entnahme aus dem Folienbeutel bei

Raumtemperatur (15-30°C).

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte lesen Sie alle Informationen in dieser Packungsbei-
lage, bevor Sie den Test durchfiihren.

Kit nicht nach Ablauf des

. Zur Selbstanwendung in der In-vitro-Diagnostik. Nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

2. Lagemn Sie das Kit an einem trockenen Ort bei 2-30°C
(36-86°F) und vermeiden Sie Bereiche mit (ibermaRi, er
Feuchtigkeit. Verwenden Sie es nicht, wenn der Inhalt
Testkits oder Ver, ackung beschad\%t oder gedffnet \st.

. Verwenden Sie den Test nur einmal und befolgen Sie die
Tsstanweisungen genau. Zerlegen Sie die Testkassette
nicht und beriihren Sie nicht das Testfenster der
Testkassette.

4. Bewahren Sie das Kit auBerhalb der Reichweite von Kinder
auf. Eine Testung von Kinder solte  von einem
Erwachsenen durchgefiihrt werden.

. Personen mit Leseschwierigkeiten sollten das Kit mit der
Hilfe eines anderen Erwachsenen verwenden.

. Der Puffer 1 enthilt 13,8 % NaNO:z. Er ist
gesundheitsschidlich beim  Verschlucken.
BEl VERSCHLUCKEN Mund ausspilen. Bei
Unwohlsein  GIFTINFORMATIONSZENTRUM
anrufen.

. Puffer 1, Puffer 2 oder andere Komponenten in der
Packung nicht verschlucken!

8. Wenn die Pufferldsungen mit der Haut oder den Augen in
Berlihrung kommen, spiilen Sie diese mit viel Wasser aus.

9. Puffer 1 sollte lichtgeschitzt gelagert und vor Gebrauch
im schwarzen Verpackungsbeutel aufbewahrt werden.

10. Vor und nach der Handhabung Hande grindlich
waschen.

. Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem die Proben oder Kits gehandhabt werden.

12. Das gebrauchte Kit sollte gemdl den
Vorschriften entsorgt werden.

. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang
mit dem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde zu melden.

14. Die im Kit enthaltenen Komponenten sind fur die
Verwendung im  ZuhauseTEST  Streptokokken A
zugelassen. Verwenden Sie keine der Komponenten in
anderen kommerziellen Kits.

15. Dieser Test liefert lediglich ein vorliufiges Ergebnis und
ersetzt keine 4rztliche Beratung. Konsuﬁleren Sie immer

einen qualifizierten Arzt oder eine qualifizierte Arztin,

bevor Sie gesundheitsbezogene Entscheidungen treffen.
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bei al\sn dlagnost\schen Tests sollte eine bestitigte
Diagnose erst nach Auswertung anderer dem Arzt zur
Verfligung stehender klinischer Informationen gestellt
werden.

Ein positives Ergebnis fiir Streptokokken A schlieBt eine
zugrunde liegende Koinfektion mit einem anderen
Erreger nicht aus. Daher sollte die Mdglichkeit einer
zugrunde liegenden bakteriellen Infektion in Betracht
gezogen werden.

Falsch negative oder falsch positive Ergebnisse kénnen
auftreten, wenn eine Probe nicht ordnungsgemal
entnommen oder gehandhabt wird.
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FRAGEN & ANTWORTEN

1. Wie funktioniert der ZuhauseTEST Streptokokken A?
Der Test kann Strep-A-Antigene in selbst entnommenen
Abstrichproben  anhand ~ der  darin  enthaltenen
spezifischen  Antikorper qualitativ  nachweisen. Ein
positives Ergebnis weist darauf hin, dass die Probe
wahrscheinlich Strep-A-Antigene enthalt.

2. Wann sollte das Testkit verwendet werden?

Sie kénnen diesen Test zu Hause als Frilhdiagnose einer

Streptokokkeninfektion der Gruppe A durchfiihren, wenn

bei Ihnen Symptome wie Halsschmerzen, rote und

geschwollene Mandeln, kleine rote Flecken am hinteren

Gaumen (weich oder hart), geschwollene Lymphknoten,

Fieber, Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen

auftreten, insbesondere bei Kindern.

Kann das Ergebnis falsch sein?

Das Ergebnis ist korrekt, solange die Anweisungen genau

befolgt werden. Dennoch kann das Ergebnis verfalscht

werden, wenn unzureichende oder ungeeignete Proben

entnommen werden, der ZuhauseTEST Streptokokken A

vor dem Test nass wird oder wenn weniger als 3 oder

mehr als 4 Tropfen hinzugefiigt werden

Aufgrund immunologischer Prinzipien besteht auferdem

bei  sachgemaBer  Anwendun. und  normalen

Bedingungen in seltenen Fillen die Moglichkeit falsch

positiver oder falsch negativer Ergebnisse. Bei solchen

Tests auf immunologischer Grundlage ist stets eine

Riicksprache mit dem Arzt zu empfehlen.

4. Wie interpretiere ich das Testergebnis, wenn Farbe und

itat der Linien iedlich sind?

Die Farbe und Intensitit der Linien haben fiir die

Ergebnisinterpretation keine Bedeutung. Die Linien

sollten lediglich homogen und deutlich sichtbar sein.

Mein Testergebnis ist negativ. HeiBt dass, ich bin nicht

infiziert?

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie wahrscheinlich

nicht infiziert sind oder dass die Bakterienmenge zu

gering ist, um vom Test erkannt zu werden.

Bei Verdacht wiederholen Sie den Test nach 1-2 Tagen,

da Streptokokken A nicht in allen Phasen einer Infektion

prézise nachgewiesen werden kénnen.

6. Was soll ich tun, wenn das Testergebnis positiv ist?

Ein positives Ergebnis weist darauf hin, dass Sie
méglicherweise eine Streptokokkeninfektion der Gruppe
A haben. Suchen Sie bitte einen Arzt auf, um
medizinische Hilfe zu erhalten.

Bitte beachten Sie , dass der ZuhauseTEST Streptokokken
A nicht zwischen lebenden und toten Bakterien
unterscheiden kann. Bei Menschen, die sich erst kiirzlich
von einer Streptokokkeninfektion erholt haben, kann der
Test positiv ausfallen, da im Kérper noch inaktive
Bakterien vorhanden sind.

@ Streptococcus A

INTENDED USE

The test is a rapid chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of Streptococcal A antigens from
self-collected throat swab specimens to aid in the diagnosis of
Group A Streptococcal infection. The test is not automated.
For self-testing use. For in vitro diagnostic use only.

w

w

HOW TO USE THIS TEST

® The ZuhauseTEST Streptococcus A is an immunological test
designed to specifically identify Streptococcus A antigens in
pharyngeal infections. It helps to understand quickly if a sore
throat is caused by Group A Streptococcus.

o If the test result is negative but you continue to have
symptoms, you may not have Strep A infection. However
you should ask your healthcare provider for advice.

e If your test result is positive, it means antigens from the
bacterium that causes Strep A infection have been found in
your specimen, and you are likely to have a Strep A
infection.

@ Streptococcus A

INSTRUCTIONS FOR USE

HOW DOES IT WORK

Streptococcus  pyogenes (5. pyogenes) is gram-positive,
nonmotile, facultatively anaerobic cocci. Itis a human adapted
B-hemolytic, Lancefield group A Streptococcus, commonly
referred to as GAS. GAS usually colonizes the throat or skin
epithelial surfaces and causes a wide variety of dlinical
manifestations such as noninvasive pharyngitis, dermatitis,
and scarlet fever, as well as invasive systemic infections such
as necrotizing fasciitis (NF) and streptococcal toxic shock
syndrome (STSS) in humans." Left untreated, these infections
can lead to serious complications, including rheumatic fever
and peritonsillar abscess.? Traditional identification procedures
for Group A Streptococdi infection involve the isolation and
identification of viable organisms using techniques that
require 24 to 48 hours or longer?

The ZuhauseTEST Streptococcus A is a qualitative, lateral flow
immunoassay for the detection of Strep A antigens in throat
swab specimens. When the extracted specimen is added into
the specimen well, Strep A antigens, if present in the
specimen, reacts with an antibody to Strep A that is coated
onto latex particles, forming a mixture. The mixture migrates
up the membrane and reacts with the antibody to Strep A on
the membrane, and generate a red line in the test line region
(T) as a result. The presence of this red line in the test line
region indicates a positive result, while its absence indicates a
negative result. To serve as a procedural control, a blue line
will always appear in the control line region (C), indicating that
proper volume of specimen has been added and membrane
wicking has occurred.

REAGENTS

The test contains Anti-Streptococcus Group A antibody, and
Streptavidin-Rabbit 1gG coated on the membrane; and
contains Anti-Streptococcus  Group A antibody coated
particles and Biotin-BSA coated particles.

MATERIALS

= 1 Test cassette [Strep A]

+ 1 Buffer 1 (0.24 mL (13.8% NaNOz, 0.0004% Phenol red)]
* 1 Buffer2 [0.16 mL (0.5184% Citric acid, 0.02% Proclin 300)]
* 1 Slerile swab

= 1 Tongue depressor

= 1 Instruction for use

Materials Required but Not Provided:
= 1 timer

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Accuracy: A study has been conducted on altogether 304
throat swab specimens. The ZuhauseTEST Streptococcus A
was studied in parallel comparison with Culture.

hod . Professional
Method Comparison Culture Total
Zuhause-  |pocitive Positive | Negative
TEST Strep- . 9 4 100
tococcus A | MNesgative 5 199 204
Total 101 203 304

Sensitivity: 95.1% (95% CI*: 88.8%-98.4%)

Specificity: 98.0% (95% CI*: 95.0%-99.5%)

Accuracy: 97.0% (95% CI*: 94.5%-98.6%)

*Confidence Interval

Lay User Clinical Study: A lay user clinical study was
conducted to evaluate the clinical performance and usability
of ZuhauseTEST Streptococcus A in the hands of lay users. A
total of 100 lay users were included in this study, including 31
positive cases and 69 negative cases. The study results
indicated that the positive percent agreement, the negative
percent agreement and the overall percent agreement of
ZuhauseTEST Streptococcus A are 96.8%, 100.0%, and
99.0% respectively when comparing with another rapid test,
demonstrating favorable consistency between this product
and the reference kit. In addition, the study results also proved
that the instructions in package Insert, labeling are clear and
easy to understand, and the rapid test is easy to use by lay
users. Thus, this ZuhauseTEST Streptococcus A is safe, suitable
and effective for lay users in detecting Strep A antigens in
throat swab specimensin a home setting.

hod Comp Another Rapid Test | Total
Zuhause- | positive Positive | Negative
TEST Strep- 30 0 30
tococcus A |Negative = @ 0
Total 31 69 100

Positive Percent Agreement:
96.8% (95%Cl*: 83.8%-99.4%)
Negative Percent Agreement:
100.0% (95%CI*: 94.7%-100.0%)
Overall Percent Agreement:

99.0% (95%C1": 94.6%-99.8%)
*Confidence Interval

Analytical Sensitivity: The ZuhauseTEST Streptococcus A can
detect Streptococcus A of as low as 1.0X107 CFU/mL (10%
CFU/test).

Hook Effect: There is no dose hook effect with the
ZuhauseTEST Streptocaccus A when testing Streptococcus A
of no more than 1.0X10" CFU/mL (1.0X10" CFU/test)
Precision-Repeatability: Repeatability was determined using
four specimens: a negative specimen (0.5% BSA-PBS), and
three Streptococcus A positive specimens (1.0X107 CFU/mL,
25X107 CFU/mL, 1.0X108 CFU/mL). The study was
performed by testing each specimen in 5 replicates per day for
5 consecutive days by one operator using 1 lot of
ZuhauseTEST Streptococcus A. No difference was detected in
intra lot.

Precision-Reproducibility: Reproducibility was determined
using seven specimens: a negative specimen (0.5% BSA-PBS),
and six Streptococcus A positive specimens (5.0X10°
CFU/mL, 1.0X107 CFU/mL, 1.5X107 CFU/mL, 2.0X107
CFU/mL, 2.5X107 CFU/mL, 1.0X10* CFU/mL). The study was
performed by testing each specimen in 6 replicates per day for
5 consecutive days in 3 different sites using 3 separate lots of
ZuhauseTEST Streptococcus A by three operators (one
lot/operator per site). The study results indicated high
precision of this rapid test.

Cross Reactivity: The following organisms were tested at
1.0X10” CFU/mL with the ZuhauseTEST Streptococcus A and
were all found to be negative. No mucoid-producing strains
were tested

Zuhause

Rapid test for the qualitative detection of
Streptacoccal A antigens in throat swabs

Group B Streptococcus

Group C Streptococcus

Group F Streptococcus

Group G Streptococcus

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus sanguinis

Streptococcus mutans

Staphylacoccus epidermidis|

Staphylococcus aureus

Serratia marcescens

Corynebacterium diphtheriae

Klebsiella pneumoniae

Candida albicans Bordetella pertussis
Enterococcus faecalis Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis Neisseria subflava

Neisseria sicca

Haemophilus influenzae

Branhamella catarrhalis Pseud aeruginosa

Interfering Substances: The following compounds were

tested using the ZuhauseTEST Streptococcus A and no

interference was observed.
Subst. e
Cherry Halls cough drops 5 mg/mL
Menthol Halls cough drops | 5 mg/mL
Robitussin cough syrup 10% (vol/vol)
Dimetapp cough syrup 10% (vol/vol)
Vicks Chloraseptic spray 20% (vol/vol)
Cepacol Chloraseptic spray 20% (volfvol)
Listerine mouthwash 20% (vol/vol)
Scope mouthwash 20% (vol/vol)
Blood (human) 4% (vol/vol)
Mucin 05%
Saliva 5%

STORAGE AND STABILITY

1. Store the kit at 2-30°C. DO NOT FREEZE.

2. Keep the kit away from sunlight, moisture and heat.

3. Do not use the kit beyond the expiration date.

4. Please use the test cassette within one hour after removing
it from the foil pouch at room temperature (15-30°C).

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

1. For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use it

after the expiration date.

2. Store the kit in a dry place at 2-30°C (36-86°F), avoiding
areas of excess moisture. Do not use it if any of the test
kit content or packaging is damaged or opened

. Use the test only once and follow the test procedures

strictly. Do not dismantle the test cassette or touch the

test window of the test cassette.

Keep the kit out of the reach of children. Test for children

should be done by an adult.

For people with reading difficulties, please use the kit

with the assistance of another adult

The Buffer 1 contains 13.8% NaNO:. It is

harmful if swallowed. IF SWALLOWED, rinse

the mouth. Call a POISON CENTER doctor if
you feel unwell.

- Do not swallow Buffer 1,
components in the box!

. If the buffer solutions contact the skin or eye, flush it with
large volume of water.

. Buffer 1 should be stored away from light and be kept in
the black packaging bag before use

10. Wash hands thoroughly before and after handling

11. Do not eat, drink or smoke in the area where the

specimens or kits are handled.

12. The used kit should be discarded according to local

regulations.

13. Any serious incident that has occurred in relation to the
device shall be reported to the manufacturer and the
competent authon?(

. Components provided in the kit are approved for use in
the ZuhauseTEST Streptococcus A. Do not use any
component in other commercial kits.

. This test provides only a preliminary test result and does
not replace medical advice. Always seek guidance from a
qualified healthcare provider before making any
health-related decisions

LIMITATIONS

1. This test only indicates the presence of Group A
Streptococcus bacteria in throat swab  specimens.
Neither the quantitative value nor the rate of increase
in Streptococcus A antigen concentration can be
determined by this qualitafive test.
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2. A false negative result may be obtained if the
concentration of the Streptococcus A antigen present
in the throat swab is not adequate or below the
detectable level of the test.

3. Too much blood or mucus on the swab specimen may

interfere with test performance and may yield a false
positive result. Avoid touching the tongue, cheeks,
teeth, or any bleeding areas of the mouth with the
swab when collecting specimens.

4, The ZuhauseTEST Streptococcus A provides preliminary
test results and should not be used as the sole basis for
treatment or other management decision. As with all
diagnostic tests, a confirmed diagnosis should onl
made after evallati ng other clinical Ei information avalyablc
to the physician.

5. A positive result for Streptococcus A does not preclude
an underlying co-infection with another pathogen;
therefore, “the possibility of an underlying bacterial
infection should be considered.

6. False negative or false positive results may occur if a
specimen is improperly collected or handled.
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ESTION & ANSWER

1. How does the ZuhauseTEST Streptococcus A work?
The test can qualitatively detect Streptococcus A antigens
in self-collected swab specimens through the specific
antibodies it contains. A positive result indicates that
Streptococcus A antigens are probably present in the
specimen

@ Streptocoque A

For self-testing

2. When should the test kit be used?
You can perform this test at home as an early diagnosis of
group A streptococcal infection if you have the symptoms
such as sore throat, red and swollen tonsils, small red
patches on the back of the palate (soft or hard), swollen
lymph nodes, fever, headache, nausea or vomiting,
especially in children.
- Can the result be incorrect?
The result is accurate, as long as the instructions are carefully
followed. Nevertheless, the result can be incorrect if
inadequate or improper specimen is collected or the
ZuhauseTEST Streptococcus A gets wet before testing, or if
the number of drops added is less than 3 or maore than 4.
Besides, due to immunological principles involved, there exist
the chances of false positive or false negative results in rare
cases under proper use and normal conditions. A consultation
with the doctor is always recommended for such tests based
on immunological principles
How do | interpret the test result if the color and the
intensity of the lines are different?
The color and the intensity of the lines have no importance
for result interpretation. The lines should only be
homogeneous and clearly visible.
. My test result is negative. Does that mean I'm not
infected?
A negative result means that you are probably not
infected or that the amount of bacteria is too small to be
recognized by the test
In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the
Strep A cannot be precisely detected in all phases of an
infection.
. If the test result is positive, what should | do?
A positive result indicates that you may have group A
stécpto:occa\ infection and please see a doctor for medical
aid.
Please be aware that the ZuhauseTEST Streptococcus A
cannot distinguish between live bacteria and dead
bacteria. People who have recently recovered from
Streptococcus A infection may test positive because of
inactive bacteria that are still present in the body.

@ Streptocoque A

UTILISATION P E

Le test est un dosage immunologique chromatographique
rapide pour la détection qualitative des antigénes du
streptocoque A A partir d'échantillons de prélevement de
gorge auto-collectés pour aider au diagnostic de l'infection a
streptocogue du groupe A. Ce test n'est pas automatisé. Il est
destiné a 'auto-évaluation. Pour usage diagnostique in vitro
uniguement.

COMMENT UTILISER CE TEST

® Le ZuhauseTEST Streptocoque A est un testimmunologique
congu  pour identifier spécifiquement  Streptococcus
Antigénes A dans les infections pharyngées. Cela permet de
déterminer rapidement si un mal de gorge est di au
streptocoque du groupe A

® Si le résultat du test est négatif mais que vous présentez
toujours des symptomes, il est possible que vous ne souffriez
pas d'une infection & streptocoque A. Cependant,
demandez conseil & votre professionnel de santé.

® Si le résultat de votre test est positif, cela signifie que des
antigénes de la bactérie responsable de [linfection &
streptocoque A ont été trouvés dans votre échantillon et que
vous étes susceptible d' avoir contracté une infection a
streptocoque A.

COMMENT CA MARCHE

Streptococeus pyogenes (S. pyogenes) est un cocci Gram
positif, immobile et anaérobie facultatif. Il s'agit d'un
streptocoque béta-hémolytique du groupe A de Lancefield,
adapté & I'homme, communément appelé SGA. Le SGA
colonise généralement la gorge ou les surfaces épithéliales
cutanées et provoque une grande variété de manifestations
cliniques, telles que la pharyngite non invasive, la dermatite
et la scarlatine, ainsi que des infections systémiques
invasives comme la fasciite nécrosante (FN) et le syndrome
du choc toxique streptococcique (SSCT) chez I'homme.
Non traitées, ces infections peuvent entrainer de graves
complications, notamment un rhumatisme articulaire aigu
et un abees périamygdalien.? Les procédures traditionnelles
d'identification des infections & streptocoques du groupe A
impliquent I'isolement et I'identification des organismes
viables 4 I'aide de techniques nécessitant 24 4 48 heures,
voire plus.*

Le ZuhauseTEST Streptocoque A est un test immunologique
qualitatif a flux latéral pour la détection des antigénes du
streptocoque A dans les préléevements de gorge. Lorsque
I"échantillon extrait est ajouté au puits, les antigenes du
streptocoque A, s'ils sont présents, réagissent avec un
anticorps anti-streptocoque A déposé sur des particules de
latex, formant un mélange. Ce mélange remonte la
membrane et réagit avec I'anticorps anti-streptocoque A
présent sur la membrane, générant ainsi une ligne rouge
dans la zone de test (T). La présence de cette ligne rouge
dans la zone de test indique un résultat positif, tandis que
son absence indique un résultat négatif. A titre de controle
procédural, une ligne bleue apparaitra toujours dans la zone
de contréle (C), indiquant que le velume d'échantillon
adéquat a été ajouté et que la membrane a été évacuée

REACTIFS

Le test contient un anticorps anti-streptocoque du groupe A,
de la streptavidine-1gG de lapin enrobée sur la membrane et
contient des particules enrobées d'anticorps anti-streptocoque
du groupe A et des particules enrobées de biotine-BSA.

MATERIELS

= 1 cassette de test (Strep Al

= 1 tampon 1 [0,24 mL (13,8 % NaNOz, 0,0004 % de rouge
de phénol)]

= 1 tampon 2 [0,16 mL (0,5184 % d'acide citrique, 0,02 %
Proclin 300)]

= 1 écouvillon stérile

» 1 abaisse-langue

» 1 mode d'emploi

Matériel Requis Mais Non Fourni:
= 1 minuterie
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rapide pour |a détection gualitative des antigénes du

MODE D'EMPLOI

AR RISTIQUES DE PERFORMANCE

Précision: Une étude a été menée sur un total de 304
prélévements de gorge. Le test ZuhauseTEST Streptocoque A
a été comparé parallélement a la culture

Comp des Professionnel
méthodes Culture Total
Zuhause- | pogitif Pasitif Négatif

TEST Strep- = 96 4 100
tocoque A | Nég2F |5 199 204
Total 101 203 304

Sensibilité: 95,1 % (ICa 95 %*: 88,8 %-98,4 %)

Spécificité: 98,0 % (IC 295 %*: 95,0 %-99,5 %)

Précision: 97,0 % (IC a2 95 %*: 94,5 %-98,6 %)

*Intervalle de confiance

Etude clinique auprés d'utilisateurs non professionnels: Une
étude clinique a été menée auprés d'utilisateurs non
professionnels afin d'évaluer les performances cliniques et la
facilité d'utilisation du ZuhauseTEST Streptocoque A. Au total,
100 utilisateurs non professionnels ont été inclus dans cette
étude, dont 31 cas positifs et 69 cas négatifs. Les résultats de
I'étude ont indiqué que le pourcentage de concordance
positif, le pourcentage de concordance négatif et le
pourcentage de concordance global du ZuhauseTEST
Streptocoque A sont respectivement de 96,8 %, 100,0 % et
99,0 % par rapport & un autre test rapide, démontrant ainsi
une bonne compatibilité entre ce produit et le kit de référence.
De plus, les résultats de |'étude ont également démontré que
les instructions de la notice et de I'étiquetage sont claires et
faciles & comprendre, et que le test rapide est facile & utiliser
par les utilisateurs non professionnels. Ainsi, le ZuhauseTEST
Streptocoque A est siir, adapté et efficace pour les utilisateurs
non professionnels dans la détection des antigénes de ['étape
A dans les échantillons de prélevement de gorge a domicile

[« ison des méthodes | Un autre test rapide | Total
Zuhause- | pcitif Positif Négatif

TEST Strep- —— 30 4] 30
tocoque A Negatif 1 69 70
Total 31 69 100

Pourcentage de concordance positive:

96,8 % (IC295 %*: 83,8 %-99.4 %)

Pourcentage de concordance négatif:

100,0 % (IC 495 %*: 94,7 %-100,0 %)

Pourcentage global de concordance:

99,0 % (ICa95 %™ 94,6 %-99,8 %)

*Intervalle de confiance

Sensibilité analytique: La ZuhauseTEST Streptocoque A peut
détecter le Streptocoque A & partir de 1,0X107 UFC/mL (1,0X10%
UFC/test)

Crochet Effet: Il n'y a pas d'effet de crochet de dose avec le
ZuhauseTEST Streptocoque A lors du test de Streptocoque A
de pas plus de 1,0X10'2 UFC/mL (1,0x10" UFC/test).
Précision-Répétabilité: La répétabilité a été déterminée a
I'aide de quatre échantillons: un échantillon négatif (0,5 %
BSA-PBS) et trois échantillons positifs au streptocoque A
(1,0X107 UFC/mL, 2,5X10" UFC/mL, 1,0X10° UFC/mL)
L'étude a été réalisée en testant chaque échantillon en 5
réplicats par jour pendant 5 jours consécutifs par un opérateur
utilisant 1 lot de ZuhauseTEST Streptocoque A. Aucune
différence n'a été détectée dans l'intra-lot.
Précision-Reproductibilité: La  reproductibilité a  été
déterminée a I'aide de sept échantillons: un échantillon négatif
(0,5 % BSA-PBS) et six échantillons positifs au streptocogue A
(5,0X10° UFC/mL, 1,0X107 UFC/mL, 1,5X107 UFC/mL,
2,0X107 UFC/mL, 2,5X10" UFC/mL, 1,0X10% UFC/mL).
L'étude a été réalisée en testant chaque échantillon a raison de
6 réplicats par jour pendant 5 jours consécutifs sur 3 sites
différents, a4 l'aide de 3 lots distincts de ZuhauseTEST
Streptocoque A, par trois opérateurs (un lot/opérateur par
site). Les resultats de |'étude ont indiqué une grande précision
de ce test rapide.

Réactivité croisée: Les organismes suivants ont été testés a
1,0X107 Les UFC/ml obtenus avec le ZuhauseTEST
Streptocoque A se sont tous révélés négatifs. Aucune souche
productrice de mucus n'a été testée,

Streptocoque du groupe B Streptocoque du groupe C
Streptocoque du groupe F Streptocoque du groupe G

streptocoque A dans les prélévements de gorge

Pour l'auto-test

1.Pour autodiagnostic in vitro uniquement. Ne pas utiliser
apres |a date de péremption
2.Conservez le kit dans un endroit sec entre 2 et 30 °C (36
et 86 °F), en évitant les zones d'humidité excessive. Ne |
utilisez pas si I'un des composants du kit de test ou
I'emballage est endommageé ou ouvert.
3.N'utilisez [e test qu'une seule fois et suivez scrupuleusement
les proccdurcs Ne démontez pas la cassette de test et ne
touchez pas sa fenétre.
4.Cardez le kit hors de portée des enfants, Des tests doivent
étre effectués pour les enfants par un adulte.
5.Pour les personnes ayant des difficultés de lecture, merci d'utiliser
|2 trousse avec |'aide d'un autre adulte.
6.Le tampon 1 contient 13,8 % de NaNOx. Il
est nocif en cas dingestion. En cas
d'ingestion, rincer la bouche. Consulter un
CENTRE ANTIPOISON en cas de malaise.
7.N'avalez pas le tampon 1, le tampon 2 ou tout autre
composant de la baoite |
8.5i les solutions tampons entrent en contact avec la peau
ou les yeux, rincez abondamment a I'eau
9.Le tampon 1 doit &tre conservé a 'abri de la lumiére et
conservé dans le sac d'emballage noir avant utilisation.
10.Se laver soigneusement les mains avant et aprés
manipulation.
11.Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ol les
échantillons ou les kits sont manipulés.
12. Le kit utilisé doit étre jeté conformément a la réglementa-
tion locale.

13. Tout incident ?rave survenu en relation avec le dispositif
doit &tre signalé au fabricant et 4 I'autorité compétente.
14.Les composants fournis dans le kit sont approuvés pour
une utilisation dans le ZuhauseTEST Streptocoque A.
N'utilisez aucun composant dans d'autres kits commerci-

Avertissemnent

aux.

15. Ce test ne fournit qu'un résultat préliminaire et ne saurait
remplacer un avis médical. Consultez toujours un
professionnel de santé qualifié avant de prendre toute
décision relative a votre santé.

MITES

1. Ce test indiquera uniquement |a présence du groupe A
Bactéries srreptococcliues dans les prélevements de
gorge. Ce test qualitatif ne permet pas de déterminer la
valeur quantitative ni le taux d'augmentation de la
concentration d'antigénes streptococciques A

2. Un résultat faussement négatif peut étre obtenu si la
concentration de |'antigéne Streptocoque A présent
dans I'écouvillon de gorge n'est pas adéquate ou
inférieure au niveau détectable du test.

3. Un excés de sang ou de mucus sur I'échantillon prélevé
eut perturber les performances du test et entrainer un
aux positif. Evitez de toucher la langue, les joues, les

dents et toute zone de saignement de Ja bouche avec
I'¢couvilion lors du prélevement.

4. Le ZuhauseTEST Streptocoque A fournit des résultats de test
réliminaires et ils ne peuvent pas étre utilisés comme seule
ase pour un traitement ou une autre décision de gestion.

Comme pour tous les tests diagnostiques, un diagnostic
confirmé ne doit &tre posé qu'aprés avoir évalué d'autres
informations cliniques dont dispose le médecin.

5. Un resultat positif pour le streptocoque A n'exclut pas
une co-infection sous-jacente avec un autre pathogcnc
Par conséquent, la possibilité d'une infection bactérienne
sous-jacente doit &tre envisagée.

6. Des résultats faussement négatifs ou faussement positifs
peuvent se produire si un échantillon est prélevé ou
manipulé de maniére incorrecte
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ESTIONS ET REPONSES

Streptococcus pneumoniae | Streplococcus sanguinis
Streptococecus mutans Staphylococeus epidermidis|
Staphylococeus aureus Serratia marcescens
Corynebacterium diphtheriae|  Klebsiella pneumoniae
Candida albicans Bordetella pertussis
Enterococcus faecalis Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis Neisseria subflava

Neisseria sicca Haemophilus influenzae

1, Ce fi i le ZuhauseTEST Streptocoque A ?
Le test permet de détecter qualitativement les antigénes du
streptocoque A dans les échantillons prélevés par
ecouvwllonnage auto-prélevé grice aux anticorps spécifiques
u'il contient. Un résultat positif indique la présence probable
‘antigénes du streptocoque A dans I'échantillon.
. Quand doit-on utiliser le kit de test ?
Vous pouvez faire ce test & domicile comme diagnostic
précoce d'une infection a streptocoque du groupe A lorsque

vous présentez des symptomes tels que des maux de gorge,
I

~

T Peerrd:

Branhameila cat: f 1a

Substances interférentes: Les composés suivants ont été
testés a I'aide du ZuhauseTEST Streptocoque A et aucune
interférence n'a été observée.

des amygdales rouges et enflées, de petites plaques rouges a
Varriére - du palais (mous ou durs), des ganglions
lymphatiques enflés, de la figvre, des maux de téte, des
nausées ou des vomissements, en pamcuﬁerchez les enfants
. Le résultat peut-il étre incorrect ?
Le résultat est précis 4 condition de suivre scrupuleusement
les instructions. Cependant, il peut &tre erroné si I'échantillon
prélevé est inadéquat ou inapproprié, si le ZuhauseTEST

w

10 % (val/vol)
10 % (vol/vol)

Sirop contre la toux Robitussin
Sirop contre la toux Dimetapp

Spray chloraseptique Vicks 20 % (val/vol)
Cépacol Spray chloraseptique | 20 % (vol/vol)
Bain de bouche Listerine 20 % (vol/val)

Bain de bouche Scope
Sang (humain) 4 % (vol/vol)
Mucine 05 %

Salive 5%

STOCKAGE ET STABILITE

1. Conserver le kit entre 2 et 30 °C. NE PAS CONGELER.
2, Conserver le kit a I'abri du soleil, de I'humidité et de la
chaleur
3. Ne pas utiliser le kit au-dela de |a date de péremption.
4, Veuillez utiliser la cassette de test dans I'heure qui suit
son retrait de la pochette en aluminium a température
ambiante (15-30 °C)

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Veuillez lire toutes les informations contenues dans cette
notice avant d'effectuer le test.

20 % (vol/vol)

Substance C trati
Pastilles contre la toux Cherry Halls{ 5 mg/mL
Pastilles contre la toux Menthol Halls| 5 mg/mL q

A est mouillé avant le test, ou si le nombre de

gcuttes a.joutees est inférieur & 3 ou supérieur 4.

De plus, en raison des principes immunologiques impliqués, il

existe un risque de faux positifs ou de faux négatifs dans de

rares cas, dans des conditions normales d'utilisation. Une

consultation médicale est toujours recommandée pour de

tels tests basés sur des principes immunologiques.

Comment interpréter le résultat du test si la couleur et

I'intensité des lignes sont différentes ?

La couleur et l'intensité des lignes n'ont aucune importance

ﬁcur l'interprétation des résultats. Les lignes doivent étre

iomogénes et clairement visibles.

. Mon test est négatif. Cela signifie-t-il que je ne suis pas

infecté ?

Un résultat négatif signifie que vous n'étes probablement pas

infecté ou que la quantité de bactéries est trop faible pour

étre reconnue par le test.

En cas de suspicion, répétez le test aprés 1 & 2 jours, car le

streptocoque A ne peut pas étre détecté avec precision dans

toutes les phases d'une infection.

Si le résultat du test est positif, que dois-je faire ?

Un résultat positif indique que vous pourriez avoir une

infection a streptocoque du groupe A et veuillez consulter un

médecin pour obtenir une aide médi

Veuillez noter que le ZuhauseTEST Streptocoque A ne peut

ggs faire la distinction entre les bactéries vivantes et des
ctéries mortes. Les personnes qui se sont récemment

remises d* une infection a strfftocoque Une infection peut

étre testée positive en raison de bactéries inactives qui sont

encore présentes dans le corps.
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Prueba rapida para la deteccion cualitativa de
antigenos de estreptococa A en hisopos de garganta

@ Estreptococo A

INSTRUCCIONES DE USO

Schritt-fur-Schritt Anleitung | Step-by-step instruction | Instructions étape par étape | Instrucciones paso a paso
SCHRITT 1 | STEP 1 | ETAPE 1 | PASO 1 SCHRITT 2 | STEP 2 | ETAPE 2 | PASO 2 SCHRITT 3 | STEP 3 | ETAPE 3 | PASO 3

Para autoprueba

USQ PREVISTO

La prueba es un inmunoensayo cromatografico rapido para
la deteccion cualitativa de antigenos de estreptococo A a
partir de muestras de hisopos de garganta recolectadas por
el paciente para ayudar en el diagnéstico de la infeccidn por
estreptococos del grupo A. La prueba no estd automatiza-
da. Para autodiagnostico. Solo para diagndstico in vitro.

COMO USAR ESTA PRUEBA

® ZuhauseTEST Estreptococo A es una prueba inmunolégi-
ca disenada para identificar especificamente antigenos de
Streptococcus A en infecciones faringeas. Ayuda a
determinar rapidamente si el dolor de garganta estd
causado por Streptococcus del grupo A.

® Si el resultado de la prueba es negativo, pero persisten los
sintomas, es posible que no tenga una infeccion por
estreptococo A. Sin embargo, debe consultar con su
profesional de la salud.

« Si el resultado de su prueba es positivo, significa que se
han encontrado antigenos de la bacteria que causa la
infeccion por estreptococo A en su muestra y es probable
que tenga una infeccion por estreptococo A.

:COMO FUNCIONA?

Streptococcus  pyogenes (S. pyogenes) es un  coco
grampositivo, inmévil y anaerobio facultativo. Es un
estreptococo  B-hemolitico del grupo A de Lancefield
adaptado al ser humano, cominmente conocido como
GAS. El GAS suele colonizar la garganta o las superficies
epiteliales de la piel y causa una amplia variedad de
manifestaciones clinicas, como faringitis no invasiva,
dermatitis y escarlatina, asi como infecciones sistémicas
invasivas como la fascitis necrosante (FN) y el sindrome de
shock téxico estreptocdcico (SSTS) en humanos.’ Si no se
tratan, estas infecciones pueden provocar complicaciones
graves, como fiebre reumatica y absceso periamigdalino.?
Los procedimientos tradicionales de identificacion de la
infeccién por estreptococos del grupo A implican el
aislamiento y la identificacion de microorganismos viables
mediante técnicas que requieren de 24 a 48 horas o mas.?
ZuhauseTEST Estreptococo A es un inmunoensayo
cualitativo de flujo lateral para la deteccién de antigenos de
Estreptococo A en muestras de frotis faringeo. Al afiadir la
muestra extraida al pocillo, los antigenos de Estreptococo
A, si estan presentes en ella, reaccionan con un anticuerpo
anti-Estreptococo A que recubre las particulas de latex,
formando una mezcla. Esta mezcla asciende por la
membrana y reacciona con el anticuerpo anti-Estreptococo
A presente en ella, generande una linea roja en la region de
la linea de prueba (T). La presencia de esta linea roja en la
region de la linea de prueba indica un resultado positivo,
mientras que su ausencia indica un resultado negativo.
Como control del procedimiento, siempre aparecerd una
linea azul en la regién de la linea de control (C), lo que
indica que se ha anadido el volumen adecuado de muestra
y que se ha producido la absorcion de la membrana.

REACTIVOS

La prueba contiene anticuerpos anti- Streptococcus grupo
A, estreptavidina-lgG  de conejo recubiertos en la
membrana, y contiene particulas recubiertas de anticuerpos
anti-Streptococcus  grupo A, particulas recubiertas de
biotina-BSA

MATERIALES

® 1 casete de prueba [Strep Al

e 1 tampon 1[0,24 mL (13,8% NaNO:z, 0,0004 % Rojo de
fenol) 1

« 1 tampén 2 [0,16 mL (0,5184 % Acido citrico, 0,02 %
Proclin 300)]

= 1 hisopo estéril

= 1 depresor de lengua

« 1 instruccion de uso

Materiales necesarios pero no proporcionados:

« 1 temporizador

QUALITATSKONTROLLE
QUALITY CONTROL

CONTROLE DE QUALITE
CONTROL DE CALIDAD

@ Der Test eine Eine farbige
Linie im Kontrolllinienbereich (C) gilt als interne Verfahrenskon-
trolle. Sie bestatigt ein ausreichendes Probenvolumen, eine
ausreichende  Membrandurchdringung  und  die  komekte
Verfahrenstechnik.

@ A pracedural control is included in the test. A colored
line appearing in the control line region (C) is considered an
internal procedural control. It confirms sufficient specimen
volume, adequate membrane wicking and correct
procedural technique.

@ Un contréle de procédure est inclus dans le test. Une ligne
colorée apparaissant dans la zone de controle (C) est
considérée comme un controle de procédure interne. Elle
confirme un volume d'échantillon suffisant, une bonne
évacuation de la membrane et une technique de procédure
correcte.

@ La prueba incluye un control de procedimiento. La linea
de color que aparece en la region de la linea de control (C) se
considera un control de procedimiento interno. Confirma que
el volumen de muestra es suficiente, la absorcion adecuada de
la membrana y |a técnica de procedimiento correcta.

Steriler Tupfer/Sterile swab/écouvillon stérile/hisopo estéril:
‘Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Touqiaha Town, Guangling Di;trict, c €
Yangzhou Jiangsu 225109 China
oder/or/ou/o 0197
djiangsu Hanheng Medical Technology Co., Ltd
#118 Xinyuan 3rd Road, Xnbei District, Changzhou,
213031, Jiangsu P.R. China
b patel/Tongue dep 0197
abaisse-langue/depresor de lengua:
“ Dalian Rengbang Medical Healthy Devices Co. Ltd
Maoyingzi i

amlet, Dalianwan Town,
€ 0197

Ganjingzi District, Dalian, 116113

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Exactitud: Se realizé un estudio con un total de 304
muestras de hisopado faringeo. Se analizd la prueba
ZuhauseTEST Estreptococo A en paralelo con el cultivo.

Comparacién Profesional
de métodos Cultura Total
Zuhause- Positivo Positivo | Negativo
TEST Estrep- 96 4 100
tococo A Negativo 5 199 204
Total 101 203 304

Sensibilidad: 95,1 % (IC del 95 %*: 88,8 %-98,4 %)
Especificidad: 98,0 % (IC del 95 %*: 95,0 %-99,5 %)
Precisién: 97,0 % (IC del 95 %*: 945 %-98,6 %)
*Intervalo de confianza

Estudio clinico con usuarios legos: Se realizd un estudio
clinico con usuarios legos para evaluar el rendimiento clinico y
la usabilidad de ZuhauseTEST Estreptococo A en manos de
usuarios legos. Se incluyé a un total de 100 usuarios legos en
este estudio, incluidos 31 casos positivos y 69 casos negativos.
Los resultados del estudio indicaron que el porcentaje de

Estreptococo del grupo B
Estreptococo del grupo F
Streplococcus pneumoniae
Estreptococo mutans
Staphylococeus aureus
Corynebacterium dip.
Candida albicans
Enterococcus faecalis
Neisseria meningitidis Neisseria subflava
Neisseria sicca Haemophilus influenzae

i lla catarrhal Pseud. aeruginosa
Sustancias interferentes: Los siguientes compuestos se probaron
utilizando ZuhauseTEST Estreptococo A y no se cbservd ninguna
interferencia.

Estreptococo del grupo C
Estreptococo del grupo G
Streplococcus sanguinis
Estafilococo epidermidis
Serratia marcescens
Klebsiella p ¢
Bordetella pertussis
Neisseria gonorrhoeae

LIMITACIONES

1. Esta prueba solo indicard la presencia de bacterias Streptococcus del
grupo A en muestras de frotis faringeo. Esta prueba cualitativa no
permite determinar el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la
concentracion del antigeno Streptococcus A.

. Se puede obtener un resultado falso negativo si la concentracion del
antigeno Estreptacoco A presente en el hisopo de garganta no es
adecuada o estd por debajo del nivel detectable de la prueba.

- El exceso de sangre o moco en la muestra del hisopo puede interferir
con el rendimiento de la prueba y dar un resultado falso positivo.
Evite tocar la lengua, las mejillas, los dientes y cualquier zona
sangrante de la boca con el hisopo al recolectar las muestras

4. El ZuhauseTEST Estreptococo A proporciona resultados preliminares

de la prueba y no pueden utilizarse como (dnica base para el
tratamiento u otra decision de gestion. Como ocurre con todas las

o
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Sustancia Concentracién
Pastillas para la tos Cherry Halls| 5 mg/mL
Pastillas para la tos Menthol Halls| 5 mg/mL
Jarabe para la tos Robitussin |10 % (vol/vol)
Jarabe para la tos Dimetapp |10 % (vol/vol)
Aerosol Vicks Chloraseptic  [20 % (vol/vol)

concordancia positiva, el porcentaje de concordancia
y el porcentaje de concordancia general de ZuhauseTEST
Estreptococo A son del 96,8 %, 100,0 % y 99,0 % respectiva-
mente al compararlos con otra prueba rédpida, lo que
demuestra una consistencia favorable entre este producto y el
kit de referencia. Ademas, los resultados del estudio también
demostraron que las instrucciones en el prospecto y el
etiquetado son claras y faciles de entender, y que la prueba
rapida es facil de usar para los usuarios legos. Por lo tanto, este
ZuhauseTEST Estreptococo A es seguro, adecuado y eficaz
para los usuarios legos en |a deteccion de antigenos del paso A
en muestras de hisopado de garganta en el entomo
domeéstico.

‘Comparacién de Otra prueba rapida | Total
Zuhause- Positivo Positivo | Negativo

TEST Estrep- 30 0 30
tococo A 5 1 =) 70
Total 31 69 100

Porcentaje de acuerdo positivo:

96,8 % (IC del 95 %*: 83,8 %-99.4 %)
Porcentaje de acuerdo negativo:

100,0 % (IC del 95 %*: 94,7 %-100,0 %)
Porcentaje de acuerdo general:

99,0 % (IC del 95 %*: 94,6 %-99.8 %)
*Intervalo de confianza

Sensibilidad analitica: ZuhauseTEST Estreptococo A puede
detectar Estreptococo A en cantidades tan bajas como 1,0X107
UFC/mL (1,0X10° UFC/prueba).

Efecto hook: No hay efecto gancho de dosis con ZuhauseTEST
Estreptococo A cuando se prueba Estreptococo A de no mas
de 1,0X10™ UFC/mL (1,0X10% UFC/prueba).
Precision-Repetibilidad: La repetibilidad se ha determinado
utilizando cuatro muestras: una muestra negativa (0,5%
BSA-PBS) y tres muestras positivas para Estreptococo A
(1,0X107 UFC/mL, 2,5X107 UFC/mL, 1,0X10% UFC/mL). El
estudio se realizd probando cada muestra en 5 réplicas por dia
durante 5 dias consecutivos por un operador utilizando 1 lote
de ZuhauseTEST Estreptococo A. No se detectaron diferencias
entre lotes.

Precision-Reproducibilidad: La reproducibilidad se ha
determinado utilizando siete muestras: una muestra negativa
(0,5% BSA-PBS) y seis muestras positivas para Estreptococo A
(5,0X10° UFC/mL, 1,0X107 UFC/mlL, 1,5X107 UFC/mL,
2,0X107 UFC/mL, 2,5X10" UFC/mL, 1,0X10° UFC/mL). El
estudio se realizé analizando cada muestra en 6 réplicas diarias
durante 5 dias consecutivas en 3 centros diferentes, utilizanda
3 lotes separados de ZuhauseTEST Estreptococo A por tres
operadores (un lote/operador por centro). Los resultados del
estudio indicaron una alta precisidn de esta prueba répida.
Reactividad cruzada: Los siguientes organismos se probaron a
1,0X107 UFC/mL con la prueba ZuhauseTEST Estreptococo A
resultaron negativas. No se analizaron cepas productoras de
mucoide.

POSITIV (+)

POSITIVE (+)
POSITIF (+)
POSITIVO (+)

@ Wenn sowohl im Kontrolllinienbereich (C) als auch im
Testlinienbereich (T) zwei farbige Linien erscheinen, ist das
Ergebnis positiv. Dies weist darauf hin, dass Sie sich
moglicherweise im Stadium einer Streptokokken-A-Infektion
befinden und lhren Arzt aufsuchen sollten.

*HINWEIS: Die Linie im Kontrolllinienbereich (C) ist blau und
die Linie im Testlinienbereich (T) rot. Die Farbintensitit der
Linie im Testlinienbereich variiert je nach Menge des in der
Probe vorhandenen Streptokokken-A-Antigens. Daher weist
jede Farbnuance einer Linie im Testlinienbereich auf ein
positives Ergebnis hin.

If two colored lines appear both in the control line region
(C) and the test line region (T), the result is positive. It
indicates that you may be in a stage of Streptococcus A
infection and should consult with your doctor.
*NOTE: The line in the control line region (C) is blue and the
lin the test line region (T) is red. In addition, the color
of the line in the test line region will vary based on
the amount of Strep A antigen present in the specimen. Thus
any shade of a colored line in test line region indicates a
positive result.

@ Si deux lignes colorées apparaissent a la fois dans la zone
de controle (C) et dans la zone de test (T), le résultat est
positif. Cela indique que vous étes peut-étre au stade d'une
mf,edct n 4 streptocoque A et que vous devez consulter votre
me:

*REMARQUE: La ligne de contréle (C) est bleue et celle de
test (T) est rouge. De plus, l'intensité de la couleur de la ligne
de test varie en fonction de la quantité d'antigéne streptococ-
cique A présente dans I'échantilion. Ainsi, toute nuance de
couleur de la ligne de test indique un résultat positif.

Si aparecen dos lineas de color tanto en la zona de control
(C) como en la de prueba (T), el resultado es positivo. Esto
indica que podria estar en una fase de infeccion por
estreptococo A y deberia consultar con su médico.

*NOTA: La linea en la regién de control (C) es azul

en la region de prueba (T) es roja. Ademas, la intensidad del
color de la linea en la regién de prueba variard segin la
cantidad de antigeno de estre@:tococc A presente en la
muestra. Por lo tanto, cualquier tono de una linea coloreada
en la regién de prueba indica un resultado positivo.

[a]
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Cepacol Spray cloraséptico |20 % (vol/vol)
Enjuague bucal Listerine 20 % (vol/vol)
Enjuague bucal Scope 20 % (vol/vol)

Sangre (humana) 4 % (vol/vol)
Mucina 05 %
Saliva 5%

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

- Conservar el kit a 2-30°C. NO CONGELAR.

. Mantenga el kit alejado de la luz solar, la humedad y el calor.

. No utilice el kit después de la fecha de caducidad.

. Utilice el casete de prueba dentro de una hora después
de sacarlo de la Eo\sa de aluminio a temperatura
ambiente (15-30°C).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Lea toda la informacion contenida en este prospecto antes

de realizar la prueba.

1. Para autodiagnéstico in vitro. No utilizar después de la
fecha de caducidad.

. Guarde el kit en un lugar seco a una temperatura de
2-30°C (36-86°F), evitando zonas con exceso de
humedad. No lo utilice si alguno de los componentes del
kit de prueba o El embalaje esta dafiado o abierto.

. Utilice la prueba solo una vez y siga estrictamente los
procedimientos. No desmente el casete de prueba ni
togque la ventana de prueba

. Mantenga el kit fuera del alcance de nifios. Se debe
realizar la prueba a los nifios por un adulto.

. Para personas con dificultades de lectura, utilice el kit con

la ayuda de otro adulto.

El tampén 1 contiene 13,8 % de NaNOe. Es nocivo

s seingjere. EN CASO DE INGESTION, enjudguese

la_boca. Llame a un médico del CENTRO DE

TOXICOLOGIA si no se encuentra bien.

. iNo ingiera el Buffer 1, el Buffer 2 ni ningin otro
componente de la cajal

. Si las soluciones tampon entran en contacto con la piel o
los ojos, lavelos con abundante agua

. El tampon 1 debe almacenarse lejos de la luz y conservarse
en la bolsa de embalaje negra antes de su uso.

10. Lévese bien las manos antes y después de manipular

11. No comer, beber ni fumar en el drea donde se manipulan
las muestras o los kits.

12. El kit usado debe desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.

13. Cualquier incidente grave ocurrido en relacidon con el
dispositivo deberd ser comunicado al fabricante y a la
autoridad competente.

14, Los componentes proporcionados en el
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pruebas diagndsticas, solo se debe realizar un diagndstico
confirmado después de evaluar otra informacién clinica disponible
para el médico

. Un resultado positivo para Estreptococo A no excluye una
coinfeccion subyacente con otro patdgeno, por lo tanto, se debe
considerar la posibilidad de una infeccion bacteriana subyacente.

6. Pueden producirse resultados falsos negativos o falsos positivos si

una muestra se recoge o se manipula de forma incorrecta.
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PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1. ¢Como funciona el ZuhauseTEST Estreptococo A?
La prueba puede detectar cualitativamente antigenos de
estreptococo A en muestras de hisopado tomadas por el paciente
mediante los anticuerpos especificos que contiene. Un resultado
positivo indica |a probable presencia de antigenos de estreptococo A
en [a muestra.

2. Utilizar el kit de prueba?
Puede realizar esta prueba en casa como diagndstico temprano de
infeccion por estreptococo del grupo A cuando presente sintomas
como dolor de garganta, amigdalas rojas e inflamadas, pequefias
manchas rojas en la parte posterior del paladar (blando o duro),
ganglios ||n|1élticos inflamados, fiebre, dolor de cabeza, nauseas o
vomitos, especialmente en nifios.

3. ¢Puede el resultado ser incomrecto?
El resultado es preciso siempre que se sigan cuidadosamente las
instrucciones. Sin embargo, puede ser incorrecto si se recoge una
muestra inadecuada o incorrecta, si la ZuhauseTEST Estreptococo A
sde moja antes de la prueba o si se anaden menos de 3 gotas o mds
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Ademés, debido a los principios inmunologicos involucrados, existe
la posibilidad de obtener resultados falsos positivos o falsos negativos
en casos excepcionales bajo un uso adecuado y en condiciones
normales. Siempre se recomienda consultar con el médico para estas
pruebas basadas en principios inmunoldgicos.
4, ;Cémo interpreto el resultado de la prueba si el color y la
intensidad de las lineas son diferentes?
El color y la intensidad de las lineas no influyen en la interpretacion
del resultado. Las lineas deben ser homogéneas y claramente visibles.
5. Mi prueba dio negativo. ¢Significa que no estoy infectado?
Un resultado negativo significa que probablemente no esté infectado
o que la cantidad de Eacten‘as es demasiado pequefia para ser
reconocida por la prueba.
En caso de sospecha, repetir la prueba después de 1-2 dias, ya que el
estreptococo A no puede detectarse con precision en todas las fases
de una infeccion.
Si el resultado de la prueba es positive, ;jqué debo hacer?
Un resultado positivo indica que usted puede tener una infeccién por

o

kit estan
aprobados para su uso en ZuhauseTEST E: A
No utilice ningin componente en otros kits comerciales.
15. Esta prueba proporciona solo un resultado preliminar y no
sustituye la consulta médica. Siempre consulte a un
profesional de la salud calificado antes de tomar cualquier
decisién relacionada con su salud.

NEGATIV (-)

NEGATIVE (-)
NEGATIF (-)
NEGATIVO (-)

@Wenn im Kontrolllinienbereich (C) nur eine farbige
Linie und im Testlinienbereich (T) keine farbige Linie
erscheint, ist das Ergebnis negativ. Dies bedeutet, dass in
der Probe kein Streptokokken-A-Antigen nachgewiesen
wurde oder dass die Menge zu gering ist, um nachgewi-
esen zu werden.

@ If only one colored line appears in the control line
region (C) and no colored line appears in the test line
region (T), the result is negative. It indicates that no
Streptococcus A antigen has been detected in the specimen
or that the amount is too small to be detected

@ Si une seule ligne colorée apparait dans la zone de
controle (C) et aucune ligne colorée dans la zone de test (T),
le résultat est négatif. Cela indique qu'aucun antigéne du
streptocogue A n'a été détecté dans I'échantillon ou que sa
quantité est trop faible pour étre détectée.

@ Si solo aparece una linea de color en la regién de la linea
de control (C) y no aparece ninguna en la region de la linea de
prueba (T), el resultado es negativo. Esto indica que no se ha
detectado el antigeno de estreptococo A en la muestra o que
la cantidad es i para b
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P del grupo A'y debe consultar a un médico para
obtener ayuda médica.

Tenga en cuenta que ZuhauseTEST Estreptococo A no puede
distinguir entre bacterias vivas y bacterias muertas. Las personas que
se han recuperado recientemente de una infeccion por Streptococcus
A pueden dar positivo debido a las bacterias inactivas que adn estin
presentes en el cuerpo.

UNGULTIG
INVALID
INVALIDE
INVALIDO

@ Wenn die Linie im Kontrolllinienbereich (C) nicht erscheint,

ist das Er;febnis ungliltig. Die wahrscheinlichsten Griinde

hierfir sind falsche Testverfahren oder eine Verschlechterung
des Testreagenzes. Bitte (iberpriifen Sie die Testverfahren und
wiederholen Sie den Test mit einem neuen Testkit. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, stellen Sie die Verwendung des
Kits sofort ein und wenden Sie sich an Ihren lokalen Handler.

@lf the line in the control line region (C) fails to appear, the
result is invalid. Incorrect testing procedures or test reagent
deterioration are the most likely reasons. Please review the
testing procedures and repeat the test with a new test kit. If
the problem persists, discontinue using the kit immediately
and contact your local distributor.

@Si la ligne dans la zone de contréle (C) n'apparait pas, le
résultat est invalide. Des procédures de test incorrectes ou la
détérioration du réactif sont les causes les plus probables.
Veuillez revoir les procédures de test et répéter le test avec un
nouveau kit. Si le probleme persiste, cessez immédiatement
d'utiliser le kit et contactez votre distributeur local.

@Si la linea en la region de la linea de control (C) no aparece,
el resultado no es vilido. Las causas mis probables son
procedimientos de prueba incorrectos o el deterioro del
reactivo. Revise los procedimientos de prueba y repita la
prueba con un nuevo kit. Si el problema persiste, cﬁeje de usar
el kit inmediatamente y contacte con su distribuidor local.
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@ Lassen Sie den Test, die Probe und den Puffer vor der
Testdurchfiihrung  auf Raumtemperatur (1530 °C) kommen.
Waschen und trocknen Sie Ihre Hande griindlich vor dem Test. Lesen
Sie die Packungsbeilage sorgfiltig durch

Hinweis: Uberpriifen Sie die Bestandteile des Kits und stellen Sie
sicher, dass das Kit nicht abgelaufen ist, bevor Sie es verwenden.

@AHOW the test, specimen and buffer to reach room temperature

(15-30°C) prior fo testing. Please wash and dry your hands

thoroughly before testing. Read the package insert carefully.

Note: Check kit components and confirm the kit is not expired prior
use.

@ Laisser le test, I'échantillon et le tampon atteindre la température
ambiante (15-30°C) avant de procéder au test. Veuillez vous laver et
vous sécher soigneusement les mains et lire attentivement la notice
avant de procéder au test.

Remarque: Vérifiez les composants du kit et confirmez que le kit n'est
pas périmé avant utilisation.

@ Entfernen Sie die Abdeckung des Puffers 2 Réhrchen und
stecken Sie das Rohrchen in den ?cpunktctcn Kreis auf der
Verpackungsschachtel. Brechen Sie Puffer 1 an der Sollbruchstelle
(schmalste Stelle) ab. Geben Sie anschlieBend die gesamte Puffer
1-Lésung in das Puffer 2-Réhrchen. Die gemischte Lasung sollte
sofort verwendet werden.

Hinweis: Puffer 1 muss vor der Verwendung im schwarzen
Verpackungsbeutel bleiben

@ Remove the cover of the Buffer 2 tube and insert the tube into
the dotted circle on the packaging box. Break off the Buffer 1 at the
breaking point (the narrowest place). Then add entire Buffer 1
solution to the Buffer 2 tube. The mixed solution should be used
immediately

Note: Buffer 1 needs to stay in the black packaging bag before use.

@ Retirez le couvercle du Buffer 2 Insérez le tube dans le cercle en
pointillés de la boite d'emballage. Cassez le tampon 1 au point de
rurturc (endroit le plus étroit). Ajoutez ensuite la totalité de la
solution tampan 1 au tube tampon 2. La solution mélangée doit étre

eLalsser le test, I'échantillon et le tampon atteindre la température
ambiante (15-30°C) avant de procéder au test. Lavese y séquese bien
las mancsx lea atentamente el prospecto antes de realizar la prueba.
Nota: Verifique los componentes del kit y confirme que el mismo no
esté vencido antes de usarlo.

SCHRITT 5 | STEP 5 | ETAPE 5 | PASO 5

utilisée immeé ient.
Remarque: le tampon 1 doit rester dans le sac d'emballage noir avant
utilisation.

@ Retire la tapa del Buffer 2 Inserte el tubo en el dirculo punteado
de la caja. Rompa la solucidn tampén 1 por el punto de ruptura (el
punto més estrecho). Anada toda la solucién tampon 1 al tubo
tampén 2. La solucién mezelada debe utilizarse inmediatamente.
Nota: El tampén 1 debe permanecer en la bolsa de embalaje negra
antes de su uso.

SCHRITT 6 | STEP 6 | ETAPE 6 | PASO 6

@ Offnen Sie die Verpackung mit dem sterilen Tupfer.
Entnehmen Sie den Tupfer und vermeiden Sie dabei, die
weiche Spitze zu berihren.

@ Open the package containing the sterile swab. Remove the
swab and avoid touching the soft tip.

@ouvnr I'emballage contenant ['écouvillon stérile. Retirer
I'"écouvillon et éviter de toucher ['extrémité souple.

@Abra el paguete que contiene el hisopo estéril. Retire el hisopo
y evite tocar la punta blanda.

SCHRITT 7 | STEP 7 | ETAPE 7 | PASO 7

@Ste\\en Sie sich vor einen Spiegel, neigen Sie den Kopf leicht nach
hinten und &ffnen Sie den Mund so weit wie moglich. Driicken Sie die
Zunge nach unten und halten Sie sie mit einem Zungenspatel oder
einem Loffel fest. Entnehmen Sie die Probe, indem Sie mit der Spitze
des sterilen Tupfers an der Oberfliche einer oder beider Mandeln oder
an der hinteren Rachenwand reiben.

Hinweis: Andere Bereiche des Mund-Rachen-Raums und des Mundes
sollten nicht zur Probenentnahme verwendet werden, da sie zu falsch
negativen Ergebnissen filhren konnten,

Stand in front of a mirror, tilt your head backwards slightly and
open your mouth as wide as possible. Depress the tongue and hold it
down with a tongue depressor or a spoon. Collect the specimen by
rubbing the sterile swab tip on the surface of one or both tonsils or the
posterior pharyngeal wall
Note: Other areas of the oral pha‘?mx and mouth are not acceptable
specimen collection sites, and could lead to false negative results.

Placez-vous devant un miroir, penchez légérement la téte en arriére
el ouvrez la bouche au maximum. Appuyez sur la langue et
maintenez-la enfoncée avec un abaisse-langue ou une cuillére. Prélevez
I'échantillon en frottant 'embout stérile de I'¢couvillon sur la surface
d'une ou des deux amygdales ou sur la paroi postérieure du pharynx.
Remarque: les autres zones du pharynx et de la bouche ne sont pas
acceptables sites de callecte d'échantillons et pourrait conduire & des
résultats faussement négatifs.

@ Colaquese frente a un espejo, incline la cabeza ligeramente hacia
atrds y abra la boca lo més posible. Presione |a lengua y manténgala
presionada con un depresor lingual o una cuchara. Recoja la muestra
frotando la punta del hisopo estéril contra la superficie de una 0 ambas
amigdalas o la pared faringea posterior

Nota: No se aceptan otras dreas de la faringe oral y la boca. sitios de
recoleccion de muestras y podria dar lugar a resultados falsos negativos.

SCHRITT 8 | STEP 8 | ETAPE 8 | PASO 8
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@ Ziehen Sie den Tupfer heraus und achten Sie darauf, dass Sie
die Zunge, die Wangen und die Zihne nicht beriihren

Hinweis: Der Test sollte unmittelbar nach der Probenentnahme
durchgefiihrt werden.

Withdraw the swab and be careful not to touch the tongue,
cheeks and teeth.
Note: Testing should be performed immediately after the
specimen has been collected.

@Ret\rez I'écouvillon et veillez & ne pas toucher la langue, les
joues et les dents.

Remarque: les tests doivent étre effectués immédiatement aprés
le prélévement de I'échantillon

Retire el hisopo y tenga cuidado de no tocar la lengua, las

mejillas ni los dientes

Nota: La prueba debe realizarse inmediatamente después de
haber recolectado la muestra.

SCHRITT 9 | STEP 9 | ETAPE 9 | PASO 9

@ Legen Sie den Tupfer sofort in das Rohrchen mit der gemischten
Losung aus Puffer 1 und Puffer 2. Drehen Sie den Tupfer
anschliefend etwa 15 Mal an der Innenseite des Rohrchens. Lassen
Sie den Tupfer 1 Minute lang im Rahrchen.

Place the swab immediately into the tube containing mixed
solution of Buffer 1 and Buffer 2. Then rotate the swab against the
inside of the tube about 15 times. Leave the swab in the tube for
1 minute.

Placer immédiatement I'écouvillon dans le tube contenant le
mélange de tampons 1 et 2. Faire tourner I'écouvillon environ 15
fois contre I'intérieur du tube. Laisser I'écouvillon dans le tube
pendant 1 minute

@Coloque el hisopo inmediatamente en el tubo que contiene la

solucién mezclada de tampén 1 y tampén 2. A continuacion, gire
el hisopo contra el interior del tubo unas 15 veces. Déjelo en el
tubo durante 1 minuto.

SCHRITT 10| STEP 10 | ETAPE 10 | PASO 10
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@Startcn Sie einen Timer und lesen Sie das Ergebnis 5 Minuten nach
Zugabe der Probe ab. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 10
Minuten.
Hinweis: Berithren oder bewegen Sie die Testkassette wihrend der
Wartezeit nicht.

Start a timer and read the result 5 minutes later after adding the
specimen. Do not interpret the result after 10 minutes.
Note: Do not touch or move the test cassette during the waiting time.

Démarrez un minuteur et lisez le résultat 5 minutes plus tard aprés
avoir ajouté le échantillon. Ne pas interpréter le résultat aprés 10
minutes.

Remarque: ne touchez pas et ne déplacez pas la cassette de test
pendant le temps d'attente.

@ Inicie un crondmetro y lea el resultado 5 minutos después de
agregar el muestra. No interprete el resultado después de 10 minutos.
Nota: No togue ni mueva el casete de prueba durante el tiempo de espera,

@Enfsurgcn Sie nach Abschluss der Arbeiten alle verwendeten
Komponenten gemaB den &rtlichen Vorschriften.

@When finished, dispose of all used components according to
local regulations

Une fois terminé, jetez tous les composants utilisés
conformément a la réglementation locale.

lUna vez terminado, deseche todos los componentes usados de

acuerdo con las reglamentaciones locales

Nano,
ReproWO

@ Entfernen Sie den Tupfer, indem Sie den Tupferkopf gegen die
Innenseite des Réhrchens driicken, um so viel Fliissigkeit wie moglich
aus dem Tupfer zu entfernen.

Hinweis: Entsorgen Sie den Tupfer gemaB den &rtlichen Vorschriften.

®Remuve the swab while squeezing the swab head against the inside
of the tube to release as much liquid as possible from the swab
Note: Discard the swab in compliance with local regulations

Retirez I'écouvillon tout en pressant la téte de I'écouvillon contre
l'intérieur du tube pour libérer autant de liquide que possible de
I'écouvillon
Remarque: jetez I'écouvillon conformément 4 la réglementation
locale.

@Retlre el hisopo mientras aprieta la cabeza del hisopo contra el
interior del tubo para liberar la mayor cantidad de liquido posible del
hisopo.

Nota: Deseche el hisopo de acuerdo con las regulaciones locales,

@Setzen Sie die Réhrchenspitze auf das Rohrchen. Nehmen Sie die
Testkassette aus dem Folienbeutel und legen Sie sie auf eine flache
und ebene Fliche. Drehen Sie das Rohrchen um und geben Sie 3
Tropfen Lésung in die Probenvertiefung () der Testkassette.
Hinweis: Wenn ein Tropfen der hinzugefligten Losung Luftblasen
enthélt, geben Sie einen weiteren Tropfen in die Vertiefung.

Fit the tube tip onto the tube. Take the test cassette out from the
foil pouch and place it on a flat and level surface. Invert the tube and
add 3 drops of solution into the specimen well (5) of the test cassette.
Note: If a drop of solution added contains air bubbles, add another
drop to the well.

@ Placer I'embout sur le tube. Sortir la cassette de test de son sachet
et la placer sur une surface plane. Retoumer le tube et ajouter 3 gouttes
de solution dans le puits d'echantillon ($) de la cassette de test.
Remargque: si une goutte de solution ajoutée contient des bulles d'air,
ajoutez une autre goutte dans le puits.

Coloque la punta del tubo en el tubo. Extraiga el casete de prueba
de la bolsa de aluminio y coléquelo sobre una superficie plana y
nivelada. Invierta el tubo y afiada 3 gotas de solucién en el pocillo de
muestra (S) del casete de prueba.
Nota: Si una gota de solucion agregada contiene burbujas de aire,
agregue otra gota al pocillo.
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(VD]

In-vitro-Diagnostikum
auBerhalb des Korpers)

[

beachten

Gi

In vitro diagnostic medical device

Follow instructions (for external use)

Suivre les instructions Diagnostic in vitro (usage externe)
Seguir las instrucciones
(uso externc)

Producto sanitario para diagnéstico /7 vitro|

AN

Verwendbar bis (siehe Aufdruck Packung) | Achtung Warnung
Best before (See imprint on package) Attention Waming
(voir I'im ::\r:stsi:icsi:[sz:al’[:mba\ lage) Atention | Avertissement
Atencién | Advertencia

Consumir preferentemente antes de
(ver impresién en el embalaje)

[LOT]

[REF]

Europiischen Gemeinschaft
Authorized representative
in the European Community
Représentant autorisé dans la
Communauté européenne
Representante autorizado en
la Comunidad Europea

2 et 30°. Ne pas congeler.

Bei 2-30°C trocken lagern. Nicht einfrieren,
Store at 2°C - 30°C. Do not Freeze.
Conserver dans un endroit sec entre

Almacenar a 2°C-30°C. No congelar.

Hersteller Chargenbezeichnung Bestellnummer
Manufact (siehe Aufdruck Packung) Catal b
anufacturer Batchnumber (See imprint on package) Bei Beschadigung nicht verwenden atlogue numoer
Fabricant Numéro de lot (voir I'impression sur Do not use if package is damaged Numéro de commande
Fabricante . I'emballage) ” Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé| Nimero de catilogo
Numero de lote (ver impresién en el No util ol 4 dafiad
embalaje) o utilizar si el paquete esta dafado
Vo ® | @
Bevollméchtigter in der rc 1

Nicht
wiederverwenden

Inhalt ausreichend fir Importeur
Import Do not reuse
Content sufficient for 1 test porier Ne pas réutiliser
Contenu suffisant pour 1 test| Importateur Np -
Contenido suficiente para Importador o revtilizar
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