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WARNINGS AND PRECAUTIONS
• This test kit is used for self-testing (Layman's test). 
• This test kit is used for in vitro diagnosis only. 
• This test kit can be used independently by individuals who are 18 or older. For those under the age of 18, it 

should be operated or supervised by an adult.
• Equilibrate the kit to room temperature before testing.
• Proper protection should be taken during testing to avoid splashing when adding sample. 
• The Lysis Buffer included：Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X- 100, Proclin 300, Purified water. 

Safety information – warnings with the lysis buffer (Lysis Buffer should only be used as directed; do not 
ingest; do not dip the swab into provided lysis Buffer or other liquid before inserting the swab into the nose; 
avoid contact with skin and eyes; keep out of the reach of children and pets before and after use. If the lysis 
Buffer comes in contact with the skin or eyes, flush with plenty of water. If irritation persists, seek medical 
advice from a doctor or your local medical centre) 

• If the SARS-CoV-2 test result is positive, there is currently a suspicion of a COVID-19 infection, Follow the 
guidance from your local State or Territory Health Department for guidance on confirmation testing if 
necessary, and if unwell seek medical assistance.

• If influenza A/B test result is positive: There is currently a suspicion of influenza A/B infection, individuals 
with a positive result or who are unwell are advised to consult a medical practitioner for follow up clinical 
care.

• If ADV test result is positive: There is currently a suspicion of Adenovirus infection, individuals with a 
positive result or who are unwell are advised to consult a medical practitioner for follow up clinical care.

• If RSV test result is positive: There is currently a suspicion of Respiratory syncytial virus infection, individuals 
with a positive result or who are unwell are advised to consult a medical practitioner for follow up clinical 
care.

• Do not re-use the test kit. 
• Do not use the test kit if the pouch is damaged, the seal is broken or the test cassette is wet or polluted. 
• Do not use the test kit contents beyond the expiration date printed on the outside of the box. 
• When collecting an anterior nasal swab sample, use only the Anterior Nasal Swab provided in the Kit. 
• If an invalid result is produced, the user should retest with a new test. 
• Do not mix with kit components from other batches.
• The test cassette,sterile swab ,Lysis Buffer and Dropper after the test are placed in a biosafety bag to avoid 

the potential risk of sample infection.
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PRECISION

HOOK EFFECT

5. RSV Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) were evaluated with 
1156 anterior nasal swabs and 1156 Throat swabs. Two 
swabs were collected with the same people, an anterior 
nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit.Positive 
specimens were collected from patients with respiratory 
tract infections symptoms within 7 days after onset of 
symptoms. 

RSV Positive
Negative

Total

RSV Positive
210

8
218

Negative
0

938
938

Total
210
946

1156

RT-PCR

Diagnostic sensitivity: 96.33% (92.90%~98.40%) 
Positive predictive value: 100% (98.26%~100%) 
Diagnostic specificity: 100% (99.61%~100%)
Negative predictive value: 99.15% (98.34%~99.63%)
Overall concordance rate: 99.31% (98.64%~99.70%)

SARS-CoV-2/FluA/FluB+
ADV/RSV Antigen 

Combo Rapid Test Kit

Kappa: 0.9771
95%CI: 0.9612~0.9929

3018

Repeatability：The Repeatability with SARS-CoV-2 Strong Positive is 100%, The Repeatability with Influenza A 
Strong Positive is 100%,The Repeatability with Influenza B Strong Positive is 100%, The Repeatability with ADV 
Strong Positive is 100%, The Repeatability with RSV Strong Positive is 100%, The Repeatability with 
SARS-CoV-2 Weak Positive is 99.16%, The Repeatability with Influenza A Weak Positive is 100%,The 
Repeatability with Influenza B Weak Positive is 100%, The Repeatability with ADV Weak Positive is 100%, The 
Repeatability with RSV Weak Positive is 100%, The Repeatability with ADV Weak Positive is 100%, The 
Repeatability with RSV Weak Positive is 100%, The Repeatability with ADV Weak Positive is 100%, The 
Repeatability with RSV Weak Positive is 100%, The Repeatability with Negative is 100%.
Reproducibility：
The Reproducibility with SARS-CoV-2 Strong Positive is 100%, The Reproducibility with Influenza A Strong 
Positive is 100%,The Reproducibility with Influenza B Strong Positive is 100%, The Reproducibility with ADV 
Strong Positive is 100%, The Reproducibility with RSV Strong Positive is 100%, The Reproducibility with 
SARS-CoV-2 Weak Positive is 99.16%, The Reproducibility with Influenza A Weak Positive is 100%, The 
Reproducibility with Influenza B Weak Positive is 100%, The Reproducibility with ADV Weak Positive is 100%, 
The Reproducibility with RSV Weak Positive is 100%, The Reproducibility with ADV Weak Positive is 100%, The 
Reproducibility with RSV Weak Positive is 100%, The Reproducibility with ADV Weak Positive is 100%, The 
Reproducibility with RSV Weak Positive is 100%, The Repeatability with Negative is 100%.

When the SARS-CoV-2 virus level is 105 TCID50/mL, Influenza A Virus level is 105 TCID50/mL, Influenza B Virus 
level is 105 TCID50/mL, the ADV-1 virus level is 107 TCID50/mL, the ADV-2 virus level is 105 TCID50/mL,  the ADV-3 
virus level is 106  TCID50/mL, the ADV-4 virus level is 106 TCID50/mL, the ADV-7 virus level is 105 TCID50/mL, the 
ADV-55 virus level is 105 TCID50/mL, the RSV-A virus level is 106 TCID50/mL and the RSV-B virus level is 106 
TCID50/mL, There are no hook effect was observed in the test.

Notice：
If there has any sericus incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the 
manufacturer and the competent authority of the Member State.

Web: www.medomics-dx.net
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Box
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1 2 3Equilibrate the kit to room temperature 
before testing. Wash your hands and dry.

Check the expiry date on the box or foil 
bag.Check that the Test kit contents have not 
been previously used (these disposable 
materials cannot be used twice). 
Do not open pouch until ready to use.

Tear the seal of the sampling tube and put it 
into the test-tube rack. 

×10
×5

Collecting the sample:
Open the package containing the sterile 
swab. Avoid touching the cotton tip and 
remove the swab using the plastic handle.

4 5 6Insert the swab into a nostril (2.5 cm). Be sure 
to collect any nasal drainage that may be 
present. Carefully rotate the swab in a 
circular path against the inside of the nostril 
at least 5 times. Using the same swab repeat 
the procedure in the other nostril.

After collecting the sample, insert the swab’s 
cotton tip into sampling tubes containing 
individual lysis buffer, rotate the swab against 
the inner tube wall 10 times.

Extrusion
×5 Extrusion

Click

Squeeze the swab from the outer tube wall 5 
times to completely dissolve the sample in 
the buffer.

7 8 9Move the swab up until it is resting on the 
sample solution, squeeze the swab from the 
outer tube wall in order to leave the sample 
in the tube as much as possible.

Remove and discard the swab, cover the tube 
with the dropper.

15min

10 Dispense 4 drops (approximately100 μL) into each of the 2 sample wells in the test casstte. Read the 
results after 15 minutes. Do not read after 20 minutes.
Note: If the dispensed drop contains air bubbles, add another drop into the well.

Dispose all those used materials into 
Bio-safety bag and seal well.

INTENDED USE
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) is an immunochromatography based 
one step in vitro test. It is designed for the qualitative detection of the SARS-CoV-2 virus, Influenza A virus, 
Influenza B virus, Adenovirus and Respiratory syncytial virus in human anterior nasal swab samples. The test 
results are used for the auxiliary diagnosis of respiratory pathogen infections, and are suitable for people 
with clinical symptoms such as fever, sore throat, cough, runny nose. The test kit is designed for use as 
self-testing. This test kit can be used independently by individuals who are 18 or older. For those under the 
age of 18, it should be operated or supervised by an adult.
This test kit is not used in combination with other equipment and is not automated.

INTRODUCTION

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

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

STORAGE INSTRUCTIONS
The test kit should be stored away from direct sunlight at 2°C to 30°C with a shelf-life of 36 months. Do not freeze.
This test kit should be used within 1 hour after opening the foil pouch.

DISPLAY OF RESULTS/EXPECTED VALUES

TESTING PROCEDURE
Self-testing

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY.
FOR SELF-TESTING.

PLEASE READ INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE YOU PERFORM THE TEST.

SARS-CoV-2/FluA/FluB+
ADV/RSV Antigen Combo Rapid

 Test Kit (LFIA)

TEST KIT CONTENTS

REF Specification Test Cassette Sterile Anterior 
Nasal Swab

Lysis Buffer 
and Dropper Instructions For Use Test-tube Rack

123143-01-102 1pc/box 1 11 1 /

Test kit contains test cassettes, sterile anterior nasal swabs, sampling tubes containing individual lysis buffer, 
droppers,   and instructions for use.

Test
Cassette

Lysis Buffer 
and Dropper(430μL)

Bio-Safety
Bag

BIO-SAFETY BAG

Instructions 
for Use

Sterile Anterior 
Nasal Swab

Materials required but not provided: timer

For ADV/RSV (Right)
“C”: Control Line       “ADV”: ADV Test Line        “RSV ”: RSV Test Line        “S”: Sample Well

*Note: 
The intensity of color that the test line area (nCoV line/Flu A line/Flu B line) shows will vary according to the 
concentration of SARS-CoV-2 antigen, Influenza A antigen and Influenza B antigen. The result should be 
determined on whether the test line is formed or not, and is irrelevant to the color intensity. Therefore, any 
intensity of color in the test area (nCoV line/Flu A line/Flu B line) should be considered positive.
The intensity of color that the test line area(ADV line/RSV line) shows will vary according to the concentration 
of ADV antigen, RSV antigen antigen. The result should be determined on whether the test line is formed or 
not, and is irrelevant to the color intensity. Therefore, any intensity of color in the test area (ADV line/RSV line) 
should be considered positive.

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

PRODUCT PERFORMANCE
• Limit of Detection-LoD
Limit of Detection (LoD) studies determined the lowest detectable concentration of SARS-CoV-2, Influenza A, 
Influenza B , ADV, RSV  at which 100% of all (true positive) replicates test positive. (TCID50/ml: The Common 
units of virulence of live viruses)

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

Virus Strain LoD (TCID50/mL)

101

104

102

102

102

104

100

102

104 

BetaCoV/JS02/human/2020

A/Brisbane/02/2018 (H1N1)

A/PUERTO/8/1934 (H1N1)

A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)

A/Anhui/1/2013 (H7N9)

B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

SARS-CoV-2

Influenza A

Influenza B

LoD(TCID50/mL)

105

103

104

104

103

103

104

104

Virus Strain 

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

ADV

RSV

• Interfering Substances Effect
A study was performed to evaluate and demonstrate that the endogenous substances naturally present or 
drugs that may be artifcially introduced into clinical samples do not inference with the detection of 
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV in the SARS-CoV-2/Flu A/Flu B+ADV/RSV Antigen Combo Rapid 
Test Kit (LFIA) at the concentrations listed below.

Endogenous 
Substance

Exogenous 
Substance

Mucin
Whole Blood

Icteric (Bilirubin)
Rheumatoid factor

Triglycerides
Hemoglobin

Anti-nuclear antibody
Total IgG 
Total IgM
Total IgA

Mupirocin 
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate)

Fluticasone Propionate
Fluconazole

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

Phenylephrine hydrochloride
Oxymetazolin hydrochloride

Cromolyn
Oxymetazoline

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterol
Acarbose

Oseltamivir
Chlorpheniramine
Diphenhydramine

Glimepiride  (Sulfonylureas)
Chlorothiazide

Acetylsalicylic acid
Amoxicillin
Ibuprofen

Beclomethasone 
Indapamide
Flunisolide 

Guaiacol glyceryl ether
Biotin

Zanamivir
Tobramycin

Sulfur 
Ribavirin

Ephedrine
Benzocaine 

Menthol 
Budesonide

Triamcinolone
Dexamethasone 

Sodium chloride with preservatives
Lopinavir
Ritonavir 

Chloroquine phosphate 
Ivermectin

2% w/v
5% w/v

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

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

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

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

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

0.164 mg/dL
2.7 mg/dL
3 mg/dL

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

0.61 µg/mL
1 μg/mL

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

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

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

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

Type Potential Interfering Substances Concentration Interference(Yes/No)

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

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

ADV

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

No

No

No

No

No

No

No

/

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

/

/

/

/

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

Human coronavirus OC43

Human coronavirus NL63

Human coronavirus HKU1

Human coronavirus 229E

MERS-coronavirus

SARS-coronavirus

SARS-CoV-2

H1N1(2009)

Influenza A H1N1 Seasonal

Influenza A H3N2

Influenza A H5N1

Influenza A H7N9

Influenza B Victoria

Influenza B Yamagata

Parainuenza virus Type 1

Respiratory syncytial virus

Enterovirus CA16e

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae

Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

Streptococcus pyogenes

Streptococcus dysgalactiae subspecies equisimilis

SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

/

/

/

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

Negative result: If only the quality control C line appears and the detection line is not visible, the sample 
contains no SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV  or the concentration is lower than the limit of 
detection and the result is negative. 
Positive result:
• SARS-CoV-2 positive result: If both the control line (C line) and the test line (nCoV line) appear at the same 
time, it means that SARS-CoV-2 antigen has been detected and the result is positive.
• Influenza A positive result: If both the control line (C line) and the Influenza A test line (Flu A line) appear at 
the same time, it means that Influenza A antigen has been detected in the sample and the result of Influenza 
A is positive.
• Influenza B positive result : If both the control line (C line) and the Influenza B test line  (Flu B line) appear at 
the same time, it means that Influenza B antigen has been detected in the sample and the result of Influenza 
B is positive.
• ADV positive result: If both the control line (C line) and the test line (ADV line) appear at the same time, it 
means that ADV antigen has been detected in the sample and the result of ADV is positive.
• RSV positive result: If both the control line (C line) and the test line (RSV line) appear at the same time, it 
means that RSV antigen has been detected in the sample and the result of RSV is positive.
If the quality control C line appears, and more red lines appear in the detection line area, indicating that the 
sample contains one or more pathogenic microorganisms.
Invalid result: If the C line does not appear, the result is invalid and a new test must be performed again.
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CLINICAL PERFORMANCE
1. SARS-CoV-2 Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) were evaluated with 
1156 anterior nasal swabs and 1156 Throat swabs. Two 
swabs were collected with the same people, an anterior 
nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit . Positive 
specimens were collected from patients with respiratory 
tract infections symptoms within 7 days after onset of 
symptoms. 

2. Influenza A Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) were evaluated with 
1156 anterior nasal swabs and 1156 Throat swabs. Two 
swabs were collected with the same people, an anterior 
nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit . Positive 
specimens were collected from patients with respiratory 
tract infections symptoms within 7 days after onset of 
symptoms. 

SARS-CoV-2 Positive

Negative

Total

SARS-CoV-2 Positive

102

5

107

Negative

0

1049

1049

Total

102

1054

1156

RT-PCR

Diagnostic sensitivity: 95.33% (89.43%~98.47%) 
Positive predictive value: 100.00% (96.45%~100.00%) 
Diagnostic specificity: 100.00% (99.65%~100.00%)
Negative predictive value: 99.03% (98.90%~99.85%)
Overall concordance rate: 99.57%(98.99%~99.86%)

SARS-CoV-2/FluA/FluB+
ADV/RSV Antigen 

Combo Rapid Test Kit

Influenza A Positive

Negative

Total

Influenza A Positive

86

4

90

Negative

0

1066

1066

Total

86

1070

1156

RT-PCR

Diagnostic sensitivity: 95.56% (89.01%~98.78%)
Positive predictive value: 100.00% (95.80%~100.00%)
Diagnostic specificity: 100.00% (99.65%~100.00%) 
Negative predictive value: 99.63% (99.05%~99.90%)
Overall concordance rate: 99.65% (99.12%~99.91%)

SARS-CoV-2/FluA/FluB+
ADV/RSV Antigen 

Combo Rapid Test Kit

3. Influenza B Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) were evaluated with 
1156 anterior nasal swabs and 1156 Throat swabs. Two 
swabs were collected with the same people, an anterior 
nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit . Positive 
specimens were collected from patients with respiratory 
tract infections symptoms within 7 days after onset of 
symptoms. 

Influenza B Positive

Negative

Total

Influenza B Positive

94

5

99

Negative

0

1057

1057

Total

94

1062

1156

RT-PCR

Diagnostic sensitivity: 94.95% (88.61%~98.34%)
Positive predictive value: 100.00% (96.15%~100.00%)
Diagnostic specificity: 100.00% (99.65%~100.00%)
Negative predictive value: 99.53% (98.90%~99.85%)
Overall concordance rate: 99.57% (98.99%~99.86%)

SARS-CoV-2/FluA/FluB+
ADV/RSV Antigen 

Combo Rapid Test Kit

4. ADV Test
The performance of SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) were evaluated with 
1156 anterior nasal swabs and 1156 Throat swabs. Two 
swabs were collected with the same people, an anterior 
nasal swab tested directly using SARS-CoV-2/FluA/-
FluB+ADV/RSV Antigen Combo Rapid Test Kit (LFIA) and a 
Throat swab tested by the RT-PCR Test Kit . Positive 
specimens were collected from patients with respiratory 
tract infections symptoms within 7 days after onset of 
symptoms. 

ADV Positive

Negative

Total

ADV Positive

135

7

142

Negative

0

1014

1014

Total

135

1021

1156

RT-PCR

Diagnostic sensitivity: 95.07% (90.11%~98.00%)
Positive predictive value: 100% (97.30%~100%)
Diagnostic specificity: 100% (99.64%~100%)
Negative predictive value: 99.39% (98.59%~99.72%)
Overall concordance rate: 99.39% (98.76%~99.76%)

SARS-CoV-2/FluA/FluB+
ADV/RSV Antigen 

Combo Rapid Test Kit

Kappa: 0.9713
95%CI: 0.9501~0.9925

SAMPLE REQUIREMENT
It should be used immediately after sample collection. 
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Kappa: 0.9717
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95%CI: 0.9513~0.9995

Kappa: 0.9737
95%CI: 0.9507~0.9967
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UTILISATION PRÉVUE
Kit de test rapide antigénique combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA) est un test in vitro à usage 
unique basé sur l’immunochromatographie à flux latéral. Il est destiné à la détection qualitative du 
SARS-CoV-2, du virus de la grippe de type A, du virus de la grippe de type B, de l’adénovirus et du virus 
respiratoire syncytial (RSV) dans des échantillons prélevés par écouvillonnage nasal antérieur. Les résultats 
du test sont fournis à titre d’aide au diagnostic des infections dues à des agents pathogènes respiratoires et 
s’adressent aux personnes présentant des symptômes cliniques tels que fièvre, mal de gorge, toux, 
écoulement nasal. Le kit est conçu pour l’autotest. Il peut être utilisé de manière autonome par des adultes 
âgés de 18 ans ou plus. Chez les personnes de moins de 18 ans, le test doit être réalisé par un adulte ou sous 
sa supervision. Le kit n’est pas destiné à être utilisé en combinaison avec d’autres dispositifs et n’est pas 
automatisé.

INTRODUCTION

PRINCIPE DU TEST
Kit de test rapide antigénique combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA) utilise une méthode 
sandwich à double anticorps en immunochromatographie à flux latéral (or colloïdal) pour détecter le 
SARS-CoV-2, le virus de la grippe A, le virus de la grippe B, l’adénovirus (ADV) et le virus respiratoire syncytial 
(RSV). Après dépôt d’une quantité appropriée d’échantillon préalablement traité avec un tampon de lyse 
dans le puits d’échantillon de la cassette, l’échantillon migre le long de la bandelette par capillarité. Si 
l’échantillon contient des antigènes du SARS-CoV-2, de la grippe A, de la grippe B, de l’adénovirus (ADV) ou du 
RSV à une concentration supérieure à la limite de détection, ces antigènes forment des complexes 
immunologiques avec des anticorps dirigés contre la protéine de nucléocapside correspondante, marqués à 
l’or colloïdal. Ces complexes sont capturés par les lignes de test correspondantes : nCoV, Flu A, Flu B, ADV et 
RSV. L’apparition d’une ligne rouge sur nCoV indique un résultat positif pour le SARS-CoV-2 ; une ligne rouge 
sur Flu A indique un résultat positif pour la grippe A ; une ligne rouge sur Flu B indique un résultat positif 
pour la grippe B ; une ligne rouge sur ADV indique un résultat positif pour l’adénovirus ; une ligne rouge sur 
RSV indique un résultat positif pour le RSV. La ligne de contrôle (C) doit apparaître, indépendamment de la 
présence d’antigènes dans l’échantillon ; sa présence confirme la migration correcte de l’échantillon à travers 
la membrane. Si la ligne C n’apparaît pas, le résultat du test est invalide et l’essai doit être répété.

Le coronavirus (CoV) appartient à l’ordre des Nidovirales dans la famille des Coronaviridae et se subdivise en 
quatre genres : α, β, γ et δ. Les genres α et β ne sont pathogènes que pour les mammifères, tandis que les 
genres γ et δ provoquent principalement des infections chez les oiseaux. Le CoV se transmet principalement 
par contact direct avec des sécrétions ou par des gouttelettes respiratoires et des aérosols. Il existe 
également des preuves suggérant une transmission fécale-orale. À ce jour, sept coronavirus humains (HCoV) 
responsables d’affections respiratoires ont été identifiés : HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, 
SARS-CoV, MERS-CoV et SARS-CoV-2. Le SARS-CoV-2 est l’un des agents pathogènes viraux les plus contagieux 
provoquant des infections des voies respiratoires chez l’être humain. Actuellement, les personnes infectées 
par le SARS-CoV-2 sont la principale source d’infection ; les sujets asymptomatiques peuvent également 
transmettre le virus. D’après les données épidémiologiques actuelles, la période d’incubation est de 1 à 14 
jours, généralement de 3 à 7 jours. Les manifestations cliniques comprennent la fièvre, la fatigue, la toux et 
d’autres symptômes, accompagnés de dyspnée, qui peuvent rapidement évoluer vers une pneumonie grave 
potentiellement mortelle, une insuffisance respiratoire, un syndrome de détresse respiratoire aiguë (SDRA), 
une défaillance multiviscérale et de graves troubles de l’équilibre acido-basique.
La grippe est une infection respiratoire aiguë causée par le virus de la grippe. Elle est très contagieuse. Elle 
se transmet principalement par la toux et les éternuements. Elle survient généralement en hiver et au 
printemps. Les virus de type A et de type B sont principalement responsables des épidémies. Les virus de 
type A se caractérisent par une grande variabilité, tandis que les virus de type B sont légèrement moins 
variables. Par conséquent, la grippe de type A est plus fréquente et plus sévère que la grippe de type B. Les 
virus de type A comprennent H1N1, H3N2, H5N1 et H7N9 ; pour le type B, les principales lignées sont Victoria 
et Yamagata.
L’adénovirus (ADV) humain appartient à la famille Adenoviridae, genre Mastadenovirus. C’est un virus à ADN 
bicaténaire sans enveloppe, qui infecte principalement les voies respiratoires, le tractus digestif et le tractus 
urogénital humains. Les principaux adénovirus (ADV) liés aux maladies respiratoires sont le groupe ADV-B 
(ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), le groupe ADV-C (ADV-1, 2, 5, 6) et le groupe ADV-E (ADV-4). L’infection 
respiratoire aiguë à adénovirus (ADV) est l’une des infections respiratoires aiguës les plus courantes chez les 
nourrissons et les jeunes enfants. Elle provoque principalement de la fièvre, de la toux, de la dyspnée et 
d’autres symptômes.
Le virus respiratoire syncytial (RSV) appartient au genre Pneumovirus de la famille des Paramyxoviridae et ne 
possède qu’un seul sérotype. C’est un virus à ARN monocaténaire de polarité négative, enveloppé. L’infection 
par le RSV entraîne principalement des bronchiolites et des pneumonies chez les nourrissons de moins de 6 
mois, ainsi que des infections des voies respiratoires supérieures telles que la rhinite et le rhume chez les 
enfants plus âgés et les adultes.

Auto-test
UNIQUEMENT POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO.

POUR AUTOTEST.
LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE AVANT D’EFFECTUER LE TEST.

Kit de test rapide antigénique combiné 
SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA)

CONTENU DU KIT

RÉF Spécification Cassette 
de test Écouvillon nasal Tampon de lyse et

compte-gouttes Mode d'emploi Porte-éprouvettes

123143-01-102 1 pièce/boîte 1 11 1 /

Le kit de test contient une cassette de test, un écouvillon nasal, des tubes de prélèvement contenant un 
tampon de lyse individuel, un embout compte-gouttes et le mode d’emploi.

Cassette de 
test

Tampon de lyse et
compte-gouttes (430 μl)

Sac de sécurité
biologique

BIO-SAFETY BAG

Mode 
d'emploi

Écouvillon nasal

Matériel requis mais non fourni: chronomètre (minuteur).
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AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
• Ce kit est destiné à l’autotest (utilisateur profane).
• Le kit est destiné exclusivement au diagnostic in vitro.
• Le kit peut être utilisé de manière autonome par des personnes âgées de 18 ans et plus. Pour les personnes de 

moins de 18 ans, le test doit être réalisé par un adulte ou sous sa supervision.
• Amener le contenu du kit à température ambiante avant le test.
• Prendre les précautions nécessaires pour éviter les éclaboussures lors de l’ajout de l’échantillon.
• Tampon de lyse – composition : Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, ProClin 300, eau purifiée. 

Avertissements de sécurité : utiliser uniquement conformément aux instructions ; ne pas ingérer ; ne pas 
immerger l’écouvillon dans le tampon de lyse ni dans un autre liquide avant l’introduction dans la narine ; éviter 
le contact avec la peau et les yeux ; tenir hors de portée des enfants et des animaux avant et après utilisation ; en 
cas de contact avec la peau ou les yeux, rincer abondamment à l’eau ; si l’irritation persiste, consulter un médecin 
ou un centre médical local.

• Si le résultat au test SARS-CoV-2 est positif : suspicion d’infection COVID-19 en cours. Suivre les recommandations 
des autorités sanitaires locales concernant d’éventuels tests de confirmation ; en cas de malaise, consulter un 
médecin.

• Si le résultat au test de la grippe A/B est positif : suspicion d’infection par le virus de la grippe A/B. Les personnes 
positives ou symptomatiques doivent consulter un médecin pour un suivi clinique.

• Si le résultat au test ADV (adénovirus) est positif : suspicion d’infection par l’adénovirus. Les personnes positives 
ou symptomatiques doivent consulter un médecin.

• Si le résultat au test RSV (virus respiratoire syncytial) est positif : suspicion d’infection par le RSV. Les personnes 
positives ou symptomatiques doivent consulter un médecin.

• Ne pas réutiliser le kit.
• Ne pas utiliser le test si la pochette est endommagée, si le sceau est brisé, ou si la cassette est humide ou 

contaminée.
• Ne pas utiliser le contenu du kit au-delà de la date de péremption indiquée sur l’emballage.
• Lors du prélèvement nasal antérieur, utiliser uniquement l’écouvillon fourni dans le kit.
• En cas de résultat invalide, répéter le test avec un nouveau kit.
• Ne pas mélanger les composants de kits provenant d’autres lots.
• Après le test, placer la cassette, l’écouvillon, le tampon de lyse et le bouchon/embout compte-gouttes dans un sac 

pour déchets biologiques à risque afin d’éviter tout risque d’infection.
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PRÉCISION

EFFET CROCHET

5. Test de RSV
Les performances du Kit de test rapide antigénique combiné 
SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA) ont été évaluées 
sur 1 156 écouvillons nasaux antérieurs et 1 156 écouvillons 
de gorge. Deux écouvillons ont été prélevés chez chaque 
personne : l’écouvillon nasal antérieur a été testé directement 
avec le kit antigénique, tandis que l’écouvillon de gorge a été 
analysé par RT-PCR. Les échantillons positifs provenaient de 
patients présentant des symptômes d’infection des voies 
respiratoires dans les 7 jours suivant l’apparition des 
symptômes.

RSV Positif
Negatif

Total

RSV Positif
210

8
218

Negatif
0

938
938

Total
210
946

1156

RT-PCR

Sensibilité: 96,33% (92,90% ~ 98,40%) 
Valeur prédictive positive : 100% (98,26% ~ 100%)
Spécificité: 100% (99,61% ~ 100%) 
Valeur prédictive négative : 99,15% (98,34% ~ 99,63%)

3018

Répétabilité: La répétabilité pour les échantillons fortement positifs au SARS-CoV-2 est de 100 %. La 
répétabilité pour les échantillons fortement positifs à la grippe A est de 100 %. La répétabilité pour les 
échantillons fortement positifs à la grippe B est de 100 %. La répétabilité pour les échantillons fortement 
positifs à l’adénovirus (ADV) est de 100 %. La répétabilité pour les échantillons fortement positifs au RSV est 
de 100 %. La répétabilité pour les échantillons faiblement positifs au SARS-CoV-2 est de 99,16 %. La 
répétabilité pour les échantillons faiblement positifs à la grippe A est de 100 %. La répétabilité pour les 
échantillons faiblement positifs à la grippe B est de 100 %. La répétabilité pour les échantillons faiblement 
positifs à l’ADV est de 100 %. La répétabilité pour les échantillons faiblement positifs au RSV est de 100 %. La 
répétabilité pour les échantillons négatifs est de 100 %.
Reproductibilité :
La reproductibilité pour les échantillons fortement positifs au SARS-CoV-2 est de 100 %. La reproductibilité 
pour les échantillons fortement positifs à la grippe A est de 100 %. La reproductibilité pour les échantillons 
fortement positifs à la grippe B est de 100 %. La reproductibilité pour les échantillons fortement positifs à 
l’ADV est de 100 %. La reproductibilité pour les échantillons fortement positifs au RSV est de 100 %. La 
reproductibilité pour les échantillons faiblement positifs au SARS-CoV-2 est de 99,16 %. La reproductibilité 
pour les échantillons faiblement positifs à la grippe A est de 100 %. La reproductibilité pour les échantillons 
faiblement positifs à la grippe B est de 100 %. La reproductibilité pour les échantillons faiblement positifs à 
l’ADV est de 100 %. La reproductibilité pour les échantillons faiblement positifs au RSV est de 100 %. La 
reproductibilité pour les échantillons négatifs est de 100 %.

Lorsque le niveau de virus SARS-CoV-2 est de 105 TCID50/mL, le niveau de virus grippe A est de 105 TCID50/mL, 
le niveau de virus grippe B est de 105 TCID50/mL, le niveau de virus ADV-1 est de 107 TCID50/mL, le niveau de 
virus ADV-2 est de 105 TCID50/mL, le niveau de virus ADV-3 est de 106 TCID50/mL, le niveau de virus ADV-4 est 
de 106 TCID50/mL, le niveau de virus ADV-7 est de 105 TCID50/mL, le niveau de virus ADV-55 est de 105 
TCID50/mL, le niveau de virus RSV-A est de 106 TCID50/mL et le niveau de virus RSV-B est de 106 TCID50/mL, 
aucun effet de crochet n'a été observé lors du test.

Remarque :
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre.

Web: www.medomics-dx.net

1 2 3Avant d’effectuer le test, laisser le kit revenir à 
température ambiante. Se laver et se sécher les 
mains.

Vérifier la date d’expiration sur la boîte ou sur le 
sachet en aluminium.
S’assurer que les composants du kit n’ont pas 
déjà été utilisés (matériels à usage unique : ne 
pas réutiliser).
N’ouvrir le sachet qu’au moment de l’utilisation.

×10

Prélèvement de l’échantillon:
Ouvrir l’emballage contenant l’écouvillon stérile. 
Éviter de toucher l’extrémité en coton ; retirer 
l’écouvillon en le tenant par la tige en plastique.

4 5 6Insérer l’écouvillon dans une narine (2,5 cm). 
Veiller à recueillir toutes les sécrétions nasales 
présentes. Faire tourner délicatement 
l’écouvillon contre la paroi interne de la narine 
en effectuant des mouvements
circulaires au 
moins 5 fois. 
Avec le même 
écouvillon, 
répéter la procédure 
dans l’autre narine.

Après le prélèvement, insérer l’extrémité en 
coton de l’écouvillon dans le tube de 
prélèvement contenant un 
tampon de lyse 
individuel. Faire tourner 
l’écouvillon contre la 
paroi interne du 
tube 10 fois.

Extrusion
×5 Extrusion

Accrocher

Pincer la paroi du tube 5 fois afin de presser 
l’extrémité de l’écouvillon 
et libérer complètement 
l’échantillon dans le 
tampon de lyse.

7 8 9Faire glisser l’écouvillon vers 
le haut jusqu’à la 
surface de la solution. 
Pincer la paroi du 
tube afin d’exprimer 
l’échantillon de 
l’embout et laisser 
le maximum de liquide 
dans le tube.

Retirer et jeter l’écouvillon. Fermer le tube 
avec le bouchon compte-gouttes.

10 Déposer 4 gouttes (environ 100 μL) dans chacun des deux puits d’échantillon de la cassette de test. 
Lire les résultats à 15 minutes. Ne pas interpréter après 20 minutes.
Remarque : si la goutte déposée contient des bulles d’air, ajouter une autre goutte dans le puits.

Placer tout le matériel utilisé dans un sac 
pour déchets biologiques à risque et le 
fermer soigneusement.

INSTRUCTIONS DE STOCKAGE
Le kit de test doit être conservé à l’abri de la lumière directe du soleil, à une température comprise entre 2 °C et 30 
°C. Durée de conservation: 36 mois. Ne pas congeler.
Le kit de test doit être utilisé dans l’heure suivant l’ouverture du sachet en aluminium.

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS

PROCÉDURE DU TEST

Pour ADV/RSV (à droite)
« C » : ligne de contrôle       « ADV » : ligne de test de l’adénovirus (ADV)       « RSV » : ligne de test du RSV       « S » : puits d’échantillon

*Remarque :
L’intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (ligne nCoV / ligne Flu A / ligne Flu B) variera en 
fonction de la concentration des antigènes SARS-CoV-2, grippe A et grippe B. Le résultat doit être déterminé 
en fonction de la présence de la ligne de test, indépendamment de l’intensité de la couleur. Par conséquent, 
toute couleur visible dans la zone de test (nCoV / Flu A / Flu B) doit être considérée comme positive.
L’intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (ligne ADV/ligne RSV) variera en fonction de la 
concentration des antigènes de l’adénovirus (ADV) et du RSV. Le résultat doit être déterminé en fonction de 
la présence de la ligne de test, indépendamment de l’intensité de la couleur. Par conséquent, toute couleur 
visible dans la zone de test (ligne ADV/ligne RSV) doit être considérée comme positive.

LIMITES DE LA MÉTHODE DE TEST
1. La précision du test dépend de la qualité de l’échantillon. Un prélèvement ou un stockage inapproprié, 
l’utilisation d’échantillons périmés ou ayant subi plusieurs cycles de congélation–décongélation peuvent 
affecter le résultat. La température et l’humidité peuvent également influer sur les résultats.
2. Des résultats faux négatifs peuvent être dus à une faible concentration des antigènes du SARS-CoV-2, de 
la grippe A, de la grippe B, de l’adénovirus (ADV) ou du RSV dans l’échantillon. Des erreurs d’utilisation 
peuvent aussi conduire à des faux négatifs ; par conséquent, une infection ne peut pas être totalement 
exclue.
3. Certains médicaments (p. ex. concentrations élevées de médicaments en vente libre ou sur ordonnance, 
tels que des sprays nasaux) présents dans l’échantillon peuvent interférer avec le résultat du test. En cas de 
doute, répéter le test.
4. Ce produit est destiné uniquement à des tests qualitatifs ; la concentration exacte de chaque analyte doit 
être déterminée au moyen d’autres méthodes quantitatives.
5. Les résultats de ce test sont fournis à titre de référence clinique et ne doivent pas constituer la seule base 
du diagnostic. Le diagnostic et le traitement doivent reposer sur une évaluation globale des symptômes et 
signes, des antécédents médicaux, d’autres examens de laboratoire et de la réponse au traitement.

PERFORMANCE DU PRODUIT
• Limite de détection (LoD)
Les études relatives à la limite de détection (LoD) ont déterminé la concentration minimale détectable des virus 
SARS-CoV-2, grippe A, grippe B, ADV et RSV, à laquelle 100 % des réplicats vrais positifs donnent un résultat 
positif. (TCID50/mL : unité couramment utilisée pour quantifier l’infectivité des virus en culture cellulaire)

• Réactivité croisée
La réactivité croisée du Kit de test rapide antigénique combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA) a 
été évaluée en testant les micro-organismes commensaux et pathogènes répertoriés dans le tableau 
ci-dessous, susceptibles d’être présents dans les échantillons cliniques. Chaque organisme a été testé trois 
fois et aucun résultat faussement positif n’a été observé pour le SARS-CoV-2, la grippe A, la grippe B, 
l’adénovirus (ADV) ou le RSV.

Souche virale LoD (TCID50/mL)

101

104

102

102

102

104

100

102

104 

BetaCoV/JS02/human/2020

A/Brisbane/02/2018 (H1N1)

A/PUERTO/8/1934 (H1N1)

A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)

A/Anhui/1/2013 (H7N9)

B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

SARS-CoV-2

Grippe A

Grippe B

LoD(TCID50/mL)

105

103

104

104

103

103

104

104

Souche virale

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

ADV

RSV

• Effet des substances interférentes
Une étude a été menée afin d’évaluer et de démontrer que les substances endogènes naturellement 
présentes dans les échantillons cliniques, ainsi que des médicaments susceptibles d’y être introduits 
artificiellement, n’interfèrent pas avec la détection du SARS-CoV-2, de la grippe A, de la grippe B, de 
l’adénovirus (ADV) et du RSV à l’aide du Kit de test rapide antigénique combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV 
et RSV (LIFA), aux concentrations indiquées ci-dessous. Les essais ont été réalisés sur une matrice 
d’écouvillon contenant ou non un virus thermiquement inactivé.

Substance 
endogène

Substance 
exogène

Mucine
Sang total

Bilirubine (ictère)
Facteur rhumatoïde

Triglycérides
Hémoglobine

Anticorps antinucléaires
IgG totales
IgM totales
IgA totales
Mupirocine

Tamiflu (phosphate d’oseltamivir)
Propionate de fluticasone

Fluconazole
Gluconate de zinc (p. ex. Zicam)

Alkalol
Phénol

Chlorhydrate de phényléphrine
Chlorhydrate d’oxymétazoline

Acide cromoglicique
Oxymétazoline

Galphimia glauca, Sabadilla
Albutérol
Acarbose

Oseltamivir
Chlorphéniramine
Diphénhydramine

Glimépiride (sulfonylurée)
Chlorothiazide

Acide acétylsalicylique
Amoxicilline
Ibuprofène

Béclométasone
Indapamide
Flunisolide

Guaïfénésine
Biotine

Zanamivir
Tobramycine

Soufre
Ribavirine
Éphédrine

Benzocaïne
Menthol

Budésonide
Triamcinolone

Dexaméthasone
Chlorure de sodium avec conservateurs

Lopinavir
Ritonavir

Phosphate de chloroquine
Ivermectine

2% w/v
5% w/v

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

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

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

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

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

0.164 mg/dL
2.7 mg/dL
3 mg/dL

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

0.61 µg/mL
1 μg/mL

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

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

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

Type Substances interférentes potentielles Concentration testée Interférence (Oui / Non)

Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non
Non

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

Réactivité croisée (Oui / Non)
Agent potentiel de réaction croisée Concentration testée

ADV

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

/

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

/

/

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

/

/

/

/

/

/

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Coronavirus humain OC43

Coronavirus humain NL63

Coronavirus humain HKU1

Coronavirus humain 229E

Coronavirus du MERS

Coronavirus du SARS

SARS-CoV-2

H1N1 (2009)

Grippe saisonnière A H1N1

Grippe A H3N2

Grippe A H5N1

Grippe A H7N9

Grippe Victoria

Grippe B Yamagata

Virus parainfluenza Type 1

Virus respiratioire syncytial

Entérovirus CA16e

 ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus influenzae

Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

Streptococcus pyogenes

Streptococcus dysgalactiae subspecies equisimilis

SARS-CoV-2 Grippe A Grippe B RSV

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

/

/

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

/

/

/

/

/

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

/

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Non

Résultat négatif: Si seule la ligne de contrôle (C) apparaît et qu’aucune ligne de test (nCoV, Flu A, Flu B, ADV, 
RSV) n’est visible, cela signifie que l’échantillon ne contient pas de virus SARS-CoV-2, de grippe A, de grippe B, 
d’adénovirus (ADV) ni de RSV, ou que leur concentration est inférieure à la limite de détection — le résultat 
est négatif.
Résultat positif: 
• Résultat positif pour le SARS-CoV-2: si la ligne de contrôle (C) et la ligne de test nCoV apparaissent, l’antigène 
du SARS-CoV-2 est détecté — résultat positif.
• Résultat positif pour la grippe A : si la ligne C et la ligne de test Flu A apparaissent, l’antigène de la grippe A 
est détecté — résultat positif.
• Résultat positif pour la grippe B : si la ligne C et la ligne de test Flu B apparaissent, l’antigène de la grippe B 
est détecté — résultat positif.
• Résultat positif pour l’adénovirus (ADV) : si la ligne C et la ligne de test ADV apparaissent, l’adénovirus est 
détecté — résultat positif.
• Résultat positif pour le RSV : si la ligne C et la ligne de test RSV apparaissent, l’antigène du RSV est détecté 
— résultat positif.
• Si, en plus de la ligne de contrôle (C), plusieurs lignes rouges apparaissent dans la zone de test, cela signifie 
que l’échantillon contient un ou plusieurs agents pathogènes.
Résultat invalide: Si la ligne de contrôle (C) n’apparaît pas, le résultat du test est invalide et le test doit être 
répété avec une nouvelle cassette.
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RÉSULTATS CLINIQUES
1. Test de SARS-CoV-2
Les performances du Kit de test rapide antigénique combiné 
SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA) ont été évaluées 
sur 1 156 écouvillons nasaux antérieurs et 1 156 écouvillons 
de gorge. Deux écouvillons ont été prélevés chez chaque 
personne : l’écouvillon nasal antérieur a été testé directement 
avec le kit antigénique, tandis que l’écouvillon de gorge a été 
analysé par RT-PCR. Les échantillons positifs provenaient de 
patients présentant des symptômes d’infection des voies 
respiratoires dans les 7 jours suivant l’apparition des 
symptômes.

2. Test de la grippe A
Les performances du Kit de test rapide antigénique combiné 
SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA) ont été évaluées 
sur 1 156 écouvillons nasaux antérieurs et 1 156 écouvillons 
de gorge. Deux écouvillons ont été prélevés chez chaque 
personne : l’écouvillon nasal antérieur a été testé directement 
avec le kit antigénique, tandis que l’écouvillon de gorge a été 
analysé par RT-PCR. Les échantillons positifs provenaient de 
patients présentant des symptômes d’infection des voies 
respiratoires dans les 7 jours suivant l’apparition des 
symptômes.

SARS-CoV-2 Positif

Négatif

Total

SARS-CoV-2 Positif

102

5

107

Négatif

0

1049

1049

Total

102

1054

1156

RT-PCR

Sensibilité: 95,33 % (89,43 % ~ 98,47 %) 
Valeur prédictive positive : 100,00 % (96,45 % ~ 100,00 %)
Spécificité: 100,00% (99,65% ~ 100,00%) 
Valeur prédictive négative : 99,03% (98,90% ~ 99,85%)

Kit de test rapide antigénique 
combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, 

ADV et RSV (LIFA)

Grippe A Positif

Négatif

Total

Grippe A Positif

86

4

90

Négatif

0

1066

1066

Total

86

1070

1156

RT-PCR

Sensibilité: 95,56% (89,01% ~ 98,78%) 
Valeur prédictive positive : 100,00% (95,80% ~ 100,00%)
Spécificité: 100,00% (99,65% ~ 100,00%) 
Valeur prédictive négative : 99,63% (99,05% ~ 99,90%)

3. Test de la grippe B
Les performances du Kit de test rapide antigénique combiné 
SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA) ont été évaluées 
sur 1 156 écouvillons nasaux antérieurs et 1 156 écouvillons 
de gorge. Deux écouvillons ont été prélevés chez chaque 
personne : l’écouvillon nasal antérieur a été testé directement 
avec le kit antigénique, tandis que l’écouvillon de gorge a été 
analysé par RT-PCR. Les échantillons positifs provenaient de 
patients présentant des symptômes d’infection des voies 
respiratoires dans les 7 jours suivant l’apparition des 
symptômes.

Grippe B Positif

Négatif

Total

Grippe B Positif

94

5

99

Négatif

0

1057

1057

Total

94

1062

1156

RT-PCR

Sensibilité: 94,95% (88,61% ~ 98,34%) 
Valeur prédictive positive : 100,00% (96,15% ~ 100,00%)
Spécificité: 100,00% (99,65% ~ 100,00%) 
Valeur prédictive négative : 99,53% (98,90% ~ 99,85%)

4. Test de ADV
Les performances du Kit de test rapide antigénique combiné 
SARS-CoV-2/ grippe A/B, ADV et RSV (LIFA) ont été évaluées 
sur 1 156 écouvillons nasaux antérieurs et 1 156 écouvillons 
de gorge. Deux écouvillons ont été prélevés chez chaque 
personne : l’écouvillon nasal antérieur a été testé directement 
avec le kit antigénique, tandis que l’écouvillon de gorge a été 
analysé par RT-PCR. Les échantillons positifs provenaient de 
patients présentant des symptômes d’infection des voies 
respiratoires dans les 7 jours suivant l’apparition des 
symptômes.

ADV Positif

Négatif

Total

ADV Positif

135

7

142

Négatif

0

1014

1014

Total

135

1021

1156

RT-PCR

Sensibilité: 95,07% (90,11% ~ 98,00%) 
Valeur prédictive positive : 100% (97,30% ~ 100%)
Spécificité: 100% (99,64% ~ 100%) 
Valeur prédictive négative : 99,39% (98,59% ~ 99,72%)

EXIGENCES RELATIVES AUX ÉCHANTILLONS
À utiliser immédiatement après le prélèvement de l’échantillon.

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C
FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

(+) (+)(+)(+)(+)(+)(+) (-) Non valide Non valide Non valide Non valide

Non valide Non valide Non valide Non valide

Non valide

*SARS-CoV-2 *Flu A *Flu B *SARS-CoV-2
& Flu A

*SARS-CoV-2
& Flu B

*Flu A&B *SARS-CoV-2
& FluA & FluB

Pour le SARS-CoV-2 et la grippe A/B (à gauche)
« C » : ligne de contrôle   « FluA » : ligne de test de la grippe A   « FluB » : ligne de test de la grippe B   « nCoV » : ligne de test du SARS-CoV-2   « S » : puits d’échantillon

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C
ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

(+) (-)(+)(+)

*RSV *ADV *ADV&RSV

Riomavix S.L.
Add.: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain 0197

Sterile 
Anterior 
Nasal 
Swab

Jiangsu Rongye Technology Co.,LTD
Touqiao Town,Yangzhou City,Jiangsu Province,China

Sterile 
Anterior 
Nasal 
Swab

Kit de test rapide antigénique 
combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, 

ADV et RSV (LIFA)

Kit de test rapide antigénique 
combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, 

ADV et RSV (LIFA)

Kit de test rapide antigénique 
combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, 

ADV et RSV (LIFA)

Kit de test rapide antigénique 
combiné SARS-CoV-2/ grippe A/B, 

ADV et RSV (LIFA)

Déchirer l’opercule du tube de prélèvement et placer le 
tube dans le portoir pour tubes.
Remarque : pour les présentations 1 pièce/boîte, 2 
pièces/boîte et 5 pièces/boîte, la boîte d’emballage peut 
servir de portoir pour tubes après avoir enfoncé les 
ouvertures prédécoupées. Pour la présentation 20 
pièces/boîte, utiliser le portoir pour tubes fourni avec le kit.

• Wpływ substancji zakłócających
Przeprowadzono badanie w celu oceny i wykazania, że substancje endogenne naturalnie występujące w 
próbkach klinicznych lub leki, które mogą być sztucznie wprowadzone, nie zakłócają wykrywania SARS-CoV-2, 
wirusa grypy A, wirusa grypy B, adenowirusa (ADV) oraz wirusa RS (RSV) za pomocą Testu Combo 
antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B + ADV/RSV - szybki test (LFIA). Do testów wykorzystano matrycę 
z wymazówki zawierającą brak lub obecność termicznie inaktywowanego wirusa.

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

Substancja 
endogenna

Substancja 
egzogenna

Mucyna
Krew pełna

Icteric (Bilirubina)
Czynnik reumatoidowy

Trójglicerydy
Hemoglobina

Przeciwciała anty-jądrowe
Razem IgG
Razem IgM
Razem IgA

Mupirocyna
Tamiflu (fosforan Oseltamivir)

Fluticasone Propionate
Fluksazol

Glukon cynkowy (tj. Zicam)
Alkalol
Fenol

Chlorowodorek fenylefryny
Chlorowodorek oksymetazoliny

Kromolin
Oksymetazolina

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterol
Akarboza

Oseltamivir
Chlorfeniramina
Difenhydramina

Glimepiryd (Sulfonylureas)
Chlorotiazyd

Kwas acetylosalicylowy
Amoksycylina

Ibuprofen
Beklometazon

Indapamida
Flunizolid

Eter glicerolu Guaiacol
Biotyna

Zanamiwir
Tobramycyna

Siarka
Ribavirin
Efedryna

Benzokaina
Mentol

Budesonid
Triamcynolon

Deksametazon
Chlorek sodu ze środkami konserwującymi

Lopinavir
Ritonavir

Fosfat chlorochiny
Iwermektyna

2% w/v
5% w/v

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

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

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

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

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

0.164 mg/dL
2.7 mg/dL
3 mg/dL

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

0.61 µg/mL
1 μg/mL

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

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

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

Typ Potencjalne substancje zakłócające Stężenie Zakłócenie (Tak/Nie)

WYNIKI KLINICZNE
1. Test SARS-CoV-2
Wykrywalność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa 
A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) została oceniona na 
podstawie 1156 wymazów z przedniej części nosa oraz 1156 
wymazów z gardła. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – 
wymaz z nosa został bezpośrednio przetestowany przy użyciu 
Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B 
+ADV/RSV-szybki test(LFIA), natomiast wymaz z gardła zbadano 
za pomocą testu RT-PCR. Pozytywne próbki pochodziły od 
pacjentów z objawami zakażenia dróg oddechowych, u których 
objawy wystąpiły w ciągu 7 dni przed pobraniem próbki.

2. Test Influenza A
Wykrywalność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa 
A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) została oceniona na 
podstawie 1156 wymazów z przedniej części nosa oraz 1156 
wymazów z gardła. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – 
wymaz z nosa został bezpośrednio przetestowany przy użyciu 
Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B 
+ADV/RSV-szybki test(LFIA), natomiast wymaz z gardła zbadano 
za pomocą testu RT-PCR. Pozytywne próbki pochodziły od 
pacjentów z objawami zakażenia dróg oddechowych, u których 
objawy wystąpiły w ciągu 7 dni przed pobraniem próbki.

SARS-CoV-2  Pozytywny

Negatywny

Ogółem

SARS-CoV-2  Pozytywny

102

5

107

Negatywny

0

1049

1049

Ogółem

102

1054

1156

RT-PCR

Czułość:95,33% (89,43%~98,47%)                              
Dodatnia wartość predykcyjna: 100,00% (96,45%~100,00%) 
Swoistość: 100,00% (99,65%~100,00%)                     
Ujemna wartość predykcyjna:99,03% (98,90%~99,85%)
Dokładność:99,57%(98,99%~99,86%)                         

Test Combo antygenowy 
SARS-CoV-2/ Grypa A
/Grypa B+ADV/RSV– 

szybki test (LFIA)

Influenza A  Pozytywny

Negatywny

Ogółem

Influenza A  Pozytywny

86

4

90

Negatywny

0

1066

1066

Ogółem

86

1070

1156

RT-PCR

Czułość: 95.56% (89.01%~98.78%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 100.00% (95.80%~100.00%)
Swoistość: 100.00% (99.65%~100.00%) 
Ujemna wartość predykcyjna: 99.63% (99.05%~99.90%)
Dokładność: 99.65% (99.12%~99.91%) 

Test Combo antygenowy 
SARS-CoV-2/ Grypa A
/Grypa B+ADV/RSV– 

szybki test (LFIA)

3. Test Influenza B
Wykrywalność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa 
A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) została oceniona na 
podstawie 1156 wymazów z przedniej części nosa oraz 1156 
wymazów z gardła. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – 
wymaz z nosa został bezpośrednio przetestowany przy użyciu 
Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B 
+ADV/RSV-szybki test(LFIA), natomiast wymaz z gardła zbadano 
za pomocą testu RT-PCR. Pozytywne próbki pochodziły od 
pacjentów z objawami zakażenia dróg oddechowych, u których 
objawy wystąpiły w ciągu 7 dni przed pobraniem próbki.

Influenza B Pozytywny

Negatywny

Ogółem

Influenza B Pozytywny

94

5

99

Negatywny

0

1057

1057

Ogółem

94

1062

1156

RT-PCR

Dokładność: 94.95% (88.61%~98.34%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 100.00% (96.15%~100.00%)
Swoistość: 100.00% (99.65%~100.00%)
Ujemna wartość predykcyjna: 99.53% (98.90%~99.85%)
Dokładność: 99.57% (98.99%~99.86%) 

Test Combo antygenowy 
SARS-CoV-2/ Grypa A
/Grypa B+ADV/RSV– 

szybki test (LFIA)

4. Test ADV
Wykrywalność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa 
A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) została oceniona na 
podstawie 1156 wymazów z przedniej części nosa oraz 1156 
wymazów z gardła. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – 
wymaz z nosa został bezpośrednio przetestowany przy użyciu 
Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B 
+ADV/RSV-szybki test(LFIA), natomiast wymaz z gardła zbadano 
za pomocą testu RT-PCR. Pozytywne próbki pochodziły od 
pacjentów z objawami zakażenia dróg oddechowych, u których 
objawy wystąpiły w ciągu 7 dni przed pobraniem próbki.

ADV P Pozytywny

Negatywny

Ogółem

ADV P Pozytywny

135

7

142

Negatywny

0

1014

1014

Ogółem

135

1021

1156

RT-PCR

Dokładność: 95.07% (90.11%~98.00%)
Dodatnia wartość predykcyjna: 100% (97.30%~100%)
Swoistość: 100% (99.64%~100%)
Ujemna wartość predykcyjna: 99.39% (98.59%~99.72%)
Dokładność: 99.39% (98.76%~99.76%) 

Test Combo antygenowy 
SARS-CoV-2/ Grypa A
/Grypa B+ADV/RSV– 

szybki test (LFIA)

Kappa: 0.9713
95%CI: 0.9501~0.9925

Kappa: 0.9717
95%CI: 0.9470~0.9964

Kappa: 0.9754
95%CI: 0.9513~0.9995

Kappa: 0.9737
95%CI: 0.9507~0.9967

OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Niniejszy zestaw testowy przeznaczony jest do samodzielnego wykonywania testu (test Laymana).
• Zestaw testowy przeznaczony jest wyłącznie do diagnostyki in vitro.
• Zestawu testowego mogą samodzielnie używać osoby w wieku 18 lat i starsze. W przypadku osób poniżej 18. 

roku życia, test powinien być wykonany lub nadzorowany przez osobę dorosłą.
• Przed rozpoczęciem testu należy doprowadzić zawartość zestawu do temperatury pokojowej.
• Należy zachować odpowiednie środki ostrożności, aby uniknąć rozchlapania podczas dodawania próbki.
• Bufor lizujący zawiera: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, Proclin 300, oczyszczoną wodę.
• Informacje w zakresie bezpieczeństwa – ostrzeżenia dotyczące buforu lizującego (bufor lizujący należy 

stosować wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem; nie spożywać; nie zanurzać wymazówki w buforze lizującym 
ani w innych płynach przed wprowadzeniem wymazówki do nosa; unikać kontaktu ze skórą i oczami; 
przechowywać poza zasięgiem dzieci i zwierząt, zarówno przed, jak i po użyciu; w przypadku kontaktu buforu 
lizującego ze skórą lub oczami – przemyć obficie wodą; jeśli wystąpi podrażnienie, należy skonsultować się z 
lekarzem lub lokalnym ośrodkiem medycznym).

• W przypadku wyniku pozytywnego testu na SARS-CoV-2, podejrzewa się aktualne zakażenie COVID-19. 
Postępuj zgodnie z wytycznymi lokalnych służb sanitarno-epidemiologicznych w sprawie ewentualnych 
badań potwierdzających. Jeśli występują objawy, należy zasięgnąć porady lekarskiej.

• W przypadku wyniku pozytywnego testu na grypę A/B, podejrzewa się infekcję wirusem grypy A/B. Osoby z 
wynikiem pozytywnym lub złym samopoczuciem powinny skonsultować się z lekarzem w celu dalszego 
postępowania medycznego.

• W przypadku pozytywnego wyniku testu ADV (adenowirus), podejrzewa się infekcję adenowirusem. Osoby z 
wynikiem pozytywnym lub złym samopoczuciem powinny skonsultować się z lekarzem.

• W przypadku pozytywnego wyniku testu RSV (syncytialny wirus oddechowy), podejrzewa się infekcję RSV. 
Osoby z wynikiem pozytywnym lub złym samopoczuciem powinny skonsultować się z lekarzem.

• Nie używać ponownie zestawu testowego.
• Nie używać testu, jeśli opakowanie jest uszkodzone, plomba została zerwana, kaseta testowa jest mokra lub 

zanieczyszczona.
• Nie stosować zestawu testowego po dacie ważności wskazanej na opakowaniu.
• Podczas pobierania wymazu z przedniego odcinka nosa należy używać wyłącznie dołączonej wymazówki.
• W przypadku uzyskania wyniku nieważnego, należy powtórzyć test z użyciem nowego zestawu.
• Nie mieszać elementów zestawu z innymi partiami.
• Po zakończeniu testu kasetę testową, wymazówkę, bufor lizujący i końcówkę pipetującą należy umieścić w 

woreczku na odpady biologiczne, aby uniknąć ryzyka zakażenia.

1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern 
Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416. 
2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status 
and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406 
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, 
July 2005.
4.Tian X , Fan Y , Wang C , et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus 
Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. Chinese 
Journal of Virology: English Edition, 
2021, 36(3):9.
5.Jing J , Chen Y , Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus 
(RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
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5. Test RSV
Wykrywalność Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa 
A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) została oceniona na 
podstawie 1156 wymazów z przedniej części nosa oraz 1156 
wymazów z gardła. Od każdej osoby pobrano dwa wymazy – 
wymaz z nosa został bezpośrednio przetestowany przy użyciu 
Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B 
+ADV/RSV-szybki test(LFIA), natomiast wymaz z gardła zbadano 
za pomocą testu RT-PCR. Pozytywne próbki pochodziły od 
pacjentów z objawami zakażenia dróg oddechowych, u których 
objawy wystąpiły w ciągu 7 dni przed pobraniem próbki.

RSV Pozytywny

Negatywny

Ogółem

RSV Pozytywny
210

8
218

Negatywny
0

938
938

Ogółem
210
946

1156

RT-PCR

Dokładność: 96.33% (92.90%~98.40%) 
Dodatnia wartość predykcyjna: 100% (98.26%~100%) 
Swoistość: 100% (99.61%~100%)
Ujemna wartość predykcyjna: 99.15% (98.34%~99.63%)
Dokładność: 99.31% (98.64%~99.70%) 

Test Combo antygenowy 
SARS-CoV-2/ Grypa A
/Grypa B+ADV/RSV– 

szybki test (LFIA)

Kappa: 0.9771
95%CI: 0.9612~0.9929

3018

Powtarzalność:
Powtarzalność dla silnie dodatnich próbek SARS-CoV-2 wynosi 100%. Powtarzalność dla silnie dodatnich 
próbek grypy A wynosi 100%. Powtarzalność dla silnie dodatnich próbek grypy B wynosi 100%. Powtarzal-
ność dla silnie dodatnich próbek adenowirusa (ADV) wynosi 100%. Powtarzalność dla silnie dodatnich 
próbek RSV wynosi 100%. Powtarzalność dla słabo dodatnich próbek SARS-CoV-2 wynosi 99,16%. Powtar-
zalność dla słabo dodatnich próbek grypy A wynosi 100%. Powtarzalność dla słabo dodatnich próbek grypy 
B wynosi 100%. Powtarzalność dla słabo dodatnich próbek ADV wynosi 100%. Powtarzalność dla słabo 
dodatnich próbek RSV wynosi 100%. Powtarzalność dla próbek negatywnych wynosi 100%.
Odtwarzalność:
Odtwarzalność dla silnie dodatnich próbek SARS-CoV-2 wynosi 100%. Odtwarzalność dla silnie dodatnich 
próbek grypy A wynosi 100%. Odtwarzalność dla silnie dodatnich próbek grypy B wynosi 100%. Odtwarzal-
ność dla silnie dodatnich próbek ADV wynosi 100%. Odtwarzalność dla silnie dodatnich próbek RSV wynosi 
100%. Odtwarzalność dla słabo dodatnich próbek SARS-CoV-2 wynosi 99,16%. Odtwarzalność dla słabo 
dodatnich próbek grypy A wynosi 100%. Odtwarzalność dla słabo dodatnich próbek grypy B wynosi 100%. 
Odtwarzalność dla słabo dodatnich próbek ADV wynosi 100%. Odtwarzalność dla słabo dodatnich próbek 
RSV wynosi 100%. Odtwarzalność dla próbek negatywnych wynosi 100%.

Gdy poziom wirusa SARS-CoV-2 wynosi 10⁵ TCID50/mL, poziom wirusa grypy A wynosi 10⁵ TCID50/mL, poziom 
wirusa grypy B wynosi 10⁵ TCID50/mL, poziom wirusa ADV-1 wynosi 10⁷ TCID50/mL, poziom wirusa ADV-2 
wynosi 10⁵ TCID50/mL, poziom wirusa ADV-3 wynosi 10⁶ TCID50/mL, poziom wirusa ADV-4 wynosi 10⁶ 
TCID50/mL, poziom wirusa ADV-7 wynosi 10⁵ TCID50/mL, poziom wirusa ADV-55 wynosi 10⁵ TCID50/mL, poziom 
wirusa RSV-A wynosi 10⁶ TCID50/mL, a poziom wirusa RSV-B wynosi 10⁶ TCID50/mL  nie zaobserwowano efektu 
hook w teście.

Uwaga:
Wszelkie poważne incydenty związane z urządzeniem należy zgłaszać producentowi oraz 
właściwemu organowi nadzorującemu w danym kraju członkowskim.

Web: www.medomics-dx.net
Riomavix S.L.
Add.: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain 0197
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Jiangsu Rongye Technology Co.,LTD
Touqiao Town,Yangzhou City,Jiangsu Province,China
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OGRANICZENIA METODY TESTOWEJ
1. Dokładność testu zależy od jakości próbki. Niewłaściwe pobranie lub przechowywanie próbki, użycie 
przeterminowanej próbki lub próbki wielokrotnie zamrażanej i rozmrażanej może wpłynąć na wynik testu. 
Na wyniki testu mogą również wpływać temperatura i wilgotność.
2. Fałszywie ujemne wyniki mogą być spowodowane niskim stężeniem antygenów SARS-CoV-2, grypy A, 
grypy B, ADV, RSV w próbce. Błędy użytkownika także mogą prowadzić do wyniku fałszywie ujemnego, 
dlatego nie można całkowicie wykluczyć możliwości zakażenia.
3. Niektóre leki (np. leki bez recepty lub na receptę w wysokim stężeniu, takie jak aerozole do nosa) obecne 
w próbce mogą zakłócać wynik testu. W przypadku wątpliwości co do wyniku należy powtórzyć test.
4. Niniejszy produkt służy wyłącznie do testów jakościowych – dokładne stężenie każdego wskaźnika należy 
określić za pomocą innych metod ilościowych.
5. Wyniki testu służą wyłącznie jako odniesienie kliniczne i nie mogą być jedyną podstawą do diagnozy. 
Diagnoza i leczenie pacjenta powinny być podejmowane na podstawie kompleksowej oceny objawów, 
wywiadu medycznego, wyników innych badań laboratoryjnych oraz reakcji na leczenie.

WYDAJNOŚĆ PRODUKTU
• Granica wykrywalności-LoD
Badania dotyczące granicy wykrywalności (LoD) określiły najniższe wykrywalne stężenie wirusów 
SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, ADV oraz RSV, przy którym 100% wszystkich powtórzeń (prawdziwie dodatnich) 
daje wynik pozytywny. (TCID50/ml: powszechnie stosowana jednostka miary wirulencji żywych wirusów)

• Reaktywność krzyżowa
Reaktywność krzyżowa Testu Combo antygenowego SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B + ADV/RSV - szybki test 
(LIFA) została oceniona poprzez badanie drobnoustrojów komensalnych i chorobotwórczych wymienionych 
w poniższej tabeli, które mogą występować w próbkach klinicznych. Każda z badanych bakterii, wirusów oraz 
drożdży została przetestowana trzykrotnie i nie odnotowano wyników fałszywie dodatnich dla wirusa 
SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV) ani wirusa RSV.
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Koronawirus ludzki HKU1

Koronawirus ludzki 229E

Koronawirus MERS

Koronawirus SARS

SARS-CoV-2

H1N1(2009)

Wirus grypy sezonowej A H1N1

Grypa A H3N2

Grypa A H5N1

Grypa A H7N9

Grypa B Victoria

Grypa B Yamagata

Wirus paragrypy typu 1

Syncytialny wirus oddechowy

Enterowirus CA16e
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Podgatunek Streptococcus dysgalactiae równorzędny
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Szczep wirusa LoD (TCID50/mL)
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BetaCoV/JS02/human/2020
A/Brisbane/02/2018 (H1N1)
A/PUERTO/8/1934 (H1N1)
A/Kansas/14/2017 (H3N2)

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

B/Colorado/06/2017 (Victoria)
B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

SARS-CoV-2

grypy A

grypy B

LoD(TCID50/mL)
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Szczep wirusa

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B
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INSTRUKCJE PRZECHOWYWANIA
Zestaw testowy powinien być przechowywany poza bezpośrednim działaniem promieni słonecznych w 
temperaturze od 2℃ do 30℃ z okresem trwałości wynoszącym 36 miesiące. Nie zamrażać.
Zestaw testowy należy zużyć w ciągu 1 godziny po otwarciu foliowej saszetki.

INTERPRETACJA WYNIKÓW

PROCEDURA TESTOWA

Dla ADV/RSV (po prawej)
“C”: Linia kontrolna               “ADV”: Linia testowa ADV               “RSV”: Linia testowa RSV               “S”: Otwór na próbkę

*Uwaga: 
Intensywność koloru w obszarze linii testowej (linia nCoV / linia Flu A / linia Flu B) może się różnić w zależności 
od stężenia antygenu SARS-CoV-2, antygenu grypy A oraz antygenu grypy B.
O wyniku testu decyduje obecność lub brak linii testowej, a nie intensywność koloru. Dlatego każdy widoczny 
kolor w obszarze linii testowej (nCoV / Flu A / Flu B), niezależnie od jego intensywności, należy uznać za wynik 
pozytywny.
Intensywność koloru w obszarze linii testowej (linia ADV / linia RSV) również może się różnić w zależności od 
stężenia antygenu adenowirusa (ADV) i syncytialnego wirusa oddechowego (RSV). Podobnie jak wyżej, o 
wyniku decyduje sama obecność linii testowej, a nie intensywność koloru.
Dlatego każdy widoczny kolor w obszarze linii testowej (ADV / RSV) należy traktować jako wynik pozytywny.

Wynik negatywny: Jeśli pojawi się tylko linia kontrolna (linia C), a żadna z linii testowych nie jest widoczna, 
oznacza to, że próbka nie zawiera wirusów SARS-CoV-2, grypy A, grypy B, adenowirusa (ADV) ani RSV, lub ich 
stężenie jest niższe niż próg wykrywalności, a wynik jest negatywny.
Wynik pozytywny:
• Pozytywny wynik dla SARS-CoV-2: jeśli pojawi się jednocześnie linia kontrolna (linia C) i linia testowa nCoV, 
oznacza to wykrycie antygenu SARS-CoV-2 – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla grypy A: jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa Flu A, oznacza to wykrycie 
antygenu grypy A – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla grypy B: jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa Flu B, oznacza to wykrycie 
antygenu grypy B – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla adenowirusa (ADV): jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa ADV, oznacza 
to wykrycie adenowirusa – wynik pozytywny.
• Pozytywny wynik dla RSV: jeśli pojawi się linia kontrolna (linia C) i linia testowa RSV, oznacza to wykrycie 
antygenu RSV – wynik pozytywny.
Jeśli oprócz linii kontrolnej (C) pojawi się więcej czerwonych linii w obszarze testowym, oznacza to, że próbka 
zawiera jeden lub więcej patogenów.
Wynik nieważny: Jeśli linia kontrolna (linia C) nie pojawi się, wynik testu jest nieważny i należy ponownie 
przeprowadzić test z nową kasetą testową.

WYMAGANIA DOTYCZĄCE PRÓBEK
Należy zastosować natychmiast po pobraniu próbki.
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Dla SARS-CoV-2 i Flu A/B (po lewej)
“C”: Linia kontrolna     “FluA”: Linia testowa Influenza A     “FluB”: Linia testowa Influenza B     “nCoV”: Linia testowa SARS-CoV-2     “S”: Otwór na próbkę
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Rozer
wanie

Pudełko

wci
śnij

1 2 3Przed wykonaniem testu należy doprowadzić 
zestaw do temperatury pokojowej.
Umyć i osuszyć ręce.

Sprawdź datę ważności na pudełku lub 
torebce foliowej. Sprawdź, czy zawartość 
zestawu testowego nie była wcześniej 
używana (materiały jednorazowego użytku 
nie mogą być używane dwukrotnie).
Nie otwieraj saszetki, dopóki nie będzie 
gotowa do użycia.

Rozerwać uszczelkę probówki do pobierania próbek 
i umieścić ją w statywie na probówki.

×10
×5

Pobieranie próbki:
Otwórz opakowanie zawierające sterylną 
wymazówkę. Unikaj dotykania bawełnianej 
końcówki; wymazówkę wyjmij za pomocą 
plastikowego uchwytu.

4 5 6Wprowadź wymazówkę do nozdrza (2,5 cm). 
Upewnij się, że zebrano wszelkie występujące 
wydzieliny z nosa. Ostrożnie obracaj wymazówkę 
okrężnymi ruchami po wewnętrznej stronie 
nozdrza co najmniej 5 razy. Używając tej samej 
wymazówki, powtórz procedurę w drugim 
nozdrzu.

Po pobraniu próbki włóż bawełnianą końcówkę 
wymazówki do probówek do pobierania 
próbek zawierające indywidualny bufor lizujący, 
obróć wymazówkę o wewnętrzną ściankę 
probówki 10 razy.

Wyciśnięcie
×5 Wyciśnięcie

Kliknij

Ściśnij wymazówkę z zewnętrznej ścianki 
probówki 5 razy, aby całkowicie rozpuścić 
próbkę w buforze.

7 8 9Przesuń wymazówkę w górę, aż spocznie na 
roztworze próbki, wyciśnij wymazówkę z 
zewnętrznej ścianki probówki, aby 
pozostawić próbkę w probówce w jak 
największym stopniu.

Wyjmij i wyrzuć wymazówkę, zakryj probówkę 
zakraplaczem.

15min

10 Wprowadź 4 krople (około 100 μl) do każdego z 2 otworów na próbki w kasecie testowej. Wyniki 
należy odczytać po 15 minutach. Nie odczytuj wyników po upływie 20 minut. 
Uwaga: Jeśli wprowadzona kropla zawiera pęcherzyki powietrza, dodaj kolejną kroplę do otworu.

Wszystkie zużyte materiały należy umieścić w 
torbie bezpieczeństwa biologicznego i 
dokładnie zamknąć.
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PRZEZNACZENIE
Test Combo antygenowy SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-szybki test(LFIA) to jednorazowy test in 
vitro oparty na metodzie immunochromatografii przepływu bocznego. Jest przeznaczony do jakościowego 
wykrywania wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy typu A, wirusa grypy typu B, adenowirusa oraz syncytialnego 
wirusa oddechowego (RSV) w próbkach wymazu z przedniej części nosa. Wyniki testu służą jako pomoc w 
diagnostyce zakażeń patogenami układu oddechowego i są przeznaczone dla osób wykazujących objawy 
kliniczne, takie jak: gorączka, ból gardła, kaszel, katar. Zestaw testowy został zaprojektowany do 
samodzielnego stosowania. Może być używany samodzielnie przez osoby dorosłe w wieku 18 lat lub starsze. 
W przypadku osób poniżej 18. roku życia, test powinien być wykonywany przez osobę dorosłą lub pod jej 
nadzorem.
Zestaw testowy nie jest przeznaczony do użycia w połączeniu z innymi urządzeniami i nie jest on 
zautomatyzowany.

WPROWADZENIE

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

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

Wyrób do samokontroli
WYŁĄCZNIE DO UŻYTKU W DIAGNOSTYCE IN VITRO.

WYRÓB DO SAMOKONTROLI.
PRZED WYKONANIEM TESTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ INSTRUKCJĘ.

Test Combo antygenowy 
SARS-CoV-2/Grypa A/Grypa B +ADV/RSV-

szybki test(LFIA)

ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA

REF Specyfikacja Kaseta 
testowa

Sterylna wymazówka do
 pobrania wymazu z 
przedniej części nosa

Probówka do pobierania próbek 
zawierająca indywidualny bufor 
lizujący i końcówka pipetująca

Instrukcja 
użytkowania

Statyw na 
probówki

123143-01-102 1 sztuka /pudełko 1 11 1 /

Zestaw testowy zawiera kasetę testową, sterylną wymazówkę do pobrania wymazu z przedniej części nosa, 
probówkę do pobierania próbek zawierające indywidualny bufor lizujący, końcówkę pipetującą i instrukcję 
użytkowania.
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Kappa : 0,9737 
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USO PREVISTO
El kit de prueba rápida combinado de antígeno SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFlA) es una prueba in vitro 
desechable basada en inmunocromatografía de flujo lateral. Ha sido diseñado para la detección cualitativa 
del virus SARS-CoV-2, el virus de la influenza A, el virus de la influenza B, el adenovirus y el virus respiratorio 
sincitial en muestras de hisopo nasal anterior humano. Los resultados de la prueba se utilizan para el 
diagnóstico auxiliar de infecciones por patógenos respiratorios y son adecuados para personas con 
síntomas clínicos como fiebre, dolor de garganta, tos, secreción nasal. El kit de prueba está diseñado para su 
uso como autodiagnóstico. Este kit de prueba puede ser utilizado de forma independiente por personas 
mayores de 18 años.Para los menores de 18 años, debe ser realizado o supervisado por un adulto.
Este kit de prueba no se utiliza en combinación con otros equipos y no está automatizado.

INTRODUCCIÓN

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO DE LA PRUEBA
El Kit de prueba rápida combinado de antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) utiliza un ensayo 
inmunocromatográfico tipo sándwich para detectar SARS-CoV-2, influenza A, virus de influenza B, 
adenovirus (ADV), virus respiratorio sincitial (RSV) mediante inmunocromatografía de oro coloidal. Cuando 
se agrega la cantidad adecuada de muestras de prueba tratadas con tampón de lisis al pocillo de muestra 
del casete de prueba, la muestra avanzará a lo largo de la tira reactiva por capilaridad. Si la muestra contiene 
antígenos SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, adenovirus (ADV), antígeno del virus respiratorio sincitial 
(RSV) y la concentración es superior al límite de detección, el antígeno formará complejos inmunes con el 
anticuerpo de proteína nucleocápside correspondiente marcado con oro coloidal respectivamente, que son 
capturados por las líneas de prueba nCoV, línea Flu A, línea Flu B, línea ADV, Línea RSV. Si la muestra de 
prueba contiene el virus SARS-CoV-2, formando una línea roja de nCoV, lo que indica un resultado positivo 
para el SARS-CoV-2. Si la muestra de prueba contiene el virus de la influenza A, formando una línea roja de 
influenza A, lo que indica un resultado positivo para la influenza A. Si la muestra de prueba contiene el virus 
de la influenza B, formando una línea roja de Flu B, lo que indica un resultado positivo para la influenza B. Si 
la muestra de prueba contiene adenovirus, formando una línea roja ADV, lo que indica un resultado positivo 
para adenovirus. Si la muestra de prueba contiene virus respiratorio sincitial, formando una línea roja de 
RSV, lo que indica un resultado positivo para el virus respiratorio sincitial.
Línea de control C debe formarse para indicar que la muestra se ha transportado correctamente a través de 
la membrana, independientemente de si la muestra contiene antígenos o no. Si la línea de control C no 
aparece, indica que el resultado de la prueba no es válido y que la muestra debe volver a realizar la prueba.

El coronavirus (CoV) pertenece al orden Nidovirales de la familia Coronaviridae con 4 géneros: α, β, γ y δ. 
Los géneros α y β son patógenos solo para los mamíferos, mientras que los géneros γ y δ causan 
principalmente infecciones en aves. El CoV se transmite principalmente a través del contacto directo con 
secreciones o a través de aerosoles y gotitas. También hay evidencia que apoya la transmisión fecal-oral. 
Hasta ahora se han identificado 7 tipos de coronavirus humanos (HCoV) que causan enfermedades 
respiratorias en humanos, que son: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV 
y SARS-CoV-2. El SARS-CoV-2 es uno de los patógenos virales más contagiosos que causa infecciones 
respiratorias (IR) en humanos. Actualmente, los pacientes infectados por el SARS-CoV-2 son la principal 
fuente de infección; las personas infectadas asintomáticas también pueden ser una fuente infecciosa. Según 
la investigación epidemiológica actual, el período de incubación es de 1 a 14 días, con mayor frecuencia entre 
3 y 7 días. Las manifestaciones clínicas incluyen fiebre, fatiga, tos y otros síntomas, acompañados de disnea, 
que puede convertirse rápidamente en neumonía grave potencialmente mortal, insuficiencia respiratoria, 
síndrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA), shock séptico, insuficiencia orgánica múltiple y 
desequilibrio metabólico ácido-base grave.
La influenza, generalmente denominada gripe, es una infección respiratoria aguda causada por el virus de la 
influenza. Es altamente contagiosa y se transmite principalmente a través de la tos y los estornudos. Suele 
presentarse en forma de epidemia en invierno y primavera. Se considera que los virus de la influenza A y los 
virus de la influenza B son los principales responsables de las epidemias. Los virus de la influenza A son muy 
variables, seguidos por los virus de la influenza B. Por lo tanto, los virus de la influenza A son más prevalentes 
y graves, seguidos de los virus de la influenza B. La influenza A incluye H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, y la 
influenza B incluye las cepas Victoria y Yamagata.
El adenovirus humano (ADV) pertenece a la familia Adenoviridae, género de adenovirus de mamíferos. Es un 
virus de ADN de doble cadena sin envoltura, que infecta principalmente el tracto respiratorio, digestivo y 
urogenital humano. Los principales ADV relacionados con enfermedades respiratorias son el grupo ADV-B 
(ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), el grupo ADV-C (ADV-1, 2, 5, 6) y el grupo ADV-E (ADV-4). La infección aguda 
por adenovirus respiratorio (ADV) es una de las infecciones respiratorias agudas más comunes en lactantes 
y niños pequeños. Provoca principalmente fiebre, tos, disnea y otros síntomas.
El virus respiratorio sincitial (RSV) pertenece al género Pneumovirus de la familia Paramyxoviridae, con un 
solo serotipo. Es un virus de ARN monocatenario de cadena negativa con envoltura. La infección por RSV 
causa principalmente bronquiolitis y neumonía en lactantes menores de 6 meses, así como infecciones del 
tracto respiratorio superior como rinitis y resfriados en niños mayores y adultos.

Autoprueba
SOLO PARA USO DIAGNÓSTICO IN VITRO.

PARA LA AUTOPRUEBA.
LEA ATENTAMENTE LAS INSTRUCCIONES ANTES DE REALIZAR LA PRUEBA.

Kit de prueba rápida combinado
de antígeno SARS-CoV-2/

FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA)

CONTENIDO DEL KIT DE PRUEBA

El kit de prueba contiene una casete de prueba, un hisopo nasal anterior estéril, tubos de muestra con 
tampón de lisis individual, una punta de pipeta y las instrucciones de uso.

Materiales necesarios, pero no proporcionados: temporizador

ES

REF Especificación Casete de
prueba

Hisopo nasal
anterior estéril

Tubo de muestra con 
tampón de lisis individual 
y punta de pipeta (430 μL)

Instrucciones
de uso

Bastidor de
tubos de ensayo

123143-01-102 1 unidad/caja 1 11 1 /

BIO-SAFETY BAG

Rompa
Caja

emp
uje

Compruebe la fecha de caducidad en la caja o 
bolsa de aluminio. Compruebe que el 
contenido del kit de prueba no haya sido 
utilizado previamente (estos materiales 
desechables no deben usar dos veces).
No abra la bolsa hasta que esté lista para usar.

Rompa el sello del tubo de muestra y colóquelo 
en el soporte para tubos de ensayo. Nota: En el 
caso de envases de 1 unidad/caja, 2 
unidades/caja, 5 unidades/caja y 20 
unidades/caja, la caja del envase puede 
utilizarse como soporte para tubos de ensayo 
tras empujar los orificios marcados. En el caso 
de los envases de 20 unidades/caja, utilice el 
soporte para tubos de ensayo incluido en el kit.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
• Este kit de prueba se utiliza para la autoevaluación (prueba de Layman).
• Este kit de prueba se utiliza solamente para el diagnóstico in vitro.
• Este kit de prueba puede ser utilizado de forma independiente por personas mayores de 18 años. Para los 

menores de 18 años, realizado o supervisado por un adulto.
• Lleve el contenido del kit a temperatura ambiente antes de realizar la prueba.
• Se debe tomar la protección adecuada durante la prueba para evitar salpicaduras al agregar la muestra.
• El tampón de lisis incluye: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, Proclin 300, agua purificada. 

Información de seguridad: advertencias con el tampón de lisis (el tampón de lisis solo debe usarse según 
las indicaciones; no ingiera; no sumerja el hisopo en el tampón de lisis ni en otros líquidos antes de 
introducirlo en la nariz; evite el contacto con la piel y los ojos; manténgalo fuera del alcance de los niños y 
las mascotas antes y después de usarlo. Si el tampón de lisis entra en contacto con la piel o los ojos, 
enjuague con abundante agua. Si la irritación persiste, consulte a un médico o a su centro médico local)

• Si el resultado de la prueba de SARS-CoV-2 es positivo, actualmente existe la sospecha de una infección por 
COVID-19, siga las instrucciones del Departamento de Salud de su Estado o territorio local para obtener 
orientación sobre las pruebas de confirmación si es necesario y, si no se encuentra bien, busque asistencia 
médica.

• Si el resultado de la prueba de influenza A/B es positivo: Actualmente existe una sospecha de infección por 
influenza A/B, se recomienda a las personas con un resultado positivo o que no se encuentren bien que 
consulten a un médico para recibir atención clínica de seguimiento.

• Si el resultado de la prueba ADV es positivo: Actualmente existe una sospecha de infección por adenovirus, 
se recomienda a las personas con un resultado positivo o que no se encuentren bien que consulten a un 
médico para recibir atención clínica de seguimiento.

• Si el resultado de la prueba de RSV es positivo: Actualmente existe una sospecha de infección por el virus 
respiratorio sincitial, se recomienda a las personas con un resultado positivo o que no se encuentren bien 
que consulten a un médico para recibir atención clínica de seguimiento.

• No vuelva a utilizar el kit de prueba.
• No utilice el kit de prueba si la bolsa está dañada, el sello está roto o el casete de prueba está mojado o 

contaminado.
• No utilice el contenido del kit de prueba más allá de la fecha de vencimiento impresa en el exterior de la 

caja.
• Al recolectar muestra de hisopo nasal anterior, use solo el hisopo nasal anterior provisto en el kit.
• Si se produce un resultado no válido, el usuario debe volver a realizar la prueba con una nueva prueba.
• No mezcle con componentes del kit de otros lotes.
• El casete de prueba, el hisopo estéril, el tampón de lisis y el gotero después de la prueba se colocan en una 

bolsa de residuos biológicos para evitar el riesgo potencial de infección de la muestra.

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

EFECTO GANCHO

5. Prueba de RSV
Se evaluó el rendimiento del Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) con 1156 hisopos nasales anteriores y 1156 hisopos 
faríngeos. Se recolectaron dos hisopos de las mismas 
personas, un hisopo nasal anterior analizado 
directamente con el Kit de prueba rápida combinado de 
antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) y un 
hisopo faríngeo probado por el kit de prueba RT-PCR. Se 
recolectaron muestras positivas de pacientes con 
síntomas de infecciones del tracto respiratorio dentro de 
los 7 días posteriores al inicio de los síntomas.

3018

Repetibilidad:
La repetibilidad con SARS-CoV-2 fuerte positivo es del 100%, la repetibilidad con Influenza A fuerte positivo 
es del 100%, la repetibilidad con Influenza B fuerte positivo es del 100%, la repetibilidad con ADV fuerte 
positivo es del 100%, la repetibilidad con RSV fuerte positivo es del 100%, la repetibilidad con SARS-CoV-2 
débil positivo es del 99,16%, la repetibilidad con Influenza A débil positivo es del 100%, la repetibilidad con 
Influenza B débil positivo es del 100%, la repetibilidad con ADV débil positivo es del 100%, la repetibilidad con 
RSV débil positivo es del 100% y la repetibilidad con muestras negativas es del 100%.
Reproducibilidad:
La reproducibilidad con SARS-CoV-2 fuerte positivo es del 100%, la reproducibilidad con Influenza A fuerte 
positivo es del 100%, la reproducibilidad con Influenza B fuerte positivo es del 100%, la reproducibilidad con 
ADV fuerte positivo es del 100%, la reproducibilidad con RSV fuerte positivo es del 100%, la reproducibilidad 
con SARS-CoV-2 débil positivo es del 99,16%, la reproducibilidad con Influenza A débil positivo es del 100%, 
la reproducibilidad con Influenza B débil positivo es del 100%, la reproducibilidad con ADV débil positivo es 
del 100%, la reproducibilidad con RSV débil positivo es del 100% y la reproducibilidad con muestras negativas 
es del 100%.

Cuando el nivel del virus SARS-CoV-2 es de 105 TCID50/mL, el nivel del virus de la influenza A es de 105 
TCID50/mL, el nivel del virus de la influenza B es de 105 TCID50/mL, el nivel del virus ADV-1 es de 107 TCID50/mL, 
el nivel del virus ADV-2 es de 105 TCID50/mL, el nivel del virus ADV-3 es de 106 TCID50/mL, el nivel del virus 
ADV-4 es de 106 TCID50/mL, el nivel del virus ADV-7 es de 105 TCID50/mL, el nivel del virus ADV-55 es de 105 
TCID50/mL, el nivel del virus RSV-A es de 106 TCID50/mL y el nivel del virus RSV-B es de 106 TCID50/mL, No se 
observó efecto gancho en la prueba.

Nota:
En caso de que se produzca algún incidente grave en relación con el producto, se notificará al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro.

Web: www.medomics-dx.net

1 2 3Deje que el kit alcance la temperatura 
ambiente antes de realizar la prueba. Lávese 
las manos y sécalas.

×10

Toma de muestras:
Abra el envase que contiene el hisopo estéril. 
Evite tocar la punta de algodón y extráigalo 
sujetándolo por el mango de plástico.

4 5 6Introduzca el hisopo en una fosa nasal (2,5 
cm). Asegúrese de recoger todas las 
secreciones nasales presentes. Gire 
suavemente el hisopo con movimientos 
circulares contra el interior de la fosa nasal al 
menos 5 veces. Con el mismo 
hisopo, repita el 
procedimiento 
en la otra fosa nasal.

Después de tomar la muestra, inserte la punta 
de algodón del hisopo en los tubos de 
muestra que contienen tampón de lisis 
individual, gire el hisopo 
contra la pared interna 
del tubo 10 veces.

Exprimir
×5

Exprimir

Apriete el hisopo contra la pared exterior del 
tubo 5 veces para disolver completamente la 
muestra en el tampón.

7 8 9Deslice el hisopo hacia arriba hasta que 
descanse sobre la solución de la muestra, 
exprima el hisopo contra la pared exterior 
del tubo para dejar la mayor cantidad posible 
de muestra en el tubo.

Retire y deseche el hisopo, cubra el tubo con 
el tapón cuentagotas.

10 Añada 4 gotas (aproximadamente 100 μL) en cada uno de los 2 pozos de muestra del casete de 
prueba. Lea los resultados a los 15 minutos. No los lea después de 20 minutos. 
Nota: Si la gota añadida contiene burbujas de aire, añada otra gota en el pozo.

Deseche todos los materiales usados en una 
bolsa de seguridad biológica y ciérrela 
cuidadosamente.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO
El kit de prueba debe almacenarse lejos de la luz solar directa a una temperatura de entre 2°C y 30°C, con 
una vida útil de 36 meses. No congelar.
Este kit de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de que se abra la bolsa de aluminio.

INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS / VALORES ESPERADOS

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

Para ADV/RSV (derecha)
“C”: Línea de control          “ADV”: Línea de prueba de ADV          “RSV”: Línea de prueba del RSV          “S”: Pozo de muestra

*Nota: 
La intensidad del color en el área de la línea de prueba (línea nCoV/línea de influenza A/línea de influenza B) 
puede variar según la concentración de antígeno del SARS-CoV-2, antígeno de la influenza A y antígeno de la 
influenza B. El resultado se determina por la presencia o ausencia de la línea de prueba, y es irrelevante para 
la intensidad del color. Por lo tanto, cualquier intensidad de color en el área de prueba (línea nCoV/línea 
Influenza A/línea Flu B) debe considerarse positiva. La intensidad del color en el área de la línea de prueba 
(línea ADV / línea RSV) puede variar según la concentración de antígeno de adenovirus (ADV), antígeno del 
RSV. El resultado se determina por la presencia o ausencia de la línea de prueba, y es irrelevante para la 
intensidad del color. Por lo tanto, cualquier intensidad de color en el área de prueba (línea ADV/línea RSV) 
debe considerarse positiva.

LIMITACIONES DEL MÉTODO DE ENSAYO
1. La precisión de la prueba depende de la calidad de la muestra. El muestreo o almacenamiento 
inadecuados, el uso de muestras caducadas o muestras congeladas-descongeladas repetidas pueden 
afectar los resultados de la prueba. Los resultados de las pruebas también pueden verse afectados por la 
temperatura y la humedad.
2. Los resultados falsos negativos pueden deberse a una baja concentración de antígenos del SARS-CoV-2, 
de la Influenza A, de la Influenza B, de adenovirus (ADV) y del RSV en la muestra o Los errores de uso también 
pueden provocar falsos negativos, por lo que no se puede descartar por completo la posibilidad de 
infección.
3. Algunos medicamentos (por ejemplo, medicamentos de venta libre o recetados en altas concentraciones 
(por ejemplo, aerosoles nasales), como aerosoles nasales) en las muestras recolectadas pueden interferir 
con el resultado de la prueba. Vuelva a realizar la prueba si el resultado es dudoso.
4. Este producto es sólo para pruebas cualitativas y la concentración exacta de cada marcador debe 
determinarse utilizando otras metodologías cuantitativas.
5. Los resultados de las pruebas de este kit son solo para referencia clínica y no son la única base para el 
diagnóstico clínico. El diagnóstico y el tratamiento del paciente deben basarse en una evaluación integral de 
los síntomas, la historia clínica, los resultados de otras pruebas de laboratorio y la respuesta al tratamiento.

RENDIMIENTO DEL PRODUCTO
• Límite de detección (LoD)
Los estudios sobre el límite de detección (LoD) determinaron la concentración mínima detectable de 
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, adenovirus (ADV) y RSV, en la que el 100 % de todas las repeticiones 
(verdaderos positivos) dieron un resultado positivo. (TCID50/ml: unidad de medida comúnmente utilizada 
para la virulencia de los virus vivos)

• Reactividad cruzada
La reactividad cruzada del Kit de prueba rápida combinado de antígeno SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) se evaluó mediante el análisis de los microorganismos comensales y patógenos enumerados en la 
siguiente tabla, que pueden estar presentes en las muestras clínicas. Cada una de las bacterias, virus y 
levaduras se analizó por triplicado y no se observaron resultados falsos positivos para el SARS-CoV-2, la 
Influenza A, la Influenza B, el adenovirus (ADV) ni el virus respiratorio sincitial (RSV).

• Efecto de las sustancias interferentes
Se realizó un estudio para evaluar y demostrar que las sustancias endógenas presentes de forma natural en 
las muestras clínicas, o los fármacos que pueden introducirse artificialmente, no interfieren en la detección 
de SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, adenovirus (ADV) y virus respiratorio sincitial (RSV) mediante el Kit 
de prueba rápida combinado de antígeno SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA), en las concentraciones que 
se indican a continuación. Para las pruebas se utilizó una matriz de hisopo que contenía la ausencia o 
presencia de virus inactivado térmicamente.

Sustancia
endógena

Sustancia
exógena

Mucina
Sangre completa

Ictérico (bilirrubina)
Factor reumatoide

Triglicéridos
Hemoglobina

Anticuerpos antinucleares
Total IgG 
Total IgM
Total IgA

Mupirocina
Tamiflu (fosfato de oseltamivir)

Propionato de fluticasona
Fluconazol

Gluconato de zinc (p. ej., Zicam)
Alkalol
Fenol

Clorhidrato de fenilefrina
Clorhidrato de oximetazolina

Cromoglicato
Oximetazolina

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterol
Acarbosa

Oseltamivir
Clorfeniramina
Difenhidramina

Glimepiride  (Sulfonylureas)
Clorotiazida

Ácido acetilsalicílico
Amoxicilina
Ibuprofeno

Beclometasona 
Indapamida
Flunisolida

Éter de guayacol (guaifenesina)
Biotina

Zanamivir
Tobramicina

Azufre 
Ribavirina
Efedrina

Benzocaína
Mentol

Budesonida
Triamcinolona
Dexametasona 

Cloruro de sodio con conservantes
Lopinavir
Ritonavir 

Fosfato de cloroquina
Ivermectina

2% w/v
5% w/v

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

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

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

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

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

0.164 mg/dL
2.7 mg/dL
3 mg/dL

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

0.61 µg/mL
1 μg/mL

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

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

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

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

Tipo Sustancias potencialmente interferentes Concentración Interferencia (Sí/No)

Substância
endógena

Substância
exógena

Mucina
Sangue total

Ictérico (Bilirrubina)
Fator reumatoide

Triglicerídeos
Hemoglobina

Anticorpo antinuclear
IgG  total
IgM total
IgA total

Mupirocina
Tamiflu (Oseltamivir Fosfato)

Propionato de fluticasona
Fluconazol

Gluconato de zinco (ex.: Zicam)
Alkalol
Fenol

Cloridrato de fenilefrina
Cloridrato de oximetazolina

Cromoglicato de sódio
Oximetazolina

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterol
Acarbose

Oseltamivir
Clorfeniramina
Difenidramina

Glimepirida (Sulfonilureias)
Clorotiazida

Ácido acetilsalicílico
Amoxicilina
Ibuprofeno

Beclometasona
Indapamida
Flunisolida

Guaifenesina
Biotina

Zanamivir
Tobramicina

Enxofre
Ribavirina
Efedrina

Benzocaína
Mentol

Budesonida
Triancinolona

Dexametasona
Cloreto de sódio com conservantes

Lopinavir
Ritonavir 

Fosfato de cloroquina
Ivermectina

2% w/v
5% w/v

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

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

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

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

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

0.164 mg/dL
2.7 mg/dL
3 mg/dL

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

0.61 µg/mL
1 μg/mL

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

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

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

Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não
Não

Tipo Substâncias potenciais de interferência Concentração Interferência (Sim/Não)

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

Reactividad cruzada (sí/no)
Factor potencial de reactividad cruzada Concentración 

ensayada ADV

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

/

no

no

no

no

no

no

no

/

/

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

/

/

/

/

/

/

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

Coronavirus humano OC43

Coronavirus humano NL63

Coronavirus humano HKU1

Coronavirus humano 229E

Coronavirus MERS

SARS-coronavirus

SARS-CoV-2

H1N1(2009)

Influenza A H1N1 Estacional

Influenza A H3N2

Influenza A H5N1

Influenza A H7N9

Influenza B Victoria

Influenza B Yamagata

Virus de la parainfluenza tipo 1

Virus respiratorio sincitial

Enterovirus CA16e

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae

Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

Streptococcus pyogenes

Streptococcus dysgalactiae subspecia equisimilis

SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

/

/

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

/

/

/

/

/

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

/

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no

no
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RENDIMIENTO CLÍNICO
1. Prueba de SARS-CoV-2
Se evaluó el rendimiento del Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) con 1156 hisopos nasales anteriores y 1156 hisopos 
faríngeos. Se recolectaron dos hisopos de las mismas 
personas, un hisopo nasal anterior analizado 
directamente con el Kit de prueba rápida combinado de 
antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) y un 
hisopo faríngeo probado por el kit de prueba RT-PCR. Se 
recolectaron muestras positivas de pacientes con 
síntomas de infecciones del tracto respiratorio dentro de 
los 7 días posteriores al inicio de los síntomas.

2. Prueba de influenza A
Se evaluó el rendimiento del Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) con 1156 hisopos nasales anteriores y 1156 hisopos 
faríngeos. Se recolectaron dos hisopos de las mismas 
personas, un hisopo nasal anterior analizado 
directamente con el Kit de prueba rápida combinado de 
antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) y un 
hisopo faríngeo probado por el kit de prueba RT-PCR. Se 
recolectaron muestras positivas de pacientes con 
síntomas de infecciones del tracto respiratorio dentro de 
los 7 días posteriores al inicio de los síntomas.

3. Prueba de influenza B
Se evaluó el rendimiento del Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) con 1156 hisopos nasales anteriores y 1156 hisopos 
faríngeos. Se recolectaron dos hisopos de las mismas 
personas, un hisopo nasal anterior analizado 
directamente con el Kit de prueba rápida combinado de 
antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) y un 
hisopo faríngeo probado por el kit de prueba RT-PCR. Se 
recolectaron muestras positivas de pacientes con 
síntomas de infecciones del tracto respiratorio dentro de 
los 7 días posteriores al inicio de los síntomas.

4. Prueba de ADV
Se evaluó el rendimiento del Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) con 1156 hisopos nasales anteriores y 1156 hisopos 
faríngeos. Se recolectaron dos hisopos de las mismas 
personas, un hisopo nasal anterior analizado 
directamente con el Kit de prueba rápida combinado de 
antígeno SARS-CoV-2/ FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) y un 
hisopo faríngeo probado por el kit de prueba RT-PCR. Se 
recolectaron muestras positivas de pacientes con 
síntomas de infecciones del tracto respiratorio dentro de 
los 7 días posteriores al inicio de los síntomas.

REQUISITO DE LA MUESTRAS
Debe utilizarse inmediatamente después de la toma de la muestra.

No 
válido

No 
válido

No 
válido

No 
válido

SS

FluA

FluB

nCoV

C

ADV

RSV

C

15min

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C
FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

(+) (+)(+)(+)(+)(+)(+) (-)
No 

válido
No 

válido
No 

válido
No 

válido
No 

válido

*SARS-CoV-2 *Flu A *Flu B *SARS-CoV-2
& Flu A

*SARS-CoV-2
& Flu B

*Flu A&B *SARS-CoV-2
& FluA & FluB

Para SARS-CoV-2 y Flu A/B (izquierda)
“C”: Línea de control               “FluA”: Línea de prueba de Influenza A               “FluB”: Línea de prueba de Influenza B

“nCoV”: Línea de prueba del SARS-CoV-2                                        “S”: Pozo de muestra

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C
ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

(+) (-)(+)(+)

*RSV *ADV *ADV&RSV

Riomavix S.L.
Add.: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain 0197

Sterile 
Anterior 
Nasal 
Swab

Jiangsu Rongye Technology Co.,LTD
Touqiao Town,Yangzhou City,Jiangsu Province,China

Sterile 
Anterior 
Nasal 
Swab

Influenza A Positivo

Negativo

Total

Influenza A Positivo

86

4

90

Negativo

0

1066

1066

Total

86

1070

1156

RT-PCR

Sensibilidad: 95,56% (89,01% ~ 98,78%)
Valor predictivo positivo: 100,00% (95,80%~100,00%)
Especificidad: 100,00% (99,65%~ 100,00%)
Valor predictivo negativo: 99,63% (99,05%~99,90%)
Tasa de concordancia global: 99,65% (99,12% ~ 99,91%)

Kappa: 0,9754 
95%      CI: 0,9513~0,9995

Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno 

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV

SARS-CoV-2 Positivo

Negativo

Total

SARS-CoV-2 Positivo

102

5

107

Negativo

0

1049

1049

Total

102

1054

1156

RT-PCR

Sensibilidad: 95,33% (89,43% ~ 98,47%)
Valor predictivo positivo: 100,00% (96,45%~100,00%)
Especificidad: 100,00% (99,65%~ 100,00%)
Valor predictivo negativo: 99,03% (98,90%~99,85%)
Tasa de concordancia global: 99,57% (98,99% ~ 99,86%)    

Kappa: 0,9737 
95%      CI: 0,9507~0,9967

Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno 

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV

Influenza B Positivo

Negativo

Total

Influenza B Positivo

94

5

99

Negativo

0

1057

1057

Total

94

1062

1156

RT-PCR

Sensibilidad: 94,95% (88,61% ~ 98,34%)
Valor predictivo positivo: 100,00% (96,15%~ 100,00%)
Especificidad: 100,00% (99,65%~ 100,00%)
Valor predictivo negativo: 99,53% (98,90%~99,85%)
Tasa de concordancia global: 99,57% (98,99% ~ 99,86%)

Kappa: 0,9717      
95%CI: 0,9470~0,9964

Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno 

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV

ADV Positivo

Negativo

Total

ADV Positivo

135

7

142

Negativo

0

1014

1014

Total

135

1021

1156

RT-PCR

Sensibilidad: 95,07% (90,11% ~ 98,00%)
Valor predictivo positivo: 100% (97,30%~100%)
Especificidad: 100% (99,64%~100%)
Valor predictivo negativo: 99,39% (98,59%~99,72%)
Tasa de concordancia global: 99,39% (98,76% ~ 99,76%)

Kappa: 0,9713     
95%CI: 0,9501~0,9925

Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno 

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV

RSV Positivo
Negativo

Total

RSV Positivo
210

8
218

Negativo
0

938
938

Total

210

946

1156

RT-PCR

Sensibilidad: 96,33% (92,90% ~ 98,40%)
Valor predictivo positivo: 100% (98,26%~100%)
Especificidad: 100% (99,61%~100%)
Valor predictivo negativo: 99,15% (98,34%~99,63%)
Tasa de concordancia global: 99,31% (98,64% ~ 99,70%)

Kappa: 0,9771 
95%      CI: 0,9612~0,9929

Kit de prueba rápida 
combinado de antígeno 

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV

Clic

Cepa de virus LoD (TCID50/mL)

101

104

102

102

102

104

100

102

104 

BetaCoV/JS02/human/2020

A/Brisbane/02/2018 (H1N1)

A/PUERTO/8/1934 (H1N1)

A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)

A/Anhui/1/2013 (H7N9)

B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

SARS-CoV-2

Gripa A

Gripa B

LoD(TCID50/mL)

105

103

104

104

103

103

104

104

Cepa de virus

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

ADV

RSV

SS

FluA

FluB

nCoV

C

ADV

RSV

C

15min

SS

FluA

FluB

nCoV

C

ADV

RSV

C

15min

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
• Questo kit per il test è utilizzato per l'autotest (test “layman”).
• Questo kit per il test è utilizzato solo per la diagnosi in vitro.
• Questo kit per il test può essere utilizzato indipendentemente da soggetti di età pari o superiore a 18 anni. 

Per i minori di 18 anni, il test deve essere eseguito o supervisionato da un adulto.
• Portare il contenuto del kit a temperatura ambiente prima di eseguire il test.
• È necessario adottare una protezione adeguata durante il test per evitare schizzi durante l'aggiunta del 

campione.
• Il tampone di lisi comprende: Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X-100, Proclin 300, Acqua purificata. 

Informazioni sulla sicurezza – avvertenze sul tampone di lisi (il tampone di lisi deve essere utilizzato solo 
come indicato; non ingerire; non immergere il tampone nel tampone di lisi fornito o in altri liquidi prima di 
inserire il tampone nel naso; evitare il contatto con la pelle e gli occhi; tenere fuori dalla portata di bambini 
e animali domestici prima e dopo l'uso. In caso di contatto del tampone di lisi con la pelle o gli occhi, 
sciacquare abbondantemente con acqua. Se l'irritazione persiste, consultare un medico o rivolgersi a un 
centro medico locale.

• Se il risultato del test per SARS-CoV-2 è positivo: Si sospetta un’infezione da COVID-19. Seguire le linee guida 
delle autorità sanitarie locali per l’eventuale test di conferma e, in caso di malessere, rivolgersi a un medico.

• Se il risultato del test per l’influenza A/B è positivo: Si sospetta un’infezione da influenza A/B; le persone 
risultate positive o che non si sentono bene sono  consigliate di consultare un medico per un follow-up 
clinico.

• Se il risultato del test per ADV è positivo: Si sospetta un’infezione da adenovirus; le persone risultate 
positive o che non si sentono bene sono consigliate di consultare un medico per un follow-up clinico.

• Se il risultato del test per RSV è positivo: Si sospetta un’infezione da virus respiratorio sinciziale; le persone 
risultate positive o che non si sentono bene sono consigliate di consultare un medico per un follow-up 
clinico.

• Non riutilizzare il kit per il test.
• Non utilizzare il kit del test se la busta è danneggiata, il sigillo è rotto o la cassetta del test è bagnata o 

inquinata.
• Non utilizzare i componenti del kit oltre la data di scadenza riportata sulla confezione esterna.
• Quando si preleva un campione nasale anteriore, utilizzare esclusivamente il tampone nasale anteriore 

fornito nel kit.
• In caso di risultato non valido, ripetere il test con un nuovo kit.
• Non miscelare i componenti del kit con quelli di altri lotti.
• Dopo il test, la cassetta, il tampone sterile, il tampone di lisi e il contagocce vanno riposti in un sacchetto per 

la biosicurezza, per evitare il potenziale rischio di infezione.

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

EFFETTO GANCIO (HOOK EFFECT)

5.  Test per RSV
Le prestazioni del Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) 
sono state valutate con 1156 tamponi nasali anteriori e 
1156 tamponi gastrici. Sono stati raccolti due tamponi 
dalle stesse persone, un tampone nasale anteriore testato 
direttamente con il Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) e 
un tampone della gola testato con il kit RT-PCR. I campioni 
positivi sono stati prelevati da pazienti con sintomi di 
infezioni del tratto respiratorio entro 7 giorni 
dall'insorgenza dei sintomi.

Positivo per RSV

Negativo

Totale

Positivo per RSV
135

7
142

Negativo
0

938
938

Totale
210
946

1156

RT-PCR

Sensibilità:96.33% (92.90%~98.40%)           
Valore predittivo positivo:100% (98.26%～100%) 
Specificità:100% (99.61%～100%)                
Valore predittivo negativo:99.15% (98.34%～99.63%)
Tasso di concordanza complessivo:99.31% (98.64%～99.70%)     

Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/
FluA/ FluB+ADV /RSV (LFIA)

Ripetibilità: la ripetibilità con SARS-CoV-2 fortemente positivo è del 100%, la ripetibilità con Influenza A 
fortemente positivo è del 100%, la ripetibilità con Influenza B fortemente positivo è del 100%, la ripetibilità 
con ADV fortemente positivo è del 100%, la ripetibilità con RSV fortemente positivo è del 100%, la ripetibilità 
con SARS-CoV-2 debolmente positivo è del 99,16%, la ipetibilità con Influenza A debolmente positivo è del 
100%, la ripetibilità con Influenza B debolmente positivo è del 100%, la ripetibilità con ADV debolmente 
positivo è del 100%, la ripetibilità con RSV debolmente positivo è del 100%, la ripetibilità con ADV 
debolmente positivo è del 100%, la ripetibilità con RSV debolmente positivo è del 100%, la ripetibilità con 
ADV debolmente positivo è del 100%, la ripetibilità con RSV debolmente positivo è del 100%, la ripetibilità 
con Negativo è del 100%.
Riproducibilità: La riproducibilità con SARS-CoV-2 fortemente positivo è del 100%, la riproducibilità con 
Influenza A fortemente positivo è del 100%, la riproducibilità con Influenza B fortemente positivo è del 100%, 
la riproducibilità con ADV fortemente positivo è del 100%, la riproducibilità con RSV fortemente positivo è del 
100%, la riproducibilità con SARS-CoV-2 debolmente positivo è del 99,16%, la riproducibilità con Influenza A 
debolmente positivo è del 100%, La riproducibilità con Influenza B debolmente positiva è del 100%, La 
riproducibilità con ADV debolmente positivo è del 100%, La riproducibilità con RSV debolmente positivo è del 
100%, La riproducibilità con ADV debolmente positivo è del 100%, La riproducibilità con RSV debolmente 
positivo è del 100%, La riproducibilità con ADV debolmente positivo è del 100%, La riproducibilità con RSV 
debolmente positivo è del 100%, La ripetibilità con il negativo è del 100%.

Quando il livello del virus SARS-CoV-2 è 105 TCID50/mL, il livello del virus dell'influenza A è 105 TCID50/mL, il 
livello del virus dell'influenza B è 105 TCID50/mL, il livello del virus ADV-1 è 107 TCID50/mL, il livello del virus 
ADV-2 è 105 TCID50/mL, il livello del virus ADV-3 è 106 TCID50/mL, il livello del virus ADV-4 è 106 TCID50/mL, il 
livello del virus ADV-7 è 105 TCID50/mL, il livello del virus ADV-55 è 105 TCID50/mL, il livello del virus RSV-A è 106 
TCID50/mL e il livello del virus RSV-B è 106 TCID50/mL, non è stato osservato alcun effetto gancio nel test.

Avviso:
Se si è verificato un incidente sierico in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante 
e all’autorità competente dello Stato membro.

Staccare

Scatola

prem
ere

1 2 3Equilibrare il kit a temperatura ambiente 
prima del test. Lavarsi le mani e asciugarle.

Controllare la data di scadenza sulla scatola o sul 
sacchetto di alluminio. Controllare che il 
contenuto del kit per il test non sia stato 
utilizzato in precedenza (i materiali monouso 
non possono essere utilizzati due volte).
Non aprire il sacchetto fino al momento dell'uso.

Strappare il sigillo della provetta di 
campionamento e inserirla nel portaprovette.
Nota: Per le confezioni con 1 pz/scatola, 2 
pz/scatola, 5 pz/scatola e 20 pz/scatola, la 
scatola può essere utilizzata come 
portaprovette premendo i fori tratteggiati su 
di essa. Per la confezioni con 20 pz/scatola, 
utilizzare il portaprovette fornito nella scatola.

×10

×5

Prelievo del campione:
Aprire la confezione contenente il tampone 
sterile. Evitare di toccare la punta di cotone e 
rimuovere il tampone utilizzando 
l'impugnatura in plastica.

4 5 6Inserire il tampone in una narice (2,5 cm). 
Assicurarsi di raccogliere eventuali secrezioni 
nasali. Ruotare delicatamente il tampone in senso 
circolare contro l'interno della narice per almeno 5 
volte. Con lo stesso tampone ripetere la procedura 
nell'altra narice.

Dopo aver prelevato il campione, inserire la 
punta di cotone del tampone 
nelle provette di 
campionamento 
contenenti il tampone 
di lisi individuale e 
ruotare il tampone 
contro la parete interna 
della provetta per 
10 volte.

Spremere
×5

Spremere

Clic

Strizzare il tampone 
premendo la parete 
esterna della provetta 5 
volte per dissolvere 
completamente il 
campione nel tampone.

7 8 9Spostare il tampone verso 
l'alto fino a quando non 
si trova al di fuori della 
soluzione campione, 
spremere il tampone 
attraverso la parete 
esterna della provetta 
per rilasciare la 
quantità massima 
di campione nella 
provetta.

Rimuovere e gettare il tampone, coprire la 
provetta con il contagocce.

15min

10 Erogare 4 gocce (circa 100 μL) in ciascuno dei 2 pozzetti del campione della cassetta di test. Leggere i 
risultati dopo 15 minuti. I risultati sono inattendibili dopo 20 minuti.
Nota: Se la goccia erogata contiene bolle d'aria, aggiungere un'altra goccia nel pozzetto.

Smaltire tutti i materiali usati nel sacchetto di
sicurezza biologica e sigillare bene.

USO PREVISTO
Il Kit di test rapido combinato dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) è un test in vitro una 
tantum basato sul metodo dell'immunocromatografia. È progettato per il rilevamento qualitativo del virus 
SARS-CoV-2, del virus dell'influenza A, del virus dell'influenza B, dell'adenovirus e del virus respiratorio 
sinciziale in campioni di tampone nasale anteriore umano. I risultati del test sono utilizzati per la diagnosi 
ausiliaria di infezioni da patogeni respiratori e sono addatti apersone con sintomi clinici come febbre, mal di 
gola, tosse e naso che cola. Il kit per il test è progettato per l’uso come autotest. Questo kit per il test può 
essere utilizzato indipendentemente da soggetti di età pari o superiore a 18 anni. Per i minori di 18 anni, il 
test deve essere eseguito o supervisionato da un adulto.
Questo kit per il test non è utilizzato in combinazione con altre apparecchiature e non è automatizzato.

INTRODUZIONE

PRINCIPIO DEL TEST
Il Kit di test rapido combinato dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) utilizza un metodo 
sandwich a doppio anticorpo per rilevare SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, Adenovirus (ADV), Virus 
respiratorio sinciziale (RSV) mediante immunocromatografia con oro colloidale. Quando la quantità 
appropriata di campione trattato con tampone di lisi viene aggiunta al pozzetto del campione della cassetta 
del test, il campione avanza lungo la striscia reattiva per azione capillare. Se il campione contiene antigene di 
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, Adenovirus (ADV), Virus respiratorio sinciziale (RSV) e la concentrazione 
è superiore al limite di rilevazione, l'antigene formerà immunocomplessi con l'anticorpo della proteina del 
nucleocapside corrispondente marcato con oro colloidale, che vengono catturati rispettivamente dalle linee 
nCoV, Flu A, Flu B, ADV e RSV. Se il campione in esame contiene il virus SARS-CoV-2, si formerà una linea rossa 
in corrispondenza di nCoV, che indica un risultato positivo per il SARS-CoV-2. Se il campione in esame 
contiene il virus dell'influenza A, si formerà una linea rossa in corrispondenza di Flu A, indicando un risultato 
positivo per l'influenza A. Se il campione in esame contiene il virus dell'influenza B, si formerà una linea rossa 
in corrispondenza di Flu B, indicando un risultato positivo per l'influenza B. Se il campione in esame contiene 
l'adenovirus, si formerà una linea rossa in corrispondenza di ADV, indicando un risultato positivo per 
l'adenovirus. Se il campione del test contiene virus respiratorio sinciziale, si formerà una linea rossa in 
corrispondenza di RSV, che indica un risultato positivo per il virus respiratorio sinciziale.
La linea di controllo C dovrebbe apparire indipendentemente dalla presenza di antigeni nel campione: la sua 
presenza indica che il campione è stato correttamente trasportato attraverso la membrana. La mancata 
comparsa della linea C indica che il risultato del test non è valido e che è necessario ripetere l'esame.

Il coronavirus (CoV) appartiene all'ordine Nidovirales della famiglia dei Coronaviridae con 4 generi: α, β, γ e δ. 
I generi α e β sono patogeni solo per i mammiferi, mentre i generi γ e δ causano principalmente infezioni 
negli uccelli. Il CoV viene trasmesso principalmente attraverso il contatto diretto con le secrezioni o 
attraverso aerosol e goccioline. Esistono anche prove a sostegno della trasmissione fecale-orale.
Finora sono stati identificati 7 tipi di coronavirus umani (HCoV) che causano malattie respiratorie umane, tra 
cui: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV e SARS-CoV-2. Il SARS-CoV-2 è 
uno dei patogeni virali più contagiosi che causa infezioni del tratto respiratorio umano (RTI). Attualmente, i 
pazienti infetti da SARS-CoV-2 sono la principale fonte di infezione; anche le persone infette asintomatiche 
possono essere una fonte infettiva. Sulla base dell'attuale indagine epidemiologica, il periodo di incubazione 
è di 1-14 giorni, per lo più 3-7 giorni. Le manifestazioni cliniche includono febbre, affaticamento, tosse e altri 
sintomi, accompagnati da dispnea, che possono rapidamente svilupparsi in polmonite grave pericolosa per 
la vita, insufficienza respiratoria, sindrome da distress respiratorio acuto, shock settico, gravi disturbi 
dell'equilibrio acido-base.
L'influenza, comunemente chiamata "flu", è un'infezione respiratoria acuta causata dal virus dell'influenza. È 
altamente contagiosa. Si diffonde principalmente attraverso la tosse e gli starnuti. Generalmente si 
manifesta in primavera e in inverno. Si ritiene che i virus dell'influenza A e i virus dell'influenza B siano i tipi 
di virus che causano epidemie. I virus dell'influenza A presentano un'alta variabilità, seguiti dai virus 
dell'influenza B. Di conseguenza, i virus dell'influenza A sono più diffusi e gravi, seguiti dai virus dell'influenza 
B. L'influenza A comprende H1N1, H3N2, H5N1, H7N9, mentre l'influenza B comprende Influenza B (Victoria) 
e Influenza B (Yamagata).
L'adenovirus umano (ADV) appartiene alla famiglia degli adenoviridae, genere di adenovirus dei mammiferi, 
che è un virus a DNA a doppio filamento senza involucro, infetta principalmente il tratto respiratorio umano, 
il tratto digestivo e il tratto urogenitale. Il principale ADV relativo alle malattie respiratorie è il gruppo ADV-B 
(ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), il gruppo ADV-C (ADV-1,2,5,6) e il gruppo ADV-E (ADV-4). L'infezione 
respiratoria acuta da adenovirus (ADV) è una delle infezioni respiratorie acute più comuni nei neonati e nei 
bambini. Provoca principalmente febbre, tosse, dispnea e altri sintomi.
Il virus respiratorio sinciziale (RSV) appartiene allo Pneumovirus di Paramyxoviridae con un solo sierotipo, 
che è un virus a RNA a senso negativo a singolo filamento con un involucro. L'infezione da RSV causa 
principalmente bronchiolite e polmonite nei neonati di età inferiore ai 6 mesi e infezioni del tratto 
respiratorio superiore come rinite e raffreddore nei bambini più grandi e negli adulti.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Il kit per il test deve essere conservato lontano dalla luce solare diretta da 2℃ a 30℃ e la durata di conservazione è di 36 mesi.
Non congelare.
Questo kit per il test deve essere utilizzato entro 1 ora dall'apertura della busta di alluminio.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

PROCEDURA DI TEST
Autotest

SOLO PER DIAGNOSI IN VITRO.
PER L'AUTOTEST.

SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DI ESEGUIRE IL TEST.

Kit di test rapido combinato
dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/

FluB+ADV /RSV (LFIA)

CONTENUTO DEL KIT PER IL TEST

REF Specifiche Cassetta di test Tampone nasale
anteriore sterile

Tampone di lisi
Tappodosatore

Istruzioni 
per l'uso Portaprovette

123143-01-102 1 pz/scatola 1 11 1 /

Il kit per il test contiene cassetta del test, tampone nasale anteriore sterile, provette per il campionamento 
contenenti tampone di lisi individuale, contagocce e istruzioni per l'uso.

Cassetta
di test

Tampone di lisi
Tappodosatore (430μL)

Busta di
biosicurezza

BIO-SAFETY BAG

Istruzioni per
l'uso

Tampone nasale
anteriore sterile

Materiali necessari ma non forniti: timer

Per ADV/RSV (destra)
"C": Linea di controllo   "ADV": Linea di test per ADV   "RSV": Linea di test per RSV   "S": Pozzetto del campione

*Nota:
L'intensità del colore e la zona della linea del test visualizzata (linea nCoV/ linea influenza A/ linea influenza B) 
variano a seconda della concentrazione dell'antigene SARS-CoV-2, dell'antigene dell'influenza A e dell'antigene 
dell'influenza B. Il risultato deve essere determinato in base alla visualizzazione o meno della linea di test ed 
è irrilevante per l'intensità del colore. Pertanto, se appare una linea con qualsiasi intensità di colore nell'area 
del test (linea nCoV/linea Flu A /linea Flu B) il risultato deve essere considerato positivo.
L'intensità del colore e l'area in cui viene visualizzata la linea di test (linea ADV/linea RSV) varierà in base alla 
concentrazione di antigene ADV e antigene RSV. Il risultato deve essere determinato in base alla visualizzazi-
one o meno della linea di test ed è irrilevante per l'intensità del colore. Pertanto, se appare una linea con 
qualsiasi intensità di colore nell'area del test (linea ADV/linea RSV) il risultato deve essere considerato positivo.

LIMITAZIONI DEL METODO DI TEST
1.L'accuratezza del test dipende dalla qualità del campione. Il campionamento o la conservazione non 
corretti, l'utilizzo di campioni scaduti o campioni congelati e scongelati ripetutamente possono influire sui 
risultati del test. I risultati dei test possono anche essere influenzati dalla temperatura e dall'umidità.
2.I risultati falsi negativi possono essere causati da una bassa concentrazione di antigeni di SARS-CoV-2, 
Influenza A, Influenza B, ADV, RSV nel campione o da alcuni errori di utilizzo, quindi non possono escludere 
completamente la possibilità di infezione.
3.Alcuni farmaci (ad es. alta concentrazione di farmaci da banco (OTC) o da prescrizione come lo spray 
nasale) nei campioni raccolti possono interferire con il risultato del test. In caso di dubbi, eseguire 
nuovamente il test.
4.Questo prodotto è destinato esclusivamente a test qualitativi e la concentrazione specifica di ciascun 
indicatore deve essere misurata utilizzando altre metodologie quantitative.
5.I risultati dei test di questo kit sono solo di riferimento clinico e non costituiscono l'unica base per la 
diagnosi clinica. La diagnosi clinica e il trattamento dei pazienti devono essere considerati in modo completo 
in combinazione con i loro sintomi/segni, anamnesi, altri test di laboratorio e risposta al trattamento.

PRESTAZIONI DEL PRODOTTO
• Limite di rilevamento-LoD
Gli studi sul limite di rilevamento (LoD) hanno determinato la concentrazione rilevabile più bassa di 
SARS-CoV-2, influenza A, Influenza B, ADV, RSV alla quale il 100% di tutte le repliche (vere positive) risulta 
positivo. (TCID50/ml: Le unità comuni di virulenza dei virus vivi)

• Reattività crociata
La reattività crociata del Kit di test rapido combinato dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) 
è stata valutata testando i microrganismi commensali e patogeni elencati nella tabella seguente che possono 
essere presenti nei campioni clinici. Tutti i batteri, i virus e i lieviti sono stati analizzati in triplicato senza 
risultati falsi positivi per i virus SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV e RSV.

Ceppo virale LoD (TCID50/mL)

101

104

102

102

102

104

100

102

104 

BetaCoV/JS02/human/2020

A/Brisbane/02/2018 (H1N1)

A/PUERTO/8/1934 (H1N1)

A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)

A/Anhui/1/2013 (H7N9)

B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

SARS-CoV-2

Influenza A

Influenza B

LoD(TCID50/mL)

105

103

104

104

103

103

104

104

Ceppo virale

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

ADV

RSV

• Effetto delle sostanze interferenti
È stato condotto uno studio per valutare e dimostrare che le sostanze endogene naturalmente presenti o i 
farmaci che possono essere introdotti artificialmente nei campioni clinici non interferiscono con la 
rilevazione del Kit di test rapido combinato dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) alle 
concentrazioni elencate di seguito. Per i test è stata utilizzata una matrice da tampone contenente virus 
inattivato termicamente o priva di esso.

Sostanza
endogena

Sostanza
esogena

Mucina
Sangue intero

Itterico (bilirubina)
Fattore reumatoide

Trigliceridi
Emoglobina

Anticorpo antinucleare
Totale IgG
Totale IgM
Totale IgA

Mupirocina
Tamiflu (Oseltamivir fosfato)

Fluticasone propionato
Fluconazolo

Zinco gluconio (ovvero Zicam)
Alcalolo
Fenolo

Fenilefrina cloridrato
Ossimetazolina cloridrato

Cromolyn
Ossimetazolina

Galphimia glauca, Sabadilla
Albuterolo
Acarbosio

Oseltamivir
Clorfeniramina
Difenidramina

Glimepiride (Sulfoniluree)
Clorotiazide

Acido acetilsalicilico
Amoxicillina
Ibuprofene

Beclometasone
Indapamide
Flunisolide

Guaiacolo gliceril etere
Biotina

Zanamivir
Tobramicina

Zolfo
Ribavirina
Efedrina

Benzocaina
Mentolo

Budesonide
Triamcinolone
Desametasone

Cloruro di sodio con conservanti
Lopinavir
Ritonavir

Clorochina fosfato
Ivermectina

2% w/v
5% w/v

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

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

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

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

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

0.164 mg/dL
2.7 mg/dL
3 mg/dL

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

0.61 µg/mL
1 μg/mL

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

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

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

Tipo Potenziali sostanze interferenti Concentrazione Interferenza (Sì/No)

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

1.0 x 106 CFU/mL

Reattività incrociata (Sì/No)
Potenziale fattore di reazione crociata Concentrazione testata

ADV

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

No

No

No

No

No

No

No

/

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

/

/

/

/

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

Coronavirus umano OC43

Coronavirus umano NL63

Coronavirus umano HKU1

Coronavirus umano 229E

Coronavirus MERS

Coronavirus SARS

SARS-CoV-2

H1N1(2009)

Influenza A H1N1 Stagionale

Influenza A H3N2

Influenza A H5N1

Influenza A H7N9

Influenza B Victoria

Influenza B Yamagata

Virus parainfluenzale di tipo 1

Virus respiratorio sinciziale

Enterovirus CA16e

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

Polmonite da micoplasma

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae

Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

Streptococco pyogenes

Streptococcus disgalactiae sottospecie equisimilis

SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

/

/

/

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

/

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

No

Risultato negativo: Se appare solo la linea C del controllo qualità e la linea di rilevamento non è visibile, il 
campione non contiene antigeni di SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV o la concentrazione è 
inferiore al limite di rilevamento e il risultato è negativo.
Risultato positivo:
• Risultato positivo per SARS-CoV-2: Se la linea di controllo (linea C) e la linea di test (linea nCoV) vengono 
visualizzate contemporaneamente, significa che è stato rilevato l'antigene SARS-CoV-2 e il risultato è positivo.
• Risultato positivo per influenza A: Se la linea di controllo (linea C) e la linea di test dell'influenza A (linea 
dell'influenza A) vengono visualizzate contemporaneamente, significa che l'antigene dell'influenza A è stato 
rilevato nel campione e il risultato è positivo per l'influenza A.
• Risultato positivo per l'influenza B: Se la linea di controllo (linea C) e la linea di test dell'influenza B (linea Flu 
B) vengono visualizzate contemporaneamente, significa che l'antigene dell'influenza B è stato rilevato nel 
campione e che il risultato è positivo per l'influenza B.
• Risultato positivo per ADV: Se la linea di controllo (linea C) e la linea di test (linea ADV) vengono visualizzate 
contemporaneamente, significa che l'antigene ADV è stato rilevato nel campione e il risultato è positivo per l'ADV.
• Risultato positivo per RSV: Se la linea di controllo (linea C) e la linea di test (linea RSV) vengono visualizzate 
contemporaneamente, significa che l'antigene RSV è stato rilevato nel campione e il risultato è positivo per 
l'RSV. Se viene visualizzata la linea C del controllo qualità e nell'area della linea di rilevamento appaiono più 
linee rosse, significa che il campione contiene uno o più microrganismi patogeni.
Risultato non valido: Se la linea C non viene visualizzata, il risultato non è valido ed è necessario eseguire 
nuovamente il test.
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PRESTAZIONI CLINICHE
1. Test SARS-CoV-2
Le prestazioni del Kit di test rapido combinato dell'antigene 
di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) sono state 
valutate con 1156 tamponi nasali anteriori e 1156 tamponi 
gastrici. Sono stati raccolti due tamponi dalle stesse 
persone, un tampone nasale anteriore testato direttamente 
con il Kit di test rapido combinato dell'antigene di 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) e un tampone della 
gola testato con il kit RT-PCR. I campioni positivi sono stati 
prelevati da pazienti con sintomi di infezioni del tratto 
respiratorio entro 7 giorni dall'insorgenza dei sintomi.

2. Test dell'influenza A
Le prestazioni del Kit di test rapido combinato dell'antigene 
di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) sono state 
valutate con 1156 tamponi nasali anteriori e 1156 tamponi 
gastrici. Sono stati raccolti due tamponi dalle stesse 
persone, un tampone nasale anteriore testato direttamente 
con il Kit di test rapido combinato dell'antigene di 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) e un tampone della 
gola testato con il kit RT-PCR. I campioni positivi sono stati 
prelevati da pazienti con sintomi di infezioni del tratto 
respiratorio entro 7 giorni dall'insorgenza dei sintomi.

Positivo per SARS-CoV-2

Negativo

Totale

Positivo per SARS-CoV-2

102

5

107

Negativo

0

1049

1049

Totale

102

1054

1156

RT-PCR

Sensibilità:95.33% (89.43%~98.47%)           
Valore predittivo positivo: 100.00% (96.45%~100.00%) 
Specificità: 100.00% (99.65%~ 100.00%)     
Valore predittivo negativo:99.03% (98.90%～99.85%)
Tasso di concordanza complessivo:99.57%(98.99%～99.86%)

Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/
FluA/ FluB+ADV /RSV (LFIA)

Positivo per Influenza A

Negativo

Totale

Positivo per Influenza A

86

4

90

Negativo

0

1066

1066

Totale

86

1070

1156

RT-PCR

Sensibilità:95.56% (89.01%～98.78%)            
Valore predittivo positivo:100.00% (95.80%～100.00%)
Specificità: 100.00% (99.65%~ 100.00%)        
Valore predittivo negativo:99.63% (99.05%～99.90%)
Tasso di concordanza complessivo:99.65% (99.12%~99.91%)

Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/
FluA/ FluB+ADV /RSV (LFIA)

3.  Test dell’influenza B
Le prestazioni del Kit di test rapido combinato dell'antigene 
di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) sono state 
valutate con 1156 tamponi nasali anteriori e 1156 tamponi 
gastrici. Sono stati raccolti due tamponi dalle stesse 
persone, un tampone nasale anteriore testato direttamente 
con il Kit di test rapido combinato dell'antigene di 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) e un tampone della 
gola testato con il kit RT-PCR. I campioni positivi sono stati 
prelevati da pazienti con sintomi di infezioni del tratto 
respiratorio entro 7 giorni dall'insorgenza dei sintomi.

Positivo per Influenza B

Negativo

Totale

Positivo per Influenza B

94

5

99

Negativo

0

1057

1057

Totale

94

1062

1156

RT-PCR

Sensibilità:94.95% (88.61%~98.34%)           
Valore predittivo positivo: 100.00% (96.15%~ 100.00%)
Specificità: 100.00% (99.65%~100.00%)     
 Valore predittivo negativo:99.53% (98.90%～99.85%)
Tasso di concordanza complessivo:99.57% (98.99%～99.86%)

Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/
FluA/ FluB+ADV /RSV (LFIA)

4. Test per ADV
Le prestazioni del Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) 
sono state valutate con 1156 tamponi nasali anteriori e 
1156 tamponi gastrici. Sono stati raccolti due tamponi 
dalle stesse persone, un tampone nasale anteriore testato 
direttamente con il Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV /RSV (LFIA) e 
un tampone della gola testato con il kit RT-PCR. I campioni 
positivi sono stati prelevati da pazienti con sintomi di 
infezioni del tratto respiratorio entro 7 giorni 
dall'insorgenza dei sintomi.

Positivo per ADV

Negativo

Totale

Positivo per ADV

135

7

142

Negativo

0

1014

1014

Totale

135

1021

1156

RT-PCR

Sensibilità:95.07% (90.11%～98.00%)        
Valore predittivo positivo:100% (97.30%～100%)
Specificità:100% (99.64%～100%)               
Valore predittivo negativo:99.39% (98.59%～99.72%)
Tasso di concordanza complessivo:99.39% (98.76%～99.76%)

Kit di test rapido combinato 
dell'antigene di SARS-CoV-2/
FluA/ FluB+ADV /RSV (LFIA)

REQUISITI DEL CAMPIONE
Dovrebbe essere utilizzato immediatamente dopo la raccolta del campione.
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AVISOS E PRECAUÇÕES
• Este kit de teste é destinado ao autoteste (teste leigo).
• Este kit de teste é apenas para diagnóstico in vitro.
• Este kit de teste pode ser utilizado de forma independente por indivíduos com 18 anos ou mais. Para 

aqueles com idade inferior a 18 anos, deverá ser operado ou supervisionado por um adulto.
• Deixe os componentes do kit atingirem a temperatura ambiente antes de realizar o teste.
• Deve-se tomar as devidas precauções durante o teste para evitar respingos ao adicionar a amostra.
• O Tampão de Lise inclui：Tris, NaCl, EDTA, SDS, Triton X-405, Triton X- 100, Proclin 300, Água purificada. 

Informação de segurança - avisos com o tampão de lise (o Tampão de Lise deve ser utilizado apenas 
conforme as instruções; não o ingira; não mergulhe o zaragatoa no Tampão de Lise fornecido ou noutra 
solução antes de introduzir o zaragatoa na narina; evite o contacto com a pele e os olhos; mantenha-o fora 
do alcance de crianças e animais de estimação, antes e após a utilização. Se o Tampão de Lise entrar em 
contacto com a pele ou os olhos, enxágue abundantemente com água. Se a irritação persistir, procure 
aconselhamento médico junto de um médico ou no centro de saúde local)

• Se o resultado do teste SARS-CoV-2 for positivo, existe atualmente a suspeita de infeção por COVID-19, siga 
as orientações do Departamento de Saúde do seu Estado ou Território relativamente à realização de testes 
de confirmação, se necessário, e, em caso de mal-estar, procure assistência médica.

• Se o resultado do teste para influenza A/B for positivo: existe atualmente a suspeita de infeção por 
influenza A/B, sendo recomendada a consulta de um médico para acompanhamento clínico aos indivíduos 
com um resultado positivo ou que se sintam indispostos.

• Se o resultado do teste para ADV for positivo: existe atualmente a suspeita de infeção por adenovírus, 
sendo recomendada a consulta de um médico para acompanhamento clínico aos indivíduos com um 
resultado positivo ou que se sintam indispostos.

• Se o resultado do teste para RSV for positivo: existe atualmente a suspeita de infeção por vírus sincicial 
respiratório, sendo recomendada a consulta de um médico para acompanhamento clínico aos indivíduos 
com um resultado positivo ou que se sintam indispostos.

• Não reutilize o kit de teste.
• Não use o kit de teste se o pacote estiver danificado, o selo estiver rompido ou o cassete de teste estiver 

molhado ou contaminado.
• Não utilize os componentes do kit além da data de validade impressa na embalagem externa.
• Ao coletar uma amostra com zaragatoa nasal anterior, use apenas o zaragatoa fornecido no kit.
• Se um resultado inválido for gerado, o usuário deve realizar o teste novamente com um novo kit.
• Não misture os componentes do kit com os de outros lotes.
• O cassete de teste, zaragatoa estéril, Tampão de Lise e conta-gotas após o teste são colocados num saco 

de biossegurança para evitar o risco potencial de infeção pela amostra.

1. LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al. Research progress on novel coronavirus test methods. Modern 
Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416. 
2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. Molecular and Immunological Diagnostic Tests of COVID-19: Current Status 
and Challenges. IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406 
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for inflfluenza diagnosis, World Health Organisation, 
July 2005.
4.Tian X , Fan Y , Wang C , et al. Seroprevalence of Neutralizing Antibodies against Six Human Adenovirus 
Types Indicates the Low Level of Herd Immunity in Young Children from Guangzhou, China[J]. Chinese 
Journal of Virology: English Edition, 
2021, 36(3):9.
5.Jing J , Chen Y , Wang Z . Specific IgG antibodies against F and G glycoproteins of respiratory syncytial virus 
(RSV) in asthmatic children after infection with the virus[J]. Chinexe Journal of Pediatrics, 1998.
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5.  Teste de RSV
O desempenho do Kit de Teste Rápido de Antigénio 
Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) foi 
avaliado utilizando 1156 swabs nasais anteriores e 1156 
swabs de garganta. Duas amostras foram recolhidas da 
mesma pessoa: uma amostra nasal anterior foi testada 
diretamente utilizando o Kit de Teste Rápido de Antigénio 
Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) e 
uma amostra de garganta foi testada pelo Kit de Teste 
RT-PCR. Amostras positivas foram coletadas de pacientes 
com sintomas de infeção do trato respiratório dentro de 7 
dias após o início dos sintomas.

3018

Repetibilidade: A repetibilidade para SARS-CoV-2 Fortemente Positivo é de 100%; a repetibilidade para 
Influenza A Fortemente Positivo é de 100%; a repetibilidade para Influenza B Fortemente Positivo é de 100%; 
a repetibilidade para ADV Fortemente Positivo é de 100%; a repetibilidade para RSV Fortemente Positivo é de 
100%; a repetibilidade para SARS-CoV-2 Fracamente Positivo é de 99,16%; a repetibilidade para Influenza A 
Fracamente Positivo é de 100%; a repetibilidade para Influenza B Fracamente Positivo é de 100%; a 
repetibilidade para ADV Fracamente Positivo é de 100%; a repetibilidade para RSV Fracamente Positivo é de 
100%; a repetibilidade para ADV Fracamente Positivo é de 100%; a repetibilidade para RSV Fracamente 
Positivo é de 100%; a repetibilidade para ADV Fracamente Positivo é de 100%; a repetibilidade para RSV 
Fracamente Positivo é de 100%; a repetibilidade para Negativo é de 100%.
Reprodutibilidade: A reprodutibilidade para SARS-CoV-2 Fortemente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade 
para Influenza A Fortemente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade para Influenza B Fortemente Positivo é 
de 100%; a reprodutibilidade para ADV Fortemente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade para RSV 
Fortemente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade para SARS-CoV-2 Fracamente Positivo é de 99,16%; a 
reprodutibilidade para Influenza A Fracamente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade para Influenza B 
Fracamente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade para ADV Fracamente Positivo é de 100%; a reprodutibil-
idade para RSV Fracamente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade para ADV Fracamente Positivo é de 
100%; a reprodutibilidade para RSV Fracamente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade para ADV 
Fracamente Positivo é de 100%; a reprodutibilidade para RSV Fracamente Positivo é de 100%; a reprodutibili-
dade para Negativo é de 100%.

Quando o nível do vírus SARS-CoV-2 é de 105 TCID50/mL, o nível do vírus Influenza A é de 105 TCID50/mL, o nível 
do vírus Influenza B é de 105 TCID50/mL, o nível do vírus ADV-1 é de 107 TCID50/mL, o nível do vírus ADV-2 é de 
105 TCID50/mL, o nível do vírus ADV-3 é de 106 TCID50/mL, o nível do vírus ADV-4 é de 106 TCID50/mL, o nível do 
vírus ADV-7 é de 105 TCID50/mL, o nível do vírus ADV-55 é de 105 TCID50/mL, o nível do vírus VSR-A é de 106 
TCID50/mL e o nível do vírus VSR-B é de 106 TCID50/mL, não foi observado nenhum efeito de gancho no teste.

Nota: Caso ocorra algum incidente sério relacionado ao dispositivo, este deverá ser reportado ao 
fabricante e à autoridade competente do Estado-Membro. 

Web: www.medomics-dx.net

Retirar
Caixa

emp
urre

1 2 3Equilibrar o kit à temperatura 
ambiente antes de realizar o teste. 
Lave e seque as mãos.

Verifique a data de validade na caixa ou no saco de 
alumínio. Certifique-se de que os materiais do kit de 
teste não foram utilizados anteriormente (estes 
materiais descartáveis não podem ser reutilizados).
Não abra a saqueta até estar pronto para usar.

Retire o lacre do tubo de colheita e coloque-o no 
suporte para tubos de teste. Nota: Para as 
especificações de 1 unidade/caixa, 2 unidades/caixa, 
5 unidades/caixa e 20 unidades/caixa, a própria 
caixa pode ser usada como suporte para tubos ao 
pressionar os furos perfurados na caixa. Para a 
embalagem de 20 unidades/caixa, utilize o suporte 
para tubos fornecido na caixa.

×10
×5

Recolha da amostra:
Abra o pacote que contém a 
zaragatoa estéril. Evite tocar na ponta 
de algodão e remova a zaragatoa 
segurando pelo cabo plástico.

4 5 6Insira a zaragatoa numa narina (2,5 cm de profundidade). 
Certifique-se que recolhe qualquer secreção nasal 
presente. Gire cuidadosamente a zaragatoa em 
movimentos circulares contra o interior da narina, pelo 
menos 5 vezes. Usando a mesma zaragatoa, repita o 
procedimento na outra narina.  

Após a recolha da amostra, insira a ponta de 
algodão da zaragatoa no tubo contendo a 
solução tampão. Gire a zaragatoa contra a 
parede interna do tubo 10 vezes.  

Extrusão
×5 Extrusão

Clique

Comprima a zaragatoa contra a 
parede externa do tubo 5 vezes 
para dissolver completamente a 
amostra no tampão.  

7 8 9Levante a zaragatoa até que esta fique sobre a solução 
da amostra. Aperte o tubo externamente para extrair o 
máximo de amostra da zaragatoa no tubo. 

Remova e descarte a zaragatoa. Tape o tubo 
com o conta-gotas.

15min

10 Aplicar 4 gotas (aproximadamente 100 μL) em cada um dos 2 poços de amostra da cassete de teste. 
Leia os resultados após 15 minutos. Não leia após 20 minutos.  
Nota: Se as gotas dispensadas contiverem bolhas de ar, adicione mais uma gota no poço.

FINALIDADE DE USO
O Kit de Teste Rápido Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV Antígeno (LFIA) é um teste in vitro 
baseado em imunocromatografia de etapa única. Ele foi projetado para a detecção qualitativa dos vírus 
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, Adenovírus e Vírus Sincicial Respiratório em amostras de swab nasal 
anterior humano. Os resultados deste teste são usados ao diagnóstico auxiliar de infeções por patógenos 
respiratórios, sendo adequado para indivíduos que apresentem sintomas clínicos tais como febre, dor de 
garganta, tosse e coriza. O kit foi concebido para autoteste, podendo ser utilizado de forma independente 
por indivíduos com 18 anos ou mais; para os menores de 18 anos, o teste deverá ser realizado ou 
supervisionado por um adulto.
Este kit de teste não requer equipamentos adicionais e pode ser executado automaticamente.

INTRODUÇÃO

PRINCÍPIO DO TESTE
O Kit de Teste Rápido de Antigénio Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) utiliza o método de 
sanduíche de anticorpos duplos para detectar SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, Adenovírus (ADV) e Vírus 
Sincicial Respiratório (RSV) por meio de imunocromatografia com ouro coloidal. Quando a quantidade 
apropriada de amostras tratadas com a solução de lise é adicionada ao poço de amostra da cassete de teste, 
a amostra avança ao longo da tira de teste por ação capilar. Se a amostra contiver os antigénios SARS-CoV-2, 
Influenza A, Influenza B, Adenovírus (ADV) ou Vírus Sincicial Respiratório (RSV) e a concentração for superior 
ao limite de detecção, o antigénio formará complexos imunes com os respectivos anticorpos da proteína do 
nucleocapsídeo, marcados com ouro coloidal, que serão capturados pelas linhas nCoV, Flu A, Flu B, ADV e 
RSV. Se a amostra de teste contiver o vírus SARS-CoV-2, será formada uma linha vermelha na linha nCoV, 
indicando um resultado positivo para SARS-CoV-2. Se a amostra de teste contiver o vírus da Influenza A, será 
formada uma linha vermelha na linha Flu A, indicando um resultado positivo para Influenza A. Se a amostra 
de teste contiver o vírus da Influenza B, será formada uma linha vermelha na linha Flu B, indicando um 
resultado positivo para Influenza B. Se a amostra de teste contiver Adenovírus, será formada uma linha 
vermelha na linha ADV, indicando um resultado positivo para Adenovírus. Se a amostra de teste contiver o 
Vírus Sincicial Respiratório, será formada uma linha vermelha na linha RSV, indicando um resultado positivo 
para Vírus Sincicial Respiratório.
A linha C deve ser formada para indicar que a amostra foi transportada adequadamente através da 
membrana, independentemente de a amostra conter antigénios ou não. Se a linha C não aparecer, isso 
indica que o resultado do teste é inválido e que a amostra precisa ser testada novamente. 

Os coronavírus (CoV) pertencem à classe Nidovirales da família Coronaviridae, dividida em 4 géneros: α, β, γ 
e δ. Os géneros α e β são patogénicos apenas para mamíferos, enquanto os géneros γ e δ causam infecções 
principalmente em aves. O CoV é transmitido principalmente por contato direto com secreções, aerossóis ou 
gotículas. Há também evidências que indicam transmissão fecal-oral.
Até ao momento, foram identificados 7 tipos de coronavírus humanos (HCoV) que causam doenças 
respiratórias, incluindo: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV e 
SARS-CoV-2. O SARS-CoV-2 é um dos patógenos virais mais contagiosos que causam infecções no trato 
respiratório humano (RTI). Atualmente, os principais focos de infecção são os doentes infectados pelo 
SARS-CoV-2, mas indivíduos assintomáticos também podem ser fontes de contaminação. Com base nas 
investigações epidemiológicas atuais, o período de incubação varia de 1 a 14 dias, sendo mais frequente 
entre 3 e 7 dias. As manifestações clínicas incluem febre, fadiga, tosse e outros sintomas, frequentemente 
acompanhados de dispneia, que podem rapidamente evoluir para pneumonia grave, insuficiência 
respiratória, síndrome do desconforto respiratório agudo, choque séptico, falência múltipla de órgãos e 
desequilíbrio metabólico ácido-base severo.
A influenza, geralmente chamada de gripe, é uma infecção respiratória aguda causada pelo vírus da 
influenza. É altamente contagiosa e é transmitida principalmente por tosse e espirros, normalmente ocorre 
em surtos durante a primavera e o inverno. Acredita-se que os vírus da influenza A e B sejam os 
responsáveis pelas epidemias. Os vírus da Influenza A apresentam maior variabilidade, seguidos pelos da 
Influenza B. Por isso, a Influenza A é mais prevalente e severa do que a Influenza B. A Influenza A inclui 
subtipos como H1N1, H3N2, H5N1 e H7N9, enquanto a Influenza B é dividida em Influenza B (Victoria) e 
Influenza B (Yamagata).
O adenovírus humano (ADV) pertence à família Adenoviridae, género dos adenovírus mamíferos, sendo um 
vírus de DNA de dupla fita sem envelope. Este infecta principalmente o trato respiratório, digestivo e 
urogenital humano. Os adenovírus mais relacionados às doenças respiratórias pertencem aos grupos ADV-B 
(ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), ADV-C (ADV-1, 2, 5, 6) e ADV-E (ADV-4). A infecção respiratória aguda por 
adenovírus é uma das infecções respiratórias agudas mais comuns em lactentes e crianças pequenas, 
causando febre, tosse, dispneia e outros sintomas.
O vírus sincicial respiratório (RSV) pertence ao género Pneumovirus da família Paramyxoviridae e possui 
apenas um sorotipo. É um vírus de RNA de cadeia simples negativa, com envelope. A infecção por RSV causa 
principalmente bronquiolite e pneumonia em lactentes com menos de 6 meses de idade, além de infecções 
das vias respiratórias superiores, como rinite e constipação comum, em crianças mais velhas e adultos.

INSTRUÇÕES DE ARMAZENAMENTO
O kit de teste deve ser armazenado longe da luz solar direta, entre 2℃ e 30℃, com prazo de validade de 36 
meses. Não congele.
Este kit de teste deve ser utilizado no prazo de 1 hora após a abertura da embalagem de alumínio.

EXIBIÇÃO DOS RESULTADOS/VALORES ESPERADOS

PROCEDIMENTO DE TESTE
 Autoteste

EXCLUSIVAMENTE PARA DIAGNÓSTICO IN VITRO.
PARA USO EM AUTOTESTE.

LEIA AS INSTRUÇÕES ATENTAMENTE ANTES DE REALIZAR O TESTE.

Kit de Teste Rápido de
Antigénio Combinado de

SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA)

CONTEÚDO DO KIT DE TESTE

REF Especificação Cassete de
Teste

Zaragatoa Nasal
Anterior Estéril

Solução Tampão
com conta-gotas

Manual de 
instruções

Suporte para
tubos de teste

123143-01-102 1 unidade/caixa 1 11 1 /

O kit de teste contém: cassete de teste, zaragatoa nasal anterior estéril, tubos de recolha contendo tampão de lise 
individual, tampa conta-gotas e Manual de instruções.

Cassete de
Teste

Solução Tampão com
conta-gotas (430μL)

Saco de
Biossegurança

BIO-SAFETY BAG

Manual de 
instruções

Zaragatoa Nasal
Anterior Estéril

Materiais necessários, mas não fornecidos: cronómetro

Para ADV/VSR (Direita)
“C”: Linha de Controlo          “ADV”: Linha de Teste ADV          “RSV”: Linha de Teste VSR          “S”: Poço de Amostra

*Nota: 
A intensidade da cor na área da linha de teste (linha nCoV/linha Flu A/linha Flu B) irá variar de acordo com a 
concentração do antigénio SARS-CoV-2, antigénio da Influenza A e antigénio da Influenza B. O resultado deve 
ser determinado com base na formação ou não da linha de teste, sendo irrelevante a intensidade da cor. 
Portanto, qualquer intensidade de cor na área de teste (linha nCoV/linha Flu A/linha Flu B) deve ser 
considerada positiva.
A intensidade da cor na área da linha de teste (linha ADV/linha RSV) irá variar de acordo com a concentração 
do antigénio ADV e do antigénio RSV. O resultado deve ser determinado com base na formação ou não da 
linha de teste, sendo irrelevante a intensidade da cor. Portanto, qualquer intensidade de cor na área de teste 
(linha ADV/linha RSV) deve ser considerada positiva.

LIMITAÇÕES DO MÉTODO DE TESTE
1. A precisão do teste depende da qualidade da amostra. Amostras recolhidas ou armazenadas de maneira 
inadequada, amostras expiradas ou submetidas a ciclos repetidos de congelamento e descongelamento 
podem afetar os resultados do teste. Temperatura e humidade também podem influenciar os resultados.
2. Resultados falso-negativos podem ocorrer devido a uma baixa concentração dos antigénios SARS-CoV-2, 
Influenza A, Influenza B, ADV e RSV na amostra ou devido a erros de uso. Assim, não é possível descartar 
completamente a possibilidade de infecção.
3. Certos medicamentos (por exemplo, medicamentos de venda livre (OTC) ou medicamentos prescritos em 
alta concentração, como sprays nasais) presentes nas amostras recolhidas podem interferir nos resultados 
do teste. Caso o resultado seja duvidoso, repita o teste.
4. Este produto é apenas para testes qualitativos, e a concentração específica de cada indicador deve ser 
medida por meio de outras metodologias quantitativas.
5. Os resultados deste kit são apenas para referência clínica e não devem ser utilizados como única base 
para o diagnóstico clínico. O diagnóstico e tratamento dos pacientes devem ser considerados de forma 
abrangente, combinando sintomas, histórico clínico, outros testes laboratoriais e resposta ao tratamento.

DESEMPENHO DO PRODUTO
• Limite de Deteção (LoD)
Os estudos de Limite de Detecção (LoD) determinaram a menor concentração detectável de SARS-CoV-2, 
Influenza A, Influenza B, ADV e RSV na qual 100% de todas as réplicas (verdadeiros positivos) testaram 
positivo. (TCID50/mL: Unidade comum de virulência de vírus vivos)

• Reatividade Cruzada
A reatividade cruzada do Kit de Teste Rápido de Antigénio Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) foi avaliada testando microrganismos comensais e patogénicos listados na tabela a seguir que podem 
estar presentes nas amostras clínicas. Cada bactéria, vírus e levedura foi testada em triplicado, sem 
resultados falso-positivos para os vírus SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV e RSV. 

Estirpe do Vírus LoD(TCID50/mL)

101

104

102

102

102

104

100

102

104 

BetaCoV/JS02/human/2020

A/Brisbane/02/2018 (H1N1)

A/PUERTO/8/1934 (H1N1)

A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)

A/Anhui/1/2013 (H7N9)

B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

SARS-CoV-2

Influenza A

Influenza B

LoD(TCID50/mL)

105

103

104

104

103

103

104

104

Estirpe do Vírus

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

ADV

RSV

Efeito de Substâncias Interferentes
Foi realizado um estudo para avaliar e demonstrar que substâncias endógenas naturalmente presentes ou 
medicamentos artificialmente introduzidos em amostras clínicas não interferem na detecção de 
SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV e RSV no Kit de Teste Rápido de Antigénio Combinado de 
SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) nas concentrações listadas abaixo.
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1.0 x 106 TCID50/mL
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1.0 x 106 TCID50/mL

1.0 x 106 TCID50/mL
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Reatividade Cruzada (Sim/Não)
Potenciais Reagentes Cruzados Concentração Testada
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Coronavírus humano OC43

Coronavírus humano NL63

Coronavírus humano HKU1

Coronavírus humano 229E

MERS-coronavirus

SARS-coronavirus

SARS-CoV-2

H1N1(2009)

Influenza A H1N1 Seasonal

Influenza A H3N2

Influenza A H5N1

Influenza A H7N9

Influenza B Victoria

Influenza B Yamagata

Vírus Parainfluenza Tipo 1

Respiratory syncytial virus

Enterovirus CA16e

ADV-1

ADV-2

ADV-3

ADV-4

ADV-7

ADV-55

RSV-A

RSV-B

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae

Mycobacterium tuberculosis

Candida albicans

Streptococcus pyogenes

Streptococcus disgalactiae subespécie equisimilis

SARS-CoV-2 Flu A Flu B RSV
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DESEMPENHO CLÍNICO
1. Teste de SARS-CoV-2
O desempenho do Kit de Teste Rápido de Antigénio 
Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) foi 
avaliado utilizando 1156 amostras nasais anteriores e 
1156 amostras de garganta. Duas amostras foram 
recolhidas da mesma pessoa: uma amostra nasal anterior 
foi testada diretamente utilizando o Kit de Teste Rápido de 
Antigénio Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) e uma amostra de garganta foi testada pelo Kit de 
Teste RT-PCR. Amostras positivas foram coletadas de 
pacientes com sintomas de infeção do trato respiratório 
dentro de 7 dias após o início dos sintomas.

2. Teste de Influenza A
O desempenho do Kit de Teste Rápido de Antigénio 
Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) foi 
avaliado utilizando 1156 amostras nasais anteriores e 
1156 amostras de garganta. Duas amostras foram 
recolhidas da mesma pessoa: uma amostra nasal anterior 
foi testada diretamente utilizando o Kit de Teste Rápido de 
Antigénio Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) e uma amostra de garganta foi testada pelo Kit de 
Teste RT-PCR. Amostras positivas foram coletadas de 
pacientes com sintomas de infeção do trato respiratório 
dentro de 7 dias após o início dos sintomas.
3. Teste de Influenza B
O desempenho do Kit de Teste Rápido de Antigénio 
Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) foi 
avaliado utilizando 1156 amostras nasais anteriores e 
1156 amostras de garganta. Duas amostras foram 
recolhidas da mesma pessoa: uma amostra nasal anterior 
foi testada diretamente utilizando o Kit de Teste Rápido de 
Antigénio Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) e uma amostra de garganta foi testada pelo Kit de 
Teste RT-PCR. Amostras positivas foram coletadas de 
pacientes com sintomas de infeção do trato respiratório 
dentro de 7 dias após o início dos sintomas.
4.  Teste de ADV
O desempenho do Kit de Teste Rápido de Antigénio 
Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV (LFIA) foi 
avaliado utilizando 1156 amostras nasais anteriores e 
1156 amostras de garganta. Duas amostras foram 
recolhidas da mesma pessoa: uma amostra nasal anterior 
foi testada diretamente utilizando o Kit de Teste Rápido de 
Antigénio Combinado de SARS-CoV-2/FluA/FluB+ADV/RSV 
(LFIA) e uma amostra de garganta foi testada pelo Kit de 
Teste RT-PCR. Amostras positivas foram coletadas de 
pacientes com sintomas de infeção do trato respiratório 
dentro de 7 dias após o início dos sintomas.

REQUISITOS DA AMOSTRA
Deve ser utilizada imediatamente após a coleta da amostra.

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C
FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

FluA

FluB

nCoV

C

(+) (+)(+)(+)(+)(+)(+) (-) Inválido Inválido Inválido Inválido Inválido

*SARS-CoV-2 *Flu A *Flu B *SARS-CoV-2
& Flu A

*SARS-CoV-2
& Flu B

*Flu A&B *SARS-CoV-2
& FluA & FluB

Para SARS-CoV-2 & Influenza A/B (Esquerda)
“C”: Linha de Controlo               “FluA”: Linha de Teste para Influenza A               “FluB”: Linha de Teste para Influenza B    

 “nCoV”: Linha de Teste para SARS-CoV-2                         “S”: Poço de Amostra

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C
ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

ADV

RSV

C

(+) (-)(+)(+)

*RSV *ADV *ADV&RSV

PT

Riomavix S.L.
Add.: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain 0197

Sterile 
Anterior 
Nasal 
Swab

Jiangsu Rongye Technology Co.,LTD
Touqiao Town,Yangzhou City,Jiangsu Province,China

Sterile 
Anterior 
Nasal 
Swab

SARS-CoV-2 Positivo
Negativo

Total

SARS-CoV-2 Positivo
102

5
107

Negativo
0

1049
1049

Total
102

1054
1156

RT-PCRKit de Teste Rápido de Antigénio 
Combinado de SARS-CoV-2/

FluA/FluB+ADV/RSV

ensibilidade:95.33% (89.43%~98.47%)                                         
PPV: 100.00% (96.45%~100.00%) 
Especificidade: 100.00% (99.65%~ 100.00%)                                
NPV:99.03% (98.90%～99.85%)
Taxa de concordância global:99.57%(98.99%～99.86%)

Kappa:0.9737      
95%CI：0.9507～0.9967

Influenza A Positivo
Negativo

Total

Influenza A Positivo
86
4

90

Negativo
0

1066
1066

Total
86

1070
1156

RT-PCR

Sensibilidade:95.56% (89.01%～98.78%)                                       
PPV: 100.00% (95.80%～100.00%)
Especificidade: 100.00% (99.65%~ 100.00%)                                
NPV:99.63% (99.05%～99.90%)
Taxa de concordância global:99.65% (99.12%~99.91%)

Kappa:0.9754       
95%CI： 0.9513~0.9995

Influenza B Positivo
Negativo

Total

Influenza B Positivo
94
5

99

Negativo
0

1057
1057

Total
94

1062
1156

RT-PCR

Sensibilidade:94.95% (88.61%~98.34%)                                        
PPV: 100.00% (96.15%~ 100.00%)
Especificidade: 100.00% (99.65%~ 100.00%)                               
NPV:99.53% (98.90%～99.85%)
Taxa de concordância global:99.57% (98.99%～99.86%)

Kappa:0.9717        
95%CI： 0.9470～0.9964

ADV Positivo
Negativo

Total

ADV Positivo
135

7
142

Negativo
0

1014
1014

Total
135

1021
1156

RT-PCR

Sensibilidade:95.07% (90.11%～98.00%)                                   
PPV:100% (97.30%～100%)
Especificidade:100% (99.64%～100%)                                        
NPV:99.39% (98.59%～99.72%)
Taxa de concordância global:99.39% (98.76%～99.76%)

Kappa:0.9713       
95%CI：0.9501～0.9925

RSV Positivo
Negativo

Total

RSV Positivo
210

8
218

Negativo
0

938
938

Total
210
946

1156

RT-PCR

Sensibilidade:96.33% (92.90%~98.40%)                                              
PPV:100% (98.26%～100%) 
Especificidade:100% (99.61%～100%)                                                 
NPV:99.15% (98.34%～99.63%)
Taxa de concordância global:99.31% (98.64%～99.70%)

Kappa:0.9771      
95%CI：0.9612～0.9929
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Descarte todos os materiais usados no saco de 
biossegurança e feche-o adequadamente.11
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Building 01, Phase 6, No.71, Xinghui Road, Jiangbei 
New Area, Nanjing, 210000, Jiangsu, P.R. China
Tel:  (+86)025-58601060/ (+86)025-58601213
Fax: 025-58601060
Web: www.medomics-dx.net
E-mail: overseas@medomics-dx.com/ 
             support@medomics-dx.com

Mega Eurostar Sp. z o. o.
Add: ul. Obrzeżna 5XIP/1, 02-691,Warsaw, Poland
Tel: +48 576 996 942
E-mail: teresa@mega-eurostar.com
             info@mega-eurostar.com

Inválido Inválido Inválido Inválido

Keep dry
Chronić przed wilgocią
Conserver au sec
Proteggere dall'umidità
Mantener seco
Mantenha seco

Manufacturer
Producent
Fabricant
Produttore
Fabricante
Fabricante

Consult instructions 
for use
Zapoznaj się z 
instrukcją użycia
Consulter le
mode d’emploi

Consultare le istruzioni
per l'uso
Consultar instrucciones
de uso
Consulte as instruções
de uso

Use-by date
Data przydatności do użycia
Date limite d’utilisation
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Data de validade

Fragile, handle with care
Ostrożnie, kruche
Fragile, manipuler avec soin
Fragile, maneggiare con cura
Frágil, manejar con cuidado
Frágil, manuseie com cuidado

Date of manufacture
Data produkcji
Date de fabrication
Data di produzione
Fecha de fabricación
Data de fabricação

Contains sufficient 
for <n> tests
Zawartość wystarczająca 
na <n> testów
Contenu suffisant pour 
<n> tests

Contiene una quantità
sufficiente per <n> i test
Contenido suficiente para 
<n> pruebas
Contém quantidade suficiente 
para <n> testes

Caution
Uwaga
Attention
Attenzione
Precaución
Atenção

Keep away from sunlight
Chronić światłem słonecznym
Conserver à l’abri de la lumière du soleil
Tenere lontano dalla luce solare
Mantener alejado de la luz solar
Mantenha afastado da luz solar

Temperature limit
Limit temperatury
Limite de température
Limite di temperatura
Límite de temperatura
Limite de temperatura
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Kappa:0.9771      
95%CI：0.9612~0.9929

Kappa:0.9737     
95%CI：0.9507~0.9967

Kappa:0.9754       
95%CI：0.9513~0.9995

Kappa:0.9717    
95%CI：0.9470~0.9964

Kappa:0.9713       
95%CI：0.9501~0.9925

Resultado negativo: Si solo aparece la línea de control (C) y la línea de detección no es visible, la muestra no 
contiene SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV, RSV o la concentración es inferior al límite de detección 
y el resultado es negativo.
Resultado positivo:
• Resultado positivo de SARS-CoV-2: Si tanto la línea de control (línea C) como la línea de prueba (línea nCoV) 
aparecen al mismo tiempo, significa que se ha detectado el antígeno del SARS-CoV-2 y el resultado es 
positivo.
• Resultado positivo de la Influenza A: Si tanto la línea de control (línea C) como la línea de prueba de la 
Influenza A (línea de FluA) aparecen al mismo tiempo, significa que se ha detectado el antígeno de la 
Influenza A en la muestra y el resultado de la Influenza A es positivo.
• Resultado positivo de Influenza B: Si tanto la línea de control (línea C) como la línea de prueba de Influenza 
B (línea de Flu B) aparecen al mismo tiempo, significa que se ha detectado antígeno de Influenza B en la 
muestra y el resultado de Influenza B es positivo.
• Resultado positivo para ADV: Si tanto la línea de control (línea C) como la línea de prueba (línea ADV) 
aparecen al mismo tiempo, significa que se ha detectado antígeno de adenovirus (ADV) en la muestra y el 
resultado de ADV es positivo.
• Resultado positivo para RSV: Si tanto la línea de control (línea C) como la línea de prueba (línea RSV) 
aparecen al mismo tiempo, significa que se ha detectado antígeno del RSV en la muestra y el resultado del 
RSV es positivo. Si, además de la línea de control (C), aparecen más líneas rojas en el área de prueba, significa 
que la muestra contiene uno o más patógenos.
Resultado no válido: Si la línea C no aparece, el resultado no es válido y se debe repetir la prueba con una 
nueva casete de prueba.

Resultado Negativo:  Se apenas a linha C de controlo de qualidade aparecer e nenhuma linha de detecção 
for visível, a amostra não contém SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, ADV ou RSV, ou a concentração está 
abaixo do limite de detecção, resultando num resultado negativo.
Resultado Positivo:
• Resultado positivo para SARS-CoV-2: Se a linha de controlo (linha C) e a linha de teste (linha nCoV) 
aparecerem ao mesmo tempo, significa que o antigénio do SARS-CoV-2 foi detectado e o resultado é 
positivo.
• Resultado positivo para Influenza A: Se a linha de controlo (linha C) e a linha de teste para Influenza A (linha 
Flu A) aparecerem ao mesmo tempo, significa que o antigénio da Influenza A foi detectado na amostra e o 
resultado é positivo.
• Resultado positivo para Influenza B: Se a linha de controlo (linha C) e a linha de teste para Influenza B (linha 
Flu B) aparecerem ao mesmo tempo, significa que o antigénio da Influenza B foi detectado na amostra e o 
resultado é positivo.
• Resultado positivo para ADV: Se a linha de controlo (linha C) e a linha de teste para ADV (linha ADV) 
aparecerem ao mesmo tempo, significa que o antigénio do ADV foi detectado na amostra e o resultado é 
positivo.
• Resultado positivo para RSV: Se a linha de controlo (linha C) e a linha de teste para RSV (linha RSV) 
aparecerem ao mesmo tempo, significa que o Antigénio do RSV foi detectado na amostra e o resultado é 
positivo.
Se a linha C de controlo aparecer e mais de uma linha vermelha surgir na área de detecção, isso indica que 
a amostra contém um ou mais microrganismos patogénicos.
Resultado Inválido:  Se a linha C não aparecer, o resultado é inválido, e um novo teste deve ser realizado.


