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SARS-CoV-2 & Influenza A+B
Antigen Combo
Schnelltestkassette
Verpackungsbeilage
Proben: Nasopharyngealer Abstrich/ @
Oropharyngealer Abstrich
Ver: Giiltigkeitsdatum: 2022.10
Codc 4 \5 03 90003-2

SEJOY.

Kat: COIF-522

Nur fir den professionellen Einsatz in der fn-vito -Dingnostk.
BESTIMMTE VERWENDUNG
Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette ist ein Lateralfluss
immunoassay fir den qualiaiven Nachweis von iARi CoV-2, Influenza A und Influenza B
viralen in phary von Personen
mit Verdacht auf eine respiratorische Vlrusmfcknan dlc it SARS-CoV-2 konsistent it durch
ihren Arzt. Bei ciner Virusinfektion der Atemwege durch SARS-CoV-2 und Influenza kinnen
dic Symptome dhnlich sein. Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo
Schnelltestkassette ist fiir den Nachweis und die Differenzierung von SARS-CoV-2, Influenza A
und Influenza B viralen Nukleoproteinantigenen bestimmt. Wihrend der akuten Phase der
Infektion sind die Antigene im Allgemeinen in nasopharyngealen foropharyngealen Proben
nachweisbar. Positive Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, doch ist
cine Klinische Korrelation mit der K; und anderen
erforderlich, um den Infektionsstatus zu bestimmen. B
bakiericlle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren
Negative Ergebnisse schlieen cine Infektion mit SARS-CoV-2 oder Influcnza nicht aus und
sollten nicht als allcinige Grundlage fiir Entscheidungen iber die Behandlung oder das
iiber die verwendet
werden. Negative Ergebnisse miissen mit kllnm,hen Beobachtungen, der Kr..nkengmh.me und
kombiniert und erf cinem
Test bestitigt werden, um den Patienten zu ¢ behandeln, Die SARS.-CoV-2 & Tuflucnva LB
Antigen Combo S st fiir die durch geschultes Klinisches
Laborpersonal bestimmt, das speziell in vitto-diagnostischen Verfahren unterwiesen und
geschult wurde
ZUSAMMENFASSUNG
Dic neuen Coronaviren (SARS-CoV-2) gehéren zur p-Gattung. SARS-CoV-2 ist eine akute
Infektionskrankheit der Atemvwege. Die Menschen sind generell anfillig. Derzeit sind die mit
dem  neuartigen Coronavirus infizierten Paticnien dic  Hauptinfektionsquelle; ~ auch
asymptomatsche Infierte Kinnen cine_ Infektionsqucle darstelln. Nach den derasitigen
betrigt die 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage.
Zu den wld\ug.\len Symptomen gehbren Ficber, Midigkeit und trockener Husten. In cinigen
wenigen Fillen treten laufende Nase, und maligner Durchfall
auf. Influenza (Grippe) ist eine ansteckende Erkrankung der Atemwege. die durch
Influenzaviren verursacht wird. Sie kann leichte bis schwere Erkrankungen verursachen.
Schwerwiegende Folgen ciner Gi Gnnen einen K oder
Tod zur Folge haben. Fir einige Menschen, wie z. B. dltere Menschen, Kleinkinder und
Menschen mit bestimmten Gesundheitsstorungen, besteht ein erhohtes Risiko fiir schwere
Grippekomplikationen. Es gibt zwei Haupitypen von Influenza (Grippe) Viren: Typ A und B.
Dic Influenza-A-Viren und die Viren, die sich routinemiBig in Menschen verbreiten
(menschliche Influenzaviren), sind jedes Jahr fiir die saisonalen Grippeepidemien verantwortlich.

GRUNDSATZ

Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette ist ein qualitativer,
Lateralfluss-Immunoassay zum Nachweis des N-Proteins von SARS-CoV-2, Influenza A und
Influenza B in Bei
diesem Test werden Antikorper, die spezifisch fir das N-Protein von SARS-CoV-2, Influenza-
A- und Influenza-B-Nukleoproteinen sind, separat auf die Testlinienbereiche der Testkassette
aufgetragen. Wihrend des Tests reagiert die entnommene Probe mit dem Antikérper gegen das
N-Protein von SARS-CoV-2, Influenza A und/oder Influcnza B, die auf den Partikeln
aufgebracht sind. Das Gemisch steigt die Membran hinauf und reagiert mit dem Antikrper
gegen das N-Protein von SARS-CoV-2, Influenza A und/oder Influenza B auf der Membran und
erzeugt cine farbige Linic in den Testbercichen. Das Vorhandensein dieser Farblinie in den
Testregionen zeigt ein positives Ergebnis an. Als Verfahrenskontrolle erscheint in  der
Kontrollregion immer eine farbige Linie, wenn der Test ordnungsgemifi durchgefiihrt wurde.

REAGENTIERE

Die 'Iestkasseuc enthlt Anti SAKS CoV-2-] Nuklenkapm AntiInfluenza-A- und -B-
und -B-Protein, die

auf die Membﬂn zul getragen sind.
VORSICHTLICHE

Bitte lesen Sie alle Infc in dieser bevor Sie den Test

1. Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Nach Ablauf des

Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

2. Der Test sollte bis zur Verwendung im versiegelten Beutel bleiben.

3. Alle Proben sollten als potenziell gefihrlich angeschen und wie ein Infektionserreger

behandelt werden.

4. Der gebrauchte Test sollte gemif den drtlichen Vorschrifien entsorgt werden

5. Die Verwendung blutiger Proben ist zu vermeiden.
6. Bei der Handhabung der Proben Handschuhe tragen und die Beriihrung der Reagenzmembran
und der Probenverticfung vermeiden.

2. Die Leistung der SARS-CoV-2 & Influenza A+B Anugen Combo Schnelltestkassette wurde

unter der in di Verfahren

bewertet. Anderungen an diesen Verfahren konnm die Leistung des Tests verindern. VTM-

Proben (Viral Transport Media) und entnommene Proben fiir PCR-Tests kénnen nicht fiir den
Test verwendet werden.

3. Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette ist ausschlieBlich fiir

die In-vitro-Disgnostk_gecignet. D|c~cr Test sollte zum Nachweis von SARS-CoV-2-

1. Wie verpackt im Beutel bei (2-30°C) Der Satz ist
innerhalb des auf dem Etikett angegebenen Ablaufdatums halibar NICHT EINFRIEREN.

2. Nach dem Offnen des Beutels sollte der Test innerhalb von 15 Minuten verwendet werden.
Lingerer Aufenthalt in heifler und feuchter Umgebung fiihrt zum Verfall des Produkts. Das
Ablaufdatum ist auf dem Eikett aufgedruckt

LAGERUNG UND STABILITAT

Probenentnahme:
Sammlung von Nasensckret:

1. Fiihren Sie einen sterilen Tupfer in das Nasenloch des Patienten ein, der die Oberfliche des
hinteren Nasopharynx erreicht.

2. Uber die Oberfliche des hinteren Nasopharynx cinen Abstrich machen.

3. Ziehen Sie den sterilen Abstrich aus der Nasenhdhle heraus,

R E

SAMMLUNG, TRANSPORT UND SPEICHERUNG

Sammlung von Rachensekret:

1. Fithren Sie einen sterilen Abstrich in den Rachen ein, zentrieren Sie ihn auf die Rachenwand
und den gerdteten Bereich der Gaumenmandeln, wischen Sie die beidseitigen Rachenmandeln
und die hintere Rachenwand mit miBiger Kraft ab, vermeiden Sie es, die Zunge zu beriihren und
nehmen Sie den Abstrich heraus.

Transport und Lagerung von Probe;
1. Die Proben sollten so schnell wie moglich nach der Entnahme getestet werden.

2.Wenn die Abstriche nicht sofort verarbeitet werden, wird dringend empfohlen, die
Abstrichprobe in einem trockenen, sterilen und dicht verschlossenen ~ Plastikrohrchen
aufzubewahren. Es kann bei 2-8°C fiir & Stunden und fiir lange Zeit bei -70°C gelagert werden,
Lagern Sie die Proben nicht in viralen Transportmedien.

3. Proben aus Abstrichen, die zu zihfliissig oder verklumpt sind, werden fiir die Untersuchung
dieses Produkts nicht empfohlen. Wenn die Abstriche mit einer grofen Menge Blut verunreinigt
sind, werden sie nicht zur Untersuchung empfohlen. Es wird nicht empfohlen, Proben, die mit
ciner nicht in diesem Testsatz enthaltenen Probenextraktionslsung bearbeitet wurden, fir den
Test dieses Produkts zu verwenden.

VORBEREITUNG VON SPEZIMEN

Fiir die Vorbereitung der Abstrichproben diirfen nur der im Satz enthaltene Extraktionspuffer

und die Rohrehen verwendet werden.

I.Nehmen Sie das Rohrchen heraus, ziehen Sie die  Aluminiumfolic am
Extraktionspufferrdhrehen vorsichtig ab, um ein Verschiitten von Fliissigkeit zu vermeiden, und
stellen Sie das Rohrchen in den Rohrchenhalter.

2. Geben Sie die Abstrichprobe in das Extraktionsrohrchen. Drehen Sie den Tupfer etwa 10
Sekunden lang und driicken Sie dabei den Kopf gegen die Innenseite des Rohrchens, um das
Antigen im Tupfer freizusetzen.

3. Entfernen Sie den Tupfer und driicken Sie dabei den Tupferkopf gegen die Innenseite des
Extraktionsrohrchens, um so viel Flissigkeit wic moglich aus dem Tupfer zu entfernen.

Entsorgen Sie den Tupfer gemi den Vorschrifien fir die Entsorgung von Bioabfall,

4. Stecken Sie die oben auf das Legen Sie die Testk auf
cine saubere und ebene Fliiche.

*Zuverlissigkeitsintervalle
o mit )

Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette wurde mit den

folgenden Virusstimmen getestet. Bei den aufgefiihrien Konzentrationen wurde in keiner der

Testlinienregionen eine erkennbare Linie festgestellt:

ARS-CoV-2-Test:

Influenza
als Hilfsmittel bei der Dmgnmc Vo Paticnion mit Verdacht auf iné SARS-Cov-2-, Influcnga
A- oder Influenza B-Infektion in Verbindung mit dem klinischen Bild und den Ergebnissen
anderer Labortests verwendet werden. Weder de quantitative Wert noch die (Jcscl\wmdlgkcu
des Anstiegs der K von SARS: Aflnfluenza B nn
mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.
4.Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelliestkassette zeigt nur das
S-CoV-2influe Infl B Antigenen in der Probe an und
sollte nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose von SARS-CoV-2 Influenza A/Influenza
B Infektionen verwendet werden.

5. Die mit dem Test erzielten Ergebnisse sollten zusammen mit anderen klinischen Befunden aus
anderen Labortests und Bewertungen beriicksichtigt werden.

6. Wenn das Testergebnis negativ oder nicht reaktiv ist und die Klinischen Symptome
fortbestchen. Es wird empfohlen, dem Patienten einige Tage spiter emeut eine Probe zu
entnehmen und emeut zu testen oder mit einem molekularen Diagnosegerit zu testen, um eine
Infektion bei diesen Personen auszuschliefien.

7. Der Test zeigt unter den mlgenden Bedingungen negive [Ergebaisse: Die Konzentation der
neuen C 3 B-Virus in der Probe liegt
unter der Mmdcsmachwmsgmnzc des Toss

8. Ein negativer Befund schlieft eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus, insbesondere bei
Personen, die mit dem Virus in Kontakt gekommen sind. Eine Folgeuntersuchung mit einem
molekularen Diagnostikum sollte erwogen werden, um eine Infektion bei diesen Personen
auszuschliefien.

9. Ein negatives Ergebnis fiir Influenza A oder Influenza B, das mit diesem Satz erzielt wurde,
sollte durch RT-PCR:Kultur bestitigt werden.

HCOV-HKU1 10°TCIDs, /ml
aureus 10°TCIDsy /ml

der Gruppe A 10°TCIDso /ml

Masern-Virus 10°TCIDso /ml
Mumps-Virus 10°TCIDso /ml
Adenovirus Typ 3 10°TCIDsy fml

Mykoplasmatische
L i 10°TCIDg /ml
L Typ2 10°TCIDs /ml
10°TCIDg /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDs/ml
10°TCID s /ml

v

Coronavirus OC43

Coronavirus 229E
Bordetella (BPS)
Influenza B Victoria STRAIN
Influenza B YSTRAIN
Influenza A HIN1 2009 10°TCIDso/ml
Influenza A H3N2 10°TCIDso/ml
H7N9 10°TCIDso /ml
HSN1 10°TCIDso/ml
10°TCIDs) /ml
10°TCIDs /ml

Epstein-Barr-Virus
Enterovirus CA16

ges Blut oder Schleim auf der Abstrichprobe kann die Testleistung Rhinov 10°TCIDg /ml
cintrichtigen und zu einem falsch positiven Ergebnis fiihren. e 10TCIDs fml
11. Die Genavigkeit des Tests hiingt von der Qualitit der Abstrichprobe ab. Falsch-negative - e 10°TCIDx ml
Ergebnisse konnen durch oder entstchen. Candida albicans 10°TCID ]
12. Pomwc Ergebnisse bei SARS-CoV-2 komnen auf eine Infektion mit Nicht-SARS-CoV-2- Chlamydia p—
er andere sein. Ein positives Ergebnis M : 10TCIDso fml
fur Tnfluenza A undioder B sehiich cine besichende Koinfckion mi cinem anderen Erreger —
nicht aus, daher sollte die Moglichkeit ciner bestehenden bakteriellen Infektion in Betracht Bordetella pertussis 10°TCIDs /ml
gezogen werden jiroveei 10°TCIDs /ml
ERWARTETE WERTE 10°TCIDg /ml
Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette wurde mit fiihrenden Legionella 10TCIDso /ml
kommerziellen RT-PCR Tests verglichen. Die Korrelation zwischen diesen beiden Systemen nfluenza A+B-Test:
betriigt nicht weniger als 97 % . Kreuzreaktio
Beschreibung
LEISTUNGSMARAKTERISTIKEN n
Sensitivitiit, Spezifitiit und Genauigkeit Adenovirus 3 NZ.
Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schnelltestkassette wurde mit den von Adenovirus 7 NZ.
Patienten entnommenen Proben ausgewertet. Die RT-PCR wird als Referenzmethode fiir die Corona-Virus OC43
SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Schelltestkassette verwendet. Die Proben rus |
galten als positiv, wenn die RT-PCR ein positives Ergebnis anzeigte. Die Proben galten als Virus
& irus 2
negativ, wenn die RT-PCR ein negatives Ergebnis anzeigte. 5
RS-CoV-2-Test: M s
< RT-PCR Gesamterge asern
SARS-CoV- Schnell N
SARS-Cov Positiv Negativ bnisse Mumps
SARS-CovV-2 | Positiv 113 2 115 Synzytialvirus
Antigen | Negativ 3 212 215 Rhinovirus 1A
Insgesamt 116 214 330 YIS )
Relative Empfi 97 21%(95%C1*:92.67%-99.12%) Herpes-simplex-Virus 1
Relative Spezifitat 99.07%(95%C1*:96.66%-99.74%)
Genauigkeit 98.48% (95%CI*: 96.50%-99.35%) 5 ‘{I‘l’w‘“z
arizellen-Zoster .
Influenza A+B-Test:
niluenzs - T 8 TCIDs, = Tissue Culture Infectious Dose (Gewebekultur-Infektionsdosis) ist die
Influenza A+B ¥p ¥p von der unter den Testbedingungen erwartet werden kann, dass sie
Antigen Combo RT-PCR RT-PCR 50 % der beimpften KulturgefaBe infiziert,
Sehnelltest Positiv_| Negativ [nsgesamt | pogitiy | Negatiy_[Insgesamt Priizision
[Positiv_|__100 2 102 85 2 87 Intra-Assay & Inter-Assay
FIu A*B [egaiiv T TS50 ST > 300 202 Die Prizision innerhalb der Testreihe und zwischen den Testreihen wurde anhand von
. S 5 = ) 5 sieben Proben von SARS-CoV-2 und der Influenza A'B-Standardkontrolle ermittelt. Drei
Insgesamt 101 18, 83 87 02 | 289 | verschiedene Chargen der SARS-CoV-2 und Influenza A+B Antigen Combo
Relative 99.0% 97.7% Schnelltestkassette wurden mit negativem, SARS-CoV-2 Antigen schwach, SARS-CoV-2
(95%CI*: 94.6%~99.8%) (95%CI*: 92.0%~99.4%) Antigen stark, Influenza A schwach, Influenza B schwach, Influenza A stark und Influenza
08.9% 0.0% B stark getestet. Zehn Wiederholungen jeder Stufe wurden jeden Tag an drei
Relative Spezifitit (OSUCI: 96.1%-99.7%) (OSUCI: 96.5%-99.7%) aufeinanderfolgenden Tagen getestet. Die Proben wurden in iiber 99 % der Fille richtig
4CI*: 96.1%-99.7% %-~99.1% e
Genauigkeit 98.9% 98.6%
(95%CI*: 96.9%~99.6%) (95%CI*: 96.5%~99.5%)

*HINWEIS: Die Probe ist nach der Extraktion fiir 2 Stunden bei Raumtemperatur oder 24 Stunden
bei 2-8°C haltbar.

KIT-KOMPONENTEN

Bereitgestellte Materialien.

T mit 0.5ml pro Réhrchen Steriler
Abstrichtupfer ~ Paket Einsatz  Arbeitsstation

aber nicht

Timer Filr die Zeitmessung.
ANWENDUNGEN

Lassen Sie die entnommene Probe undioder me Kontrollmaterialien vor dem Test auf
Raumtemperatur (15-30°C oder 59-86°F) kom

1. Nehmen Sie die aus dem utel und verwenden Sie sie
innerhalb von 15 Minuten. Die besten Ergebnisse werden erziclt, wenn der Test unmittelbar
nach dem Offnen des Folienbeutels durchgefiihrt wird.

2. Drehen Sie das Probenentnahmerdhrehen um und geben Sie jeweils 2 Tropfen der extrahierten
Probe (ca. 65 pl) in die Probenvertiefung(en) und starten Sie dann den Timer.

3. Warten Sie, bis die Farblinie(n) erscheinen. Das Ergebnis nach 10 Minuten ablesen

Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 30 Minuten

ool 0 @
oo B0-H008

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

2Tropfen der Probe  —>

(Bitte beachten Sic die obige llustration)

POSITIV SARS-CoV-2:*Im linken Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine
Farblinie sollte in der Kontrollregion (C) und eine weitere Farblinie in der Testregion (T) licgen.
Ein positives Ergebnis in der Testregion zeigt den Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in der
Probe an

POSITIV Influenza A:*Im rechten Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine
Farblinie sollte in der Kontrollregion (C) und cine weitere Farblinie in der Influenza-A-Region
(A) licgen. Ein positives Ergebnis in der Influenza-A-Region bedeutet, dass in der Probe
lnﬂur:nu\rArAvmgen nachgewiesen wurde.

POSITIV Influenza B: *Im rechten Fenster erscheinen zwei deutliche Farblinien. Eine
Furhlmle sollte in der Kontrollregion (C) und eine weitere Farblinie in der Influenza-B-Region
(B) liegen. Ein positives Ergebnis in der Influenza-B-Region bedeutet, dass in der Probe
Influenza-B-Antigen nachgewiesen wurde

POSITIV Influenza A und Influenza B: *Im rechten Fenster erscheinen drei deutliche
Farblinien. Eine Farblinie sollte in der Kontrollregion (C) und zwei Farblinien sollten in der

Infl Region (A) und der Infl (B) liegen. Ein positives Ergebnis in der
Infl Region und der Infl B-Region bedeutet, dass Influenza-A-Antigen und
Infl B in der Probe wurden

*HINWEIS: Die Intensitit der Farbe im Bereich der Testlinie (T) hingt von der Menge des in
der Probe vorhandenen SARS-CoV-2-Antigens, Flu A- und/oder B-Antigens ab. Jede
Farbschattierung in der Testregion (T/A B) sollte daher als positiv angesehen werden
NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint in der Kontrollregion (C). Im Bereich der Testlinie
(T/A B) erscheint keine sichtbare Farblinie.

UNGULTIG: Die Komroll nie wird nicht lngezelgt Unzureichendes Probenvolumen oder
falsche sind_die Griinde fiir ein Versagen  der
Kontrolllinie. Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen
Testkassette. Wenn das Problem weiterhin besteht, stellen Sie die Verwendung des Testsatzes
sofort ein und wenden Sie sich an Thren ortlichen Héndler.

QUALITATSKONTROLLE
« Eine Verfahrenskontrolle ist in den Test integriert. Eine Farblinie, die in der Kontrollregion

(C) erscheint, gilt als intene Verfahrenskontrolle. Sie bestitigt, dass die Membrane
ausreichend Feuchtigkeit aufnimmt.

* Kontrollstandards werden mit diesem Satz nicht mitgeliefert; es wird jedoch empfohlen,
ositiv- und Negativkontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu
bestiitigen und die korrekte Testleistung zu iiberpriifen

BESCHRANKUNGEN DER PRUFUNG

1. Das und die des T miissen genau befolgt werden, wenn
o dos Vorhnndcmcm von SARS-CoV-2-/Influenza-A-/Influenza-B! in

von Personen_getestet wird. Fiir cine

optimale ~ Testleistung ist  eine i Die

Nichtbeachtung dieses Verfahrens kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.

Storsubstanzen
Die Testergebnisse werden durch die Substanz in der folgenden Konzentration nicht
Konz. Konz.
Vollblut 4% Verbindung Benzoe-Gel 15mg ml
Touprofen Img/ml Cromolyn-Glykat 15%
Tetracyclin Sug/ml [ i Sug/ml
Muzin 0,5% Mupirocin 10mg ml
Erythromycin 3ug/ml Oseltamivir Smg ml
Tobramycin o Naphazoline Hydrochlo-ride 150
Menthol 15% P! 15%
Afrin 15% Do 15%
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Schritte des Testverfahrens

Spezifikation

Prinzip Chromatographischer Immunoassay

Format Kassette )
— 12

Zertifikat CE

Spezifikationen der Verpackung | 1 Test/Packung, 25 Tests/Packung

Temperatur bei Anwendung | 15-30°C

Probentyp Oropharyngeal/Nasopharyngeal | & ¢

Lagertemperatur 2-30°C
Testzeit 20 Minuten
Haltbarkeitsdauer 18 Monate

Drehen(‘)

Sensitivitat und Spezifitat

Die SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen-Combo-Schnelltestkassette
ist ein qualitativer Lateral-Flow-Immunassay zum Nachweis des
Nukleoproteins in naso-/oropharyngealen Abstrichen.

GV 61-0IN0D

SARS-CoV-2 Test: ¢
RT-PCR _
SARS-CoV-2-Antigen-Schnelltest Gesamter
Positiv Negativ gebnisse
SARS-CoV-2 Positiv 113 2 115
Antigen Negativ 3 212 215
Gesamt 116 214 330
Relative Sensitivitat 97.4%(95%CI1*:90.39%-98.61%)
Relative Spezifitat 99.1%(95%CI*:98.20%-99.87%) .
Genauigkeit 98.5% (95%CI*: 94.9%~99.1%)
Influenza A+B Test: i
Influenza A+B Typ A Typ B
Antigen-Kombi RT-PCR Gesamter- RT-PCR Gesamter-
Schnelitest Positiv | Negativ | 96PNisse | positiv | Negativ | 9ePnisse
Flu A+B Positiy 100 2 102 85 2 87
Negativ 1 180 181 2 200 202
Gesamt 101 182 283 87 202 289 . B .
. . 99.0% 97.7% CoVID-19 - T T
Relative Sensitivitat | (95%CI*: 71.3%~99.9%) (95%CI*: 61.5%~99.8%) & L
) — 98.9% 99.0%
Relative Spezifitdt | g50,c+: 91,5%~>99.9%) | (95%CI* 95.7%~100.0%) . .
. . 98.9% 98.6% FLUA+B °® .C; 5 @
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

Hangzhou Sejoy Electronics& Instruments Co.,Ltd.
Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang

Manufacturer:
Economic Development Zone,Hangzhou City 311100 Zhejiang
China
European Authorized Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Representative: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

SARS-CoV-2 & Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
Product Name:
Cassette

Specification: COIF-522

Other device not listed under Annex II and self-testing of
Classification:

Directive 98/79/EC
Conformity assessment route: Annex IIl,except Point 6,0f Directive 98/79/EC

EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019,

EN ISO 23640:2015, EN ISO 13612:2002, EN ISO
Applicable Standards: 17511:2003, EN 13975:2003,

EN ISO 18113-1:2011, EN ISO 18113-2:2011,
EN ISO 15223-1:2021, EN 13641:2002

We, the Manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s mentioned above

meet/s the provisions of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council on

In-Vitro Diagnostic Medical Devices. U e [ — i VR P ﬂ
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Hangzhou, August 12, 2022 W" @* General Manager
Place,date Legally binding signature, Position

Weitere Referenzen und Informationen

BETTER AG Ty DE: + 49 (0) 30 62 93 34 20

General-Guisan-Str. 8 CH: + 417158 80 248

. iy, Shop: www.OdemShop.de
6300 Zug, Schweiz it et E-Mail: info@OdemShop.de




