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Modello: multi-pannello
Campione: tampone nasale

Si prega di leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso
Per uso diagnostico in vitro e autodiagnosi

USO PREVISTO
Il dispositivo Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test è un test immunocromatografico in 
vitro utilizzato per la rilevazione qualitativa e differenziale dell’ antigene nucleoproteico dell' 
influenza A (incluso il sottotipo H1N1), dell' influenza B, del virus respiratorio sinciziale (RSV) 
e/o del SARS-CoV-2 da campioni di tampone nasale raccolti da persone sospette di infezione 
da influenza A/B, RSV e/o COVID-19 con o senza sintomi o altri motivi epidemiologici.
Il test è destinato ad assistere la diagnosi rapida dell' infezione da influenza A, influenza B, 
virus respiratorio sinciziale e/o SARS-CoV-2. 
Questo test può essere utilizzato a casa senza prescrizione medica, da persone che hanno 
compiuto almeno 14 anni e da adulti che raccolgono i campioni di tampone nasale da bambini 
di almeno 2 anni d' età, in caso di sintomi compatibili con l' influenza A/B, RSV e il COVID-19, 
entro i primi 7 giorni dall’insorgenza dei sintomi. Questo test può essere utilizzato a casa senza 
prescrizione medica, da persone che hanno compiuto almeno 14 anni e da adulti che 
raccolgono i campioni di tampone nasale da bambini di almeno 2 anni d' età, anche in caso di 
persone asintomatiche o sospettate di infezione da influenza A/B, RSV e/o COVID-19 per altri 
motivi epidemiologici. Le persone senza sintomi di COVID-19 e/o le persone che abitano in 
aree con un basso numero di infezioni da COVID-19 e senza esposizione confermata a 
COVID-19 potrebbero ottenere più risultati falsi positivi. I test su persone asintomatiche 
devono limitarsi alle persone che hanno avuto contatti con casi confermati o sospettati di 
COVID-19, o per altri motivi epidemiologici e devono in seguito sottoporsi ad un ulteriore test 
molecolare per la conferma. Questo test fornisce solo risultati preliminari. Pertanto, i campioni 
che risultano positivi al Influenza A/B, RSV e/o COVID-19 devono essere confermati con altri 
metodi diagnostici e con il quadro clinico.

INTRODUZIONE
L' influenza è un' infezione virale acuta altamente contagiosa delle vie respiratorie con sintomi 
come mal di testa, brividi, tosse secca, dolori muscolari o febbre. È una malattia trasmissibile  
facilmente attraverso goccioline aerosolizzate contenenti virus vivo diffuse da tosse e starnuti. 
Gli agenti causali dell' influenza sono virus a RNA a singolo filamento immunologicamente 
diversi, noti come virus influenzali. I virus dell' influenza di tipo A sono in genere più diffusi dei 
virus dell' influenza di tipo B e sono associati alle epidemie influenzali più gravi, mentre le 
infezioni influenzali di tipo B sono generalmente più lievi. La diagnosi è difficile perché i sintomi 
iniziali sono simili a quelli causati da altri agenti infettivi. Diagnosi accurata e trattamento 
tempestivo dei pazienti possono avere un effetto positivo sulla salute pubblica. Una diagnosi 
rapida e accurata dell' infezione virale influenzale può anche aiutare a ridurre l' uso 
inappropriato di antibiotici e permette ai medici di prescrivere farmaci antivirali appropriati. Il 
virus respiratorio sinciziale è un virus a RNA appartenente alla famiglia dei paramyxoviridae. 
La malattia è diffusa da goccioline aerosolizzate tramite contatti ravvicinati, ed è più frequente 
nei neonati e nei bambini di età inferiore ai 6 mesi. Il periodo di incubazione è di 3 ~ 7 giorni. I 
neonati e i bambini piccoli presentano sintomi più gravi, incluse febbre alta, rinite, faringite e 
laringite, nonché bronchiolite e polmonite. Alcuni bambini malati potrebbero avere complicanza 
di otite media, pleurite, miocardite, ecc. L' infezione del tratto respiratorio superiore è il sintomo 
principale dell' infezione negli adulti e nei bambini più grandi.
Il CoV si trasmette principalmente attraverso il contatto diretto con le secrezioni o tramite gli 
aerosol e le goccioline. È stato rilevato che si trasmette anche per via fecale-orale. Fino ad 
oggi sono stati individuati 7 tipi di HCoV che hanno causato malattie respiratorie umane: 
HCoV-229E, CoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU, MERS-CoV e COVID-19, che
sono gli agenti patogeni gravi per le malattie respiratorie umane. Le manifestazioni cliniche del 
CoV sono febbre, indebolimento e sintomo sistemico, con tosse secca, difficoltà respiratoria, 
ecc., e possono aggravarsi con polmonite grave, arresto respiratorio, sindrome della difficoltà 
respiratoria acuta, shock settico, insufficienza multiorgano, gravi disturbi metabolici acido-base 
ecc., mettendo in pericolo la vita.

La striscia “Influenza A/B” del Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test utilizza anticorpi 
monoclonali di topo anti-influenza A (T1), anticorpi monoclonali di topo anti-influenza B (T2) e 
anticorpi policlonali IgG anti-topo di capra (C) rispettivamente, che sono fissati su una 
membrana di nitrocellulosa. Il dispositivo usa particelle di oro colloidale per marcare gli 
anticorpi monoclonali anti-influenza A e B. Il dispositivo sfrutta il principio della tecnologia 
immunocromatografica, ut i l izzando nanopart icel le d'  oro col loidale e interazioni 
anticorpo-antigene altamente specifiche. Durante il test, l' antigene dell’ influenza A contenuto 
nel campione si combina con l' anticorpo monoclonale di topo specifico anti-Influenza A e 
marcato con l' oro colloidale per formare un complesso. A sua volta il complesso si combina 
con I' anticorpo monoclonale di topo anti-influenza A immobilizzato sulla linea T1, facendo 
apparire una linea rossa nell' area T1. L' antigene dell’ influenza B contenuto nel campione si 
combina con l' anticorpo monoclonale di topo specifico anti-Influenza B e marcato con l' oro 
colloidale per formare un complesso. A sua volta il complesso si combina con l' anticorpo 
monoclonale di topo anti-influenza B immobilizzato sulla linea T2, facendo apparire una linea 
rossa nell’ area T2. Se il campione non contiene né l' antigene dell’ influenza A né l' antigene 
dell' influenza B, non appare nessuna linea rossa nell' area della linea T1 e della linea T2. 
Indipendentemente dalla presenza dell’ antigene dell' influenza A/B nel campione, apparirà in 
ogni caso una linea rossa nell' area del controllo di qualità (C), che serve come: 1. verifica che 
sia stato aggiunto un volume sufficiente di campione; 2. verifica che il flusso sia corretto; 3. 
controllo di qualità dei reagenti.
La striscia “COVID-19/RSV” del Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test utilizza 
anticorpi monoclonali di topo anti-COVID-19 (T2), anticorpi monoclonali di topo anti-RSV (T1) 
e anticorpi policlonali IgG anti-topo di capra (C) rispettivamente, che sono fissati su una 
membrana di nitrocellulosa. Il dispositivo usa particelle di oro colloidale per marcare gli 
anticorpi monoclonali anti-influenza A e B. Il dispositivo sfrutta il principio della tecnologia 
immunocromatografica, ut i l izzando nanopart icel le d'  oro col loidale e interazioni 
anticorpo-antigene altamente specifiche. Durante il test, l' antigene del COVID-19 contenuto 
nel campione si combina con l' anticorpo monoclonale di topo specifico anti-COVID-19 e 
marcato con l' oro colloidale per formare un complesso. A sua volta il complesso si combina 
con l' anticorpo monoclonale di topo anti-COVID-19 immobilizzato sulla linea T2, facendo 
apparire una linea rossa nell’ area T2. L' antigene del RSV contenuto nel campione si combina 
con l' anticorpo monoclonale di topo specifico anti-RSV e marcato con l' oro colloidale per 
formare un complesso. A sua volta il complesso si combina con l' anticorpo monoclonale di 
topo anti-RSV immobilizzato sulla linea T1, facendo apparire una linea rossa nell' area T1. Se 
il campione non contiene né l' antigene del COVID-19 né l' antigene del RSV, non appare 
nessuna linea rossa nell' area della linea T1 e della linea T2. Indipendentemente dalla 
presenza dell’antigene del COVID-19/RSV nel campione, apparirà in ogni caso una linea rossa 
nell' area del controllo di qualità (C), che serve come: 1. verifica che sia stato aggiunto un 
volume sufficiente di campione; 2. verifica che il flusso sia corretto; 3. controllo di qualità dei 
reagenti.

PRINCIPIO

 AVVERTENZE E PRECAUZIONI

CONSERVAZIONE E SCADENZA

PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

MATERIALI FORNITI

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI

1. Cassetta del test 
2. Istruzioni per l' uso
3. Provetta per la raccolta del campione con la soluzione di processamento del campione 
4. Tampone nasale        
5. Porta provette (Opzionale)       
6. Sacchetto per campioni a rischio biologico (Opzionale)

1.  Orologio o Timer

Leggere attentamente le istruzioni per l' uso prima di eseguire il test.
Per uso diagnostico in vitro e autodiagnosi.
Non utilizzare la cassetta del test oltre la data di scadenza.
La cassetta del test deve essere conservata nella busta sigillata prima dell' uso. Non 
utilizzarla se la busta è danneggiata o non è più sigillata.
Non riutilizzare la cassetta e il tampone.
Non mescolare o scambiare campioni diversi.
Utilizzare il tampone fornito nel kit per la raccolta del campione.
Per la procedura di test seguire attentamente quanto riportato nella sezione 
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI e PROCEDURA DI TEST.
Dopo il test, raccogliere e mettere i materiali usati nel sacchetto per campioni a rischio 
biologico. Chiudere il sacchetto e metterlo in un altro sacchetto di plastica, poi smaltirlo 
con i rifiuti domestici. Oppure trattare e smaltire i materiali usati in conformità alle 
normative locali per la prevenzione delle epidemie.
Non toccare la testa del tampone in nessun caso.
Si possono ottenere risultati errati se si utilizzano quantità insufficienti di campione o non 
si segue la procedura di raccolta del campione.
Tenere il kit e i materiali fuori dalla portata dei bambini e animali domestici prima e dopo l' 
uso.
Indossare una mascherina o altre maschere per il viso durante la raccolta del campione 
da bambini o altre persone.

1.
2.
3.
4.

5.
6.
7.
8.

9.

10.
11.

12.

13.

Conservazione: a 2~30°C. Scadenza: 24 mesi. 
La cassetta è valida per 1 ora dall’apertura della busta.

1. Pulizia prima del test
Lavare o disinfettare le mani. Poi asciugare 
completamente.

Influenza A/B+COVID-19/RSV 
Combo Ag Test

2934

2. Raccolta e trattamento del campione
ATTENZIONE: Il campione deve essere raccolto e testato immediatamente.
ATTENZIONE: Indossare una mascherina durante la raccolta del campione degli altri. Non 
inserire il tampone fino in fondo nella narice dei bambini. Se il bambino è molto piccolo, è 
meglio essere assistito da un' altra persona per tenere ferma la testa del bambino durante la 
raccolta del campione.
ATTENZIONE: L’uso scorretto del tampone può portare a risultati falsi negativi. 
ATTENZIONE: Si prega di lavarsi le mani prima e dopo il test.
ATTENZIONE: Non toccare la testa del tampone (l’area di raccolta del campione).

1

4 5 6

2

rimuovere
la pellicola

ruotare
5 volte

ruotare
5 volte

 

3

non toccare la testa del 
tampone

inserire a 2-4 cm

  

ruotare
10 volte

aspettare
1 minuto premere

7 8 9
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1) Rimuovere la pellicola dalla parte superiore della provetta di raccolta del campione.
2) Posizionare il tubo nel portaprovette o nel foro sul retro della scatola.
3) Estrarre un tampone nasale dalla confezione.
4) Utilizzando il tampone sterile fornito nel kit, inserirlo con cautela in una narice.
5) La testa del tampone deve essere inserita a 2-4 cm di profondità dal bordo della narice, fino 
a quando si sente una resistenza. Ruotare il tampone 5 volte con un movimento circolare 
lungo la mucosa all' interno della narice per garantire il prelievo sia del muco che delle cellule. 
Ripetere la procedura con lo stesso tampone nell’ altra narice per garantire che sia raccolto un 
campione adeguato da entrambe le cavità nasali.
6) Estrarre il tampone dalla cavità nasale.
7) Il campione è ora pronto per il trattamento utilizzando il tampone di estrazione fornito nel kit 
del test. Inserire il tampone nella provetta di raccolta fino in fondo, ruotare e spremere il 
tampone 10 volte premendo la testa contro il fondo e il lato della provetta di raccolta.
8) Lasciare il tampone nella provetta di raccolta per 1 minuto.
9) Ruotare e premere più volte la provetta con le dita dall' esterno della provetta per rimuovere 
la soluzione dal tampone. Poi estrarre il tampone.
10) Posizionare il tappo sulla provetta del campione e fissarlo saldamente ruotando il fondo 
della provetta.
ATTENZIONE:
Ś�Si prega di utilizzare il tampone fornito per la raccolta del campione.
ś�È altamente consigliato indossare i guanti protettivi per evitare contaminazioni.
Ŝ�Raccogliere il campione subito dopo la manifestazione dei sintomi.
ŝ�Il campione deve essere trattato immediatamente dopo essere stato raccolto.

PROCEDURA DEL TEST

Leggere le istruzioni prima di eseguire il test. Consentire al kit 
confezionato di raggiungere la temperatura ambiente prima  
del test. Non aprire la confezione della cassetta fino a quando  
il test è pronto per l’uso.

Estrarre il kit dalla busta sigillata e posizionarlo su una superficie piana, pulita e asciutta.
Invertire la provetta di raccolta del campione, poi spremere la provetta per introdurre 3 
gocce del campione in entrambi i pozzetti del campione.
Il risultato sarà visibile dopo 15 min.

1.
2.

3.
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PRESTAZIONI DEL DISPOSITIVO
1. Limite di rilevamento (Sensibilità analitica)
Il limite di rilevamento del Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test è: 1.5×104 
TCID50/mL per Influenza A, 1.5×105 TCID50/mL per Influenza B, 200 TCID50/mL per la 
COVID-19 e 1.0×104 TCID50/mL per RSV.
2. Effetto gancio (“Hook Effect”) a dosi elevate
Non si osserva nessun effetto gancio fino a 4.8 x 107 TCID50/mL dei virus dell’Influenza A, a
4.8 x 108 TCID50/mL dei virus dell’Influenza B, a 1.8 x 106 TCID50/mL del SARS-CoV-2, o a
3.2 x 107 TCID50/mL del RSV nell’Influenza A/B+COVID-19/RSV Combinazione Ag Test.
3. Specificità analitica
Per Influenza A/B:
3.1 Cross-reattività
La striscia Influenza A/B del Test è stata valutata con un totale di 36 isolati batterici e virali. Gli 
isolati batterici sono stati testati ad una concentrazione compresa tra 107 e 109 org/mL. Gli 
isolati virali sono stati valutati ad una concentrazione compresa tra 104 e 108 TCID50/mL. L' 
adenovirus 18 e il virus Parainfluenza 3 sono stati testati a 102 TCID50/mL. Nessuno degli 
organismi o virus elencati di seguito ha dato un risultato al Test.

3.2 Interferenza
Sangue intero, vari farmaci da banco (OTC) e sostanze chimiche comuni sono stati valutati e 
non hanno interferito con il Test alle concentrazioni testate: 
sangue intero (2.5%), tre collutori OTC (25%), tre spray nasali OTC (10%), 4-Acetamidofenol 
(10mg/mL), Aspirina (20mg/mL), Clorfeniramina (5mg/mL), Destrometorfano (10mg/mL), 
Difenidramina (5mg/mL), Efedrina (20mg/mL), Guaiacolo gliceril etere (20mg/mL), 
Ossimetazolina (10mg/mL), Fenilefrina (100mg/mL), e Fenilpropanolamina (20mg/mL).
Per COVID-19/RSV:
3.3 Cross-reattività
La striscia COVID-19/RSV non ha mostrato cross-reattività rilevante con gli organismi o virus 
elencati di seguito:

Questo test non può sostituire la consultazione medica e non deve essere utilizzato come 
l' unica base per le decisioni di trattamento o di gestione del paziente, incluse le decisioni 
di controllo delle infezioni.
La mancata osservanza delle istruzioni per la raccolta e il trattamento del campione 
potrebbe portare a risultati errati o invalidi.
Se la quantità dell' antigene contenuto nel campione è inferiore al limite di rilevazione del 
test, si otterrà un risultato falso negativo.
Se il risultato del test è negativo, ma i sintomi persistono ancora, è necessario contattare il 
medico per conferma.
Il risultato del test potrebbe essere negativo se il campione è stato raccolto, estratto o 
trasportato in modo improprio.
Il risultato negativo non elimina la possibilità di infezione e non esimerà dall' osservanza 
delle regole locali per il controllo della diffusione del COVID-19 (es. restrizioni di contatto e 
misure di protezione.
Il risultato positivo non esclude la coinfezione da altri agenti patogeni.
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Adenovirus Umano B
Rhinovirus Umano 2 
Adenovirus Umano C
Rhinovirus Umano 14
Adenovirus Umano tipo 10
Rhinovirus Umano 16
Adenovirus tipo 18
Morbillo
Coronavirus Umano OC43
Parotite
Coxsackievirus Umano A9
Sendai virus
Coxsackievirus B5
Parainfluenza virus 2
Herpesvirus Umano 2
Influenza B
Influenza A
Virus Respiratorio Sinciziale Umano A

Parainfluenza virus 3
Virus Respiratorio Sinciziale Umano B
SARS-COV-2
Acinetobacter calcoaceticus
Bacteroides fragilis
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus sanguis
Proteus vulgaris
Streptococcus sp. Gp.B
Streptococcus sp.Gp.C
Streptococcus sp. Gp.G
Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma orale
Pooled human nasal wash

Virus

Virus

Bacteria

Potenziale Cross-Reagente

Adenovirus
Metapneumovirus umano (hMPV)
Rhinovirus
Enterovirus/Coxsackievirus B4
Coronavirus umano OC43
Coronavirus umano 229E
Coronavirus umano NL63
Coronavirus umano HKU1
Virus parainfluenza umano 1
Virus parainfluenza umano 2
Virus parainfluenza umano 3
Virus parainfluenza umano 4
Influenza A H3N2
Influenza A H1N1
Influenza A H5N1
SARS-COV-2
Virus Respiratorio Sinciziale A

Virus Respiratorio Sinciziale B
Influenza A H7N9
Influenza B Guangdong/120/00
Influenza B Yamagata
MERS-CoV
Bordetella pertussis
Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae
Legionella pnuemophila
Mycoplasma pneumoniae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes (gruppo A)
Mycobacterium tuberculosis
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Pooled human nasal wash
Candida albicans

Virus

Virus

Bacteria

Potenziale Cross-Reagente

PROCEDURA DEL TEST

LIMITAZIONI DEL TEST

Per influenza A/B
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Per la striscia Influenza A/B:
1. POSITIVO:
1.1 Influenza A Positiva:
La presenza di due linee, ossia la linea di controllo (C) e la linea di test T1, entro il tempo 
indicato indica un risultato positivo per l' antigene virale dell’influenza A.
1.2 Influenza B Positiva:
La presenza di due linee, ossia la linea di controllo (C) e la linea di test T2, entro il tempo 
indicato indica un risultato positivo per l' antigene virale dell’influenza B.
1.3 Influenza A+B Positiva:
La presenza di tre linee, ossia la linea di controllo (C), la linea di test T1 e la linea di test T2, 
entro il tempo indicato indica un risultato positivo per gli antigeni virali dell' influenza A e 
dell’influenza B.
2. NEGATIVO:
La presenza di una linea, ossia la linea di controllo (C), entro il tempo indicato indica un 
risultato negativo.
3. INVALIDO:
Se la linea di controllo (C) non è visibile entro il tempo indicato, il risultato del test è 
considerato invalido. La causa del risultato invalido potrebbe essere dovuta al fatto che non si 
è seguito correttamente le istruzioni o che il test kit si sia deteriorato oltre la data di scadenza. 
Si consiglia di riesaminare il campione utilizzando un nuovo test. Se il problema esiste ancora, 
smettere di usare il prodotto e contattare il distributore del kit.
Per la striscia COVID-19/RSV:
1. POSITIVO:
1.1 RSV Positivo:
La presenza di due linee, ossia la linea di controllo (C) e la linea di test T1, entro il tempo 
indicato indica un risultato positivo per l' antigene virale del RSV.
1.2 COVID-19 Positive:
La presenza di due linee, ossia la linea di controllo (C) e la linea di test T2, entro il tempo 
indicato indica un risultato positivo per l’antigene virale del COVID-19. Se si ottiene un risultato 
positivo del COVID-19, non si deve prendere nessuna decisione di rilevanza medica prima di 
consultare un medico.
1.3 COVID-19+RSV Positivi:
La presenza di tre linee, ossia la linea di controllo (C), la linea di test T1 e la linea di test T2.
2. NEGATIVO:
La presenza di una linea, ossia la linea di controllo (C), entro il tempo indicato indica un 
risultato negativo.
3. INVALIDO:
Se la linea di controllo (C) non è visibile entro il tempo indicato, il risultato del test è 
considerato invalido. La causa del risultato invalido potrebbe essere dovuta al fatto che non si 
è seguito correttamente le istruzioni o che il test kit si sia deteriorato oltre la data di scadenza. 
Si consiglia di riesaminare il campione utilizzando un nuovo test. Se il problema esiste ancora, 
smettere di usare il prodotto e contattare il distributore del kit.
ATTENZIONE: 
•  Indipendentemente dal fatto che il risultato del test sia positivo o negativo, le cassette, i 
tamponi e le provette di raccolta del campione usati devono essere messi nel sacchetto per 
campioni a rischio biologico.
•  Se il risultato del test è positivo (non importa quale agente patogeno risulta positivo), è 
probabile che tu sia infetto da influenza A/B RSV o COVID-19. In questo caso, è necessario 
prendere le precauzioni appropriate e cercare l' aiuto tempestivo di un operatore sanitario. Le 
persone che risultano positive per l' antigene virale del COVID-19 devono seguire le normative 
locali e mettersi sotto la cura di un medico o operatore sanitario in quanto potrebbe essere 
necessario sottoporsi a ulteriori test.
•  Il risultato negativo indica che potresti non essere infetto da influenza A/B RSV o COVID-19. 
Tuttavia, è possibile che il risultato sia falso negativo. Se il risultato del test è negativo ma i 
sintomi persistono o si è entrati in contatto con persone sospettate di infezione, è necessario 
ripetere il test dopo almeno 24 ore e non più di 48 ore, o utilizzare test PCR, o andare in 
ospedale per confermare l’infezione da influenza A/B, RSV o COVID-19.

Questo kit serve solo per la diagnosi in vitro.
Questo kit viene utilizzato solo per la rilevazione qualitativa e non può indicare la 
concentrazione di antigeni contenuti nel campione.

1.
2.

ATTENZIONE: 
La cassetta non deve essere spostata o sollevata durante il test per evitare risultati errati.
Il risultato del test è visibile dopo 15 minuti. Se si aspetta meno di 10 minuti o più di 30 minuti, 
il risultato potrebbe essere errato (falso negativo, falso positivo, o invalido) e il test deve 
essere eseguito di nuovo.
Raccogliere i materiali usati per il test, inclusi il tampone, la provetta e la cassetta, e sigillarli 
nel sacchetto per rifiuti a rischio biologici. Smaltire il sacchetto in conformità alle normative 
locali.

SIGNIFICATI DEI SIMBOLI

3.4 Interferenza
Sangue intero, Mucina, vari farmaci da banco (OTC) e sostanze chimiche comuni sono stati 
valutati e non hanno interferito con il Test alle concentrazioni testate: 
sangue intero (2.5%), Mucina (2%), Fenilefrina (15%), Cloruro di sodio (5%), Cromolyn (15%),
Ossimetazolina (15%), Fluconazolo (5%), Benzocaina (0.15%), Veratramina (20%), Zincum
gluconium (es. Zicam) (5%), Alkalol (10%), Fluticasone Propionato (5%), Fenolo (15%), 
Tamiflu (Oseltamivir hosphate) (0.5%), Mupirocina (0.25%), Tobramicina (0.0004%).
4. Prestazione clinica
Le caratteristiche di prestazione clinica Influenza A/B+COVID-19/RSV Combo Ag Test sono 
state valutate in studi clinici. Un totale di 452 soggetti sintomatici o asintomatici sono stati 
arruolati per lo studio clinico dell' Influenza A/B e RSV. È stato anche condotto uno studio con 
560 soggetti sospetti sintomatici o asintomatici di COVID-19.
I risultati del test sono riportati di seguito:
Per il rilevamento dell' antigene dell' Influenza A, il tasso di coincidenza positiva è del 
100,00%, il tasso di coincidenza negativa è del 99,34%, il tasso di coincidenza totale è del 
99,43%.
Per il rilevamento dell' antigene dell' Influenza B, il tasso di coincidenza positiva è del 96,00%, 
il tasso di coincidenza negativa è del 99,67%, il tasso di coincidenza totale è del 99,15%.
Per il rilevamento dell' antigene del RSV, il tasso di coincidenza positiva è del 98,98%, il tasso  
di coincidenza negativa è del 99,21%, il tasso di coincidenza totale è del 99,14%.
Per il rilevamento dell'antigene COVID-19, il tasso di coincidenza positivo è dell'89,09%, che è 
GHO��������TXDQGR�&W�����GHO��������TXDQGR�&W����H�LO�WDVVR�GL�FRLQFLGHQ]D�QHJDWLYR�q�GHO�
100,00%, il tasso di coincidenza totale è del 97,86%.
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