
Nome Concentrazione Risu!tati 
Mudno 0,5% Negat;vo 
Sangue (umano) S% Negativo 
Gljceri l-�uaiacolato l ug/ml Negative 
Arbidol dor\drato ;drato 1 mg/ml Negative 
Zanam;vir 2 mg/ml Negat;vo 
Meropenem l mg/ml Negotivo 
Oseltam;v;r 3 mg/ml Negative 
Ritonavir 1 mg/ml Negative 
Peramivir tri-idrato 3 mg/ml Negative 
Ribavirina l mg/ml Negativo 
Cloridrato di istamina 2 mg/ml Negative 
Levofloxadna 1 mg/ml Negative 
Ossime1.1zolina doridrato 1 mg/ml Negative 
Sodio di ceftriaxone l mg/ml Negativo 
Cefr;idina lOO mg/ml Negative 
Cefalexina IOO mg/ml Negat;vo 
Ben,ocaina s mg/ml Negative 
Tobramidna 2 mg/ml Negative 
lopinavir l mg/ml Negative 
Azitromicin;i 3 mg/ml Negative 
Compresse orali di ghiaccio di 100 mg/ml Negative cocomero 
Desametasone 0,5 mg/ml Negative 
Flunisor,de 2 mg/ml Negativo 
Beclometasone 10 mg/ml Negative 
Cl oruro di sodio 0,9% Negative 
lnterferone alfa 1 mg/ml Negatlvo 
Fenilefrina cloridrato S mg/ml Negativo 
Acetam·,nofene 10 mg/ml Negativo 
lbuprofene 1 mg/ml Negative 
Aspirina S mg/ml Negative 
Ac;do acetilsalidlico 5 mg/ml Negative 
ldrocortisone l mg/ml Negative 
Salbut;imolo l mg/ml Negative 
Clorfeniram;na 5 mg/ml Negotivo 
Dilenldramina 5 mg/ml Negative 
Budesonide 10 mg/ml Negative 
Mometasone 1 mg/ml Negatlvo 
Flutkasone l mg/ml Negative 
NeilMed S mg/ml Neg.tivo 
Mentolo 0,15 mg/ml Negative 
Chinino 150 UM Negative 
Lamivudina (farmaco retrovirale) 1 mg/ml Negative 
Blotina 100 µg/ml Negative 
Antkorp_o murino umano _§__00 ng/ml Negative 

2. Influenza A+B: 
l) Non vi e <tata alcuna reazione crociata con adenovirus respiratorio, virus 
respiratorio sincizlale e Micoplasma pneumoniae. Non vi e <!ala alcuna 
reazione di interferenia con H.1emophllus lnfluenzae, Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidjs, Streptococcus piogenes, 
Streptococcus saljvarius, Proteus singularis e Candida albicans. 
2) I risultatl del test non hanno mostrato alcuna interferenia con le seguenti 
concentrazloni di farmaci-

Nome Concentrazione Rlsult;iti 
Influenza A I nfluenza B 

Mucoproteina 0,5% Negative Negative 
Sangue " Negative Negatlvo 
Osslmetazolina cloridrato 0,S mg/ml Negat;vo Negative 
Desametasone acetate a,s mg/ml INegativo Negative 
Spray nasale alla budesonide 0,5 mg/ml Negative Negativo 
Gocce oculari di tobramldna l mg/ml Negative Negative 
N-acetamlnofene 2 mg/ml Negative Negative 
Aspirina 5 mg/ml Negative Negative 
Cefalexina SO mg/ml Negativo Negative 
Gocce oculari di O,S mg/ml cloramfenicolo Negativo Negative 

Cefradina lO mg/ml Negative Negative 
OseltamiVir l'i mg/ml Negatillo Negative 
b,namivir 1 mg/ml Negative Negativo 
Ribavirina 0,1 mg/ml Negative Negative 
Levofloxacina l mg/ml Negativo Negativo 
Meropenem 1 mg/ml Negative Neg;itivo 
Fetta di cocomero gelato 2 mg/ml Negativo Negative 
Mupirocina 0,75 mg/ml Negativo Negativo 
Amoxidllina 5 mg/ml Negative Negative 
Cefixime 2 mg/ml Negative Negative 
Claritin 2 mg/ml Nega1;vo Negative 
3. RSV: 
1) Non vi e stata alcuna reazione crociata con i virus dell'lnfluenia A (H1N1, 
H3N2), dell'influenza B, con l'adenovirus resplratorio e con ii Mlcoplasma 
pneumoniae. Non v; e <tata alcuna reazlone di interferenza con Haemophilus 
influeniae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus, Staphylococcus 
epidermidis, Streptococcus piogenes, Streptococcus salivarius, Proteus 
singularis e Candida albicans. 
2) I risultati del test non hanno mostrato alcuna lnterferenza con le seguenti 

'!razionl di fa ,=!.! ,,,ococ 
Nome Concentraz/one Risultati 

Mucoproteina 0,5% Negatjvo 
!sangue S% Negative 
Ossimetazoljna cloridrato O,S mg/ml Negativo 
Desametasone acetate 0,S mg/ml Negative 
Spray nasale alla budesonide 0,5 mg/ml Negative 
Gocce oculari di tobramicina 1 mg/ml Negative 
N-acetaminofene 2 mg/ml Negative 
!Aspirina l'i mg/ml Negative 
Cefalexina sa mg/ml Negativo 
Gocce oculari di cloramfenicolo O,S mg/ml Negative 

Cefradina 10 mg/ml Negativo 

Oseltamivir 5 mg/ml Negative 

Zanamivir 1 mg/ml Negative 
Ribav"orlna 0,1 mg/ml Negative 
Levofloxacina 1 mg/ml Negalivo 

Meropenem 1 mg/ml Negative 
Fetta di cocomero gel;ito 2 mg/ml Negative 
Mupirocina ,75 mg/ml Negaf1vo 
Amoxicillina S mg/ml Negative 
Cefixime 2 mg/ml Negative 
Claritin 2 mg/ml Negativo 

Effetto gancio: 
SARS--CoV-2: Non i, state osservato ;alcun effetto gando ad alte dosi lino a 
1,6x105TCID,o/ml del SARS-CoV-2. 
Influenza A+B: Non e stato osservato alcun effetto gancio ad alte dosi fine a 
4,9xlO' TCID,o/ml di virus dell'influenza A; Non e state os;erv,:,to alcun effetto 
gancio ad alte dosi fine a S,4xl0°TCID,o/mL di virus dell'influen.a B. 
RSV: Non i, state osservato alcun effetto gancio ad alte dosi fino a 
1,0xlO"TCID,o/ml dell'RSV (tipo A). Non e state osservato alcun effetto ganclo 
ad alte dosi fine a 1,0xlO' TCIDso/ml dell'RSV ltipo B). 
Precauzioni 
1. II reagente e un reagente diagnostico monouso jn vitro da utHizzare solo per 
ii rllevamento in tampon! nasofaringel o orofarlngei umani. II processo deve 
essere eseguito attenendosi scrupcfosamente alle istru zionl. Non ut'lr,zzare 
prodotti scaduti o danneggiati. 
2. L'intensitil della 1;nea di controllo qualitil non corrisponde alla qualitii del 
reagente, purche ii colore sia netto e visibile, ii che indica che ii reagente e
efficace. 
3. II kit deve essere chluso ermeticamente e tenuto lontano dall'umidit/1. I 
reagenti o i camp\onl conservati a bassa temperatura devono essere riportatl a 
temperatura ambiente prima dell'uso. 
4. I reagenti devono essere utilizzati ii pi\J presto posslbile dopo l'estrazione 
dalle bu<line di alluminio, al fine di evit;ire l'esposizione all'aria per un tempo 
troppo lunge, ;I che influirebbe sui risultatl del test a causa dell'umldita. 
S. Non utilizzare campioni che sono stati prelevati troppo tempo prjma o che 
sono contamEnaf,. 
5. SI raccomanda di procedere nel rispetto delle procedure di analisi di 
laboratorio per le m;ilattie infettive. I materiali di scarto, dope l'uso, devono 
essere trattati e smaltiti in conform ital alle norme sui material; infetti. 
7. Un utilizzo non corretto, come, ad esempio, una quantit;\ di reagente di 
e<trazione campione insufficiente o eccessiv;i, una miscelazione del campione 
insufficiente, quanti� insufficienti o lettuf<I del risu ltato non nel tempi indicati 
e altri fattori possono lnfluire sulla precisione dei rlsultati. 
B. Non mischiare componenti di lotti diversi; ii terreno di trasporto vlrale (\/TM) 
puO influire sul rlsultato del test; ii Campione estratto per i test PCR non puO 
essere utilizzato per I I  test-
9. Se II tampone di campione non viene ruotato e premuto nella provetta di 
estrazione Campione per 10 volte si potrebbero ottenere risultati falsi negativi. 
Se ii tampone viene inseri!O nella bustina della confezione dopo ii prellevo del 
campione si potrebbero ottenere risultati falsi negativi. 
10. Per le soslanze che contengono e si sospetta fontl di lnfezione devono 
essere predisposte adeguate procedure di garanzia dello b;osicureiza. Si 
riportano di seguito 
alcune cons;derazioni rilevanti: 
1) Manegg;are i cam pion I e i reagenti can del guanti 
2) Non aspirare i campioni con la bocca 
3) Non fumare, mangl::ire, bere, usare cosmetid ne maneggiare lenti a 
contatto mentre si maneggiano que<ti articoli 
4) Dlsinfettare ii campione o ii reagente fuoriuscito con un disinfett::inte 
S) O isin fettare e trattare tutti i campion i, i reagenti e i potenziali inquinanti in 
conformitil alle normative locali vigenti 
6) Ognl componente def reagente rlmane <labile lino alla data di scadenza 
nelle corrette condizioni di manlpolazione e conservazione Non utiliziare kit di 
reagenti scadutL 
11. II reagente di estraz"oone contiene azoturo d\ sod"oo come conservante, che 
puO essere tossico se ingerlto. Se si smaltisce negli scarichi, far scorrere 
abbondanti quantita d'acqua, 
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Test raplde de l'a ntigime du SRAS--CoV-2/Flu A+B/RSV 

RESERV� A UN USAGE PROFESSIONNEL 
Norn du prodult 
Test rapide de l'antig!lne du SRAS-CoV-2/Flu A+B/RSV 
Utlllsation pr.:!vue 
le te<I rapide de l'antlgl,ne du SRAS-CoV-2/Flu A+B/RSV est destine a la 
detection qualitative de l'antigene du coronavirus 2 du syndrome 
respiratoire aigu severe (SARS-CoV-2), de )'antigene de la grippe A et B et 
de rantigene du virus respir,,toire syncytial (VRS) dans !es echantillons 
d'i!couvillons nasopharynges ou d'ecouvillons oropharynges humains. 
Le reactif d'antigene du SARS-CoV-2 est utilise pour le test d'antigene du 

SARS--CoV-2 sur des populations suspectees d'etre infectt!es par le nouveau 
coronavirus qui pffisentent des sym ptCmes dans les 7 ]ours. Un r,i,sultat positif 
du test d'antigilne peut etre utilisC pour le triage precoce et la prise en charge 
rapide des populations suspectees, mais ii ne peut pas servlr de base de 
diagnostic de l'infection par le SARS-CoV·2. Des resultats n6gatifs n'excluent 
pas une infection par le SARS-CoV-2 et ne do ivent pas servir de base unique 
pour les decisions de traitement cu de prise en charge des patients. Une 
detection supplementaire des acides nucl('iques do;t /;tre effectuee pour la 
population suspectlie dent le resultat du te<t d'antigl!ne e<I positif ou negatif. 
Ce ffiactif est reserve a un usage professionnel ; ii n'e<t pas adapte au test en 
famille. Les resultats du test servent unlquement a des fins de reference 
clinique et ii est recommando:! de proceder a une analyse exhau<tive de 1'0,tat 
pathologlque en combina;son avec les man ifestations clinjques des patients et 
d'autres anolyses de la borate Ire ; ils ne son! pas adaptes pour un depi<tage de 
la population &en<!rale. 
Principe du test 
Selon le principe du test immunochromatographique en or colloidal, le double 
test immunochromatographique en sandwich d'anticorps a <!to\ uti lise pour 
detecter l'antigi',ne du SARS·CoV-2, de la grippe A el B et du VRS dans les 
echantillons. 
SARS--CoV-2 
Lorsque l't!chantillon contient l'antigilne du SARS-CoV-2, cet antigi!tne se lie a 
l'anticorps monoclonal correspond ant marque � ror colloldal pour former un 
compose, en progressant sous l'action de la chromatographie, puis ii se 
combine avec l'anticorps enrobe dans la ligne de test pour former le complexe 
Au-anticorps monoclonal l du SARS-CoV-2-antigilne-anticorps monoclonal 2 du 
SARS-CoV�2 pour se condenser en une ban de rouge (Ligne de test, T), indiquant 
ainsi un r<isultal positif. Lorsque l'('chantillon ne contient pas d'antigi',ne du 
SARS-CoV-2, le comple�e ne peut pas se formerdans la r,gne de te<I et aucune 
bande rouge n'appara1t. indiquant ainsi un resultat negatif. 
Grippe A et 6 :  
Lorsque l'('ch::intillon contient l'antigene du virus de la grippe A, cet antigi',ne se 
lie ;, l'anticorps monoclonal correspondant marque ;l l'or col!oid;,I pour former 
un compose, en progressant sous !'action de la chromatographie, puis ii se 
comb"1 ne avec l'ant\corps enrobe dans la r,gne de te<I (T2) pour former le 
complexe Au-anticorps monoclonal l du virus de la grippe A·antigline-anticorps 
monoclonal 2 du virus de la grippe A pour se condenser en une knde rouge 
(Ligne de te<I, TI), ;ndiquant ainsi un resultat positif. Lorsque l'Eichantillon ne 
contient pas d'antigl!ne du virus de la grippe A, le comple�e ne peut pas se 
former dans la ligne de test (T2) et aucune bande rouge n'app;irait, indiquant 
ainsi un r,i,sultat ni,gat"rf. 
lorsque l'E'chantillon contlent l'antigi,ne du virus de la grippe B, cet amigt-ne se 
lie ;l l'anticorps monoclonal correspondant marque ;i l'or colloidal pour former 
un compose, en progress.ant sous l'action de la chromatographie, puis ii se 
combine avec l'anticorps enrob,! dans la ligne de test (Tl) pour former le 
complexe Au-anticorps monoclonal l du virus de la grippe 8-antlgene-anticorps 
monoclonal 2 du virus de la grippe B pour se condenser en une bande rouge 
(Llgne de test, n), indiquant ainsi un rCsultat positif. Lorsque l't!chantillon ne 
contient pas d'antigi,ne du virus de la grippe B, le complexe ne peut pas se 
former dans la ligne de test (Tl) et aucune bande rouge n'appara1t, indiquant 
ainsi un resultat nE'gatif. 
VRS , 
Lorsque l'o:!chantillon cont\ent l'antEgene du VRS, cet ant",gene se r,e a fantkorps 
monoclonal corre;pondant marque ;\ l'or colloidal pour former un compose, en 
progressant sous !'action de la chromatographie, puis ii se combine avec 
l'anticorps enrobe dans la llgne de test pour former le complexe Au-anticorps 
monoclonal 1 du virus resplrato;re syncytial-antigene-anticorps monoclonal 2 du 
virus respi ratoire syncytial pour se condenser en une bande rouge (Ligne de test, 
T), lndiquant alnsi un rEisultat poS�lf. Lorsque l'<?chantillon ne cont\ent pas 
d'antigene du VRS, le complexe ne peut pas se former dans la ligne de test et 
aucune bande rouge n'apparalt, indiquant ainsi un re>ultat negatff. 
Que Jes lachantillons contiennent des antigilnes ou non, l'anticorps monoclonal 
marque a l'or collofdal se combinera avec l'anticorps en robe de chi,vre anti-lgG 
de sourls au niveau de la ligne de contrOle pour former un complexe el se 
condenser en une ban de rouge (Llgne de contrOle, C). 
Composants 
.1 Lasseue ce tes, • 

e
a,�

sants Ugne de test Tampon de conjugue ligne de 
en or colloldal contrOle 

Anticorps Anticorps Anticorps de 
SARS-CoV-2 monoclonal 2 du monoclonal l du chi!vre anti-lgG 

SARS-CoV-2 SARS·CoV 2 de sour is 
Tl : anti corps Anti corps 
monoclonal 2 du monoclonal 1 du Anticorps de virus de la grippe B virus de la grippe Grippe A et B T2 :  ant\corps B ;  anticorps chi:vre antHgG 
monoclonal 2 du monoclonal 1 du de souris 
virus de la �,iooe A virus de la ri<>□e A 
Anticorps Anti corps Anticorps de 

'"' 
monoclonal 2 du monoclonal 1 du 
virus respiratoire virus respiratoire chi:vre antHgG 
svncvtial -·ncvtial de souris 

2. Reactif d'extraction Tampon en Iris (hydroxym,1,thyle) me(hyje 
aminomethane avec agent tensioactlf. 
Ce produit se presente sous deux formes de cond itionnement dfff<irentes ; la 
forme de conditionnement 1 cu 2 peut etre choisie en fonction des exigences. 
�,uuond,S" us, ••�" .._ ,

�tion 
lngr<idlents 20 tests/kit 25 tests/kit/ 40 tests/kit 

Les cassettes de test et les 
agents d<ishydratants sont ,0 " cont en us dans une pochette 

en aluminium scell<ie 
Ro:!actif d' extraction 6,5 m1•2 7,5 m1•2 
Tube d'extracrion ,0 " 

Ecouvillon " " 

"" ' ' 

EmbaH EmbaH age de type 2 

�ation 
ln�redients 20 tests/kit 25 te<ts/ki 

Le; cassettes de test et les 
agents di:'shydratants sent ,0 " con ten us dans une pochette 

en aluminium scell,i,e 
Reactif d'extraction 0,5 ml"20 o,s m1•2s 

l:couvillon ,0 "

''° ' ' 
MAT�RlEL NECESSAIRE MAIS NON FOUR NI 
l. Minuterie 

" 

6,5 ml"4 
., 

" 

' 

40 tests/kit 

., 

O,S ml"40 
., 

' 

Remarque 

Facultatif 
Facultatif 

Remarque 

Facultatif 

2. l:quipements de protection individuelle, notamment des gants de protection, 
un masque chiru rg\cal, des lunettes de protection et une blouse de laboratoire. 
3. Un con tenant de d('chets dangereux et des do!slnfect::ints appropri<is. 
Stockage et duree de conservation 
Conserver dans la pochette scellee ;, une temp!erature comprise entre 4 et 
30 ·c. NE PAS CONGELER. Duree de po:!remptlon de 24 mois ; eviler d'utiliser 
des prodt'.iits pi,rimes. 
Le reactif peut etretransporte ii temperature ambiante pour une courte duree. 
Certaines mesure, de protection doivent etre prises p;ir temps de chaleur 




