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SARS-CoV-2- ja influenssa A/B- ja RSV-antigeenin yhdistelmätestipakkaus

TUOTTEEN NIMI:

Yleinen nimi: SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit

(kromatografinen immunomääritys, kolloidinen kulta)

MF-71

MITÄ TESTIPAKKAUKSELLATESTATAAN?
Fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combined Test Kit
-testipakkausta voidaan käyttää uuden koronaviruksen (SARS-CoV-2-antigeeni), influenssa
A -viruksen, influenssa B -viruksen antigeenin ja/tai RSV-antigeenin samanaikaiseen
kvalitatiiviseen havaitsemiseen ja erottamiseen väestöstä otetuista nenänäytteistä in vitro.
Sitä voidaan käyttää apuna SARS-CoV-2:n aiheuttaman koronavirusinfektiotaudin
(COVID-19) diagnosoinnissa oireilevilla potilailla 7 päivän kuluessa taudin puhkeamisesta.
Sitä voidaan käyttää myös apuna influenssa A/B:n tai RSV:n aiheuttamien sairauksien
diagnosoinnissa.
Vain in vitro -diagnostiseen käyttöön. Itsetestauskäyttöön.
Käyttäjän ikävaatimus
Tämä pakkaus sopii yli 2-vuotiaille.
Alle 2–14-vuotiaat eivät voi käyttää tätä yksin. Tätä pakkausta tulisi käyttää aikuisten tai
vanhempien (18–60-vuotiaat) näytteenottoon ja testaukseen.
14–17-vuotiaat voivat käyttää tätä pakkausta näytteiden keräämiseen ja näytteiden
testaamiseen aikuisten tai vanhempien (18–60-vuotiaat) valvonnassa. Valvojien tulee
varmistaa, että käyttäjät ymmärtävät yksityiskohtaisesti ohjeiden vaatimukset, ja valvoa,
että käyttäjä toimii asianmukaisesti.
Yli 75-vuotiaiden osalta suositellaan, että perheenjäsen tai huoltaja (18–60-vuotias) käyttää
tätä pakkausta näytteiden keräämiseen ja testaamiseen.
TAUSTATIETOJA
Uudet koronavirukset kuuluvat β-sukuun. COVID-19 on akuutti hengitystieinfektiotauti.
Ihmiset ovat yleisesti ottaen alttiita taudille. Tällä hetkellä uuden koronaviruksen tartunnan
saaneet potilaat ovat tärkein tartuntalähde. Myös oireettomat tartunnan saaneet ihmiset
voivat olla tartunnan lähde. Tämänhetkisen epidemiologisen tutkimuksen perusteella
itämisaika on 1–14 päivää, useimmiten 3–7 päivää. Tärkeimmät oireet ovat kuume,
väsymys ja kuiva yskä. Muutamissa tapauksissa esiintyy nenän tukkoisuutta, nuhaa,
kurkkukipua, lihassärkyä ja ripulia.
Influenssa on influenssavirusten aiheuttama tarttuva hengitystiesairaus. Influenssavirusten
aiheuttaman sairauden vaikeusaste voi vaihdella lievästä vakavaan. Influenssan vakavat
seuraukset voivat johtaa sairaalahoitoon tai kuolemaan. Joillakin ihmisillä, kuten
ikääntyneillä, pienillä lapsilla ja henkilöillä, joilla on tiettyjä perussairauksia, on suurempi
riski saada vakavia flunssakomplikaatioita. Influenssaviruksia on kahta päätyyppiä: tyypit A
ja B. Sekä A- että B-tyypin influenssavirukset leviävät säännöllisesti ihmisissä, ja ne
aiheuttavat kausi-influenssan joka vuosi. Influenssavirukset voivat levitä muihin ihmisiin jo
ennen kuin henkilöllä näkyy sairastumisen merkkejä ja oireita sekä oireiden ilmaantumisen
jälkeen.
Respiratory syncytial virus (RSV) kuuluu Paramyxoviridae-heimon Pneumovirus-sukuun.
Se voi tarttua yskimällä ja ilmapisaroiden välityksellä ja aiheuttaa pääasiassa alempien
hengitysteiden infektioita, kuten keuhkoputkentulehdusta ja keuhkokuumetta alle 6
kuukauden ikäisillä imeväisillä, ja ylempien hengitysteiden infektioita, kuten nuhaa ja
flunssaa vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla sekä keuhkoputkentulehdusta tai keuhkokuumetta
vanhuksilla.
PERIAATE
SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen -testi on kvalitatiivinen testi
SARS-CoV-2-antigeenin/influenssa A/B -antigeenin / RSV-antigeenin havaitsemiseksi
nenästä otettavasta vanupuikkonäytteestä kolloidiseen kultaan perustuvalla menetelmällä.
Näytteen lisäämisen jälkeen testattavassa näytteessä oleva SARS-CoV-2-antigeeni (tai
influenssa A/B- ja RSV-antigeeni) yhdistyy kolloidisella kullalla leimattuun SARS-CoV-2
(tai influenssa A/B- ja RSV-) -vasta-aineeseen konjugaattityynyllä, jolloin muodostuu
SARS-CoV-2-antigeenin (tai influenssa A/B- ja RSV-antigeenin) ja kolloidisen kullan
kompleksi. Kromatografian avulla SARS-CoV-2-antigeeni- (tai influenssa A/B- ja
RSV-antigeeni) -vasta-aine-kolloidikulta-kompleksi diffundoituu nitroselluloosakalvoa
pitkin. SARS-CoV-2-antigeeni- (tai influenssa A/B- ja RSV-antigeeni) -vasta-ainekompleksi
sitoutuu havaitsemisviivan alueella olevaan vasta-aineeseen, jossa näkyy violetinpunainen
viiva. Kolloidisella kullalla leimattu SARS-CoV-2- (tai influenssa A/B- ja RSV-) -vasta-aine
diffundoituu kontrolliviivan (C) alueelle ja vuohen antihiiri-IgG tarttuu siihen muodostaen
punaisia viivoja. Kun reaktio on ohi, tulokset voidaan tulkita silmämääräisesti.
VARMISTA, ETTÄ TESTIPAKKAUS SISÄLTÄÄ SEURAAVAT:
1. Testikortti
2. Näytteen käsittelyliuos
3. Steriilit nenäpuikot
4. Näytteen käsittelyputki
Määritykset

1 testi/laatikko, 2 testiä/laatikko, 5 testiä/laatikko

Osat MF-71-1 MF-71-2 MF-71-5 Tärkeimmät osat
1

testi/laatikko
2

testiä/laatikko
5

testiä/laatikko

Testikortti
(sisältää
kuivausainetta）

1 kasetti 2 kasettia 5 kasettia

Jokainen testikortti koostuu
pääasiassa muovikuoresta ja
liuskoista. Testiliuska
sisältää:
nitroselluloosakalvon, joka
on päällystetty
SARS-CoV-2,RSV- ja
influenssa A/B
-vasta-aineella, ja
konjugaattityynyn, joka
sisältää kolloidisella kullalla
leimattua
SARS-CoV-2,RSV- ja
influenssa A/B
-vasta-ainetta. Muita osia
ovat PVC-tyyny ja
imupaperi.

Käyttöohjeet 1 kpl 1 kpl 1 kpl /
Steriilit
nenäpuikot 1 kpl 2 kpl 5 kpl /

Esitäytetty
näytteen
käsittelyputki

1 putki 2 putkea 5 putkea Normaali suolaliuos 0,5 ml
putkea kohti.
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MITÄ MUUTATARVITSET?
Ajastin.
VARASTOINTIOLOSUHTEET JAVIIMEINEN KÄYTTÖPÄIVÄ
1. Säilytä testipakkausta 2–30 °C:ssa, kuivassa paikassa ja valolta suojattuna. Testipakkaus
on voimassa 24 kuukautta.
2.Testikorttia on säilytettävä sinetöidyssä pussissa käyttöön asti. Kun testikorttipussi on
avattu, testi on suoritettava 1 tunnin kuluessa.
ITEN TESTIÄ KÄYTETÄÄN?
Käytä desinfiointiainetta käsien desinfiointiin käsienpesun jälkeen

Puhdista testin suorittamiseen käytettävä pinta.
Lue käyttöohjeet huolellisesti ennen testausta ja anna testaussarjan ja näytteiden saavuttaa
huoneenlämpötila (20–25 °C) ennen käyttöä. Testi tulee tehdä 20~25°C:n lämpötilassa. Jos
otat pakkauksen jääkaapista, anna sen seistä huoneenlämmössä (20–25°C) 5 minuuttia
ennen testausta.
1. Kierrä näytteenkäsittelyputken korkki irti ja poista sisällä oleva sininen tulppa. Sinisen
tulpan tarkoituksena on estää tuotteen vuotaminen kuljetuksen aikana, ja se tulee poistaa
ennen käyttöä!
Työnnä käsittelyputki pakkauksen reikään tai käytä muita esineitä pitämään käsittelyputki
paikallaan.

2. Revi foliopussi auki, ota sieltä testikortti ja käytä se mahdollisimman pian 1 tunnin
kuluessa.
3. Näytteenotto(Nenäpuikko menetelmä)

4. Aseta näytepuikko putkeen, katkaise se solmun kohdalta ja jätä alempi puolisko
käsittelyputkeen. Sulje suojus.

5. Purista näytepuikkoa 10 kertaa sen ollessa koeputkessa. Odota sitten näytteen reagoimista
1 minuutin ajan. Ruuvaa irti korkin yläpää. Jos korkin yläpäätä ei ruuvata irti ja jos näytteen
käsittelyputken sisällä olevaa sinistä tulppaa ei poisteta, neste ei pääse tippumaan!
Jokaiseen testikortin näytekoloon tarvitaan 2 tippaa (noin 60 μl) käsiteltyä näyteliuosta.
COVID-19-, Influenza A/B- tai RSV-merkintöjen alle "S"-kirjaimella merkityt kuopat ovat
näytekoloja. Voit käyttää kolmea näytekoloa samanaikaisesti kolmen eri antigeenityypin
havaitsemiseksi tai voit käyttää vain yhtä näytekoloa yhden antigeenityypin havaitsemiseksi.
Jokaiseen näytekoloon voidaan lisätä vain 2 tippaa käsiteltyä näyteliuosta! Liian suuri tai
liian pieni määrä käsiteltyä näyteliuosta voi johtaa virheellisiin testituloksiin!
Kun näyte on lisätty, korkki, korkin pää ja sininen tulppa laitetaan käsittelyputkeen, joka
suljetaan ja jota käsitellään epäpuhtaana.

6. Testikorttia pidetään huoneenlämmössä 12 minuutin ajan testitulosten havainnoimiseksi,
mutta yi 20 minuutin havainnointitulokset eivät ole kelvollisia. Jos luet testitulokset 20
minuutin kuluttua, ne voivat olla vääriä tai kelvottomia. Testikorttiin ei saa koskea
odotusaikana, eikä sitä saa nostaa työpöydältä

ESTÄ TARTUNNAN LEVIÄMINEN TESTIN AIKANA
1. Havainnoinnin ja testauksen tultua suoritetuksi aseta käytetyt tuotteen osat muovipussiin,
sulje ja aseta pussi toiseen muovipussiin ja hävitä se. Käytä käsiendesinfiointiainetta
uudelleen desinfioidaksesi kätesi.

2. Suorita edellä mainittu testi yksin eristetyssä huoneessa.
MITEN TULOKSIALUETAAN?
1. Positiivinen COVID-19-antigeeni tai RSV: Kaksi violettia viivaa, sekä havaintoviiva
(T-viiva) että kontrolliviiva (C-viiva) näkyvät värillisinä.
HUOMAUTUS: Viiva (T) voi olla vaaleampi vai tummempi kuin toinen viiva; tulos on silti
"positiivinen".
2. Positiivinen Influenssa A/B: Viiva A ja kontrolliviiva (viiva C) näkyvät, kun influenssa
A on positiivinen. Viiva B ja kontrolliviiva (viiva C) näkyvät, kun influenssa B on
positiivinen. Viivat A ja B sekä kontrolliviiva (viiva C) näkyvät, kun sekä influenssa A että
influenssa B ovat positiivisia.
HUOMAUTUS: Viiva A tai viiva B voi olla vaaleampi vai tummempi kuin toiset kaksi
viivaa, ja tulos on silti "positiivinen".
3. Negatiivinen: Violetti viiva, vain konrolliviiva (C-viiva) tulee näkyviin.
4. Virheellinen: Kontrolliviiva (viiva C) ei näy havaintoikkunassa, mikä osoittaa, että testi
on virheellinen. Näytteenotto on uusittava uusilla pakkauksilla.
Jos uusintatestin tulos on edelleen virheellinen, ota meihin yhteyttä: bio@microprofit.com.
COVID-19-antigeenin tulos：

Positiivinen Negatiivinen Virheellinen
Influenssa A/B tulos：

FLUA/B -positiivinen FLUA -positiivinen FLU B -positiivinen

Negatiivinen Virheellinen
Tulos RSV：

Positiivinen Negatiivinen Virheellinen
MITÄ TESTITULOKSEN LUKEMISEN JÄLKEEN TULISI TEHDÄ？
1. Positiivinen COVID-19-antigeenin tulos tarkoittaa, että sinulla saattaa olla
COVID-19-tauti. Ota yhteyttä lääkäriin saadaksesi lisäohjeita. Sinua saatetaan pyytää
eristäytymään kotiisi, jotta vältät viruksen leviämisen muihin. Käytä maskia, kun sitä
suositellaan, ja pese kätesi säännöllisesti saippualla ja vedellä. Influenssa A/B- tai
RS-viruksen positiivinen tulos tarkoittaa, että sinulla voi olla influenssa- tai RSV-tauti.
Ota yhteyttä lääkäriin saadaksesi lisäohjeita. Käytä maskia, kun sitä kehotetaan käyttämään,
jotta vältät taudin leviämisen muihin.
2. Negatiivinen tulos COVID-19-, influenssa A/B- tai RSV-antigeenille tarkoittaa, että
näytteestäsi ei löytynyt COVID-19-, influenssa A/B- tai RS-virusta. Negatiivinen testitulos
ei takaa, että sinulla ei ole tai ei ole koskaan ollut COVID-19-tautia, eikä se vahvista, oletko
tällä hetkellä tartuttava vai et. Jos sinulla on vilustumisoireita, hengenahdistusta tai korkeaa
kuumetta, sinun on syytä olettaa, että sinulla on Covid-19, influenssa A/B tai RSV, koska
kotitesti ei anna täyttä varmuutta.
Voit ottaa yhteyttä lääkäriin selvittääksesi, tarvitaanko toista testiä. Yritä sillä välin välttää
kotoa poistumista ja pidä mahdollisimman vähän yhteyttä muihin ihmisiin, myös niihin,
joiden kanssa asut. Käytä kertakäyttöisiä nenäliinoja ja heitä ne suoraan roskiin. Aivastele ja
yskäise kyynärpäätäsi vasten. Pese kädet säännöllisesti ja käytä kasvomaskia.
3. Älä tee mitään lääketieteellisiä päätöksiä kysymättä ensin neuvoa lääkäriltäsi.
Testitulosten saamisen jälkeen toteutettavien toimien on oltava voimassa olevien
paikallisten määräysten mukaisia.
4. Jos kyseessä on COVID-19-viruksen, influenssaviruksen ja RS-viruksen sekainfektio,
tauti voi olla vakavampi, ja siihen liittyy vastaavia komplikaatioita. Sinun on kiinnitettävä
huomiota henkilökohtaiseen suojautumiseen, jotta et tartuta muita, ja hakeuduttava
sairaalaan diagnoosia varten mahdollisimman pian.
KÄYTTÖRAJOITUKSET
1. Tämä sarja on kvalitatiivinen testi, ja sitä käytetään ainoastaan in vitro
-apudiagnostiikkaan.
2. Negatiivisia testituloksia voi syntyä, jos näytteen antigeenipitoisuus on alle testin
havaitsemisrajan tai jos näytteenotto on virheellinen, eikä negatiivisten tulosten ole tarkoitus
sulkea pois muita kuin COVID-19-virus-, influenssa- tai RSV-virusinfektioita.
3. Vääränlainen näytteenotto, kuljetus, käsittely ja näytteiden alhainen viruspitoisuus voivat
johtaa vääriin negatiivisiin tuloksiin.
4. Tämä reagenssi on tarkoitettu kvalitatiiviseen määritykseen. Kuten minkä tahansa
diagnostisen toimenpiteen yhteydessä, lääkärin on tehtävä vahvistettu
virusinfektiodiagnoosi vasta, kun hän on arvioinut kaikki kliiniset ja laboratoriotulokset.
5. Testitulosten lukeminen aikaisemmin kuin 12 minuutin tai myöhemmin kuin 20 minuutin
kuluttua voi antaa virheellisiä tuloksia.
6. COVID-19-, influenssa A/B- tai RSV-antigeenin negatiivinen testitulos ei sulje pois
COVID-19-, influenssa A/B- tai RSV-infektiota eikä vapauta sinua sovellettavista
leviämisen valvontaa koskevista säännöistä (esim. kosketuksen rajoittaminen ja
suojatoimenpiteet).
KYSYMYKSET JAVASTAUKSET
K1. Miten SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit toimii?
SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit on antigeenitesti, jolla
voidaan havaita uusi koronavirus (SARS-CoV-2-antigeeni), influenssa A -virusantigeeni,
influenssa B -virusantigeeni ja/tai RSV-antigeeni väestöstä otetuista nenänäytteistä in vitro.
K2. Mitä eroa on COVID-19-antigeeni-, molekyyli- ja vasta-ainetesteillä?
COVID-19:n diagnosoimiseksi on olemassa erilaisia testejä. Molekyylitesteillä (tunnetaan
myös nimellä PCR-testi) havaitaan viruksen geneettinen materiaali.
Antigeenitestit ovat hyvin spesifisiä virukselle, mutta ne eivät ole yhtä herkkiä kuin
molekyylitestit.
Toinen testityyppi on vasta-ainetesti. COVID-19-vasta-ainetesti havaitsee vasta-aineita,
joita immuunijärjestelmäsi on tuottanut vastauksena aiempaan COVID-19-infektioon.
K3. Sattuuko tämä testi?
Ei, kertakäyttöinen steriili tikku ei ole terävä, eikä sen pitäisi sattua. Joskus näytteenotto voi
tuntua hieman epämiellyttävältä tai kutittavalta.
K4. Miksi näyte on otettava kummastakin sieraimesta?
Kun otat näytteen kummastakin sieraimesta, sinulla on parhaat mahdollisuudet kerätä
riittävästi näytettä tarkan tuloksen saamiseksi.
Joissakin tapauksissa on havaittu, että vain toisessa sieraimessa on havaittavissa virusta,
joten on tärkeää kerätä virusta molemmista sieraimista. Oikea näytteenotto on tärkeää
oikean tuloksen saamiseksi.
Sinun ei pitäisi tehdä mitään lääketieteellisiä päätöksiä kysymättä ensin lääkäriltäsi.
K5. Mitä positiivinen testitulos tarkoittaa?
Positiivinen COVID-19-antigeenitulos tarkoittaa, että sinulla saattaa olla COVID-19-tauti.
Ota yhteyttä lääkäriin saadaksesi lisäohjeita. Sinua saatetaan pyytää eristäytymään kotiisi,
jotta vältät viruksen leviämisen muihin. Käytä maskia, kun sitä suositellaan, ja pese kätesi
säännöllisesti saippualla ja vedellä. Influenssa A/B- tai RS-viruksen positiivinen tulos
tarkoittaa, että sinulla voi olla influenssa- tai RSV-tauti. Ota yhteyttä lääkäriin saadaksesi
lisäohjeita. Käytä maskia, kun sitä kehotetaan käyttämään, jotta vältät taudin leviämisen
muihin.
Testitulosten saamisen jälkeen toteutettavien toimien on oltava voimassa olevien
paikallisten määräysten mukaisia.
Jos kyseessä on COVID-19-viruksen, influenssaviruksen ja RS-viruksen sekainfektio, tauti
voi olla vakavampi, ja siihen liittyy vastaavia komplikaatioita. Sinun on kiinnitettävä
huomiota henkilökohtaiseen suojautumiseen, jotta et tartuta muita, ja hakeuduttava
sairaalaan diagnoosia varten mahdollisimman pian.
K6. Mitä tarkoittaa, jos COVID-19-antigeenin testitulos on negatiivinen?
Negatiivinen tulos tarkoittaa, että COVID-19-virusta ei löytynyt näytteestäsi.
Negatiivinen testitulos ei takaa, että sinulla ei ole tai ei ole koskaan ollut COVID-19-tautia,
eikä se vahvista, oletko tällä hetkellä tartuttava vai et.
Onko sinulla flunssaoireita negatiivisen kotitestin lisäksi? Koska kotona tehtävä testi ei anna
täydellistä varmuutta, sinun on oletettava, että sinulla on COVID-19. Voit ottaa yhteyttä
lääkäriin selvittääksesi, tarvitaanko toista testiä. Yritä sillä välin välttää kotoa poistumista ja
pidä mahdollisimman vähän yhteyttä muihin ihmisiin, myös niihin, joiden kanssa asut.
Käytä kertakäyttöisiä nenäliinoja ja heitä ne suoraan roskiin. Aivastele ja yskäise
kyynärpäätäsi vasten. Pese kädet säännöllisesti ja käytä kasvomaskia. Pahenevatko oireesi
(hengitysvaikeudet, korkea kuume jne.)? Ota välittömästi yhteyttä
lääkäriin/terveydenhuoltoon.
K7. Kuinka tarkka SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit on?
Ammattitaitoisten terveydenhuollon henkilöiden suorittamissa kliinisissä
kenttäarvioinneissa on osoitettu, että testi tunnistaa oikein 96,11 prosenttia (642/668)
2019-nCoV-näytteistä (tunnetaan testin tarkkuutena). Lisäksi suoritetuissa kliinisissä
kenttäarvioinneissa testi tunnisti oikein 100 % (100/100) 2019-nCoV-negatiivisista
näytteistä, kun testin käyttäjät suorittivat testin itse.
K8. Onko mahdollista, että saan "väärän" negatiivisen tuloksen tällä testillä?
On mahdollista, että tämä testi antaa virheellisen negatiivisen (väärän negatiivisen) tuloksen.
Tämä tarkoittaa, että sinulla voi silti olla COVID-19- tai influenssatartunta tai RSV, vaikka
testitulos olisi negatiivinen. Jos tuloksesi on negatiivinen ja sinulla on edelleen
COVID-19:ään liittyviä oireita, kuten kuumetta, yskää ja/tai hengenahdistusta, sinun on
käännyttävä terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.
K9. Onko mahdollista, että saan väärän positiivisen tuloksen?
On hyvin pieni mahdollisuus, että tämä testi antaa virheellisen positiivisen tuloksen (väärä
positiivinen tulos). Jos saat positiivisen tuloksen, sinun on eristettävä itsesi ja hakeuduttava
terveydenhuollon ammattilaisen vastaanotolle.
K10. Olen käyttänyt testiä, mutta värillistä viivaa ei näy kontrolliviivalla (C). Mitä minun
pitää tehdä?
Jos kontrolliviivalla (C) ei näy värillistä viivaa 12 minuutin kuluessa testin suorittamisesta,
testi ei ole toiminut. Jos saat positiivisen tuloksen, sinun on eristettävä itsesi ja hakeuduttava
terveydenhuollon ammattilaisen vastaanotolle. Ota samalla välittömästi yhteyttä
sähköpostiimme: bio@microprofit.com.
K11. Voiko jokin lääkitys tai sairaus vaikuttaa tuloksiin?
Olemme tehneet tutkimusta lääkkeen vaikutuksista, ks. OMINAISUUKSIEN
LUETTELON kohta 5. Tulokset osoittivat, että kohdassa 5 luetelluilla lääkkeillä ei ollut
vaikutusta testituloksiin. Jos käytät muita kuin lueteltuja lääkkeitä, kysy neuvoa lääkäriltäsi.
K12. Mitkä ovat tämän testin mahdolliset riskit?
Mahdolliset riskit:
● epämukavuus näytteenoton aikana
● virheelliset testitulokset (katso Tulosten tulkinta ja rajoitukset).
K13. Mitä minun pitäisi tehdä, jos nenäpuikkoon jää verta, kun käytän sitä?
Tarkista, ettei nenäontelo ole vahingoittunut näytteenoton vuoksi. Jos näin on, ota yhteyttä
lääkäriin testin jälkeen. Veri ei vaikuta testituloksiin.
OMINAISUUKSIEN LUETTELO
1. Positiivinen viitteellinen yhtenevyysaste: yrityksen positiivisen viitteellisen
yhtenevyysasteen on oltava 100 %.
2. Negatiivisen viitetuotteen vaatimustenmukaisuusaste: yrityksen negatiivisen viitetuotteen
vaatimustenmukaisuusasteen on oltava 100 prosenttia
3. Havaitsemisraja (LoD)：
① SARS-CoV-2:n LoD on:49 TCID50/ml.
② A-influenssan LoD on:
Viruskannat LoD

2009H1N1 1,96×104TCID50/ml

Kausiluonteinen H1N1 2×104TCID50/ml

1）Ota steriili nenäpuikko varovasti pakkauksesta. (Vältä
koskemasta vanupuikon päähän)
Työnnä nenäpuikko vasempaan sieraimeen 2,5 cm:n (1
tuuman) syvyyteen sieraimen reunasta.

2）Kierrä nenäpuikkoa sieraimen seinämän (limakalvon) päällä 5
kertaa riittävän näytteenoton varmistamiseksi.

3）Toista tämä oikeassa sieraimessa
samalla nenäpuikolla. Kerää näytettä molemmilta puolilta
nenäkäytävää ja varmista näin näytteen riittävyys.

Väärä tulos!

x2 tippaa koloa1 min
12 min

Käsien desinfiointiaine
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Tyyppi A H3N2 4×104TCID50/ml

③ Influenssa B:n LoD on:
Viruskannat LoD

B/Victoria 5×103TCID50/ml

B/Yamagata 2,625×103TCID50/ml

④RSV-tyyppi A on 1,15×104 TC ID50/ml, RSV-tyyppi B on 1,6×104 TC ID50/ml.
4. Ristireaktiivisuus:
① Alla luetelluilla viruksilla/bakteereilla ei ole ristireaktiivisuutta
SARS-CoV-2-antigeenitestin kanssa:
ihmisen koronavirus (OC43) 3,8 x 105PFU/ml; ihmisen koronavirus (229E) 2,3 x
105PFU/ml; ihmisen koronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x
105PFU/ml; ihmisen koronavirus (NL63) 2.8 x 105PFU/ml; ihmisen koronavirus (HKU1)
(N-proteiini) 45µg/; ml; adenovirus tyyppi 01 (laji C) 8.34x 104PFU/ml; adenovirus tyyppi
02 (laji C) 1.05 x 105PFU/ml; adenovirus tyyppi 11 (laji B) 1.02 x 105PFU/ml; enterovirus
tyyppi 68 (2014 isolaatti) 1,05 x 105PFU/ml; ihmisen metapneumovirus (16 tyyppi A1)
3,80 x 105PFU/ml; ihmisen metapneumovirus (3 tyyppi B1 kanta Peru 2_2002) 1,41 x
104PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 1) 1.26 x 105PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 2)
1,26 x 105PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 3) 3,39 x 105PFU/ml; parainfluenssavirus
(tyyppi 4B) 3,80 x 105PFU/ml; Hengitystieoireyhtymävirus A-tyyppi (eristys: 2006) 7,35 x
105PFU/ml; rinovirus (tyyppi 1A) 1,05 x 106PFU/ml; influenssa tyyppi A, H3N2 (HK/8/68)
1,51 x 104PFU/ml; influenssa tyyppi A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4,57 x 105PFU/ml;
influenssa tyyppi A, H1N1pdm (Kanada/6294/09) 1,26 x 105PFU/ml; influenssa tyyppi B
(Texas/6/11) 2,26 x 105PFU/ml; influenssa tyyppi B (Alabama/2/17) 3.16 x 105PFU/ml;
Staphylococcus aureus (proteiini A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62 x 109PFU/ml;
Staphylococcus aureus (proteiini A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64x 109CFU/ml;
Staphylococcus aureus (proteiini A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58x 109CFU/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x 109CFU/ml; Staphylococcus
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923
(Walker) 2,71 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato ja Arai) 2,02 x
109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 109CFU/ml; Legionalle pneumophila
DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 109CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 1010CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x
108CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9.30 x 107CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 108CFU/ml; Haemophilus influenzae
DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman
576) 1.23 x 108CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x
108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (proteiini G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 108CFU/ml;
Streptococcus pneumoniae (proteiini G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80 x 107CFU/ml;
Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 108CFU/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 solua/; ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 solua/; ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH
3147) 6.53 x 108CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39 x 108CFU/ml; Candida
albicans DSM 5817 (806M) 2.55 x 108CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117
(Boston 41501) 1.31 x 109CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x
109CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 108CFU/ml; Streptococcus
salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108CFU/ml.
② Alla luetelluilla viruksilla/bakteereilla ei ole ristireaktiivisuutta influenssa A:n
kanssa:
ihmisen koronavirus (OC43) 3,8 x 105PFU/ml; ihmisen koronavirus (229E) 2,3 x
104PFU/ml; ihmisen koronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x
105PFU/ml; ihmisen koronavirus (NL63) 2.8 x 104PFU/ml; ihmisen koronavirus (HKU1)
(N-proteiini) 45µg/ml;; adenovirus tyyppi 01 (laji C) 8.34x 104PFU/ml; adenovirus tyyppi
02 (laji C) 1,05 x 105PFU/ml; adenovirus tyyppi 11 (laji B) 1.02 x 107PFU/ml; enterovirus
tyyppi 68 (2014 isolaatti) 1,05 x 105PFU/ml; ihmisen metapneumovirus(16 tyyppi A1) 3,80
x 105PFU/ml; ihmisen metapneumovirus (3 tyyppi B1 kanta Peru 2_2002) 1,41 x
104PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 1) 1.26 x 105PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 2)
1,26 x 105PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 3) 3,39 x 106PFU/ml; parainfluenssavirus
(tyyppi 4B) 3,80 x 105PFU/ml; hengitystieoireyhtymävirus A-tyyppi (eristys: 2006) 7,35 x
105PFU/ml;; rinovirus (tyyppi 1A) 1,05 x 106PFU/ml; influenssa tyyppi B (Texas/6/11)
2,26 x 105PFU/ml; influenssa tyyppi B (Alabama/2/17) 3.16 x 105PFU/ml; Staphylococcus
aureus (proteiini A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 109PFU/ml; Staphylococcus aureus
(proteiini A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64x 109CFU/ml; Staphylococcus aureus
(proteiini A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58x 109CFU/ml; Staphylococcus epidermidis
DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x 109CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel)
5.10 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 109CFU/ml; Bordetella
pertussis DSM 4926 (Sato ja Arai) 2,02 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07
x 109CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 109CFU/ml;
Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 1010CFU/ml; Streptococcus
pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 108CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071
(S. Koshimura, Sv) 9.30 x 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x
108CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 108CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 108CFU/ml; Mycobacterium
tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69 x 108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae
(proteiini G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (proteiini G)
DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 107CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (proteiini G)
DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70 x 108CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton
Agent, FH) >105 solua/ml;; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 solua/;
ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53 x 108CFU/ml; Candida albicans DSM
1665 (132) 2.39 x 108CFU/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2.55 x 108CFU/ml;
Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31 x 108CFU/ml; Pseudomonas
aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93 x 108CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560
(275) 5,44 x 108CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108CFU/ml；
SARS-CoV-2(5,6 x 105 TCID50/ml), uusi koronaviruksen variantti kanta B.1.1.7 (alfa)
（ 1.0x 106 TCID50/ml), uusi koronavirusvariantti kanta B.1.351 (beeta) （ 1.3x 106
TCID50/ml), uusi koronavirusvariantti kanta P.1 (gamma) (2,2x 106 TCID50/ml), uusi
koronavirusvariantti kanta B.1.617.2 (delta) (1,9x 106 TCID50/ml), uusi
koronavirusvariantti kanta B.1.1.529 (omicron) (3,1x 106 TCID50/ml).
③ Alla luetelluilla viruksilla/bakteereilla ei ole ristireaktiivisuutta influenssa B
-antigeenitestin kanssa:
ihmisen koronavirus (OC43) 3,8 x 105PFU/ml; ihmisen koronavirus (229E) 2,3 x
104PFU/ml; ihmisen koronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x
105PFU/ml; ihmisen koronavirus (NL63) 2,8 x 104PFU/ml; ihmisen koronavirus (HKU1)
(N-proteiini) 45 µg/ml;; adenovirus tyyppi 01 (laji C) 8,34 x 104PFU/ml; adenovirus tyyppi
02 (laji C) 1,05 x 105PFU/ml; adenovirus tyyppi 11 (laji B) 1.02 x 107PFU/ml; enterovirus
tyyppi 68 (2014 isolaatti) 1,05 x 105PFU/ml; ihmisen metapneumovirus (16 tyyppi A1) 3,80
x 105PFU/ml; ihmisen metapneumovirus (3 tyyppi B1 kanta Peru 2_2002) 1,41 x
104PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 1) 1.26 x 105PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 2)
1,26 x 105PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 3) 3,39 x 106PFU/ml; parainfluenssavirus
(tyyppi 4B) 3,80 x 105PFU/ml; hengitystieoireyhtymävirus A-tyyppi (eristys: 2006) 7,35 x
105PFU/ml;; rinovirus (tyyppi 1A) 1,05 x 106PFU/ml; influenssa tyyppi A, H3N2 (HK/8/68)
1,51 x 104PFU/ml; influenssa tyyppi A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4,57 x 105PFU/ml;
influenssa tyyppi A, H1N1pdm (Kanada/6294/09) 1.26 x 105PFU/ml; Staphylococcus
aureus (proteiini A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 109PFU/ml; Staphylococcus aureus
(proteiini A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 3,62 x 105PFU/ml 7.64 x 109PFU/ml;
Staphylococcus aureus (proteiini A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58 x 109PFU/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x 109PFU/ml; Staphylococcus
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 109PFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923
(Walker) 2,71 x 109PFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato ja Arai) 2,02 x
109PFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 109PFU/ml; Legionalle pneumophila
DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 109PFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1,17 x 1010PFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x
108PFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9,30 x 107PFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 108PFU/ml; Haemophilus influenzae
DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107PFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman
576) 1,23 x 108PFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x
108PFU/ml; Streptococcus pneumoniae (proteiini G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 108PFU/ml;
Streptococcus pneumoniae (proteiini G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 107PFU/ml;
Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 108PFU/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 solua/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 solua/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH
3147) 6,53 x 108PFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 108PFU/ml; Candida
albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 108PFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117
(Boston 41501) 1,31 x 108PFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x
109PFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 108PFU/ml; Streptococcus
salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108PFU/ml; SARS-CoV-2(5,6 x 105 TCID50/ml),
uusi koronavirusvariantti kanta B.1.1.7 (alfa) （ 1,0x 106 TCID50/ml), uusi
koronavirusvariantti kanta B.1.351 (beeta) （ 1,3x 106 TCID50/ml), uusi
koronavirusvariantti kanta P.1 (gamma) (2,2x 106 TCID50/ml), uusi koronavirusvariantti
kanta B.1.617.2 (delta) (1,9x 106 TCID50/ml), uusi koronavirusvariantti kanta B.1.1.529
(omicron) (3,1x 106 TCID50/ml).
④Alla luetelluilla viruksilla/bakteereilla ei ole ristireaktiivisuutta RSV-antigeenitestin
kanssa:
ihmisen koronavirus (OC43) 3,8 x 105PFU/ml; ihmisen koronavirus (229E) 2,3 x
104PFU/ml; ihmisen koronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x

105PFU/ml; ihmisen koronavirus (NL63) 2,8 x 104PFU/ml; ihmisen koronavirus (HKU1)
(N-proteiini) 45µg/ml;; adenovirus Tyyppi 01 (Laji C) 8.34x 104PFU/ml; adenovirus tyyppi
02 (laji C) 1,05 x 105PFU/ml; adenovirus tyyppi 11 (laji B) 1,02 x 107PFU/ml; Enterovirus
tyyppi 68 (vuoden 2014 isolaatti) 1,05 x 105PFU/ml; ihmisen metapneumovirus (16 tyyppi
A1) 3,80 x 105PFU/ml; ihmisen metapneumovirus (3 tyyppi B1 kanta Peru 2_2002) 1,41 x
104PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 1) 1,05 x 105PFU/ml.26 x 105PFU/ml;
parainfluenssavirus (tyyppi 2) 1,26 x 105PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 3) 3,39 x
106PFU/ml; parainfluenssavirus (tyyppi 4B) 3,80 x 105PFU/ml; rinovirus (tyyppi 1A) 1,05 x
106PFU/ml; influenssa A-tyyppi, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x 104PFU/ml; influenssa A-tyyppi,
H1N1 (Brisbane/59/07) 4.57 x 105PFU/ml; influenssa tyyppi A, H1N1pdm
(Kanada/6294/09) 1,26 x 105PFU/ml; influenssa tyyppi B (Texas/6/11) 2,26 x 105PFU/ml;
influenssa tyyppi B (Alabama/2/17) 3,16 x 105PFU/ml; Staphylococcus aureus (proteiini A)
DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 105PFU/ml; Staphylococcus aureus (proteiini A) DSM
21979 (E. Domann, Univ.) 7,64x 109PFU/ml; Staphylococcus aureus (proteiini A) DSM
46320 (E. Domann) 4,58x 109PFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200)
4,90 x 109PFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 109PFU/ml;
Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 109PFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926
(Sato ja Arai) 2,02 x 109PFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 109PFU/ml;
Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50 x 109PFU/ml; Legionalle
pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 1010PFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM
20565 (SF130, T1) 1,37 x 108PFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura,
Sv) 9.30 x 107PFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 108PFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107PFU/ml; Haemophilus influenzae
DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 108PFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990
(BCGT, tice) 4,69 x 108PFU/ml; Streptococcus pneumoniae (proteiini G) DSM 20566 (SV1)
4,05 x 108PFU/ml; Streptococcus pneumoniae (proteiini G) DSM 11967 (Jorgensen262)
3,80 x 107PFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x
108PFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 solua/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 solua/ml; Candida albicans DSM
1386 (NIH 3147) 6,53 x 108PFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 108PFU/ml;
Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 108PFU/ml Pseudomonas aeruginosa DSM
1117 (Boston 41501) 1,31 x 109PFU/ml; pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze)
3,93 x 109PFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 108PFU/ml;
Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108PFU/ml. SARS-CoV-2(5,6 x 105
TCID50/ml), uusi koronaviruksen muunnoskanta B.1.1.7 (alfa) （ 1,0x 106 TCID50/ml),
uusi koronaviruksen muunnoskanta B.1.351 (beeta) （ 1,3x 106 TCID50/ml), uusi
koronaviruksen muunnoskanta P.1 (gamma) (2,2x 106 TCID50/ml), uusi
koronavirusvariantti kanta B.1.617.2 (delta) (1,9x 106 TCID50/ml), uusi
koronavirusvariantti kanta B.1.1.529 (omicron) (3,1x 106 TCID50/ml).
5. Häiriöt
Jäljempänä lueteltujen aineiden osalta on vahvistettu, että ne eivät häiritse SARS-CoV-2-,
influenssa A/B- ja RSV-antigeenitestejä:
Alla lueteltujen aineiden osalta on vahvistettu, että ne eivät häiritse SARS-CoV-2 &
Influenza A/B & RSVAntigen Combined Test Kit -testipakkausta. bentsokaiini (150 mg/dl),
veri (ihminen) (5 %), Mucin (5 mg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5 %), CVS- nenätipat
(fenylefriini) (0.5 %), Afrin (oksimetatsoliini) (0.05 %), CVS-nenäsuihke (kromolyyni) (1
5 %), Zicam-flunssalääke (5 %), homeopaattiset lääkkeet (Alkalol) (1.0 %),
kurkkukipufenolisuihke (1.5 %), tobramysiini (3,3 mg/dl), mupirosiini (0,15 mg/dl),
flutikasoni (0,000126 mg/dl), Tamiflu (oseltamiviirifosfaatti) (500 mg/dl), budenosidi
(0,00063 mg/dl), biotiini (0,35 mg/dl), metanoli (150 mg/dl), asetyylisalisyylihappo (3
mg/dl), difenhydramiini (0,0774 mg/dl), dekstrometorfaani (0,00156 mg/dl), deksametasoni
(1,2 mg/dl), Mucinex (5 %)..
6. Hook-efekti
Kun näytteen viruskannat eivät ylitä seuraavassa taulukossa esitettyjä pitoisuuksia, näytteen
suuri viruskantojen pitoisuus ei vaikuta fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV
Antigen Combined Test Kit -testipakkauksen määritystuloksiin.

Viruskannat Raja-arvo

SARS-CoV-2 1,8 x 105TCID50/ml

2009H1N1 9,8 x 106 TCID50/ml

Kausiluonteinen H1N1 1,3 x 107 TCID50/ml

Tyyppi A H3N2 2,1 x 108 TCID50/ml

B/Victoria 1 x 106 TCID50/ml

B/Yamagata 1 x 106 TCID50/ml

RSV tyyppi A 4,6 × 108 TCID50/ml

RSV tyyppi B 3,2 × 107 TCID50/ml

7. Kliininen tarkkuus

7.1. SARS-CoV-2:n tulokset ja analyysi:

Menetelmä RT-PCR
Tulokset yhteensä

SARS-CoV-2 & Influenza

A/B & RSVAntigen

Combined Test Kit

Tulokset Positiivinen Negatiivinen

Positiivinen 342 0 342

Negatiivinen 26 450 476

Tulokset yhteensä 368 450 818

Syklin

kynnysarvo

(CT)

RT-PCR-p

ositiivisia

fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV

Antigen Combo Test Kit (kromatografinen

immunomääritys, kolloidinen kulta)

positiivisten tulosten #-määrä PPA NPA

< 25 105 104 99,05 %

100

%

< 30 217 214 98,62 %

< 35 297 292 98,32 %

< 38 368 342 92,93 %
Positiivisen oikean tuloksen osuus (kliininen herkkyys) Ct < 38 = 92,93 % (95 %
CI:89,82 %~95,33 %)
Negatiivisen oikean tuloksen osuus (kliininen spesifisyys) = 100 % (95 % CI:
99,18 % ~ 100 %)

Menetelmä RT-PCR
Tulokset yhteensä

maallikon suorittama

Tulokset Positiivinen Negatiivinen

Positiivinen 30 0 30

Negatiivinen 2 87 89

Tulokset yhteensä 32 87 119

7.2 Influenssa A:n tulokset ja analyysi:

Menetelmä Viitetuote
Tulokset yhteensä

SARS-CoV-2 & Influenza

A/B & RSVAntigen

Combined Test Kit

Tulokset Positiivinen Negatiivinen

Positiivinen 104 0 104

Negatiivinen 9 555 564

Tulokset yhteensä 113 555 668
Kliininen herkkyys =92,04 % (95 % CI:85,42 % ~96,29 %)
Kliininen spesifisyys =100,00 % (95 % CI:99,34 %~100,00 %)

Menetelmä Viitetuote

Ammatillinen testi
Tulokset yhteensä

itsetestaus

Tulokset Positiivinen Negatiivinen

Positiivinen 17 0 17

Negatiivinen 0 102 102

Tulokset yhteensä 17 102 119
7.3 Influenssa B:n tulokset ja analyysi:

Menetelmä Viitetuote
Tulokset yhteensä

SARS-CoV-2 & Influenza

A/B & RSVAntigen

Combined Test Kit

Tulokset Positiivinen Negatiivinen

Positiivinen 80 0 80

Negatiivinen 8 580 588

Tulokset yhteensä 88 580 668
Kliininen herkkyys = 90,91 % (95 % CI: 82,87 % ~ 95,99 %)
Kliininen spesifisyys = 100,00 % (95 % CI: 99,37 % ~ 100,00 %)

Menetelmä Viitetuote

Ammatillinen testi
Tulokset yhteensä

itsetestaus

Tulokset Positiivinen Negatiivinen

Positiivinen 11 0 11

Negatiivinen 1 107 108

Tulokset yhteensä 12 107 119

7.4 RSV:n tulokset ja analyysi:

Menetelmä Viitetuote
Tulokset yhteensä

SARS-CoV-2 &

Influenza A/B &

RSVAntigen

Combined Test Kit

Tulokset Positiivinen Negatiivinen

Positiivinen 63 0 63

Negatiivinen 3 602 605

Tulokset yhteensä 66 602 668
Kliininen herkkyys =95,45 % (95 % CI:87,45 % ~99,05 %)
Kliininen spesifisyys = 100,00 % (95 % CI: 99,39 % ~ 100,00 %)

Menetelmä Viitetuote

Ammatillinen testi
Tulokset yhteensä

itsetestaus

Tulokset Positiivinen Negatiivinen

Positiivinen 31 0 31

Negatiivinen 1 87 88

Tulokset yhteensä 32 87 119
8.Toistettavuus: Yrityksen toistettavuusvertailutuotteet testattiin, toistettiin 10 kertaa, ja
positiivisen yhteensattuman osuus on 100 %.
9.Fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit on testi,
jolla testataan SARS-CoV-2:n nukleokapsidiproteiinia, SARS-CoV-2 Alpha-, Beta-,
Gamma-, Delta- ja Omicron -mutantit voidaan tunnistaa Fluorecare® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit -testipakkauksen avulla.
VAROITUS JAVAROTOIMET
1. Lue käyttöohjeet kokonaisuudessaan läpi ennen tuotteen käyttöä. Noudata ohjeita
huolellisesti. Jos näin ei tehdä, tulos saattaa olla epätarkka.
2. Pakkausta käytetään vain in vitro -diagnoosiin; sitä ei voi käyttää toistuvasti. Ei saa
niellä.
3. Vältä puskuriliuoksen joutumista silmiin tai iholle.
4. Pidä poissa lasten ulottuvilta.
5. Testipakkaus on tarkoitettu vain kertakäyttöön, älä käytä mitään testipakkauksen osia
uudelleen.
6. Älä käytä tätä testiä ulkopakkaukseen painetun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen.
Tarkista aina viimeinen käyttöpäivä ennen testausta.
7. Älä koske testikasetin reaktioalueeseen.
8. Älä käytä pakkausta, jos pussi on puhjennut tai huonosti suljettu.
9. HÄVITTÄMINEN: Kaikissa näytteissä ja käytetyissä välineissä on tartuntavaara.
Diagnostiikkapakkauksen hävittämisessä on noudatettava paikallisia, tartuntojen
hävittämistä koskevia osavaltioiden ja liittovaltion lakeja/säädöksiä..
10. Tulkinnan aikana väriviiva voidaan todeta positiiviseksi sen sävystä riippumatta,
kunhan sekä kontrollialueella että havaitsemisalueella näkyy viiva.
11. Varmista, että testaukseen käytetään sopiva määrä näytettä, sillä liian suuri tai liian
pieni näytemäärä aiheuttaa tuloksen poikkeaman.
12. Lopputulos on luettavissa 12 minuutissa. Älä lue tulosta 20 minuutin kuluttua.
13. Eri reagenssierien eri komponentteja ei voida käyttää keskenään, jotta vältytään
vääriltä tuloksilta
KUVAKKEIDEN TULKINTA

Älä käytä uudelleen Lämpötilarajoitus

In vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettu

lääketieteellinen laite

Tutustu käyttöohjeisiin

Sisältää riittävästi

<n> testiä varten

Valtuutettu edustaja

Euroopan yhteisössä

Pidä suojassa

auringonvalolta
Vaara

Valmistaja CE-merkintä

Luettelo-

numero
Eränumero

Valmistuspäivämäärä Viimeinen käyttöpäivä

Itsetestaus
Älä käytä, mikäli pakkaus on

vahingoittunut
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EN

SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit

PRODUCT NAME

Common Name: SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test

Kit (Colloidal Gold Chromatographic Immunoassay)

MF-71

WHAT DOES THE KIT TEST?
The fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit is applicable
to the simultaneous qualitative detection and differentiation in vitro of novel Coronavirus
(SARS-CoV-2) antigen, Influenza A virus antigen, Influenza B virus Antigen, and/or RSV
antigen in nasal swab samples.
It can be used as an aid in the diagnosis of coronavirus infectious disease (COVID-19) caused
by SARS-CoV-2 in symptomatic patients within 7 days of onset and in the diagnosis of
diseases caused by Influenza A/B or RSV.
For in vitro diagnostic use only. For self-testing use.

User age requirement
This kit is suitable for people over 2 years of age.
People ages 2-14 should not use the kit by themselves. Sample collection and testing with this
kit should be performed by adults or parents (aged 18-60 years old).
People aged 14-17 may use this kit to collect samples and test samples under the supervision
of adults or parents (aged 18-60 years old). The person supervising use should ensure that
users have a detailed understanding of the requirements of the instruction for use and monitor
whether the kit is used correctly.
For people over 75 years of age, it is recommended that family members or caregivers (aged
18-60 years old) perform the sample collection and testing of nasal swab samples.

BACKGROUND
The novel coronaviruses belong to the β genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious
disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel
coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people can also be an
infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is
1 to 14 days, and most often 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue, and
dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, aches and pains, and diarrhea are found
in a few cases.
Influenza (flu) is a contagious respiratory illness caused by influenza viruses. Influenza
viruses can cause mild to severe illness. Severe influenza may result in hospitalization or
death. Some specific populations, such as the elderly, young children, and people with certain
underlying health conditions, are at higher risk of developing serious flu complications. There
are two main types of influenza viruses: type A and B. Both type A and B influenza viruses
regularly spread in people, and are responsible for seasonal flu each year. Influenza viruses
can be spread to others before and after a person shows signs and symptoms of being sick.
Respiratory syncytial virus (RSV) belongs to the genus Pneumovirus of the family
Paramyxoviridae. It can be spread by coughing and air droplets, mainly causing lower
respiratory tract infections, such as bronchiolitis and pneumonia, in infants under 6 months of
age, and upper respiratory tract infections, such as rhinitis and the common cold, in older
children and adults, and bronchitis or pneumonia in the elderly.

PRINCIPLE
The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit is a qualitative test to
detect SARS-CoV-2 Antigen / Influenza A/B Antigen/RSV Antigen in nasal swab samples by
the colloidal gold chromatographic immunoassay method. After the treated sample solution is
applied to the test card, the SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B & RSV) in the collected
sample will be combined with the SARS-CoV-2 (or Influenza A/B & RSV) antibody labeled
with colloidal gold on the conjugate pad to form a SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B &
RSV)-antibody-colloidal gold complex. Due to chromatography, the SARS-CoV-2 Antigen
(or Influenza A/B & RSV)-antibody-colloidal gold complex diffuses along the nitrocellulose
membrane. Within the detection line (T) region, the SARS-CoV-2 Antigen (or Influenza A/B
& RSV) complex will be captured by the antibody enclosed within the detection line region,
showing a purple-red band. When colloidal gold-labeled SARS-CoV-2 (or Influenza A/B &
RSV) complex diffuses to the quality control line (C) region, it will be captured by goat
anti-mouse IgG to form a red band. When the reaction is over, the results can be interpreted
by visual observation.

MAKE SURE YOUR TEST KIT CONTAINS
1. Test Card
2. Sample treatment solution
3. Sterile nasal swabs
4. Sample treatment tube

Specifications
1 Test/box, 2 Tests/box, 5 Tests/box

Components
MF-71-1 MF-71-2 MF-71-5

Major Components

1 Test/box 2Tests/box 5 Tests/box

Test Card
(including the
desiccant）

1 cassette 2
cassettes

5
cassettes

Each test card is mainly
composed of a plastic shell and
strips. The test strip contains: A
Nitrocellulose membrane coated
with SARS-CoV-2, RSV, and
Influenza A/B antibody, and the
conjugate pad containing
colloidal gold-labeled
SARS-CoV-2, RSV and
Influenza A/B antibody. Other
components include PVC pad
and absorbent paper.

Instructions for
Use 1 copy 1 copy 1 copy /

Sterile nasal
swabs 1 piece 2 pieces 5 pieces /

Prefilled
Sample
treatment tube

1 tube 2 tubes 5 tubes Normal saline solution 0.5 mL
per tube.

Sterile nasal swabs come from one of the following manufacturers：
Manufacturer Shenzhen

MandeLab
Co., Ltd.

Shenzhen
KangDaAn
Biological
TechnologyCo.,
Ltd.

Biocomma
Limited

Huachenyang
(Shenzhen)
TechnologyCo.,
Ltd.

Medico
Technology
Co., Ltd

Authorized
representative

SUNGO
EuropeB.V.

Share Info
Consultant
ServiceLLC
Repräsentanzbür
o

CMC
MEDICAL
DEVICES&
DRUGS,
S.L.

R Sight B.V. Wellkang
Ltd

Sterilization
methods

Sterilized
using
ethylene
oxide

Sterilized using
irradiation

Sterilized
using
ethylene
oxide

Sterilizedusing
irradiation

Sterilized
using
ethylene
oxide

CEmark

WHAT ELSE DO YOU NEED?
Timer.

STORAGE CONDITIONS AND EXPIRATION DATE
1. Store test kit at 2-30℃ in a dry place, protected from light. Test kit is valid for 24 months.
2.The Test Card must remain in the sealed pouch until use. Once the test card pouch is
opened, the test should be performed within 1 hour.
HOW TO USE THE TEST?
Use a disinfectant to disinfect your hands after hand washing.
Clean the surface on which the test will be performed.
Before testing, read the instructions for use carefully, and bring the testing kit and samples to
room temperature (20-25℃). The test should be performed at 20~25℃. If the kit is removed
from the refrigerator, allow it to stand at room temperature (20-25℃ ) for 5 minutes before
testing.
1. Twist off the cap of the Sample treatment tube and remove the inner blue stopper. The
purpose of the blue stopper is to prevent the product from leaking during transportation. The
blue stopper should be removed before use.Insert the treatment tube into the hole of the kit or

use other items to hold the treatment tube upright.

2. Tear open the foil bag, take out the test card, and use it as soon as possible within 1 hour.
3. Sample collection
Nasal swab collection method:

4. Place the swab sample into the tube, then break the swab at the break line and leave the
lower half in the treatment tube. Secure the cap back tightly.

5. Squeeze the swab 10 times in the test tube then wait for 1 minute of sample reaction time.
Unscrew the tip cover at the top of the cap. If the tip cover on the top of the cap is not
unscrewed, and the blue stopper inside the cap is not removed, you will not be able to drip
liquid from the tube.
Each sample well of the test card requires 2 drops (about 60 μL) of the treated sample solution.
The oval wells marked with "S" at the bottom of the test card are the sample wells. You can
squeeze sample solution into 3 sample wells at the same time to detect 3 different types of
antigens or squeeze into only one sample well to detect one type of antigen. Only 2 drops of
the treated sample solution can be squeezed into each sample well. Adding too much or too
little of the treated sample solution may result in invalid test results.
After dripping the sample, place the blue stopper, cap, and tip cover back onto the tube and
dispose of the entire tube as a contaminant.

6. The test card is kept at room temperature for 12 minutes to observe the test results. Results
observed after 20 minutes are INVALID. While waiting for results to appear, DO NOT touch
the test card or move the test card from its location.

TAKE THE FOLLOWING MEASURES TO PREVENT THE SPREAD
OF INFECTION
1. After the completion of testing and observation, put all the used components into a plastic
bag, close and put the bag into another plastic bag and dispose of it. Reapply hand sanitizer to
disinfect your hands.

2. Please complete the above test procedures alone in an isolated room.
HOWTO READ THE RESULTS?
1. COVID-19 or RSV Positive: Two purple Lines, both the detection line (T) and the quality
control line (C) can be observed.
NOTE: It does not matter if the detection line (T) is lighter or darker than the other; the result
is still “Positive”.
2. Influenza A/B Positive: Two or three purple lines. The presence of line A and quality
control line (C) indicate positive for influenza A. The presence of line B and control line (C)
indicate positive for influenza B. The presence of line A, line B and quality control line (C)
indicate positive for both influenza A and influenza B.
NOTE: It does not matter if Line A or Line B is lighter or darker than the other two lines, the
result is still “Positive”.
3. Negative: One purple Line. Only the quality control line (C) can be observed.
4. Invalid: If NO Control line (C) is present, the test did not work and is considered Invalid.
This may be the result of an incorrect test procedure and the test should be repeated. If the
retest result is still invalid, please contact us:

bio@microprofit.com.

COVID-19 Antigen Results:

Positive Negative Invalid
Influenza A/B Results:

FLUA/B Positive FLUA Positive FLU B Positive

Negative Invalid

RSV Results:

Positive Negative Invalid

WHAT SHOULD YOU DOAFTER READING THE TEST RESULT？
1. A positive result for COVID-19 Antigen means that you may have COVID-19 disease.
Please contact your doctor for further medical advice. You may be asked to be isolated at
home to avoid spreading the virus to others. Wear a mask when advised and wash your hands
regularly with soap and water. A positive result for Influenza A/B or RSV means you may
have Influenza or RSV disease. Please contact your doctor for further medical advice. Wear a
mask when advised to avoid spreading the disease to others.
2. A negative result for COVID-19, Influenza A/B, or RSV Antigen means the virus that
causes COVID-19, Influenza A/B, or RSV was not found in your sample. A negative test
result does not guarantee that you do not have or have never had COVID-19, nor does it
confirm whether or not you are currently contagious. If symptoms continue, you should
assume that you have covid-19, Influenza A/B, or RSV because the home test does not
provide complete certainty.
You can contact your doctor to find out if another test is needed. In the meantime, try to avoid
leaving your home and have as little contact as possible with others, including the people you
live with. Use disposable tissues and throw them straight into the trash. Sneeze and cough into
the crook of your elbow. Wash your hands regularly and wear a face mask.
3. You should not make any medically related decisions without first consulting your doctor.
Actions you take after getting your test results must comply with current local regulations.
4. If there is a mixed infection of COVID-19 virus, Influenza virus, and RSV virus, the
disease may be more serious and there will be corresponding complications. You should pay
attention to personal protection to prevent infecting others and go to the hospital for diagnosis
as soon as possible.
LIMITATION OFMETHODOLOGY
1. This kit is a qualitative test and is only used for in vitro auxiliary diagnosis.
2. Negative test results may occur if the level of antigen in the sample is below the limit of
detection of the test or due to improper sample collection. A negative result does not mean
that other non-COVID-19, influenza virus, or RSV virus infections are excluded.
3. Improper sampling, transportation, handling, and low virus content in the sample may lead
to false negative results.
4. This reagent is a qualitative assay. As with any other diagnostic procedure, a definitive
diagnosis of viral infection can be made by a physician only after all clinical and laboratory
test results have been evaluated.
5. Reading the test results earlier than 12 minutes or later than 20 minutes may give incorrect
results.
6. A negative test result for COVID-19, Influenza A/B, or RSV Antigen does not exclude the
possibility of COVID-19, influenza A/B, or RSV infection and cannot be used as a basis for
exemption from applicable transmission control rules (e.g. contact restrictions and protective
measures).
QUESTION &ANSWER
Q1. How does the SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit work?
T The SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit is an antigen test for
the in vitro detection of novel coronavirus (SARS-CoV-2) antigen, influenza A virus antigen,
influenza B virus antigen, and/or RSV antigen in human nasal swab samples.
Q2.What is the difference between a COVID-19 antigen, molecular, and antibody test?
There are different kinds of tests to diagnose COVID-19. Molecular tests (also known as PCR
tests) detect genetic material from the virus.
Antigen tests are very specific for the virus but are not as sensitive as molecular tests.
Another type of test is an antibody test. A COVID-19 antibody test detects antibodies that
have been made by your immune system in response to a previous COVID-19 infection.
Q3. Will this test hurt?
No, the disposable sterile swab is not sharp and it should not hurt. Sometimes the swab can
feel slightly uncomfortable or may tickle.
Q4. Why do I swab both nostrils?
Swabbing both nostrils gives you the best chance of collecting sufficient sample to generate
an accurate result.
It has been observed that in some cases only one nostril has detectable virus, so it is important
to collect samples from both nostrils. Proper swabbing practices are important to obtain valid
results.
You should not make any medically related decisions without first consulting your doctor.
Q5. What does it mean if I have a positive test result?
A positive result for COVID-19 Antigen means that you may have COVID-19 disease. Please
contact your doctor for further medical advice. You may be asked to be isolated at home to
avoid spreading the virus to others. Wear a mask when advised and wash your hands regularly
with soap and water. A positive result for Influenza A/B or RSV means you may have
Influenza or RSV disease. Please contact your doctor for further medical advice. Wear a mask
when advised to avoid spreading the disease to others.
Actions you take after getting your test results must comply with current local regulations.
If there is a mixed infection of COVID-19 virus, Influenza virus, and RSV virus the disease
may be more serious and there will be corresponding complications. You should pay attention
to personal protection to prevent infecting others and go to the hospital for diagnosis as soon
as possible.
Q6. What does it mean if I have a negative test result for COVID-19 Antigen?
A negative result means the virus that causes COVID-19 was not found in your sample.
A negative test result does not guarantee that you do not have or have never had COVID-19,
nor does it confirm whether or not you are currently contagious.
Do you have cold symptoms in addition to the negative at-home test? Since the at-home test
does not provide complete certainty, you should assume that you have COVID-19. You can
contact your doctor to find out if another test is needed. In the meantime, try to avoid leaving
your home and have as little contact as possible with others, including the people you live
with. Use disposable tissues and throw them straight into the trash. Sneeze and cough into the
crook of your elbow. Wash your hands regularly and wear a face mask. Are your symptoms
getting worse (difficulty breathing, high fever, etc.)? Contact your doctor/health provider
immediately.
Q7. How accurate is the SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit?
The test has been shown in field clinical evaluations performed by professional health care
persons to correctly identify 96.11% (642/668) of 2019-nCoV samples (known as the test’s
accuracy). Further, in field clinical evaluations conducted the test correctly identified 100%
(100/100) 2019-nCoV negative samples when performed by self-test users.
Q8. Is there any chance that I will get a “false” negative result with this test?
It is possible for this test to give an incorrect negative (false negative) result. This means that
you could still have COVID-19, Influenza, or RSV even though the test result is negative. If
your result is negative and you still experience symptoms related to COVID-19，such as fever,
cough and/or shortness of breath, you should seek help from your healthcare provider.
Q9. Is there any chance that I will get an incorrect positive result?
There is a very small chance that this test will give you a positive result that is incorrect (false
positive). If you get a positive result, you should self-isolate and seek medical help from your
healthcare provider.
Q10. I have used the test but no colored band appears at control line (C). What should I
do?
If no colored band appears at control line (C) within 12 minutes of performing the test, then
the test has not worked. You should test again, using a new test, taking care to follow the
instructions. At the same time, contact us immediately at: bio@microprofit.com.
Q11. Can any medication or medical conditions affect the results?
We have done research on the effects of certain medications, see Chapter 5 of the INDEX OF
CHARACTERISTICS. The results showed that the medications listed in Section 5 had no
effect on the test results. If you are taking medication other than those listed, ask your doctor
for advice.
Q12. What are the possible risks of this test?
Possible Risks:
● Discomfort during the sampling
● Incorrect test results (see Interpreting Results and Limitations Sections).
Q13. What should I do if there is blood on the nasal swab when I use it?
Please check for damage to the nasal cavity due to the nasal swab. If so, contact your doctor
after the test is complete. Blood does not affect test results.
INDEX OF CHARACTERISTICS
1. Positive reference coincidence rate: the positive reference coincidence rate of the enterprise
is 100%.
2. Negative reference product conformity rate: the negative reference product conformity rate
of the enterprise is 100%
3. Limit of detection (LoD)：
① The LoD of SARS-CoV-2 is 49 TCID50/mL.
② The LoD of the Influenza A is:
Virus strains LoD

2009H1N1 1.96×104TCID50/mL

Seasonal H1N1 2×104TCID50/mL

Type A H3N2 4×104TCID50/mL
③ The LoD the Influenza B is:
Virus strains LoD

B/Victoria 5×103TCID50/mL

B/Yamagata 2.625×103TCID50/mL
④RSV type A is 1.15×104 TC ID50/mL, RSV type B is 1.6×104 TC ID50/mL.
4. Cross-reactivity:
① Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with
SARS-CoV-2 antigen Test：
Human Coronavirus (OC43) 3.8×105 PFU/ml; Human Coronavirus (229E) 2.3×104 PFU/ml;

1）Carefully remove sterile nasal swab from the packaging. (Avoid

touching the end with the cotton swab.)

Insert the nasal swab into the left nostril to a depth of 2.5 cm (1

inch) from the entrance of the nostril.

2）Rotate the nasal swab on the nostril wall (mucous membrane) 5

times to ensure adequate sampling.

3）Repeat the process in the right nostril with the same nasal swab,

collecting from both nasal passages to ensure an adequate sample.

Invalid Result!

12 minutes

mailto:bio@microprofit.com
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Human Coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05×105 PFU/ml; Human
Coronavirus (NL63) 2.8×104 PFU/ml; Human Coronavirus (HKU1) (N-protein) 45µg/ml;
Adenovirus Type 01 (Species C) 8.34×104 PFU/ml; Adenovirus Type 02 (Species C)
1.05×105 PFU/ml; Adenovirus Type 11 (Species B) 1.02×107 PFU/ml; Enterovirus Type 68
(2014 Isolate) 1.05×105 PFU/ml; Human Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80×105 PFU/ml;
Human Metapneumovirus (3 Type B1 strain Peru 2_2002) 1.41×104 PFU/ml; Parainfluenza
Virus (Type 1) 1.26×105 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26×105 PFU/ml;
Parainfluenza Virus (Type 3) 3.39×106 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 4B) 3.80×105
PFU/ml; Respiratory Syncytial Virus Type A (Isolate: 2006) 7.35×105 PFU/ml; Rhinovirus
(Type 1A) 1.05×106 PFU/ml; Influenza Type A, H3N2 (HK/8/68) 1.51×104 PFU/ml;
Influenza Type A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4.57×105 PFU/ml; Influenza Type A, H1N1pdm
(Canada/6294/09) 1.26×105 PFU/ml; Influenza Type B (Texas/6/11) 2.26×105 PFU/ml;
Influenza Type B (Alabama/2/17) 3.16×105 PFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM
21705 (E. Domann) 3.62×109 CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E.
Domann, Univ.) 7.64×109 CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E.
Domann) 4.58×109 CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90×109
CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10×109 CFU/ml; Bordetella
pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71×109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato and
Arai) 2.02×109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07×109 CFU/ml; Legionalle
pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50×109 CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM
7514 (Los Angeles-1) 1.17×1010 CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1)
1.37×108CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9.30×107CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77×108 CFU/ml; Haemophilus influenzae
DSM 4690 (Maryland) 1.41×107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576)
1.23×108CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69×108CFU/ml;
Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4.05×108 CFU/ml; Streptococcus
pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80×107 CFU/ml; Streptococcus
pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70×108 CFU/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM
23979 (M129-B7) >105 cells/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53×108CFU/ml;
Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39×108 CFU/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M)
2.55×108 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31×109 CFU/ml;
Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93×109 CFU/ml; Streptococcus salivarius
DSM 20560 (275) 5.44×108CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09×108
CFU/ml.
②Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with Influenza A：
Human Coronavirus (OC43) 3.8×105 PFU/ml; Human Coronavirus (229E) 2.3×104 PFU/ml;
Human Coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05×105 PFU/ml; Human
Coronavirus (NL63) 2.8×104 PFU/ml; Human Coronavirus (HKU1) (N-protein) 45µg/ml;
Adenovirus Type 01 (Species C) 8.34×104 PFU/ml; Adenovirus Type 02 (Species C) 1.05×105
PFU/ml; Adenovirus Type 11 (Species B) 1.02×107 PFU/ml; Enterovirus Type 68 (2014
Isolate) 1.05×105 PFU/ml; Human Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80×105 PFU/ml; Human
Metapneumovirus (3 Type B1 strain Peru 2_2002) 1.41×104 PFU/ml; Parainfluenza Virus
(Type 1) 1.26×105 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26×105 PFU/ml; Parainfluenza
Virus (Type 3) 3.39×106 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 4B) 3.80×105 PFU/ml;
Respiratory Syncytial Virus Type A (Isolate: 2006) 7.35×105 PFU/ml; Rhinovirus (Type
1A) 1.05×106 PFU/ml; Influenza Type B (Texas/6/11) 2.26×105 PFU/ml; Influenza Type B
(Alabama/2/17) 3.16×105PFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann)
3.62×109CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.)
7.64×109 CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58×109
CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90×109 CFU/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10×109 CFU/ml; Bordetella pertussis
DSM 4923 (Walker) 2.71×109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato and Arai)
2.02×109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07×109CFU/ml; Legionalle pneumophila
DSM 7513 (Philadelphia-1) 4.50×109 CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (Los
Angeles-1) 1.17×1010 CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1.37×108
CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9.30×107 CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77×108 CFU/ml; Haemophilus influenzae
DSM 4690 (Maryland) 1.41×107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576)
1.23×108 CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69×108 CFU/ml;
Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4.05×108 CFU/ml; Streptococcus
pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80×107 CFU/ml; Streptococcus
pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70×108 CFU/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM
23979 (M129-B7) >105 cells/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53×108CFU/ml;
Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39×108 CFU/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M)
2.55×108 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31×109 CFU/ml;
Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93×109 CFU/ml; Streptococcus salivarius
DSM 20560 (275) 5.44×108 CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09×108
CFU/ml; SARS-CoV-2 (5.6×105 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.1.7 (Alpha)
(1.0×106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.351 (Beta) (1.3×106 TCID50/mL),
New coronavirus variant strain P.1 (Gamma) (2.2×106 TCID50/mL), New coronavirus
variant strain B.1.617.2 (Delta) (1.9×106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain
B.1.1.529 (Omicron) (3.1×106 TCID50/mL).
③Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with Influenza B
antigen Test:
Human Coronavirus (OC43) 3. ×105 PFU/ml; Human Coronavirus (229E) 2.3×104 PFU/ml;
Human Coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05×105 PFU/ml; Human
Coronavirus (NL63) 2.8×104 PFU/ml; Human Coronavirus (HKU1) (N-protein) 45µg/ml;
Adenovirus Type 01 (Species C) 8.34×104 PFU/ml; Adenovirus Type 02 (Species C) 1.05×105
PFU/ml; Adenovirus Type 11 (Species B) 1.02×107 PFU/ml; Enterovirus Type 68 (2014
Isolate) 1.05×105 PFU/ml; Human Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80×105 PFU/ml; Human
Metapneumovirus (3 Type B1 strain Peru 2_2002) 1.41×104 PFU/ml; Parainfluenza Virus
(Type 1) 1.26×105 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26×105 PFU/ml; Parainfluenza
Virus (Type 3) 3.39×106 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 4B) 3.80×105 PFU/ml;
Respiratory Syncytial Virus Type A (Isolate: 2006) 7.35×105 PFU/ml; Rhinovirus (Type
1A) 1.05×106 PFU/ml; Influenza Type A, H3N2 (HK/8/68) 1.51×104 PFU/ml; Influenza Type
A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4.57×105 PFU/ml; Influenza Type A, H1N1pdm (Canada/6294/09)
1.26×105 PFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62×109
CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64×109
CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4.58×109 CFU/ml;
Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4.90×109 CFU/ml; Staphylococcus
epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10×109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker)
2.71×109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato and Arai) 2.02×109 CFU/ml;
Bordetella pertussis DSM 5571 8.07×109 CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7513
(Philadelphia-1) 4.50×109 CFU/ml; Legionalle pneumophila DSM 7514 (LosAngeles-1)
1.17×1010 CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1.37×108 CFU/ml;
Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9.30×107 CFU/ml; Haemophilus
influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77×108 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690
(Maryland) 1.41×107 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1.23×108
CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4.69×108 CFU/ml;
Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4.05×108 CFU/ml; Streptococcus
pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3.80×107 CFU/ml; Streptococcus
pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70×108 CFU/ml; Mycoplasma
pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM
23979 (M129-B7) >105 cells/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6.53×108CFU/ml;
Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39×108 CFU/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M)
2.55×108 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1.31×109 CFU/ml;
Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93×109 CFU/ml; Streptococcus salivarius
DSM 20560 (275) 5.44×108 CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5.09×108
CFU/ml; SARS-CoV-2 (5.6×105 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.1.7 (Alpha)
(1.0×106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.351 (Beta) (1.3×106 TCID50/mL),
New coronavirus variant strain P.1 (Gamma) (2.2×106 TCID50/mL), New coronavirus variant
strain B.1.617.2 (Delta) (1.9×106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.1.529
(Omicron) (3.1×106 TCID50/mL).
④ Virus/bacteria listed below are confirmed not to have cross-reactivity with RSV
antigen Test：
Human Coronavirus (OC43) 3.8×105 PFU/ml; Human Coronavirus (229E) 2.3×104 PFU/ml;
Human Coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1.05×105 PFU/ml; Human
Coronavirus (NL63) 2.8×104 PFU/ml; Human Coronavirus (HKU1) (N-protein) 45µg/ml;
Adenovirus Type 01 (Species C) 8.34×104 PFU/ml; Adenovirus Type 02 (Species C)
1.05×105PFU/ml ;Adenovirus Type 11 (Species B) 1.02×107 PFU/ml; Enterovirus Type 68
(2014 Isolate) 1.05×105 PFU/ml; Human Metapneumovirus (16 Type A1) 3.80×105 PFU/ml;
Human Metapneumovirus (3 Type B1 strain Peru 2_2002) 1.41×104 PFU/ml; Parainfluenza
Virus (Type 1) 1.26×105 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 2) 1.26×105 PFU/ml;
Parainfluenza Virus (Type 3) 3.39×106 PFU/ml; Parainfluenza Virus (Type 4B) 3.80×105
PFU/ml; Rhinovirus (Type 1A) 1.05×106 PFU/ml; Influenza Type A, H3N2 (HK/8/68)
1.51×104 PFU/ml; Influenza Type A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4.57×105 PFU/ml; Influenza
Type A, H1N1pdm (Canada/6294/09) 1.26×105 PFU/ml; Influenza Type B (Texas/6/11)
2.26×105 PFU/ml; Influenza Type B (Alabama/2/17) 3.16×105 PFU/ml; Staphylococus aureus
(Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3.62×109CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A)
DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7.64×109 CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM
46320 (E. Domann) 4.58×109 CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200)
4.90×109 CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5.10×109 CFU/ml;
Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2.71×109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926
(Sato and Arai) 2.02×109 CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8.07×109 CFU/ml;
Legionalle pneumophila DSM 7513 (Philadelphia -1) 4.50×109 CFU/ml; Legionalle
pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1.17×1010 CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM
20565 (SF130, T1) 1.37×108CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv)
9.30×107 CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7.77×108 CFU/ml;
Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1.41×107 CFU/ml; Haemophilus influenzae
DSM 23393 (Pittman 576) 1.23×108 CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990

(BCGT, tice) 4.69×108 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1)
4.05×108 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262)
3.80×107 CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2.70×108
CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 cells/ml;
Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 cells/ml; Candida albicans DSM
1386 (NIH 3147) 6.53×108 CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2.39×108 CFU/ml;
Candida albicans DSM 5817 (806M) 2.55×108 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117
(Boston 41501) 1.31×109 CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3.93×109
CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5.44×108 CFU/ml; Streptococcus
salivarius DSM 20067 (21367) 5.09×108CFU/ml; SARS-CoV-2 (5.6×105 TCID50 /mL), New
coronavirus variant strain B.1.1.7 (Alpha) (1.0×106 TCID50/mL), New coronavirus variant
strain B.1.351 (Beta) (1.3×106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain P.1 (Gamma)
(2.2×106 TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.617.2 (Delta) (1.9×106
TCID50/mL), New coronavirus variant strain B.1.1.529 (Omicron) (3.1×106 TCID50/mL).
5. Interference
Substances listed below are confirmed not to have interference response with fluorecare®
SARS-CoV-2, Influenza A /B and RSV antigen Combo Test Kit:
Benzocaine (150 mg/dL), Blood (human) (5%), Mucin(5 mg/mL), Naso GEL (NeilMed) (5%),
CVS Nasal Drops (phenylephrine) (0.5%), Afrin (Oxymetazoline) (0.05%), CVS Nasal Spray
(Cromolyn) (15%), Zicam Cold Remedy (5%), Homeopathic (Alkalol) (1.0%), Sore Throat
Phenol Spray (1.5%), Tobramycin (3.3mg/dL), Mupirocin (0.15mg/dL), Fluticasone
(0.000126mg/dL), Tamiflu (Oseltamivir phosphate) (500mg/dL), Budenoside (0.00063
mg/dL), Biotin (0.35mg/dL), Methanol (150mg/dL), Acetylsalicylic Acid (3mg/dL),
Diphenhydramine (0.0774mg/dL), Dextromethorphan (0.00156mg/dL), Dexamethasone (1.2
mg/dL), Mucinex(5%)..
6. Hook
When the Virus strains in the sample do not exceed the concentration in the following table,
the high concentration of Virus strains in the sample has no effect on the detection results of
the fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit.
Virus strains Limit value
SARS-CoV-2 1.8×105TCID50/mL

2009H1N1 9.8×106TCID50/mL

Seasonal H1N1 1.3×107 TCID50/mL

Type A H3N2 2.1×108TCID50/mL

B/Victoria 1×106TCID50/mL

B/Yamagata 1×106 TCID50/mL

RSV type A 4.6×108 TCID50/mL

RSV type B 3.2×107 TCID50/mL
7. Clinical Accuracy
7.1. Results and Analysis of SARS-CoV-2:

Method RT-PCR
Total Results

SARS-CoV-2 &
Influenza A/B &
RSVAntigen
Combo Test Kit

Results Positive Negative

Positive 342 0 342

Negative 26 450 476

Total Results 368 450 818

Cycle
Threshol

d
(CT)

# of
RT-PCR
positive

fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV
Antigen Combo Test Kit (Colloidal Gold

Chromatographic Immunoassay)

# of positive results PPA NPA

<25 105 104 99.05%

100%
<30 217 214 98.62%

<35 297 292 98.32%

<38 368 342 92.93%
Positive correct rate (Clinical sensitivity) at Ct<38=92.93% (95%CI: 89.82%~95.33%)
Negative correct rate (Clinical specificity) = 100% (95%CI: 99.18% ~100%)

Method RT-PCR
Total Results

by Lay person

Results Positive Negative

Positive 30 0 30

Negative 2 87 89

Total Results 32 87 119
7.2 Results and Analysis of Influenza A:

Method Reference product
Total Results

SARS-CoV-2 &
Influenza A/B & RSV
Antigen Combo Test
Kit

Results Positive Negative

Positive 104 0 104

Negative 9 555 564

Total Results 113 555 668

Clinical sensitivity =92.04% (95%CI: 85.42% ~96.29%)
Clinical specificity =100.00% (95%CI: 99.34%~100.00%)

Method Reference product
Professional test Total Results

self-test

Results Positive Negative

Positive 17 0 17

Negative 0 102 102

Total Results 17 102 119

7.3 Results and Analysis of Influenza B:

Method Reference product
Total Results

SARS-CoV-2 &
Influenza A/B & RSV
Antigen Combo Test
Kit

Results Positive Negative

Positive 80 0 80

Negative 8 580 588

Total Results 88 580 668

Clinical sensitivity =90.91% (95%CI: 82.87% ~95.99%)
Clinical specificity =100.00% (95%CI: 99.37%~100.00%)

Method Reference product
Professional test Total Results

self-test

Results Positive Negative

Positive 11 0 11

Negative 1 107 108

Total Results 12 107 119

7.4 Results and Analysis of RSV:

Method Reference product
Total Results

SARS-CoV-2 &
Influenza A/B & RSV
Antigen Combo Test
Kit

Results Positive Negative

Positive 63 0 63

Negative 3 602 605

Total Results 66 602 668

Clinical sensitivity =95.45% (95%CI: 87.45% ~99.05%)
Clinical specificity =100.00% (95%CI: 99.39%~100.00%)

Method Reference product
Professional test Total Results

self-test

Results Positive Negative

Positive 31 0 31

Negative 1 87 88

Total Results 32 87 119

8. Repeatability: The repeatability reference products of the enterprise were tested, repeated
for 10 times, and the positive coincidence rate is 100%.
9. The fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit is used
for SARS-CoV-2 nucleocapsid protein detection, the mutants of SARS-CoV-2 Alpha, Beta,

Gamma, Delta, and Omicron can be identified by the fluorecare® SARS-CoV-2 &
Influenza A/B & RSVAntigen Combo Test Kit.
WARNINGAND PRECAUTION
1. Read the Instructions for use completely before using the product. Follow the
instructions carefully. Failure to do so may result in an inaccurate result.
2. The kit is only used for in vitro diagnosis; it cannot be used repeatedly. Do not swallow.
3. Avoid getting the buffer solution into the eyes or on skin.
4. Keep out of reach children.
5. The test kit is for single use only, do not reuse any component of the test kit.
6. Do not use this test beyond the expiration date printed on the outer package. Always
check expiration date prior to testing.
7. Do not touch the reaction area of the test cassette.
8. Do not use the kit if the pouch is punctured or not well sealed.
9. DIPOSAL: All specimens and the used kit pose an infectious risk. The process of
disposing the diagnostic kit must follow the local, state, and federal infectious disposal
laws/regulations.
10. During the time of interpretation, no matter the shade of the color band, it can be found
to be positive as long as two lines appear: one in the quality control area and another in the
detection area, respectively.
11. Please ensure that an appropriate amount of sample is used for testing, too much or too
little of sample amount will cause an inaccurate result.
12. The result should be read in 12 minutes. Please do not read the result after 20 minutes.
13. Various components of different batches of reagents cannot be used interchangeably in
order to avoid incorrect results.
INTERPRETATION OF SYMBOLS

Do not re-use Temperature limit

In vitro diagnostic
medical device

Consult instructions
for use

Contains sufficient
for <n> tests

Authorized representative
in the European Community

Keep away from
sunlight Caution

Manufacturer CE marking

Catalogue
number Batch code

Date of
manufacture Use-by date

Self-test Do no use if package is
damaged
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SARS-CoV-2 & Influensa A/B & RSV Antigen Combo Test Kit    

PRODUKTNAMN 
Vanligt namn: SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit (kolloidal 

guldkromatografisk immunanalys)   

MF-71 

 

VAD TESTAR KITET? 
Fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combined Test Kit är 

tillämpligt för samtidig kvalitativ detektering och differentiering av nya coronavirus 

(SARS-CoV-2-antigen), influensa A-virus-, influensa B-virus- och/eller RSV-antigen i 

populationen nasala pinnprover in vitro.  

Det kan användas som ett hjälpmedel för att diagnostisera coronavirusinfektion (COVID-19) 

som orsakas av SARS-CoV-2 hos symtomatiska patienter inom 7 dagar efter de första 

symtomen. Det kan också användas för att hjälpa till att diagnostisera sjukdomar orsakade av 

influensa A/B eller RSV. 

Endast för in vitro-diagnostik. För självtestning.  

 

Ålderskrav för användare 
Detta kit är lämpligt för personer över 2 år. 

Personer som är  2–14 år får inte använda det själv. Detta kit ska användas av vuxna eller 

vårdnadshavare (18–60 år) för provtagning och testning. 

Personer i åldrarna14–17 kan använda detta kit för att samla in prover och testprover under 

uppsikt av en vuxen eller vårdnadshavare (18–60 år). Den person som håller uppsikt ska se 

till att användaren har en detaljerad förståelse för kraven i bruksanvisningen och att 

användaren gör på rätt sätt. 

För personer över 75 år rekommenderas att familjemedlemmar eller förmyndare (18–60 år) 

använder detta kit för att samla in prover och testprover. 

BAKGRUNDSINFORMATION 
De nya coronavirusen tillhör β-släktet. COVID-19 är en akut respiratorisk infektionssjukdom. 

Människor är i allmänhet mottagliga. För närvarande är de patienter som smittats av det nya 

coronaviruset den främsta källan till sjukdom. Personer som är infekterade men inte uppvisar 

symtom, asymtomatiska, kan också utgöra en smittkälla. Baserat på den nuvarande 

epidemiologiska utredningen är inkubationstiden 1 till 14 dagar, vanligtvis 3 till 7 dagar. De 

vanligaste symtomen inkluderar feber, trötthet och torrhosta. Täppt näsa, snuva, halsont, 

muskel- och ledvärk och diarré förekommer i vissa fall. 

Influensa är en smittsam luftvägssjukdom som orsakas av influensavirus. Influensavirus kan 

orsaka mild till svår sjukdom. Allvarliga följder av influensa kan resultera i sjukhusvistelse 

eller dödsfall. En del människor som äldre människor, små barn och personer med vissa 

underliggande hälsotillstånd löper större risk för allvarliga influensakomplikationer. Det 

finns två huvudtyper av influensavirus: typ A och B. Både typ A- och B-influensavirus sprids 

regelbundet hos människor och ansvarar för säsongsinfluensa varje år. Influensavirus kan 

spridas till andra före och efter att en person visar tecken och symtom på att vara sjuk. 

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV) tillhör släktet Pneumovirus i familjen Paramyxoviridae. 

Det kan infektera genom hosta och luftdroppar, vilket främst orsakar nedre 

luftvägsinfektioner som bronkiolit och lunginflammation hos spädbarn under 6 månader, och 

övre luftvägsinfektioner som rinit och förkylning hos äldre barn och vuxna, och bronkit eller 

lunginflammation hos äldre. 

TESTPRINCIP 
SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen-testet är ett kvalitativt test för att upptäcka 

SARS-CoV-2-antigen/influensa A/B-antigen/RSV-antigen i nasala pinnprover med metoden 

kolloidalt guld. Efter att provet tillsatts kombineras SARS-CoV-2-antigenet (eller influensa 

A/B & RSV) i provet som ska testas med antikroppen mot SARS-CoV-2 (eller influensa A/B 

& RSV) märkt med kolloidalt guld på konjugatdynan för att bilda SARS-CoV-2-antigen- 

(eller influensa A/B & RSV) antikroppkolloidala guldkomplexet. På grund av kromatografi 

sprider sig SARS-CoV-2-antigenet (eller influenza A/B & RSV)-antikropp-kolloidala 

guldkomplexet längs nitrocellulosans membran. Inom området för detektionslinjen binds 

SARS-CoV-2antigen- (eller influensa A/B & RSV)-antikropp-komplexet till antikroppen 

som är innesluten inom detektionslinjeområdet och visar ett lila-rött band. Antikropp märkt 

med kolloidalt guld motSARS-CoV-2 (eller influensa A/B & RSV)  sprider sig till området 

för kvalitetskontrollinjen (C) och fångas upp av get-anti-mus-IgG för att bilda röda band. När 

reaktionen är över kan resultaten tolkas genom visuell observation. 

SE TILL ATT DITT TESTKIT INNEHÅLLER 
1. testkort 

2. provbehandlingslösning  

3. sterila näspinnar  

4. provbehandlingsrör. 

Specifikationer 
1 Test/förp.,2 Tester/förp. ,5 Tester/förp. 

Komponenter 

   

MF-71-1 
     

MF-71-2 
    

MF-71-5 
Huvudkomponenter 

1 test/förp. 2 tester/förp. 
5 

tester/förp. 

Testkort 

(inklusive 

torkmedlet) 
1 kassett 2 kassetter 5 kassetter 

Varje testkort består 

huvudsakligen av ett 

plastskal och remsor. 

Testremsan innehåller: 

Nitrocellulosamembranet är 

belagt med antikropp mot 

SARS-CoV-2, RSV och 

influensa A/B, och 

konjugatet innehåller 

antikropp märkt med 

kolloidalt guld mot  

SARS-CoV-2, RSV och 

influensa A/B. Andra 

komponenter inkluderar 

PVC-dyna och 

absorberande papper. 

Bruksanvisning 1 kopia 1 kopia 1 kopia / 

Sterila nässwabs 1 stycken 2 stycken 5 stycken / 

Förfyllt 

provbehandlingsrö

r 
1 rör 2 rör 5 rör 

Normal koksaltlösning 0,5 

ml per tub. 

Specifik information om steril näspinne: 

Tillverkare Shenzhen 

MandeLab Co., 

Ltd. 

Shenzhen 

KangDaAn 

Biological 

Technology Co., 

Ltd. 

Biocomma 

Limited 

Huachenyang 

(Shenzhen) 

Technology Co., 

Ltd. 

Medico 

Technology Co., 

Ltd 

Auktoriserad  

representant 

SUNGO Europe 

B.V. 

Share Info 

Consultant 

Service LLC 

Repräsentanzbür

o 

CMC 

MEDICAL 

DEVICES & 

DRUGS, S.L. 

R Sight B.V. Wellkang Ltd 

Steriliseringsmet

oder 

Sterilized using 

ethylene oxide 

Sterilized using 

irradiation 

Sterilized using 

ethylene oxide 

Sterilized using 

irradiation 

Sterilized using 

ethylene oxide 

CE-märkning      

VAD MER BEHÖVER DU? 
Timer. 

FÖRVARING OCH UTGÅNGSDATUM 
1. Förvara testkitet vid 2–30°C på en torr plats och skyddad mot ljus. Testkitet är giltigt i 24 

månader. 

2. Testkortet måste vara kvar i den förseglade påsen tills det används. När testkortpåsen har 

öppnats ska testet utföras inom 1 timme. 

HUR ANVÄNDER MAN TESTET? 
Använd ett desinfektionsmedel för att desinficera händerna efter att du har tvättat händerna. 

Rengör bordsskivan som testet ska utföras på. 

Innan du testar, läs bruksanvisningen noggrant och låt testkitet och proverna nå 

rumstemperatur (20–25°C) före användning. Testet bör utföras i 20–25°C. Om testet tas 

direkt ur ett kylskåp, låt det stå i rumstemperatur (20–25°C) i 5 minuter innan du utför testet. 

1. Vrid av locket på provbehandlingsröret och ta bort den inre blå proppen. Syftet med den 

blå proppen är att förhindra att produkten läcker under transport, den blå proppen måste tas 

bort före användning! 

Sätt in behandlingsröret i hålet i satsen eller använd andra föremål för att hålla 

behandlingsröret på plats.  

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

2. Öppna foliepåsen, ta ut testkortet och använd det så snart som möjligt inom 1 timme. 

3. Provtagning 

Provtagningsmetod för näsprover: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. Placera pinnprovet i röret, bryt sedan pinnprovet mot kanten på provröret och lämna den 

nedre halvan i behandlingsröret. Stäng locket. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

5. Krama ut pinnen 10 gånger i provröret. Vänta sedan i 1 minut för provreaktion. Skruva 

loss stoppet på toppen av locket. Om stoppet på toppen av locket inte skruvas av, och om den 

blå proppen inuti provbehandlingsröret inte tas bort, kommer det inte att vara möjligt att 

droppa i vätska! 

Varje provbrunn på testkortet kräver 2 droppar (cirka 60 μL) av den behandlade 

provlösningen. De brunnar som är markerade med ett ”S” under tecknen COVID-19, 

influensa A/B eller RSV är provbrunnarna. Du kan använda 3 provbrunnar samtidigt för att 

detektera 3 olika typer av antigener, eller kan du använda en provbrunn för att upptäcka en 

typ av antigen. Endast 2 droppar av den behandlade provlösningen kan tillsättas till varje 

provbrunn! Att tillsätta för mycket eller för lite av den behandlade provlösningen kan 

resultera i ogiltiga testresultat! 

Efter att provet har tillsatts, sätt tillbaka locket, den övre änden av locket och den blå 

proppen på behandlingsröret och behandla som avfall. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

6. Testkortet ska hållas i rumstemperatur i 12 minuter för att observera testresultaten, men 

observationsresultat över 20 minuter kan vara ogiltiga. Om du läser av testresultaten efter 20 

minuter kan testresultaten vara felaktiga eller ogiltiga. Medan du väntar ska du inte röra 

testkortet eller flytta/lyfta testkortet från skrivbordet 

 

 

 

 

 

VIDTA ÅTGÄRDER UNDER TESTET FÖR ATT FÖRHINDRA 

SPRIDNING AV INFEKTION 
1. Efter avslutad observation och testning, lägg de använda produktkomponenterna i en 

pplastpåse, stäng och lägg påsen i en annan plastpåse och kassera den. Applicera hhandsprit 

igen för att desinficera händerna. 

  

2. Genomför ovanstående testförfarande ensam i ett isolerat rum. 

HUR LÄSER AV MAN RESULTATEN?  
1. Positivt för covid-19-antigen eller RSV: Två lila linjer, både detektionslinjen (T-linjen) 

och kvalitetskontrollinjen (C-linjen) visar färg. 

OBS! Det spelar ingen roll att linjen (T) är ljusare eller mörkare än den andra; resultatet 

är ”positivt”. 

2. Positivt för influensa A/B: Linje A och kvalitetskontrollinjen (C-linjen) verkar visa 

positivt för influensa A. Linje B och kvalitetskontrollinjen (C-linjen) verkar visa positivt för 

influensa B. Linje A, linje B och kvalitetskontrollinjen (rad C) visas vilket indikerar positivt 

för både influensa A och influensa B. 

OBS! Det spelar ingen roll att linje A eller linje B är ljusare eller mörkare än de andra två, 

resultatet är ”positivt”. 

3. Negativt: En lila linje, endast kvalitetskontrollinjen (C-linjen) visas. 

4. Ogiltigt: Kvalitetskontrollinjens position (C-linjen) i observationsfönstret visas inte, vilket 

indikerar att testet är ogiltigt. Provtagningen bör göras om med ett nytt kit. 

Om testresultatet fortfarande är ogiltigt, kontakta oss:  

bio@microprofit.com. 

Resultat av covid-19 antigen:  
                 

 

 
 
 

Positivt               Negativt                       Ogiltigt 

Resultat av influensa A/B:  

 

 

 
 

 

Positivt influensa A/B       Positivt influensa A      Positivt influensa B 

                 

 

 

 

 

 

 

Negativt                                 Ogiltigt 

Resultat av RSV： 

                   

 

 
 

 

Positivt             Negativt                 Ogiltigt 

VAD SKA DU GÖRA EFTER ATT DU LÄST TESTRESULTATET? 
1. Ett positivt resultat för COVID-19-antigen betyder att du kan vara sjuk i COVID-19. För 

ytterligare medicinsk rådgivning, kontakta din läkare. Du kan bli ombedd att isoleras hemma 

för att undvika att viruset sprids till andra. Använd munskydd där det rekommenderas och 

tvätta händerna regelbundet med tvål och vatten. Ett positivt resultat för influensa A/B eller 

RSV betyder att du kan ha influensa eller RSV-infektion. För ytterligare medicinsk 

rådgivning, kontakta din läkare. Använd munskydd när du uppmanas till det för att undvika 

att sprida sjukdomen till andra. 

2. Ett negativt resultat för COVID-19-, influensa A/B- eller RSV-antigen betyder att viruset 

som orsakar COVID-19, influensa A/B eller RSV inte påvisades i ditt prov. Ett negativt 

testresultat garanterar inte att du inte har eller aldrig har haft COVID-19, och det bekräftar 

inte heller om du för närvarande är smittsam eller inte. Om du har förkylningssymtom, 

dyspné eller hög feber bör du anta att du har COVID-19, influensa A/B eller RSV eftersom 

hemtestet inte ger fullständig säkerhet. 

Du kan kontakta din läkare för att ta reda på om ytterligare ett test behövs. Försök under 

tiden att undvika att lämna ditt hem och ha så lite kontakt som möjligt med andra, inklusive 

de du bor med. Använd engångsservetter och släng dem direkt i papperskorgen. Nys och 

hosta in i armbågsvecket. Tvätta händerna regelbundet och använd munskydd. 

3. Du bör inte fatta några medicinskt relaterade beslut utan att först rådfråga din läkare. 

Åtgärder du vidtar efter att du fått dina testresultat måste följa gällande lokala bestämmelser. 

4. Om det finns en blandad infektion av covid-19-virus, influensavirus och RSV-virus kan 

sjukdomen vara allvarligare och det kommer att uppstå motsvarande komplikationer. Du bör 

vara uppmärksam på personligt skydd för att förhindra att andra smittas, och uppsök 

sjukhuset för diagnos så snart som möjligt. 

BEGRÄNSNING AV METOD 
1. Detta kit är ett kvalitativt test och används endast för hjälpdiagnostik in vitro. 

2. Negativa testresultat kan uppstå om nivån av antigen i ett prov är under testets 

detektionsgräns, eller från felaktig provtagning, och de negativa resultaten är inte avsedda att 

utesluta andra virusinfektioner änCOVID-19, influensa eller RSV. 

3. Felaktig provtagning, transport, hantering och lågt virusinnehåll i prover kan leda till 

falska negativa resultat. 

4. Detta reagens är avsett för  kvalitativ analys. Som vid alla diagnostiska förfaranden bör 

en bekräftad virusinfektionsdiagnos endast göras av en läkare efter att ha utvärderat alla 

kliniska fynd och laboratoriefynd. 

5. Att läsa av testresultaten tidigare än 12 minuter eller senare än 20 minuter kan ge felaktiga 

resultat. 

6. Ett negativt testresultat för COVID-19-, influensa A/B- eller RSV-antigen utesluter inte 

COVID-19-, influensa A/B- eller RSV-infektion och befriar dig inte från gällande regler för 

smittspridningskontroll (t.ex. kontaktrestriktioner och skyddsåtgärder). 

FRÅGOR OCH SVAR 
F1. Hur fungerar SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit? 

SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit är ett antigentest som ska 

upptäcka nytt Coronavirus (SARS-CoV-2-antigen), influensa A-virus-, influensa 

B-virusantigen och/eller RSV-antigen i population nasala pinnprover in vitro. 

F2.Vad är skillnaden mellan ett COVID-19-antigen-, molekylär- och antikroppstest? 

Det finns olika typer av tester för att diagnostisera COVID-19. Molekylära tester (även 

kända som PCR-tester) upptäcker genetiskt material från viruset. 

Antigentester är mycket specifika för viruset men är inte lika känsliga som molekylära tester. 

En annan typ av test är ett antikroppstest. Ett covid-19-antikroppstest upptäcker antikroppar 

som har gjorts av ditt immunsystem som svar på en tidigare COVID-19-infektion. 

F3. Kommer detta test att göra ont? 

Nej, den sterila engångspinnen är inte vass och den ska inte göra ont. Ibland kan pinnen 

kännas något obehaglig eller kittlas. 

F4. Varför svabbar jag båda näsborrarna? 

Att svabba båda näsborrarna ger dig den bästa chansen att samla tillräckligt med prov för att 

skapa ett korrekt resultat.  

Det har observerats i vissa fall att endast en näsborre har påvisbart virus, så det är viktigt att 

samla in från båda näsborrarna. Korrekt svabbning är viktigt för att få ett korrekt resultat. 

Du bör inte fatta några medicinskt relaterade beslut utan att först rådfråga din läkare. 

F5. Vad innebär det om jag har ett positivt testresultat? 

Ett positivt resultat för COVID-19a-ntigen betyder att du kan vara sjuk i COVID-19. 

Kontakta din läkare för ytterligare medicinsk rådgivning. Du kan bli ombedd att isoleras 

hemma för att undvika att viruset sprids till andra. Använd munskydd där det 

rekommenderas och tvätta händerna regelbundet med tvål och vatten. Ett positivt resultat för 

influensa A/B eller RSV betyder att du kan ha influensa eller RSV-infektion. För ytterligare 

medicinsk rådgivning, kontakta din läkare. Använd munskydd när du uppmanas till det för 

att undvika att sprida sjukdomen till andra. 

Åtgärder du vidtar efter att du fått dina testresultat måste följa gällande lokala bestämmelser. 

Om det finns en blandad infektion av COVID-19-virus, influensavirus och RSV-virus kan 

sjukdomen vara allvarligare och det kommer att uppstå motsvarande komplikationer. Du bör 

vara uppmärksam på personligt skydd för att förhindra att andra smittas, och uppsöka 

sjukhuset för diagnos så snart som möjligt. 

F6. Vad innebär det om jag har ett negativt testresultat för COVID-19-antigen? 

Ett negativt resultat betyder att viruset som orsakar COVID-19 inte påvisades i ditt prov. 

Ett negativt testresultat garanterar inte att du inte har eller aldrig har haft COVID-19, och det 

bekräftar inte heller om du för närvarande är smittsam eller inte. 

Har du förkylningssymtom utöver det negativa självtestet? Eftersom självtestet inte ger 

fullständig säkerhet bör du anta att du har COVID-19. Du kan kontakta din läkare för att ta 

reda på om ytterligare test behövs. Försök under tiden att undvika att lämna ditt hem och ha 

så lite kontakt som möjligt med andra, inklusive de du bor med. Använd engångsservetter 

och släng dem direkt i papperskorgen. Nys och hosta in i armbågsvecket. Tvätta händerna 

regelbundet och använd munskydd. Blir dina symtom värre (andningssvårigheter, hög feber 

etc.)? Kontakta din läkare/vårdgivare omedelbart. 

F7. Hur exakt är SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit? 

Testet har visat sig att i kliniska fältutvärderingar utförda av professionella 

hälsovårdspersoner korrekt identifiera 96,11 % (642/668) av 2019-nCoV-prover (känd som 

testets noggrannhet). Vidare, i kliniska fältutvärderingar, identifierade testet korrekt 100 % 

(100/100) 2019-nCoV-negativa prover när de utfördes av självtestanvändare.  

F8. Finns det någon risk för att jag får ett ”falskt” negativt resultat med detta test? 

Det är möjligt att detta test ger ett felaktigt negativt (falskt negativt) resultat. Det betyder att 

du fortfarande kan ha COVID-19 eller influensa eller RSV även om testresultatet är negativt. 

Om ditt resultat är negativt och du fortfarande upplever symtom relaterade till COVID-19, 

såsom feber, hosta och/eller andnöd, bör du uppsöka en läkare. 

F9. Finns det någon risk för att jag får ett felaktigt positivt resultat? 

Det finns en mycket liten risk att detta test ger dig ett positivt resultat som är felaktigt (falskt 

positivt). Om du får ett positivt resultat bör du isolera dig själv och söka medicinsk hjälp från 

din läkare. 

F10. Jag har använt testet men inget färgat band syns vid kontrollinjen (C). Vad ska jag 

göra? 

Om det inte finns något färgat band vid kontrollinjen (C) inom 12 minuter efter att testet har 

utförts, har testet inte fungerat. Du bör testa igen, använda ett nytt test, var noga med att följa 

instruktionerna. Kontakta samtidigt omedelbart vår e-post: bio@microprofit.com. 

F11. Kan någon medicin eller medicinska tillstånd påverka resultaten? 

Vi har forskat om läkemedlets effekter, se kapitel 5 i FÖRTECKNING ÖVER 

EGENSKAPER. Resultaten visade att de läkemedel som anges i avsnitt 5 inte hade någon 

effekt på testresultaten. Om du tar andra läkemedel än de som anges, fråga din läkare om råd. 

F12. Vilka är de möjliga riskerna med detta test? 

Möjliga risker: 

● obehag under provtagningen 

● felaktiga testresultat (se avsnitten Tolka resultat och begränsningar). 

F13. Vad ska jag göra om det finns blod på näspinnen när jag använder den? 

Kontrollera om det finns skador på näshålan på grund av näspinnen. Kontakta i så fall din 

läkare efter att testet är klart. Blod påverkar inte testresultaten. 

FÖRTECKNING ÖVER EGENSKAPER 
1. Referensvärdet för positiv koincidensfrekvens: referensvärdet för den positiva 

koincidensfrekvensen för företaget bör vara 100 %. 

2. Referensvärde för negativ produktöverensstämmelsegrad: referensvärdet för den negativa 

produktöverensstämmelsegraden för företaget bör vara 100 % 

3. Detektionsgräns (LoD): 

① LoD för SARS-CoV-2 är:49 TCID50/mL. 

② LoD för influensa A är:  

Virusstammar LoD 

2009H1N1 1.96×104TCID50/mL 

1）Ta försiktigt ut den sterila näspinnen ur förpackningen. 
(Undvik att röra vid änden med bomullspinnen) 
Sätt in näspinnen i vänster näsborre till ett djup på 2,5 cm (1 

tum) från näsborrens kant. 

2）Vrid näspinnen mot näsborrens vägg (slemhinnan) 5 gånger 
för att säkerställa tillräcklig provtagning. 

3）Upprepa förfarandet i den högra näsborren med samma 

näspinne och ta från båda näsborrarna för att säkerställa att 
tillräckligt samlas in för ett prov. 

 

 

Fel resultat! 

1 minut 

x2 droppar per brunn 

12 min 

 Handsprit 
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Säsong H1N1 2×104TCID50/mL 

Typ A H3N2 4×104TCID50/mL 

③ LoD för influensa B är: 

Virusstammar LoD 

B/Victoria 5×103TCID50/mL 

B/Yamagata 2,625×103TCID50/mL 

④RSV typ A är 1,15×104 TC ID50/mL,RSV typ B är 1,6×104 TC ID50/mL. 

4. Korsreaktivitet:  

① Virus/bakterier angivna nedan har bekräftats inte ha korsreaktivitet med 

SARS-CoV-2-antigentest: 

Humant coronavirus (OC43) 3,8 x 105PFU/ml; Humant coronavirus (229E) 2,3 x 

104PFU/ml; Humant coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x 

105PFU/ml; Humant coronavirus (NL63) 2,8 x 104PFU/ml; Humant coronavirus (HKU1) 

(N-protein) 45µg/ml; Adenovirus Typ 01 (Art C) 8,34x 104PFU/ml; Adenovirus Typ 02 

(Art C) 1,05 x 105PFU/ml; Adenovirus typ 11 (Art B) 1,02 x 107PFU/ml; Enterovirus typ 68 

(2014 Isolat) 1,05 x 105PFU/ml; Humant metapneumovirus (16 Typ A1) 3,80 x 105PFU/ml; 

Humant metapneumovirus (3 Typ B1 stam Peru 2_2002) 1,41 x 104PFU/ml; 

Parainfluensavirus (Typ 1) 1,26 x 105PFU/ml; Parainfluensavirus (Typ 2) 1,26 x 105PFU/ml; 

Parainfluensavirus (Typ 3) 3,39 x 106PFU/ml; Parainfluensavirus (Typ 4B) 3,80 x 

105PFU/ml; Respiratoriskt syncytialvirus Typ A (Isolat: 2006) 7,35 x 105PFU/ml; 

Rhinovirus (Typ 1A) 1,05 x 106PFU/ml; Influensa typ A, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x 

104PFU/ml; Influensa typ A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4,57 x 105PFU/ml; Influensa typ A, 

H1N1pdm (Canada/6294/09) 1,26 x 105PFU/ml; Influensa typ B (Texas/6/11) 2,26 x 

105PFU/ml; Influensa typ B (Alabama/2/17) 3,16 x 105PFU/ml; Staphylococus aureus 

(Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 109CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) 

DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7,64x 109CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 

46320 (E. Domann) 4,58x 109CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 

4,90 x 109CFU/ml; Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 109CFU/ml; 

Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 

4926 (Sato and Arai) 2,02 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 109CFU/ml; 

Legionella pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 109CFU/ml  ; Legionella 

pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 1010CFU/ml  ; Streptococcus pyogenes 

DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 108CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. 

Koshimura, Sv) 9,30 x 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 

108CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107CFU/ml; 

Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 108CFU/ml; Mycobacterium 

tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae 

(Protein G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) 

DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 107CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) 

DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 108CFU/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton 

Agent, FH) >105 cells/ml; Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 celler/ml; 

Candida albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 108CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 

(132) 2,39 x 108CFU/ml; Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 108CFU/ml  ; 

Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 109CFU/ml  ; Pseudomonas 

aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 109CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 

(275) 5,44 x 108CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108CFU/ml. 

②Virus/bakterier angivna nedan har bekräftats inte ha korsreaktivitet med influensa 

A: 

Humant coronavirus (OC43) 3,8 x 105PFU/ml; Humant coronavirus (229E) 2,3 x 104PFU/ml; 

Humant coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x 105PFU/ml; 

Humant coronavirus (NL63) 2,8 x 104PFU/ml; Humant coronavirus (HKU1) (N-protein) 

45µg/ml; Adenovirus Typ 01 (Art C) 8,34x 104PFU/ml; Adenovirus Typ 02 (Art C) 1,05 x 

105PFU/ml; Adenovirus Typ 11 (Art B) 1,02 x 107PFU/ml; Enterovirus typ 68 (2014 Isolat) 

1,05 x 105PFU/ml; Humant metapneumovirus( 16 Typ A1) 3,80 x 105PFU/ml; Humant 

metapneumovirus (3 Typ B1 stam Peru 2_2002) 1,41 x 104PFU/ml; Parainfluensavirus (Typ 

1) 1,26 x 105PFU/ml; Parainfluensavirus (Typ 2) 1,26 x 105PFU/ml; Parainfluensavirus (Typ 

3) 3,39 x 106PFU/ml; Parainfluensavirus (Typ 4B) 3,80 x 105PFU/ml; Respiratoriskt 

syncytialvirus Typ A (Isolat: 2006) 7,35 x 105PFU/ml ; Rhinovirus (typ 1A) 1,05 x 

106PFU/ml; Influensa typ B (Texas/6/11) 2,26 x 105PFU/ml; Influensa typ B (Alabama/2/17) 

3,16 x 105PFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 

109CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7,64x 

109CFU/ml ; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58x 109CFU/ml; 

Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x 109CFU/ml; Staphylococcus 

epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 

(Walker) 2,71 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato and Arai) 2,02 x 

109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 109CFU/ml; Legionella pneumophila 

DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 109CFU/ml; Legionella pneumophila DSM 7514 (Los 

Angeles-1) 1,17 x 1010CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 

108CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9,30 x 107CFU/ml; 

Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 108CFU/ml; Haemophilus influenzae 

DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 

576) 1,23 x 108CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 

108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 108CFU/ml; 

Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 107CFU/ml; 

Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 108CFU/ml; 

Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 celler/ml ;Mycoplasma 

pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 celler/ml ; Candida albicans DSM 1386 (NIH 

3147) 6,53 x 108CFU/ml  ; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 108CFU/ml  ; 

Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 108CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 

1117 (Boston 41501) 1,31 x 109CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 

x 109CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 108CFU/ml; Streptococcus 

salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108CFU/ml. 

③Virus/bakterier angivna nedan har bekräftats inte ha korsreaktivitet med influensa 

B-antigentest: 

Humant coronavirus (OC43) 3.8 x 105PFU/ml; Humant coronavirus (229E) 2,3 x 104PFU/ml; 

Humant coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x 105PFU/ml ; 

Humant coronavirus (NL63) 2,8 x 104PFU/ml ; Humant coronavirus (HKU1) (N-protein) 

45µg/ml ; Adenovirus Typ 01 (Art C) 8,34x 104PFU/ml ; Adenovirus Typ 02 (Art C) 1,05 x 

105PFU/ml ; Adenovirus typ 11 (Art B) 1,02 x 107PFU/ml ; Enterovirus typ 68 (2014 Isolat) 

1,05 x 105PFU/ml ; Humant metapneumovirus( 16 Typ A1) 3,80 x 105PFU/ml ; Humant 

metapneumovirus (3 Typ B1 stam Peru 2_2002) 1,41 x 104PFU/ml ; Parainfluensavirus (Typ 

1) 1,26 x 105PFU/ml; Parainfluensavirus (Typ 2) 1,26 x 105PFU/ml ; Parainfluensavirus (Typ 

3) 3,39 x 106PFU/ml ; Parainfluensavirus (Typ 4B) 3,80 x 105PFU/ml ; Respiratoriskt 

syncytialvirus Typ A (Isolat: 2006) 7,35 x 105PFU/ml ; Rhinovirus (Typ 1A) 1,05 x 

106PFU/ml ; Influensa typ A, H3N2 (HK/8/68) 1,51 x 104PFU/ml ; Influensa typ A, H1N1 

(Brisbane/59/07) 4,57 x 105PFU/ml ; Influensa typ A, H1N1pdm (Canada/6294/09) 1,26 x 

105PFU/ml; Influensa typ B (Texas/6/11) 2,26 x 105PFU/ml; Influensa typ B (Alabama/2/17) 

3,16 x 105PFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 

109CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7,64x 

109CFU/ml; Staphylococus aureus (Protein A) DSM 46320 (E. Domann) 4,58x 109CFU/ml; 

Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 1200) 4,90 x 109CFU/ml; Staphylococcus 

epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4923 

(Walker) 2,71 x 109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 4926 (Sato and Arai) 2,02 x 

109CFU/ml; Bordetella pertussis DSM 5571 8,07 x 109CFU/ml; Legionella pneumophila 

DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 109CFU/ml; Legionella pneumophila DSM 7514 (Los 

Angeles-1) 1,17 x 1010CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1.37 x 

108CFU/ml; Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9,30 x 107CFU/ml; 

Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 108CFU/ml; Haemophilus influenzae 

DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 107CFU/ml; Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 

576) 1,23 x 108CFU/ml; Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 

108CFU/ml; Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 108CFU/ml; 

Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 107CFU/ml; 

Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 108CFU/ml; 

Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 celler/ml; Mycoplasma 

pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 celler/ml; Candida albicans DSM 1386 (NIH 

3147) 6,53 x 108CFU/ml; Candida albicans DSM 1665 (132) 2,39 x 108CFU/ml; Candida 

albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 108CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 

(Boston 41501) 1,31 x 109CFU/ml; Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 

109CFU/ml; Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 108CFU/ml; Streptococcus 

salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108CFU/ml. 

④ Virus/bakterier angivna nedan har bekräftats inte ha korsreaktivitet med 

RSV-antigentest： 

Humant coronavirus (OC43) 3,8 x 105PFU/ml ;Humant coronavirus (229E) 2,3 x 

104PFU/ml ;Humant coronavirus MERS (Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014) 1,05 x 

105PFU/ml ;Humant coronavirus3) 2,8 x (NL6 104PFU/ml ;Humant coronavirus (HKU1) 

(N-protein) 45µg/ml ;Adenovirus Typ 01 (Stam C) 8,34x 104PFU/ml ;Adenovirus Typ 02 

(Stam C) 1,05 x 105PFU/ml ;Adenovirus typ 11 (Species B) 1,02 x 107PFU/ml ;Enterovirus 

Typ 68 (2014 Isolat) 1,05 x 105PFU/ml ;Humant metapneumovirus( 16 Typ A1) 3,80 x 

105PFU/ml ;Humant metapneumovirus (3 Typ B1 stam Peru 2_2002) 1,41 x 

104PFU/ml ;Parainfluensavirus (Typ 1) 1,26 x 105PFU/ml ;Parainfluensavirus (typ 2) 1,26 x 

105PFU/ml ;Parainfluensavirus (Typ 3) 3,39 x 106PFU/ml ;Parainfluensavirus (Typ 4B) 3,80 

x 105PFU/ml; Rhinovirus (typ 1A) 1,05 x 106PFU/ml ;Influensa typ A, H3N2 (HK/8/68) 

1,51 x 104PFU/ml ;Influensa typ A, H1N1 (Brisbane/59/07) 4.,57 x 105PFU/ml ;Influensa 

typ A, H1N1pdm (Canada/6294/09) 1,26 x 105PFU/ml ;Influensa typ B (Texas/6/11) 2,26 x 

105PFU/ml ;Influensa typ B (Alabama/2/17) 3,16 x 105PFU/ml ;Staphylococus aureus 

(Protein A) DSM 21705 (E. Domann) 3,62 x 109CFU/ml  ;Staphylococus aureus (Protein A) 

DSM 21979 (E. Domann, Univ.) 7,64x 109CFU/ml  ;Staphylococus aureus (Protein A) 

DSM 46320 (E. Domann) 4,58x 109CFU/ml  ;Staphylococcus epidermidis DSM 1798 (PCI 

1200) 4,90 x 109CFU/ml  ;Staphylococcus epidermidis DSM 20044 (Fussel) 5,10 x 

109CFU/ml  ;Bordetella pertussis DSM 4923 (Walker) 2,71 x 109CFU/ml  ;Bordetella 

pertussis DSM 4926 (Sato and Arai) 2,02 x 109CFU/ml  ;Bordetella pertussis DSM 5571 

8,07 x 109CFU/ml  ;Legionella pneumophila DSM 7513 (Philadelphia-1) 4,50 x 

109CFU/ml  ;Legionella pneumophila DSM 7514 (Los Angeles-1) 1,17 x 

1010CFU/ml  ;Streptococcus pyogenes DSM 20565 (SF130, T1) 1,37 x 

108CFU/ml  ;Streptococcus pyogenes DSM 2071 (S. Koshimura, Sv) 9,30 x 

107CFU/ml  ;Haemophilus influenzae DSM 24049 (TD-4) 7,77 x 

108CFU/ml  ;Haemophilus influenzae DSM 4690 (Maryland) 1,41 x 

107CFU/ml  ;Haemophilus influenzae DSM 23393 (Pittman 576) 1,23 x 

108CFU/ml  ;Mycobacterium tuberculosis DSM 43990 (BCGT, tice) 4,69 x 

108CFU/ml  ;Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 20566 (SV1) 4,05 x 

108CFU/ml  ;Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 11967 (Jorgensen262) 3,80 x 

107CFU/ml  ;Streptococcus pneumoniae (Protein G) DSM 25971 (Gyeonggi) 2,70 x 

108CFU/ml  ;Mycoplasma pneumoniae DSM 23978 (Eaton Agent, FH) >105 

celler/ml ;Mycoplasma pneumoniae DSM 23979 (M129-B7) >105 celler/ml ;Candida 

albicans DSM 1386 (NIH 3147) 6,53 x 108CFU/ml  ;Candida albicans DSM 1665 (132) 

2,39 x 108CFU/ml  ;Candida albicans DSM 5817 (806M) 2,55 x 

108CFU/ml  ;Pseudomonas aeruginosa DSM 1117 (Boston 41501) 1,31 x 

109CFU/ml  ;Pseudomonas aeruginosa DSM 3227 (Schutze) 3,93 x 

109CFU/ml  ;Streptococcus salivarius DSM 20560 (275) 5,44 x 

108CFU/ml  ;Streptococcus salivarius DSM 20067 (21367) 5,09 x 108CFU/ml. 

SARS-CoV-2(5,6 x 105 TCID50/ml), Ny coronavirus-variantstam B.1.1.7 (alfa) （1.0x 106 

TCID50/mL), Ny coronavirusvariantstam B.1.351 (Beta) （1,3x 106 TCID50 /ml), Ny 

coronavirusvariantstam P.1 (gamma) (2,2x 106 TCID50/mL), Ny coronavirusvariantstam 

B.1.617.2 (delta) (1,9x 106 TCID50/ml), Ny coronavirusvariantstam B. 1,1,529 (omikron) 

(3,1 x 106 TCID50/ml). 

5. Interferens 

Ämnen som anges nedan har bekräftats inte ha interferenssvar med SARS-CoV-2, influensa 

A/B och RSV-antigentest: 

Ämnen listade nedan har bekräftats inte ha interferenssvar med SARS-CoV-2 & Influenza 

A/B & RSV Antigen Combined Test Kit. Bensocain (150 mg/dl), blod (människa) (5 %), 

mucin (5 mg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5 %), CVS näsdroppar (fenylefrin) (0.5 %), afrin 

(oxymetazolin) (0.05 %), CVS nässpray (Cromolyn) ( 1 5 %), Zicam Cold Remedy (5 %), 

homeopatisk (alkalol) (1.0 %), Sore Throat Phenolspray (1.5 %), tobramycin (3,3 mg/dl) , 

Mupirocin (0,15 mg/dl), Flutikason (0,000126 mg/dl), Tamiflu (oseltamivirfosfat) (500 

mg/dl), Budenosid (0,00063 mg/dL), Biotin (0,35 mg/dl), metanol (15) , Acetylsalicylsyra (3 

mg/dl), Difenhydramin (0,0774 mg/dl), Dextrometorfan (0,00156 mg/dl), Dexametason (1,2 

mg/dl), Mucinex (5%). 

6.Hook 

När virusstammarna i provet inte överstiger koncentrationen i följande tabell har den höga 

koncentrationen av virusstammar i provet ingen effekt på detektionsresultaten av fluorecare® 

SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combined Test Kit.  

Virusstammar Gränsvärde 

SARS-CoV-2 1,8 x 105 TCID50/mL 

2009H1N1 9,8x 106 TCID50/mL 

Säsong H1N1 1,3x 107 TCID50/mL 

Typ A H3N2 2,1x 108 TCID50/mL 

B/Victoria 1x 106 TCID50/mL 

B/Yamagata 1x 106 TCID50/mL 

RSV typ A 4,6×108 TCID50/mL 

RSV typ B 3,2×107 TCID50/mL 

7. Klinisk exakthet  

 7.1. Resultat och analys av SARS-CoV-2: 

Metod                           RT-PCR 

Resultat totalt 

SARS-CoV-2 & 

Influensa A/B & RSV 

Antigen Combo Test 

Kit 

Resultat Positivt Negativt 

Positivt 342 0 342 

Negativt 26 450 476 

Resultat totalt 368 450 818 

Positiv korrekt frekvens (klinisk sensitivitet) vid Ct<38=92,93 % (95 % 

KI:89,82 %~95,33 %) 

Negativ korrekt frekvens (klinisk specificitet) = 100 % (95 % KI:99,18 %~100 %) 

Metod                           RT-PCR 

Resultat totalt 

Av lekman 

Resultat Positivt Negativt 

Positivt 30 0 30 

Negativt 2 87 89 

Resultat totalt 32 87 119 

7.2 Resultat och analys av influensa A: 

Metod                           Referensprodukt 

Resultat totalt 

SARS-CoV-2 & 

Influensa A/B & RSV 

Antigen Combo Test 

Kit 

Resultat Positivt Negativt 

Positivt 104 0 104 

Negativt 9 555 564 

Resultat totalt 113 555 668 

Klinisk sensitivitet =92,04 % (95 %KI:85,42 %~96,29 %) 

Klinisk specificitet =100,00 % (95 %KI:99,34 %~100,00 %) 

Metod                           
Referensprodukt 

Professionellt test 
Resultat totalt 

Självtest 

Resultat Positivt Negativt 

Positivt 17 0 17 

Negativt 0 102 102 

Resultat totalt 17 102 119 

7.3 Resultat och analys av influensa B: 

Metod                           Referensprodukt 

Resultat totalt 

SARS-CoV-2 & 

Influensa A/B & RSV 

Antigen Combo Test 

Kit 

Resultat Positivt Negativt 

Positivt 80 0 80 

Negativt 8 580 588 

Resultat totalt 88 580 668 

Klinisk sensitivitet =90,91 % (95 % KI:82,87 %~95,99 %) 

Klinisk specificitet =100,00 % (95 % KI:99,37 %~100,00 %) 

Metod                           
Referensprodukt 

Professionellt test 
Resultat totalt 

Självtest 

Resultat Positivt Negativt 

Positivt 11 0 11 

Negativt 1 107 108 

Resultat totalt 12 107 119 

7.4 Resultat och analys av RSV: 

Metod                           Referensprodukt 

Resultat totalt 

SARS-CoV-2 & 

Influensa A/B & RSV 

Antigen Combo Test 

Kit 

Resultat Positivt Negativt 

Positivt 63 0 63 

Negativt 3 602 605 

Resultat totalt 66 602 668 

Klinisk sensitivitet =95,45 % (95 %KI:87,45 %~99,05 %) 

Klinisk specificitet =100,00 % (95 % KI:99,39 %~100,00 %) 

Metod                           
Referensprodukt 

Professionellt test 
Resultat totalt 

Självtest 

Resultat Positivt Negativt 

Positivt 31 0 31 

Negativt 1 87 88 

Resultat totalt 32 87 119 

8.Repeterbarhet: Företagets repeterbarhetsreferensprodukter testades, upprepades 10 

gånger och den positiva koincidensfrekvensen är 100 %. 

9.Fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Combo Test Kit testar för 

SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein, mutanterna av SARS-CoV-2 Alpha, Beta, Gamma, 

Delta och Omikron kan identifieras av Fluorecare® SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV 

Antigen Combo Test Kit. 

VARNING OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 

1. Läs hela bruksanvisningen innan du använder produkten. Följ instruktionerna noggrant. 

Underlåtenhet att göra det kan resultera i ett felaktigt resultat. 

2. Kitet används endast för in vitro-diagnostik; det kan inte användas upprepade gånger. 

Svälj inte. 

3. Undvik att få buffertlösningen i ögonen eller på huden. 

4. Förvara oåtkomligt för barn. 

5. Testkitet är endast avsett för engångsbruk, återanvänd inte några komponenter i 

testkitet. 

6. Använd inte detta test efter det utgångsdatum som är tryckt på förpackningen. 

Kontrollera alltid utgångsdatum innan du testar. 

7. Rör inte testkassettens reaktionsområde. 

8. Använd inte kitet om påsen är punkterad eller inte väl försluten. 

9. AVFALLSHANTERING: Alla prover och det använda kitet har en smittorisk. 

Förfarandet för att kassera diagnostikkitet måste följa lokala, statliga och federala 

lagar/föreskrifter för smittsamt avfall. 

10. Under tiden för tolkningen, oavsett nyansen på färgbandet, kan det konstateras vara 

positivt så länge som två streck visas på kvalitetskontrollområdet respektive 

detektionsområdet. 

11. Se till att en lämplig provmängd används för testning, för mycket eller för lite 

provmängd kommer att orsaka resultatavvikelse. 

12. Det slutliga resultatet bör avläsas inom 12 minuter. Läs inte resultatet efter 20 minuter. 

13. Olika komponenter i olika kit av reagenser kan inte användas omväxlande, för att 

undvika felaktiga resultat 
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ALLMÄN INFORMATION 
Shenzhen Microprofit Biotech Co., Ltd. 

Rm. 405, 406, Zone B /4F, Rm. 205, 206-1, 207, West Side of Zone B/ 2F, 

Haowei Building, No. 8 Langshan 2nd Road, Songpingshan, Songpingshan 

Community, Xili Street, Nanshan District, Shenzhen, Kina 

Postnummer: 518055 

Tel: +86-755-61688835 

Fax: +86-755-61688111 

Epost: bio@microprofit.com 

Hemsida: www.microprofit-bio.com 
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KuFil nr: MKLSW-04UM-394   

Version: V1.3 

Revisionsdatum: 2023.07.05 

Cykelt

röskel

värde 

(CT) 

# av 

RT-PCR 

positivt 

fluorecare®  SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV 

Antigen Combo Test Kit (kolloidal guldkromatografisk 

immunanalys) 

antal av positiva resultat PPA NPA 

<25 105 104 99,05 % 

100 % 
<30 217 214 98,62 % 

<35 297 292 98,32 % 

<38 368 342 92,93 % 
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