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INSTRUCTION FOR USE
Multiplex Respiratory Antigen Test Ki

Influenza B ECRITESH
Antigen Positive Negative
0

Negative 5 T 705 T i
Total 60 T 106 T 166
PPA 55/60,91.67% (95% CI, 81.93% to 96.39%)
NPA 106/106,>89% (95% CI. 96.50% to 100%)
TPA 161/166.96.99% (95% C1. 93.14% 10 08.71%)
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GEBRAUCHSANLEITUNG

Multiplex-Testkit fiir respiratorische Antigene

[Laleral Flow [ For use ] " N [La(eral—Flc fiir den[ Elnsalz]
Positive Negative
o190 |Influenza A Influenza & [Acenovirus | Respiratory Syncytal Vius ; ! ! sars-cov2] ntuenza s Inuerca s [Asenovren | Respatorsos Synaytlvrus
ogative 5 =3 [iz]

Mycoplasma Preumoniae | Parainfiuenza Viru(13) | Parainfiuenza Viru 2 | Hum Typ 113l Ty02ln

tycoplasma Pneumoniae | Parainfluenza Viru(1/3) | Parainfluenza | Human e = o 1] | 73 vo2|
Reagents and Materials Provided PR 14747 55,627 (95% O1, B8.61% 0 9726 Mitg und erakionspufferchrch -
Test cassele x1 Exracton tube with bufer x| WPA T68/171,98.25% (95% C1, 89.15% 1o 100%) ot e omehen miAbsitch xt

x Gebrauchsanweisung x1
Specimen collacton swab x1 Insiructon of use x1 TR 7272716.97.24% (95% C1, 87 68% to 89.51%) X1
Collection bag x1
PCR Test TESTVERFAHREN \ ¢
Positive Negative L %
TEST PROCEDURE = I Packan i don Tuplr as, brvn S NICHT i Tulrsice S\
@ ] g otwa 1. >
— - = Firon S de e ersnts o5 e 3o i cin
ch swat ue swab tip! i

e e o swab ! nostr, sowly Total % 284 Nasenwand und wiedernolen Sie den Vorgang m anderen Nasenloch mit :,

tate it aga for approximately 15 seconds, repeat n the PPA '89/98,90.62% (95% Cl, 83.46% (0 95.09%) demselben Tupfer. /. n
emer nostril using the same swab. NPA 185/186,>99.46% (95% Cl. 87.0% 10 99.9%) x5 )

A 2747284,96.487% (96% C1. 53.64% to 98.00%)

200 drw the s fom your o and nsr hs st Up i thebotonof e
tube, Slowly rotate the swab against the inside wallof the tube for 15 i

ueeze the swab tip agalnst the Inner wall of the exiraction tube. Withdraw
hesv. lopos e e bag.

4 Close the dripper firmiy. Gently shake the extraction tube 10 times.

5. anzdmvs of the sample vertically ino each the sample well on the cassetie
and start imi

6.Read the results between 15 to 30 minutes.The result becomes INVALID afler 30
minutes.

Adenovirus (ADV)
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PCR Test
Negative
T

2. Ziehon Sie don Tupfer aus Ihrem Nasenloch und fihren Sie die Tupforspitze
in den Boden des Réhrchens ein. Drehen Sie den Tupfer m15 Mal langsam
‘gegen die Innemwand des Rohrchens.
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a i Extraktion- | N
srohrchons. Ziohen Sie den Tuplor horaus, Entsorgen Sie os ihn Abfallboutal, 0 ﬁ(}
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4 Verschiefien Sie den Tropfer fest. und schileln Sie das Extraklionsrofrchen
hiig zehnmal,

Nogative g
Total 102 189 201
PPA 31102.91.18% (35% CI, 84.08% 10 95.29%)
NPA 188/189,299.47% (96% CI, 97.06% 10 99.91%)
TPA 81291.96.56% (95% Cl, 93.79% lo 98.12%)
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5. jowsls 2 Tropfen der L
dor Kassalle. dio Zait

Sie die.

6.Lesen Sio das Ergobnis nach 15 bis 30 Minuten ab. Das Ergobnis wird
hach 30 Minuten UNGULTIG,

PCR-Test
Negativ

Influenza A

57/63,90,48 % (95 % CI.
1041104599 % (95 %
611679641 % (95 %

80,74 % bis 95,56 %)
1,96 4% % bis 100 %)
1,92,38 % bis 98,34 %)

PCR-Test

Positlv Negativ

55/60,01,67 % (95 % C1, 81,03 % bis 96,39 %)

106/106,799 % (95 % Cl, 96,50 % bis 100 %)
161/166,96.99 % (95 %=KL 93.14 % bis 98.71 %)

Positiv
a4

a7
4A1AT 93,62 % (35 % CI, 88,61 % bis 97,48 %)
168/171,98.25 % (95 % CI. 99,15 % bis 100 %)

212/218.97,24 % (95 % C, 97,68 % bis 99,61 %)

PCR-Test
Positiv
89

5756,90 82 % (95% CI 63,46% bis 96,09%)
1851186,299,46 % (95% O, 97.0% bis 99.9%)
2741264, 96,48 % (95% CL. 93.64% b 96,08%)

PCR-Test
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Total 103 189, T 292 102 291
PPA 957103, 92.23% (95% O, 85.42% 10 96.01%) L 5 PPA 3/102.91.18 % (95 % CI. 54.0% bis 96,29 %)
Reading Result A 108185, 95:47% (95% Gl 97.06% 10 59917 | eseergebnis [ 188/189,-99,47% (95 % I, 97.06% bis 9991 %)
For CoV&RsV 283 1292, 96.92% (95% C1. 94.25% t0 98.37%) &RsV. TPA 11291,96.56 % (95 % C1. 93,79% bis 98.12 %)
c c PCR Test c c o 3 PIV1/3 PCR-Test
°ﬂ e o Positive Negative | v T e Antigen Negativ
%2 1 = T
°nVs .K,iv »SS ?vae P& t,‘{ve Negative Invalid  Iwalld  Invalid  Invalid :;'2 | 199 K !?lﬁiv rﬁé’;‘{lv PoR;P\l/Iv Negativ  Ungiilig  Ungiltig Ungiiltig  Ungiiltig 188
For MP&ADV&HMPY 521102, 90.20% (95% CI. 82.89% 0 94.59% ) —_ ForMPBADVAHWPV 95103, 92,23% (95% C, 85,42% bis 96.01% )
o) Ee) Bel Es] B . 1991200, 99.50% (95% CI, 97.22% 10 99.91% ) S . S el e 766/189, 99.47% (95% CI, 67,06% bis 99.91%
E e ‘E‘w e e E w H‘I:" ‘5‘ 291/302, 96.36% (95% CI, 93.60% to 97.95%) E:v e E 3 ‘@ E4 H w @J 283 /292, 96,92% (95% CI, 94,25% bis 98,37%)
ot I ‘ m ol (o ol [BEREEE o et [ (mg FCRTaa
"': A & M o pADY, HMPV Negatve Invalid Invalid Invalid  Invalid Invalid Positive Negative "'Eﬁ;ﬁ?’ 5 NP ADY ' EMPY Negaty Ungillig Ungulig Ungiltig Ungiltg Ungillg Negativ
‘oslive . itd > -
For FIU AZB Nogativ 0 | 75 T 205
Total 9% 154 — — Gesamt 102 302
° i ; PPA 55/58.94,83% (95% CI. 85.9% to 98.2%) '; : ; ; 2 f\ 2 PPA '92/102, 90.20% (95% Cl, 82.89% bis 94,59% )
H B E S NPA 1 04.33% 10 99.62%) 8 5 B B 5 5 8 NPA 1851200, 99,50% (35% CI, 67,22% bis 98.91% )
: TPA 150/154,97.4% (95% Cl, 9 \ —J TPA 291/302, 96.36% (95% CI, 93,60% bis 87,95%)
Flud Negative Invalid Invalid Invalid Invalid uARS {1, B Negativ Ungiiltic Ungiilti Ungiiltie Ungiilti
Posttive o ivity and Microbial ositlv__ Positiv___Positiy__ Neg: gilliy _ Ungitig Ungiilti _ Ungiitig PCR.Test
For PIV1/382 In both the cross-reactivity study and the microbial interference study, no cross-reactivity or For PIV1/382 Positiv Negativ
microbial interference was observed for any the microorganisms examined at the specified — — (= (= 55 1
< i c c c c c c
b concentrations. n wa I3 11 11| 13| 13
2 2 2 2 2 2 2 9%
=) = =5 R R = PPA 55/56,04 6% (95% C1, 85.9% bs 98.2°)
P,;g,t,;ef,z I ,,::vns. Iald Il ald Il v FT T Y R —— ey PRIRS y,,;;g ,':,';'nf, Nogatv  Ungilly Ungiltg Ungilt  Ungati e 1,64.90% b 90627
TP 150/154,97.4% (95% I, 93.51% bis 98.99%)
Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /ml Staphylococcus aureus 1.0x 10* CFU /mL.
Intended Use atund
ned forthe - - Enterovinus 1.0 10° TCIDso /mL_| Haemophies influanzae | 1.0x10° CFU imL Das ist e Lal 2ur qualtativen
T e es e petecton of BOOVAGRRAN vl = o : oy In der Studie zur Kreuzreakiivitat sowie in der Studie zur mikrobiellen Interferenz wurden bei kelnen der
Parainfivenza Virus type 2 (PIV 2), human Metapneumovirus (nMw», Inflvenza A, and Infiuenza B. coronatis 0C43 1.0x 10°TCIDS0 /mL_ | Chlamydia pneumoniae |  1.0x 10° CFU imL viren (Typen 1, 2 und 3», des Humanen ‘sowie der 48 in Nasen- untersuchicn Mikroors in den oder mikrobiclle
bolh viable and he test Human coronavirus " " - und Nasopharynabstichen von Personen il Verdsch ot Mmgariokionen, Dor Too emicon done Interforenz esiges
anligen present in the sample anc may not necessarly correlate with the resuls of pathogen cultre or molecular 225E 1.0 107 TCIBso ml. Leglonella nemophla 1.0 107 CRU fmt. Antigene, RS-CoV/ . Positive
assays performed on the same sample. coroniuman, 63 1.0x10° TCIDso fmL | Streptococcus pyogenes | 1.0 x 10° CFU mL f e
Test Principle corondViie Hku1 | 10X 10° TCIDso fmL STRBimonas 1.0% 10" OFU ml. schlifien Inektionen nicht aus; sie solten ® MERS 10 10 TOIDso/ml | Bordetella pertussis 1.0 x 10° KBEMI
i for SARSCoV- (49 st ot @5, | Foragaaera | 1o 10 oo i e 1.0610" CFU imk Sestaigung durch zusatlche Tests wic emploblen. Rinovis 1.0x 10" TCIDsoftl_|_Staphylooocous sureus | __1,0x 10" KeEiml
pes 1 and 3 2 Human Sephiococes Testprinzip
rus (NMPV) In this assay, antl ibod metabaman e 1.0x 10° TCIDS0 ImL. Rty 1.0x 10° CFU L. fir SARS-Covw2, Mykopkasma pneumoniae (MF), Synaytiavius Enterovirus 1,0x10° TCIDso/ml | Hamophile Influenzae 1,0x 10° KBE/m
onthe ;o:wga‘s pad, forming immunocomplexes. These complexes then migrale (o 1he test line, where thay are Canida albicans 1.0 10" CFU L Pocked nasal l (RS oo wov, Peraruairen (1) T 5 PN Ty 3. himanes Horesmoures (TIPV) Sonle onsanlones 0% 10 TCIDS0 Iml | Chlamydia prieumonias 0% 10° KBE!
caplured i Volume and Influenza A/B. In der Probe enthaltene Antigene bmden an mit kolloidalem Gold markierte Antikérper auf dem oronavis - -
a proper o N Konlugaipad und biden Immanolemplece, Dese indern zur Testlinie, o si Menschlichos e 1,0 x 10° TCIDsofml Leglonella nemophila 1,0 % 10° KBEMI
Interference Substances Studies e, solem i dia Zilanigens enlnalin, Ene geril L n o Tostini 2¢ig o posives Ergeoris an, s .
Storage and Stability Tho folowing substances,naturaly prasont n ospiatry spocmans or tha may be arficily noduced il the  WANTGd aie gefibi L 1 der Kontline o g eine a coronaurts Nies 1.0x10° TCIDsolm _| Streptokokbus pyogenes | 1,0 x 10° KBEmI
Store a tempertur of 20°C(356.00F) n sy place. Avcd dectsurgh. Do ot freze the kil sl cavly ofnasophany,were evalised. Theperamance of e Corbo Tes the o Merschiches 0% 10° TCIDsoim! Shepes 0% 10" KBEm
Aor dovice a8 500N 28 poS " Lagerung und Stabilitit ,,,,m,:ﬂmejm 1 | 10x10°TCIDsommI Mycebacterym 1,0x 10° KBE/m
Whole Blood e Biotin 110 diution Lagern Sie das Kit oder seine Komponenten bei siner Temperatur von 2 bis 30 °C (35,6 bis 86 °F) an sinem T0x 10 TCDse M Staphylocaccus T 0r 10 KBEm
T e trockenen, schattigen Ort. Melbpneimeaius 0x o fmi ‘epidermidis 0% il
Mucin 5% wv Nasal Wash 110 diuion opeiorn verden, Dl Halbare oot 24 Morale (o Procuklorsdaium bis um Uetaldatr) o dom Gandida albicans Tox 10 KeEm Gopolto 7
T e et NaseRUBlErEp0ng
. Respir (RSV), Adk oo Vi ypos 1ot 3o | o B ey 1.5 mg/mi el Somy 15% viv werden. Studien zu Storstoffen
Para\mluenza Virus ‘yPGZ (PIV 2). human Influenza A, Di St di Hiche At ber ke Kainstlich in di
on the test Naso GEL (Neil Med) 5% viv Tobramyein 4 ugimL. jie folgenden Substanzen, die natirlicherweise in Atemwegsproben vorkommen oder kinstlich in die
i .mmnoea by ﬂve uuanﬂlv of antigen present in the sample and may ot necessarily correlate with the results of CVS NavalDrons )Dor Tos it ausschlioich o do ualtaive Dotakion von Anﬂgemn des SAR$-C0\/ 2, Mycoplasma pnaumoniae  Nasenhohle oder den NEWD“E'V"X E'"ﬂe"‘"" werden kbnnen, wurden bewertet. Die Leistung des
pathogen culture or molecular assays performed on the same sampl PRaryiepring) 15% viv Mupirocin 10 mgmL (MP), des Synzytialvirus (RSV), de (ADY), ¢ Typ 1und 3 (Pl Combo-Testits wurde durch ke untenstehenden Tabelle aufgefiihrien polenziell stérenden
113), des Typ 2 (PIV 2), des. Substanzen in der getesteten Kanzemrauon beelnlrach tigt.
test performance and/or yield invalid results. Afrin (Oxymetazoline) 15% viv Fluticasone Propionate 5% viv konzi Vollolut 4% v Bloti 110 Verdir
4F: results may oceur f the an antigen in @ sample fals timit o e S iy mm—— bt s suh it osrstings S on SARS G gl ol g otin erdinnung
ofthetest, s may arise due fo contaminatin. e 15% v 5mgimL preumonias (MP), . Adenovirus (ADV), Tund 3 (PIV m Y FomGopatische v
5) Negative results do ot exclude the possibilly of nfection with SARS-CoV:2, Mycoplasma preumoniae (MP). ), T2 P 2), ONiPY) sowie nfluenza A und Ilenzs B. uzin 5% wiv 1410 Verdinnung
Respralory Syncytial Virus (RSV), Adenovirus (ADV), Parainfuenza Virus types 1 and 3, PIV type 2. human Zieam 5% v Diel. PP— honclspray 60957 pr—
Metapneumovirus ("MPV), Influenza A, or Influenza B. méglicherweise nicht unbedlnm ‘mit den Ergebnissen der Pathogenkultur oder molekularen Tests, die an derselben -5 Mg/
6) Negalive results should not be the sole basis for reatment or palient management decisions, including those ioti Proke ducetin v ”
related o infecton cortrol. I is rucil to integrate negaive ress wit cinica cbservations. patent history, ana  DeSCTiPtion of Symbols 30 fr S S —— i Inerprotaton dor barn | Moo GEL (Noi ) 5% viv Tobramycin 4ugimt
and to confirm findings Testisung ropien ” rocin
Symbol Symbol Symbol 4. einer Probe unter die \Phsnylsvhnn) 15% viv Mugiroci 10 mgimL
Tesis fall. Y
Warnings and Precautions s 15% iy Fluicasonpropionat e
Consult [European Authorized |  8INegative Ergebnisse schliefien die Mglichkeit einer Infekdion mit SARS-CoV-2, Mycoplasma peumoniae (MP)
1)Use a separate test kit for each person. Batch code 1 Instructions for use Representative respiratorischem Synzytiahvirus (RSV), Adenovirus (ADV), Parawﬂluenuvnms (PIV) der Typen 1 und 3, PIV Typ 2, VS Nasenspray . Tamia pp—y
200 ot est o a st 0 it oo cong e s uc e 120 sl g uerzaA ot ez Bictas. e (Cromolyn)
3)D0 not use the kit o xpited, keep test card sealed in s folpouch before use. St way ) Nogain Egtnas sl st e alnigo Grundage fr Enlschekdangen im Behandngs- o e Paenten “Zicam o
4100 not i o norcsange diioentspecimons. l Manfacturer | 732 from sunlight ] Tesi(s) per kit darstellen. Es st
5)Inadequate or inappropriate sample collection, storage, and transport may yield false test results.
6)Samples with invald resuls must be relested, o viro dagnostc Use-by dats Do not use If molokularon der Symhbole
dical device y date package is damaged sicherzustellen. Symbol Abbild Symbol Abbild Symbol Abbild
i i m ildun, mbol ildun, m ildun,
Diagnostic Sensitivity/Specificity ey Warnungen und VorsichtsmaBnahmen Y 9 v 9 Y 9
il study: Aoy comparison was condclod using he rsoarh eagort an a franc ragort. Tho (Catalogue number|  /i\ Caution 52 Biological Risks | 1) venvenden Sie fi jede Person ein separates Tesiki. p—— p—
2) Essen und tinken Sie mindestens 30 Minuten vor der Durchflhrung des Tests nichts, um das Risiko ener Chargencode | 3] | Sebrauchsanveisu evolméchigler
was carried out accorcing o ths instruction. Compare ith RT-PCR: Temperature Verilschung der Testergebrisse zu verngern. g boachien Europa-V
momiocre | (&) | Donotaesterize imitation 3 -
SARS-CoV-2 - HDPCR sAR"s-cw-z Assay segel -l Hersteller S Von Sonnenlicht v Tesi(e) pro kit
Antigen Test Kit ositive legative ® . uschen aus. g g
g g Donotreuse | A Keep dry Testergebris- Wedaisces et verwenden,
son fihren. In-viro- ] Verallsdatum @ wenn die Verpackung
6) Proben it ungiiligen Ergebnissen missen emeu gelesie! werden. Diagnostikum beschacigtist
Tl X X s " iy e
Feng Chun Yuan Medical Ltd & Biologische Risiken
PPA 104/110,94.55% (95% C, 88.61% o O7.48%) Address: Room, 1304 & Room. 1306 No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community ~ Klinische Studie: Es wurde ein und dem Referenzre- tdogmumer | /\ Varsicht 2 N
NPA 4501450, >99% (96% Cl, 99.15% to 100%) Xingiao Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, China. 518 000 agsnz durchgefiihrt. Die PCI wurde aus einem entnommen,
TPA 54/560. 98.93% (95% Cl. 97.68% 0 99.51%) Riomavix S.L. fir den Antigentest dieser Anleitung. Verg| RT-PCR: @ @ j’ v
Add.: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain =
Influenza A PCR Test +34 658 396 230 ARS-CoV-2 HOBCRERRS-CoV: ® Nicnt -« Trocken halten
Antigen [ Negative ail: leis@riomavix.com Antigen-Testkit Positiv Negativ Viedervervenden
Feng Chun Yuan Medical Equipment(Shenzhen)Co.,Ltd
Address: Room, 1304 & Room.1306 ,No.48, Xinyu Road, Xiangshan Community
Total Xingiao Street, Baoan District, Shenzhen, Guangdong, China. 518 000
PPA 57/53,90.46% (95% O, B0.74% o 05,56%) PPA 104111094, L 68.01% b 07 46%) Riomavix S.L.
NPA 1047104,99% (95%C196.44% to 100%) NPA 4501450, > 59% (95% KI, 89,15% b 100%) Add.: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain
TPA 161/167.96.41% (95%Cl, 02.38% (0 98.34%) TPA 554/560, 98,93% (95% -KI, 67 68% bis 69,51%) Tel.: +34 658 396 230

E-mail: lels@riomavix.com



