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Test device Swab Buffer With dropper tip
Dispositif de test Ecouvillon Tampon avec embout du
compte-gouttes
Dispositivo de prueba Hisopo Tampén con tapa de

cuentagotas
Dispositivo di test Tampone di cotone  Tampone con contagocce

The packaging quantity of the above four components is determined

according to the specifications. For5pcs/box, the packaging quantity of the

above four components is 5, and so on for other specifications.

La quantité d’emballage des quatre composants ci-dessus est déterminée

selon les spécifications. Pour 5 piéces/boite, la quantité d’emballage des

quatre composants ci-dessus est de 5, et ainsi de suite pour les autres

spécifications.

La cantidad de embalaje de los cuatro componentes dichos esta sujeta a las

especificaciones. Para 5 piezas por caja, la cantidad de empaquete de los

cuatro componentes dichos anteriores es 5, y asi sucesivamente para otras

especificaciones.

La quantita di imballaggio dei quattro componenti di cui sopra & determinata

in base alle specifiche. Per5pz/scatola, la quantita di imballaggio dei quattro

componenti di cui sopra & 5, e cosi via per altre specifiche.

Tube stand: 1 per box for 5 or 20 or 25 tests

Porte-tubes: 1 par boite pour 5 ou 20 ou 25 tests

Soporte de tubo: Uno por caja para 5 0 20 o 25 pruebas

Supporto per provette: 1 per scatola per 5 0 20 o 25 test

LVHER EN
COVID-19 and Influenza A/B Antigen Test Kit

for self-testing CEuai
Cassettes: 1/5/20/25 Tests

[REF 303051

The LYHER® COVID-19 and Influenza A/B Antigen Test Kit for self-testing is an
in vitro immunoassay. The assay is for the direct and qualitative detection of
antigen of SARS-CoV-2 and Influenza A/B from nasal swab. The kit is for in
vitro diagnostic use by non-professionals only.This test is authorized for non-
prescription home use with self-collected nasal swab specimens directly from
individuals aged 14-70 years. For individuals who are aged 2 -13 years and
older than 70 years, the test shall be carried out by an adult or under the help
of an adult.

In individuals without COVID-19 and Influenza A/B symptoms and/or
individuals who live in areas with low numbers of COVID-19 and Influenza A/B
infections and without known exposure to COVID-19 and Influenza A/B, more
false positive results may be returned. Testing of individuals without
symptoms should be limited to contacts of confirmed or probable cases or to
other epidemiological reasons to suspect a COVID-19 and Influenza A/B
infection and should be followed by additional confirmatory testing with a
molecular test.

The immune colloidal gold technique is used in the assay to detect antigens
of SARS-CoV-2 and Influenza A/B. The sample pad is coated with colloidal gold
bound antibodies. The quality control area is coated with goat anti-mouse
1gG, and test area with anti-SARS-CoV-2 or Influenza A/B antibodies. When
testing, if there are any SARS-CoV-2 or Influenza A/B antigen, the T line will
become visiable red. The C line should be red after add sample.

1) Wash your hands with soap and water for 30 seconds or use hand
sanitizer. Make sure hands are dry before starting.

2) Bring the test kit to room temperature.

3) Open box and remove all components from the box. Read the instructions
carefully before use.

4) Folding tube stand (For 5tests/20tests/25tests) : Fold the tube stand
into a three-dimensional shape according to the polyline.

Before-folding

5) Place specimen tube in workbench or tube
6) Remove the seal from the tube.
Make sure the tube is standing up
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straight and avoid spilling the liquid.

7) Open the swab pouch on the end opposite the swab tip by @

peeling back the pouch cover. Hold the plastic stick end of the
swab and remove from pouch. Be careful not to touch the tip of
the swab.

1.For accurate results, do not use samples that are too

viscous or contain visible blood. Before the test blow nose

to remove excess mucus before testing. J
2.Remove the nasal swab from the packet. Do not touch

the cotton wool at the end of the swab. Insert the swab N
gently into your nostril. Insert the tip of the swab 2-4 cm

(for children is 1-2 cm) until resistance is felt.

3.Roll the swab along the inside of one nostril 5 times within 7-10 seconds.
Gently remove the swab.repeat this in the other nostril.
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NOTE:For accurate results, do not use samples that are too viscous or contain
visible blood. Before the test blow nose to remove excess mucus before
testing.

4.Remove the swab from your nostril. Immediately take

the tube out of the tube holder and insert swab tip into

the liquid inside the tube.

5.Squeeze the sample tube with the swab inserted 10-
15 times to mix evenly so that the wall of the sample
tube touches the swab.

6.Use the sample tube holder provided to keep the
tube upright with the swab inserted for 1 minute to
expose as much of the sample to the diluent.
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7.After 1 minute take the tube out of the tube

holder.As you remove the swab from the tube, squeeze

swab tip several times from outside of the tube. Try to

release as much liquid from the swab as possible. <

Dispose the swab in the trash. 10K

8.Take a tube tip from the kit and push it into the top of

the tube. Make sure there is a tight fit. GU ﬂ

Test procedure. Nasal swabs should be tested as soon as possible after

specimen collection. For optimal testing, fresh samples from the nose should

be used.

Do not use samples that are clearly contaminated with blood as this may

interfere and affect the interpretation of the test results.

1. Preparing

a) Balanced the kit to room temperature;

b) Open the packaging bag, take the Cassette out and placed it flat on a dry
bench.

2. Testing
2.1 Place the test kit horizontally on the table.

2.2 Add specimen
Shaking the tube 3 to 5 times and invert
the tube so that it is perpendicular to the
sample hole (S) and add 3 drops (about
100ul ) of the sample.

Caution: Too many or too few samples will lead to abnormal results.

2.3 Waiting for 15 minutes And Reading the result

2.4 After test complete, the used test cassette and all parts of the test can be
disposed of with the household waste in a tightly closed bag.
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POSITIVE  NEGATIVE  INVALID
POSITIVE:Two colored lines appear on the membrane. One line appears in
the control region (C) and the other line appears in the test region (T).
NEGATIVE: Only one colored line appears in the control region (C). No
apparent colored line appears in the test region (T).
INVALID: Control line fails to appear.
For Influenza A/B

FRE U A

POSITIVE NEGATIVE INVALID
Influenza A POSITIVE: It is positive for Influenza A antigen if two Red lines
appear. One Red line should be in the control line region (C), and the other
one appears in the A test line region.
Influenza B POSITIVE: It is positive for Influenza B antigen if two Red lines
appear. One red line should be in the control line region (C), and the other
one appears in the B test line region.
Influenza A and B POSITIVE: It is positive for both the antigens of Influenza A
and Influenza B if three Red lines appear. One Red line should be in the
control line region (C), and another two should appear in A test line region
and B test line region.
NEGATIVE: One Red line appears in the control region (C). No apparent red
line appears in the influenza A and B test region (T).
CAUTION
1. The color intensity in the test region (T) may vary depending on the
concentration of virus proteins present in the nasal mucus sample. It should
be noted that this is only a qualitative test and cannot determine the
concentration of viral proteins in the nasal mucus sample.
2. Insufficient sample volume, improper procedure or expired tests are the
most likely reasons why the control line does not appear.
3. The true positive result should show a red line on the T line. If it is a very
weak faint water mark (not red), it may be caused by too many samples, or
there are interferents in the sample, or it is not time to read the result, so it
should not be judged as positive.

For COVID-19

The LYHER® Test Kit has integrated (procedural) controls. Each test cassette
has an internal quality control line to ensure proper sample flow. Before
reading the result, the user must ensure that a dash can be seen in "C"
region.

The test cannot confirm the reason of respiratory infection caused by viruses
other than SARS-CoV-2 and Influenza A/B. The test can detect living and non-
living viruses.

The test is used for detect SARS-CoV-2 and Influenza A/B antigen from nasal
swab. The test could NOT confirm the number of virus particles in a sample.
The accuracy of the test depends on the quality of the nasal swab. False-
negative results may result from improper collection of the nasal swab.
Failure to follow the test procedure could adversely affect test performance
and/or make the test result invalid.

If the test result is negative and clinical symptoms persist, it is recommended
to use other clinical methods for further testing. A negative result does not
rule out the presence of SARS-CoV-2 and Influenza A/B virus particles in te
nasal swab at any time, because the number of virus particles may be present
below the minimum detection level of the test. The nasal swab may also have
been taken in an improper manner.

A negative result cannot rule out SARS-CoV-2 or Influenza A/B infection,
especially in people who have been exposed to the virus. A follow-up
research of molecular diagnosis should be considered to eliminate infections
in these individuals.

This test is not a substitute for medical consultation or the results of
biological analysis in a medical research laboratory.

A positive test result does not rule out simultaneous infection with other
pathogens.

The antigen detected by the test for SARS-CoV-2 is the N protein. The
different variants of the virus described so far concern mutations of another
virus protein (the so-called Spike protein) and therefore do not affect the
reliability of the test.

Incorrect results may be obtained:

-If the test is not carried out according to the instructions in the user’s
manual;

-If the foil bag is broken, or if the test is not carried out immediately after the
foil bag id is opened;

-If the test package has not been stored under the correct conditions or if the
test is carried out after the expiry date on the foil bag.

-If the test site or kit or sample is contaminated, especially when an SARS-
CoV-2 infected person appears at the test site.

-If pollution is suspected, please clean and disinfect the site, replace the
uncontaminated products and retest

A positive result must be confirmed by laboratory analysis. Consult your
physician and do not make any major medical decisions without the advice of
your physician.

Store in a dry place at 2-30°C, protected from light. The validity is 24 months.
In general, the kit shall be used within 30 minutes after the aluminum foil bag
is opened. If the temperature is higher than 30 °C or the humidity of the
environment is higher than 70%, the kit shall be used as soon as possible
after opening of the aluminum foil bag.

The date for the manufacturing and the expiration date are printed on the
outside of the package.

* Keep the self-test and components out of the reach of children - ingestion
of the diluent can be dangerous.

* The test should only be used once for testing individual sample of nasal
mucosa.

* The test kit or its components can no longer be used after the expiry date.

* Do not use the bag if it is open or damaged. Before opening each foil bag
must be inspected. Do not use a test cassette with holes in the foil bag or
where the foil bag is not fully sealed.

* Do not use the prefilled tube if it is discolored or cloudy.

* The used test cassette and all components of the test kit may be disposed
of together with the household waste in a well-sealed bag.

« If samples and reagents are not at room temperature before they are used,
test sensitivity may be reduced.

« If nasal mucus samples are collected, stored and transported improperly,
false-negative test results may occur.

* Skin and eye contact with the buffer must be avoided. If the solution comes
into contact with the skin or eyes, immediately wash with large amounts of
water.

« If your skin contact with the buffer directly carelessly. Rinse the skin with
large amounts of water please.

Clinical evaluation was performed to compare the results obtained by The
LYHER® COVID-19 and Influenza A/B Antigen Test Kit for self-testing and RT-
PCR. The results were summarized below:

For COVID-19

Table 1: COVID-19 Rapid Test vs. RT-PCR

Test Results of Lyher kit Clinical diagnosis (PCR results)

Positive (+) Negative (-) Total

Positive (+) 103 0 103
Negative (-) 7 460 467
Total 110 460 570

Clinical Sensitivity (true positive rate): 93.67% (87.33%-97.40%) *

Clinical Specificity (true negative rate): more than 99% (99.20%-100.00%) *
Total coincidence rate: 98.77% (97.49%-99.50%) *

*95% Confidence Interval

Table 2: Influenza A Test vs. RT-PCR

Test Results of Lyher kit Clinical diagnosis (PCR results)

Positive (+)  Negative (-) Total

Positive (+) 72 0 72
Negative (-) 1 280 281
Total 73 280 353

Clinical Sensitivity (true positive rate): 98.63% (92.60%-99.97%) *

Clinical Specificity (true negative rate): more than 99% (98.69%-100.00%) *
Total coincidence rate: 99.72% (98.43%-99.99%) *

*95% Confidence Interval

Table 3: Influenza B Test vs. RT-PCR

Test Results of Lyher Kit Clinical diagnosis (PCR results)

Positive (+) Negative (-) Total

Positive (+) 30 0 30
Negative (-) 0 323 323
Total 30 323 353

Clinical Sensitivity (true positive rate): more than 99% (88.43%-100.00%) *
Clinical Specificity (true negative rate): more than 99% (98.86%-100.00%) *
Total coincidence rate: more than 99% (98.96%-100.00%) *

No cross reactivity has been demonstrated for the following viruses and
bacteria:  Rhinovirus, Adenovirus, Enterovirus, RSV, Varicella-zoster virus,
Herpes simplex virus, Epstein-Barr virus, Rotavirus, Norovirus,
Cytomegalovirus, Measles virus, Mumps virus, Legionella pneumophila,
Coronavirus (HKU1, 0C43, NL63, 229E, MERS, SARS), Human meta-
pneumovirus, Parainfluenza virus, Haemophilus influenza, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis,
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Mycobacterium
tuberculosis, Pneumocystis jirovecii.

The following medicines and (body) substances do not affect ester rash: a-
interferon, Zanamivir, Ribavirin, Paramivir, Lopinavir, Ritonavir, Abidol,
Levofloxacin, Azithromycin, Ceftriaxone, Meropenem, Tobramycin,
Phenylephrine, Oxymetazoline, Sodium chloride, Beclomethasone,
examethasone, Flunisolide, hemoglobin, white blood cells, mucus,
mouthwash, toothpaste, Dexamethasone acetate adhesive tablets and cough
drops.

Questions? For more information please visit the official web sites or related
department in your country/area.

With this self-test, you can test whether you currently have a coronavirus
infection. Below you can figure out what the results mean and what you
should do with the results.

POSITIVE: You probably have a coronavirus or/and Influenza infection. You
should act refer to follow local regulations.

NEGATIVE: A negative result gives the absence of SARS-CoV-2 or/and
Influenza antigens. A negative result from a self-test is not 100 % reliable. A
negative result does not rule out a recent infection. If you think you have
contact with the virus (with infected person) in the last days before the test is
carried out, we recommend that You should refer to follow the local
regulations for the appropriate treatment.

INVALID: The test is not valid, do a new test. Reread the procedure and
repeat the test with a new cassette. The most likely reasons for the control
line not appearing are inadequately sample volume or an overly viscous nasal
mucus sample, improper procedural techniques (improper nasal mucus
collection, temperature and humidity conditions for performing the test), or
tests left open for more than one hour or even expired.

LYHER

Kit d’autotest de I'antigéne COVID-19 et
Grippe A/B CCu

” 303051 Cassettes: 1/5/20/25 Tests
Le kit d’autotest de I'antigéne COVID-19 et Grippe A/B LYHER® est un test
immunologique in vitro. Ce test est utilisé pour la détection directe et
qualitative de I'antigéne du SARS-CoV-2 et de la grippe A/B a partir
d’écouvillon nasal. Le kit est pour un usage diagnostique in vitro par des non-
professionnels uniquement. Ce test est homologué pour une utilisation a
domicile sans ordonnance avec des échantillons d’écouvillon nasal auto-
prélevés directement chez les individus agés de 14 a 70 ans. Pour les
individus agés de 2 a 13 ans et de plus de 70 ans, le test doit étre effectué par
un adulte ou avec I'aide d’un adulte.

Chez les individus sans symptomes de la COVID-19 et de la grippe A/B et/ou
chez les individus qui vivent dans les régions ou le nombre d’infections par la
COVID-19 et la grippe A/B est faible et ou il n’y a pas d’exposition connue a la
COVID-19 et a la grippe A/B, davantage de résultats faux positifs peuvent étre
retournés. Le test de dépistage chez les individus sans symptémes doit se
limiter aux contacts de cas confirmés ou probables ou aux cas suspects
d’infection par la COVID-19 et la grippe A/B par d’autres raisons
épidémiologiques et doit étre suivi d’'un test de confirmation supplémentaire
avec un test moléculaire.

La technique immunologique a I'or colloidal est utilisée dans le test de
détection des antigénes du SARS-CoV-2 et de la grippe A/B. Le tampon
d’échantillon est recouvert d’anticorps liés a 'or colloidal. La zone de contréle
de qualité est recouverte d’anticorps I1gG de chévre anti-souris et la zone de
test est recouverte d’anticorps anti-SARS-CoV-2 ou de la grippe A/B. Lors du
test, s’il y a un antigéne du SARS-CoV-2 ou de la Grippe A/B, la ligne T
deviendra rouge visible. La ligne C doit étre rouge apres I'ajout de
I'échantillon.

1) Lavez-vous les mains avec du savon et de 'eau pendant 30 secondes ou
utilisez un désinfectant pour les mains. Assurez-vous que les mains sont
séches avant de commencer.

2) Amenez le kit de test a température ambiante.

3) Ouvrez la boite et retirez tous les composants de la boite. Lisez
attentivement les instructions avant utilisation.

4) Pliage du porte-tubes (Pour 5 tests/20 tests/25 tests): Pliez le porte-tubes
en une forme tridimensionnelle selon la ligne de pliage.

Avant le pliage

5) Placez le tube d’échantillon dans I'établi ou
dans le porte-tubes.

6) Retirez le film protecteur du tube. Assurez-
vous que le tube est placé en position droite
et évitez de renverser le liquide.

7) Ouvrez la pochette de I'écouvillon a 'extrémité opposée a la
pointe de I'écouvillon en décollant le couvercle de la pochette.
Tenez I'extrémité du batonnet en plastique de I'écouvillon et
retirez-le de la pochette. Veillez a ne pas toucher la pointe de I'é
couvillon.
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1. Pour des résultats précis, n’utilisez pas d’échantillons trop
visqueux ou contenant du sang visible. Avant le test,
mouchez-vous pour éliminer 'excés de mucus avant le test. Ve
2. Retirez I'écouvillon nasal de 'emballage. Ne touchez pas

le coton au bout de Iécouvillon. Insérez doucement

I'écouvillon dans votre narine. Insérez la pointe de

I'écouvillon de 2 a 4 cm (pour les enfants de 1 a 2 cm)

jusqu’a ce que vous sentiez une résistance.

3. Faites tourner I'écouvillon le long de I'intérieur d’une narine 5 fois en 7 a 10
secondes. Retirez doucement I'écouvillon. Répétez les étapes dans I'autre
narine.

N
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REMARQUE: Pour des résultats précis, n’utilisez pas d’échantillons trop
visqueux ou contenant du sang visible. Avant le test, mouchez-vous pour
éliminer I'exces de mucus avant le test.

4. Retirez I'écouvillon de votre narine. Retirez immédiatement
le tube du porte-tubes et insérez la pointe de I'écouvillon dans
le liquide contenu dans le tube.

5. Pressez le tube d’échantillon avec I'écouvillon inséré 10 a 15
fois pour mélanger uniformément pour que la paroi du tube
d’échantillon touche I'écouvillon.

6.Utilisez le porte-tubes d’échantillon fourni afin de maintenir
le tube en position droite avec I'écouvillon inséré pendant 1
minute pour exposer autant d’échantillon au diluant.
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Procédure de test. Les écouvillons nasaux doivent étre testés le plus tt
possible aprés le prélevement de I'’échantillon. Pour un test optimal, des
échantillons frais du nez doivent étre utilisés.

Ne pas utiliser d’échantillons visiblement contaminés par du sang, car cela
pourrait interférer et affecter 'interprétation des résultats du test.

1. Préparation

a) Amenez le kit a température ambiante ;

b) Ouvrez la pochette d’emballage, sortez la cassette et posez-la a plat sur un
banc sec.

2. Test

2.1 Placez le kit de test en position horizontale sur la
table.

7. Aprés 1 minute, retirez le tube du porte-tubes. Lorsque vous
retirez I'écouvillon du tube, pressez plusieurs fois I'extérieur du
tube sur la pointe de I'écouvillon. Essayez d’extraire autant de
liquide que possible de I'écouvillon. Jetez I'écouvillon a la
poubelle.

8. Prenez un embout du tube du kit et poussez-le dans le

haut du tube. Assurez-vous qu'’il y a un ajustement serré.

2.2 Ajout de I'échantillon Agitez 3 a 5 fois
Agitez le tube 3 a 5 fois et inversez le tube
pour qu'il soit perpendiculaire au puits
d’échantillon (S) et ajoutez 3 gouttes
(environ 100 ul) de I'échantillon.

Attention: Trop ou trop peu d’échantillons entraineront des résultats

anormaux.

2.3 Attendez 15 minutes et lisez le résultat B

G

15 Minute

2.4 After test complete, the used test cassette and all parts of the test can be
disposed of with the household waste in a tightly closed bag.

Pour la COVID-19

Positif  Négatif Invalide

POSITIF: Deux lignes colorées apparaissent sur la membrane. Une ligne
apparait dans la zone de contrdle (C) et une autre ligne apparait dans la zone
de test (T).

NEGATIF: Une seule ligne colorée apparait dans la zone de contréle (C).
Aucune ligne colorée visible n"apparait dans la zone de test (T).

INVALIDE: La ligne de controle n’apparait pas.

Pour la grippe A/B
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Positif Négatif Invalide
Grippe A POSITIVE: Elle est positive pour I'antigéne de la grippe A si deux
lignes rouges apparaissent. Une ligne rouge doit apparaitre dans la zone de
ligne de controle (C) et I'autre apparait dans la zone de ligne de test A.
Grippe B POSITIVE: Elle est positive pour 'antigéne de la grippe B si deux
lignes rouges apparaissent. Une ligne rouge doit apparaitre dans la zone de
ligne de contrdle (C) et I'autre apparait dans la zone de ligne de test B.
Grippe A et B POSITIVE: Elle est positive pour les deux antigénes de la grippe
A et de la grippe B si trois lignes rouges apparaissent. Une ligne rouge doit
apparaitre dans la zone de ligne de controle (C) et deux autres doivent
apparaitre dans la zone de ligne de test A et la zone de ligne de test B.
NEGATIVE: Une ligne rouge apparait dans la zone de contrdle (C). Aucune
ligne rouge visible n"apparait dans la zone de test (T) de la grippe A et B.
REMARQUE
1. Uintensité de la couleur dans la zone de test (T) peut varier en fonction de
la concentration de protéines virales présentes dans I'échantillon de mucus
nasal. Il faut noter qu’il s’agit uniquement d’un test qualitatif, ce test ne
permet pas de déterminer la concentration de protéines virales dans
I'échantillon de mucus nasal.
2. Un volume d’échantillon insuffisant, une procédure incorrecte ou des tests
périmés sont les raisons les plus probables qui expliquent I'absence de la
ligne de controle.
3. Le résultat vrai positif doit présenter une ligne rouge dans la zone de ligne
T. §'il s’agit d’un filigrane trés faible (pas rouge), cela peut étre causé par un
exces d’échantillons, ou il y a des substances interférentes dans I'échantillon,
ou il nest pas temps de lire le résultat, il ne doit donc pas étre jugé comme
positif.

Le kit de test LYHER® dispose de contrdles (procéduraux) intégrés. Chaque
cassette de test dispose d’une ligne de contrdle de qualité interne pour
assurer un débit d’échantillon approprié. Avant de lire le résultat, I'utilisateur
doit s’assurer qu’un tiret est visible dans la zone « C ».

Ce test ne permet pas de confirmer la raison de I'infection respiratoire causée
par des virus autres que le SARS-CoV-2 et la grippe A/B. Ce test permet de
détecter les virus vivants et non vivants.

Ce test est utilisé pour détecter I'antigéne du SARS-CoV-2 et de la grippe A/B
a partir d’écouvillon nasal. Ce test ne permet PAS de confirmer le nombre de
particules virales dans un échantillon.

La précision du test dépend de la qualité de I'écouvillon nasal. Des résultats
faux négatifs peuvent étre dus a un prélévement incorrect d’écouvillon nasal.
Le non-respect de la procédure de test peut affecter négativement les
performances du test et/ou rendre le résultat du test invalide.

Si le résultat du test est négatif et que les symptomes cliniques persistent, il
est recommandé d’utiliser d’autres méthodes cliniques pour des tests
supplémentaires. Un résultat négatif n’exclut pas la présence de particules
virales du SARS-CoV-2 et de la grippe A/B dans I'écouvillon nasal a tout
moment, car le nombre de particules virales peut étre présent en dessous du
niveau de détection minimal du test. L'écouvillon nasal peut également avoir
été prélevé de maniére inappropriée.

Un résultat négatif ne peut pas exclure une infection par le SARS-CoV-2 ou par
la grippe A/B, en particulier chez les personnes qui ont été exposées au virus.
Des études de suivi avec des diagnostics moléculaires doivent étre envisagées
pour éliminer l'infection chez ces personnes.

Ce test ne remplace pas une consultation médicale ou les résultats d’analyses
biologiques d’un laboratoire de recherche médicale.

Un résultat de test positif n’exclut pas une infection simultanée par d’autres
agents pathogénes.

L'antigéne détecté par le test du SARS-CoV-2 est la protéine N. Les différents
variants du virus décrits jusqu’a présent concernent des mutations d’une
autre protéine virale (ce que I'on appelle la protéine Spicule ou Spike) et
n’‘affectent donc pas la fiabilité du test.

Des résultats incorrects peuvent étre obtenus:

-Si le test n’est pas effectué conformément aux instructions de la notice
d’utilisation ;

- Si la pochette en aluminium est cassée ou si le test n’est pas effectué
immédiatement aprés I'ouverture de la pochette en aluminium ;

- Si 'emballage du test n’a pas été conservé dans des conditions correctes ou
si le test est effectué apreés la date de péremption indiquée sur la pochette en
aluminium.

- Si le site de test ou le kit de test ou I'échantillon est contaminé, en
particulier lorsqu’une personne infectée par le SARS-CoV-2 se présente sur le
site de test.

- En cas d’une suspicion de pollution, veuillez nettoyer et désinfecter le site,
effectuer le remplacement par les produits non contaminés et refaire le test.
Un résultat positif doit &tre confirmé par une analyse de laboratoire.
Consultez votre médecin et ne prenez aucune décision médicale majeure
sans l'avis de votre médecin.

A conserver dans un endroit sec a une température comprise entre 2 et 30°C,
al'abri de la lumiere. La durée de validité est de 24 mois.

En général, le kit doit étre utilisé dans les 30 minutes suivant 'ouverture de la
pochette en aluminium. Si la température est supérieure a 30°C ou si
’humidité de 'environnement est supérieure a 70%, le kit doit étre utilisé le
plus tét possible aprés 'ouverture de la pochette en aluminium.

La date de fabrication et la date de péremption sont imprimées a 'extérieur
de I'emballage.

* Gardez l'autotest et les composants hors de portée des enfants - I'ingestion
du diluant peut étre dangereuse.

+ Le test ne doit étre utilisé qu’une seule fois pour tester un seul échantillon
de muqueuse nasale.

« Le kit de test ou ses composants ne peuvent plus étre utilisés aprés la date
de péremption.

« Ne pas utiliser la pochette si elle est ouverte ou endommagée. Avant
d’ouvrir chaque pochette en aluminium, il faut I'inspecter. Ne pas utiliser
une cassette de test avec des trous dans la pochette en aluminium ou
lorsque la pochette en aluminium n’est pas complétement scellée.

Lisez le résultat» Ne pas utiliser le tube prérempli s'il est décoloré ou turbide.

+ La cassette de test utilisée et tous les composants du kit de test peuvent
étre jetés avec les ordures ménageres dans un sac bien fermé.

« Siles échantillons et les réactifs ne sont pas a température ambiante avant
I'utilisation, la sensibilité du test peut étre réduite.

+ Sides échantillons de mucus nasal sont prélevés, conservés et transportés
de maniére incorrecte, des résultats de test faux négatifs peuvent survenir.

« Le contact de la peau et des yeux avec le tampon doit étre évité. Si la
solution entre en contact avec la peau ou les yeux, lavez immédiatement
avec de grandes quantités d’eau.

« Sivotre peau entre en contact direct avec le tampon par inadvertance.
Veuillez rincer la peau avec de grandes quantités d’eau.

Une évaluation clinique a été réalisée pour comparer les résultats obtenus
par le kit d’autotest de I'antigéne COVID-19 et grippe A/B LYHER® et la RT-
PCR. Les résultats ont été récapitulés ci-dessous:

Pour la COVID-19

Tableau 1: Test rapide COVID-19 vs RT-PCR

Résultats des tests du kit Diagnostic clinique (résultats PCR)

Lyher Positif (+) Négatif (-) Total
Positif (+) 103 0 103
Négatif (-) 7 460 467

Total 110 460 570

Sensibilité clinique (taux de vrais positifs):93,67 % (87,33 % a 97,40 %)*
Spécificité clinique (taux de vrais négatifs):Plus de 99 % (99,20 % a 100,00 %)*
Taux de coincidence total: 98,77 % (97,49 % a 99,50 %)*

*Intervalle de confiance a 95 %

Tableau 2: Test de la grippe A vs RT-PCR

Résultats des tests du Diagnostic clinique (résultats PCR)

kit Lyher Positif (+) Négatif (-) Total

Positif (+) 72 0 72

Negatif (-) 1 280 281
Total 73 280 353

Sensibilité clinique (taux de vrais positifs):98,63 % (92,60 % a 99,97 %)*
Spécificité clinique (taux de vrais négatifs):Plus de 99 % (98,69 % a 100,00 %)*
Taux de coincidence total: 99,72 % (98,43 % a 99,99 %)*

*Intervalle de confiance a 95 %

Tableau 3: Test de la grippe B vs RT-PCR

Résultats des tests du kit Diagnostic clinique (résultats PCR)

Lyher Positif (+) Négatif (-) Total
Positif (+) 30 0 30

Négatif (-) 0 323 323

Total 30 323 353

Sensibilité clinique (taux de vrais positifs):Plus de 99 % (88,43 % a 100,00 %)*
Spécificité clinique (taux de vrais négatifs):Plus de 99 % (98,86 % a 100,00 %)*
Taux de coincidence total: Plus de 99 % (98,96 % a 100,00 %)*

Aucune réactivité croisée n’a été établie pour les virus et bactéries suivants:
Rhinovirus, Adénovirus, Entérovirus, VRS, Virus varicelle-zona, Virus de
I'herpés simplex, Virus d’Epstein-Barr, Rotavirus, Norovirus, Cytomégalovirus,
Virus de la rougeole, Virus des oreillons, Legionella Pneumophila, Coronavirus
(HKU1, OC43, NL63, 229E, MERS, SARS), Méta-pneumovirus humain, Virus
parainfluenza, Haemophilus influenza, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis et
Pneumocystis jirovecii.

Les médicaments et substances (corporelles) suivants n’affectent pas
I'éruption cutanée due aux esters: Interféron-a, Zanamivir, Ribavirine,
Paramivir, Lopinavir, Ritonavir, Abidol, Lévofloxacine, Azithromycine,
Ceftriaxone, Méropénéme, Tobramycine, Phényléphrine, Oxymétazoline,
Chlorure de sodium, Béclométhasone, dexaméthasone, Flunisolide,
hémoglobine, globules blancs, mucus, rince-bouche, dentifrice, comprimés
adhésifs d’acétate de dexaméthasone et pastilles contre la toux.

Des questions ? Pour plus d’informations, veuillez visiter les sites Web
officiels ou le département concerné de votre pays/région.

Avec cet autotest, vous pouvez tester si vous étes actuellement infecté par le
coronavirus. Ci-dessous, vous pouvez comprendre ce que signifient les
résultats et ce que vous devez en faire.

POSITIF: Vous avez probablement une infection par le coronavirus ou/et par
la grippe. Vous devez agir conformément aux réglementations locales.
NEGATIF: Un résultat négatif indique I'absence d’antigénes du SARS-CoV-2
ou/et de la grippe. Un résultat négatif d’un autotest n’est pas fiable a 100 %.
Un résultat négatif n’exclut pas une infection récente. Si vous pensez avoir été
en contact avec le virus (avec une personne infectée) dans les derniers jours
avant la réalisation du test, nous vous recommandons d’agir conformément
aux réglementations locales pour le traitement approprié.

INVALIDE: Le test est invalide, faites un test a nouveau. Relisez la procédure
et répétez le test avec une nouvelle cassette. Les raisons les plus probables
pour lesquelles la ligne de contrdle n"apparait pas sont un volume
d’échantillon insuffisant ou un échantillon de mucus nasal trop visqueux et
des techniques procédurales inappropriées (conditions inappropriées de
prélevement de mucus nasal, conditions inappropriées de température et
d’humidité pour effectuer le test), ou des tests laissés ouverts pendant plus

d’une heure ou méme expirés.
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El Kit de Prueba de Antigeno COVID-19 e Influenza A/B para Autodiagndstico
de LYHER® es un inmunoensayo in vitro. El ensayo se usa para la deteccién
directa y cualitativa del antigeno de SARS-CoV-2 e Influenza A/B de un hisopo
nasal. El kit es solo para el uso de diagndstico in vitro por las personas no
profesionales. Esta prueba se autoriza para el uso doméstico sin receta con
muestras de hisopos nasales recogidas directamente de las personas de 14 a
70 afios. Para las personas de 2 a 13 afios y los mayores de 70 afios, la prueba
debe realizarse por un adulto o con la ayuda de un adulto.

Para las personas que no tienen el sintoma de COVID-19 e Influenza A/B y/o
las personas que viven en dreas con menos contagiadas por COVID-19 e
Influenza A/B y no saben exposicion a COVID-19 e Influenza A/B, es posible
que se generen mas resultados falsos positivos. La prueba a las personas sin
sintomas deben limitarse a las quien han contactado con los casos
confirmados o los sospechosos o las personas quien son sospechosas de
infeccién por COVID-19 e Influenza A/B debido a otras causas
epidemioldgicas. Las personas dichas deben seguirse por la prueba molecular
adicional para la confirmacion.

El proceso de oro coloidal inmune se utiliza en el ensayo para detectar
antigenos SARS-CoV-2 e Influenza A/B. La almohadilla de muestra esta
recubierta con anticuerpo unido de oro coloidal. El drea de control estd
recubierta con anticuerpo de cabra anti-ratdn I1gG y el drea de prueba con
anticuerpo SARS-CoV-2 o Influenza A/B. Al realizar la prueba, si hay algun
antigeno SARS-CoV-2 o Influenza A/B, la linea T se volverd roja visible. La linea
C debe ser roja después de que se haya agregado la muestra.

1) Lave las manos con agua y jab6n durante 30 segundos o use desinfectante
para lavarlo. Asegurese de que las manos estén secas antes de comenzar.

2) Ponga el kit de prueba a temperatura ambiente.

3) Abra la cajay retire todos los componentes de la misma. Lea atentamente
las instrucciones antes de usar.

4) Doble el soporte de tubo (para 5/20/25 pruebas): Doble el soporte de
tubo en una forma tridimensional segun la poli-linea.

‘/‘:>

Después de doblar

Antes de doblar



5) Coloque el tubo de muestra en el banco de
trabajo o en el soporte de tubo.

6) Retire el sello del tubo. Aseglrese
de que el tubo esté vertical y evite
derrame del liquido.

7) Abra la bolsa del hisopo en el extremo opuesto a la
punta del hisopo quitando la cubierta de la bolsa.
Mantenga el extremo de plastico del hisopo y retirelo de
la bolsa. Tenga cuidado de no tocar la punta del hisopo.

1. Para obtener resultados precisos, no utilice las muestras
que sean demasiadas viscosas o que contengan sangre
visible. Antes de la prueba, suénese la nariz para eliminar el
excesivo mocos antes de la prueba.

2. Saque el hisopo nasal del paquete. No toque el algodén
en el extremo del hisopo. Inserte el hisopo suavemente en
su fosa nasal. Inserte la punta del hisopode 2a4cm(1a2
cm para los ni;os) hasta que sienta resistencia.

3. Gire el hisopo en el interior de una fosa nasal 5 veces en 7-10 segundos.
Retire suavemente el hisopo. Repita los pasos en la otra fosa nasal.

it

]
NOTA: Para obtener resultados precisos, no utilice las muestras que sean
demasiadas viscosas o que contengan sangre visible. Antes de la prueba,
suénese la nariz para eliminar el excesivo mocos antes de la prueba.
4. Retire el hisopo de su fosa nasal. Saque inmediatamente el
tubo del soporte de lo mismo e inserte la punta del hisopo en el
liquido dentro del tubo.
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5. Apriete el tubo de muestra con el hisopo interior de 10 a 15
veces para mezclar uniformemente y que la pared del tubo de
muestra toque el hisopo.

6. Mantenga el tubo en posicion vertical con el soporte del

tubo de muestra proveido en lo que hay el hisopo insertado

durante un minuto para exponer la mayor cantidad posible de 0.
muestra al diluyente.

¥

10-15%
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Procedimiento de prueba. Los hisopos nasales deben analizarse lo

antes posible después de la recogida de muestras. Para una prueba

bptima, se deben usar las muestras frescas de la nariz.

No utilice muestras que estén claramente contaminadas con sangre,

porque este puede interferir y afectar la interpretacién del resultado de

la prueba.

1. Preparacion

a) Mantenga el kit equilibrio a la temperatura ambiente;

b) Abra la bolsa de embalaje, saque el casete y coldquelo sobre una
mesa seca.

7. Después de un minuto, saque el tubo del soporte de lo
mismo. Mientras retira el hisopo del tubo, apriete la punta del
hisopo varias veces desde el exterior del tubo. Trate de liberar
la mayor cantidad de liquido posible del hisopo. Deseche el
hisopo en la basura.

8. Tome la punta de tubo del kit y empujelo hacia la parte
superior del tubo. Asegurese de que quede bien

adaptado.

2. Pruebas
2.1 Coloque el kit de prueba horizontalmente sobre la
mesa.

2.2 Agregue la muestra Agiténdolo de 3 a 5 veces
Agite el tubo de 3 a 5 veces e inviértalo e
para que quede perpendicular al hueco «

AN
de la muestra (S) y agregue 3 gotas \
(alrededor de 100 ul) de la muestra.

Precauciones: Demasiadas o muy pocas muestras produciran el

resultado anormal.

2.3 Espere 15 minutos y lea el resultado

Lea el resultado

==/ 15 minutos
2.4 Después de la prueba, se pueden desechar el casete de prueba usado y
todas las cosas de la prueba con la basura doméstica en una bolsa bien

BT

Positivo  Negativo Invalido
POSITIVO: Aparecen dos lineas rojas en la membrana. Una linea aparece en
el area de control (C) y la otra linea en el drea de prueba
NEGATIVO: Solo aparece una linea roja en el area de control (C). No aparece
ninguna linea roja en el drea de prueba (T).
INVALIDO: No aparece la linea de control.
Para la Influenza A/B

HEE 1 Hesl

Positivo Negativo
Influenza A POSITIVO: Es positivo para el antigeno influenza A si aparecen
dos lineas rojas. Una linea roja debe aparecer en el drea de la linea de control
(C) y la otra en el drea de la linea de prueba A.
Influenza B POSITIVO: Es positivo para el antigeno influenza B si aparecen
dos lineas rojas. Una linea roja debe aparecer en el area de la linea de control
(C) y la otra en el drea de la linea de prueba B.
Influenza A y B POSITIVO: Es positivo para los antigenos Influenza A e
Influenza B si aparecen tres lineas rojas. Una linea roja debe estar en el drea
de la linea de control (C) y otras dos en el area de la linea de prueba Ay B.
NEGATIVO: Aparece una linea roja en el area de control (C). No aparece una
linea roja visible en el drea de prueba de influenza Ay B (T).
PRECAUCIONES
1. La intensidad del color en el area de prueba (T) puede variar segun la
concentracién de proteinas virales presentes en la muestra de moco nasal.
Cabe tener en cuenta que esta es solo una prueba cualitativa y no puede

For COVID-19

determinar la concentracion de proteinas virales en la muestra de moco nasal.

2. Si el volumen de muestra es insuficiente, el procedimiento es incorrecto o
las pruebas estan caducadas, lo que son las causas mds probables por las que
no aparezca la linea de control.

3. El verdadero resultado positivo debe mostrar una linea roja en la linea T. Si
es una marca muy débil (no roja), es posible que haya demasiada muestra, o
haya interferencia en la muestra, o no sea el momento de leer el resultado,
por lo que no debe considerarlo como positivo.

El kit de prueba de LYHER® tiene controles (de procedimiento) integrados.
Cada casete de prueba tiene una linea de control interna para garantizar un
flujo de muestra adecuado. Antes de leer el resultado, el usuario debe
asegurarse de que se pueda ver una linea en el drea "C".

La prueba no puede confirmar la razén de una infeccidn respiratoria causada
por virus fuera de SARS-CoV-2 e Influenza A/B. Con la prueba se puede
detectar el virus vivo y no vivo.

La prueba se utiliza para detectar el antigeno SARS-CoV-2 e influenza A/B de
un hisopo nasal. La prueba NO podria confirmar la cantidad de particulas de
virus en una muestra.

La precision de la prueba depende de la calidad del hisopo nasal. Los
resultados falsos negativos pueden producirse de una recogida incorrecta del
hisopo nasal.

El incumplimiento del procedimiento de prueba podria afectar
negativamente el rendimiento de la prueba y/o invalidar el resultado de la
misma.

Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten, se
recomienda utilizar otros métodos clinicos para realizar mas pruebas. Un
resultado negativo no descarta la infeccién por SARS-CoV-2 o influenza A/B
porque la cantidad de particulas de virus puede estar presente por debajo del
nivel minimo que se puede detectar en la prueba. El hisopo nasal también
podria haber sido recogido de manera incorrecta.

Un resultado negativo no puede descartar la infeccién por SARS-CoV-2 o
Influenza A/B, especialmente las personas que han estado expuestas al virus.
Se debe considerar un estudio de seguimiento de diagndstico molecular para
eliminar la infeccién en los individuos.

Esta prueba no reemplaza la consulta médica ni los resultados de andlisis
bioldgicos en un laboratorio de investigacion médica.

Un resultado positivo de la prueba no descarta la infeccion simultdnea por
otros patégenos.

El antigeno que detecta la prueba del SARS-CoV-2 es la proteina N. Las
diferentes variantes del virus descritas hasta ahora se refieren a mutaciones
de otra proteina viral (se llama la proteina Spike) y, por lo tanto, los no
afectan la confiabilidad de la prueba.

Se pueden obtener resultados incorrectos:

-Si la prueba no se realiza segun las instrucciones del manual del usuario;

-Si se rompe la bolsa de papel de aluminio, o si la prueba no se realiza
inmediatamente después de abrir la bolsa de papel de aluminio;

-Si el paquete de prueba no se ha almacenado bajo las condiciones correctas
o si la prueba se realiza después de la fecha de caducidad en la bolsa de papel
de aluminio.

-Si el sitio de prueba o el kit o la muestra estd contaminado, especialmente
cuando una persona infectada por SARS-CoV-2 esta presente en el sitio de
prueba.

-Si se sospecha la contaminacidn, limpie y desinfecte el sitio, reemplace los
productos no contaminados y vuelva a realizar la prueba.

Un resultado positivo debe ser confirmado por analisis de laboratorio.
Consulte a sumédico y no tome ninguna decisién médica importante sin
consejo de su médico.

Almacénelo en un lugar seco a 2-30°C, protegido de la luz. La validez es de 24
meses.

En general, el kit debe usarse dentro de los 30 minutos posteriores a la
apertura de la bolsa de papel de aluminio. Si la temperatura es superior a
30°C o la humedad del ambiente es superior al 70%, el kit debe usarse lo
antes posible después de abrir la bolsa de papel de aluminio.

La fecha de fabricaciéon y de caducidad esta impresa en el exterior del
paquete.

*Mantenga el kit y los componentes fuera del alcance de los nifios. La

ingestion del diluyente es peligrosa.

* La prueba solo debe usarse una vez para analizar una muestra individual de
moco nasal;

*No use el kit de prueba o los componentes después de la fecha de
caducidad;

* No utilice el kit si la bolsa esta abierta o dafiada. Antes de abrir cada bolsa
de papel de aluminio debe revisarlo. No utilice un casete de prueba con
huecos en la bolsa de papel aluminio o la bolsa de papel de aluminio no esté
completamente sellada.

*No use el tubo prellenado si estd descolorido o turbio.

* El casete de prueba usado y todos los componentes del kit de prueba
pueden desecharse junto con la basura doméstica en una bolsa bien sellada.

* Si las muestras y los reactivos no estdn a temperatura ambiente antes de
uso, es posible que se reduzca la sensibilidad de la prueba.

* Si se recogen, almacenan y transportan las muestras de moco nasal de
forma incorrecta, pueden producirse los resultados negativos falsos.

* Debe evitarse el contacto de la piel y los ojos con el tampén. Si la solucién
esta en contacto con la piel o los ojos, lave la piel o los ojos inmediatamente
con mucha agua.

* Si su piel esta en contacto con el tampdn directamente sin cuidado. Lave
piel con mucha cantidad de agua.

Se realizé una evaluacion clinica para comparar los resultados obtenidos del
Kit de Prueba Rapida de Antigeno SARS-CoV-2 e Influenza A/B para
Autodiagndstico y RT-PCR de LYHER®. Los resultados se resumieron a
continuacion:

Para COVID-19

Tabla 1: Kit de Prueba Rapida de COVID-19 vs RT-PCR

Resultados de la prueba Di ico clinico (r jos PCR)
del kit Lyher Positivo (+) Negativo (-) Total
Positivo (+) 103 0 103
Negativo (-) 7 460 467
Total 110 460 570

Sensibilidad clinica (tasa de verdadero positivo): 93,67% (87,33%-97,40%)*
Especificidad clinica (tasa de verdadero negativo): mas del 99 % (99,20 %-
100,00 %)*

Tasa de coincidencia total: 98,77%(97,49%-99,50%)*

*Intervalo de confianza del 95 %

Tabla 2: Prueba de Influenza A vs RT-PCR

Resultados de la prueba Di ico clinico (resultados PCR)
del kit Lyher Positivo (+) Negativo (-) Total
Positivo (+) 72 0 72
Negativo (-) 1 280 281
Total 73 280 353

Sensibilidad clinica (tasa de verdadero positivo): 98,63% (92,60%-99,97%)*
Especificidad clinica (tasa de verdadero negativo): mas del 99 % (98,69%-
100,00 %)*

Tasa de coincidencia total: 99,72% (98,43%-99,99%)*

*Intervalo de confianza del 95 %

Tabla 3: Prueba de Influenza B vs RT-PCR

Resultados de la prueba Di clinico ( Itados PCR)
del kit Lyher Positivo (+) Negativo (-) Total
Positivo (+) 30 0 30
Negativo (-) 0 323 323
Total 30 323 353

Sensibilidad clinica (tasa de verdadero positivo): mas del 99 % (88,43 %-
100,00 %)*

Especificidad clinica (tasa de verdadero negativo): mds del 99 % (98,86%-
100,00 %)*

Tasa de coincidencia total: mas del 99 % (98,96 %-100,00 %)*

No se ha demostrado la reactividad cruzada de los siguientes virus y
bacterias:  Rinovirus, Adenovirus, Enterovirus, RSV, Virus de la varicela
z6ster, Virus del herpes simple, Virus de Epstein-Barr, Rotavirus, Norovirus,
Citomegalovirus, Virus del sarampidn, Virus de las paperas, Legionella
pneumophila, Coronavirus (HKU1, OC43, NL63, 229E, MERS, SARS ),
metaneumovirus humano, Virus de la parainfluenza, Haemophilus influenza,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans,
Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Mycobacterium tuberculosis y Pneumocystis jirovecii.

Los siguientes medicamentos y sustancias (corporales) no afectan el
sarpullido de éster: a-interferén, Zanamivir, Ribavirina, Paramivir, Lopinavir,
Ritonavir, Abidol, Levofloxacina, Azitromicina, Ceftriaxona, Meropenem,
Tobramicina, Fenilefrina, Oximetazolina, Cloruro de sodio, Beclometasona,
Dexametasona, Flunisolida, Hemoglobina, glébulo blanco, moco nasal,
enjuague bucal, pasta de dientes, tabletas adhesivas de acetato de
dexametasona y pastillas para la tos.

¢Preguntas? Para obtener mds informacion, visite el sitio de web oficial o
consulte el departamento relacionado en su pais/éarea.

Con esa autoprueba, puede detectar si actualmente se contagia del
coronavirus. A continuacion, puede conocer qué significan los resultados y
qué debe hacer con lo mismo.

POSITIVO: Probablemente tenga una infeccién por coronavirus y/o influenza.
Debe hacer de acuerdo con las normas locales.

NEGATIVO: Un resultado negativo indica la ausencia de antigeno SARS-CoV-2
y/o Influenza. Un resultado negativo de una autoprueba no significa un 100 %
confiable. Un resultado negativo no descarta una infeccion reciente. Si piensa
usted que ha tenido contacto con el virus (con una persona infectada) en los
ultimos dias antes de la prueba, le recomendamos que consulte las normas
locales para el tratamiento adecuado.

INVALIDO: La prueba no es vélida, haga una nueva prueba. Vuelva a leer el
procedimiento y repita la prueba con un casete nuevo. Las causas mas
probables por las que no aparezca la linea de control incluyen: un volumen de
muestra inadecuado, la muestra de moco nasal demasiado viscoso o proceso
inadecuado (recogida de muestra de moco nasal, condiciones de temperatura
y humedad inadecuadas para la prueba), o las pruebas que se han dejado
abiertas durante mas de una hora o incluso vencidas.
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11 Kit LYHER® per Test dell'Antigene per I'Autoanalisi dell'influenza A/B e
COVID-19 & un test immunologico in vitro. Il test serve per la rilevazione
diretta e qualitativa dell'antigene della SARS-CoV-2 e dell'influenza A/B dal
Tampone di cotone nasale. Il kit & destinato esclusivamente all'uso
diagnostico in vitro da parte di non professionisti. Questo test e autorizzato
per I'uso domiciliare senza prescrizione medica con campioni di Tampone di
cotone nasale raccolti direttamente da individui di eta compresa tra 14 e 70
anni. Per gli individui di eta compresa tra 2 e 13 anni e di eta superiore a 70
anni, il test deve essere eseguito da un adulto o sotto |'assistenza di un
adulto.

Nei soggetti senza sintomi di COVID-19 e influenza A/B e/o nei soggetti che
vivono in aree con un basso numero di infezioni da COVID-19 e influenza A/B
e senza esposizione nota a COVID-19 e influenza A/B, & possibile che venga
restituito un maggior numero di risultati falsi positivi. | test su individui senza
sintomi devono essere limitati ai contatti di casi confermati o probabili o ad
altri motivi epidemiologici per sospettare un'infezione da COVID-19 e
influenza A/B e devono essere seguiti da ulteriori test di conferma con un test
molecolare.

T La tecnica dell'oro colloidale immune é utilizzata nel test per rilevare gli
antigeni della SARS-CoV-2 e dell'influenza A/B. Il tampone del campione &
rivestito con anticorpi legati all'oro colloidale. L'area di controllo della qualita
& rivestita con 1gG di capra anti-topo e I'area del test con anticorpi anti-SARS-
CoV-2 o influenza A/B. Al momento del test, se sono presenti antigeni SARS-
CoV-2 o Influenza A/B, la linea T diventera rossa. La linea C dovrebbe essere
rossa dopo I'aggiunta del campione.

1) Lavarsi le mani con acqua e sapone per 30 secondi o utilizzare un
disinfettante per mani. Assicurarsi che le mani siano asciutte prima di iniziare.
2) Portare il kit di analisi a temperatura ambiente.

3) Aprire la scatola e rimuovere tutti i componenti dalla confezione. Leggere
attentamente le istruzioni prima dell'uso.

4) Piegare il Supporto per provette (Per 5 test/20 test/25 test)): Piegare il
Supporto per provette in una forma tridimensionale secondo la polilinea.

Dopo aver piegato

(o)e)

Prima di piegare

5) Posizionare la provetta sul banco di lavoro o sul
supporto per provette.

6) Rimuovere il sigillo dalla provetta.
Assicurarsi che la provetta sia dritta ed e
evitare di versare il liquido. |
7) Aprire I'astuccio del Tampone di cotone dall'estremita
opposta alla punta del Tampone di cotone staccando il
coperchio dell'astuccio. Afferrare I'estremita del
bastoncino di plastica del Tampone di cotone e
rimuoverlo dall'astuccio. Fare attenzione a non toccare
la punta del Tampone di cotone.

1. Per ottenere risultati accurati, non utilizzare campioni

troppo viscosi o contenenti sangue visibile. Prima del test,

soffiare il naso per rimuovere il muco in eccesso.

2. Rimuovere il Tampone nasale di cotone dalla confezione. 7
Non toccare il cotone idrofilo all'estremita del Tampone di
cotone. Inserire delicatamente il Tampone di cotone nella
narice. Inserire la punta del Tampone di cotone per 2-4 cm

(per i bambini 1-2 c¢cm) fino a quando non si avverte
resistenza.

3. Ruotare il Tampone di cotone lungo l'interno di una narice per 5 volte entro
7-10 secondi. Ripetere |'operazione nell'altra narice.

Va

5.circoli / 5.circoli

NOTA: per ottenere risultati accurati, non utilizzare campioni troppo viscosi o
contenenti sangue visibile. Prima del test, soffiare il naso per rimuovere il

muco in eccesso.
4. Rimuovere Tampone di cotone dalla narice. Estrarre l
jmn

immediatamente la provetta dal portaprovette e inserire la
punta di Tampone di cotone nel liquido contenuto nella
provetta.

5. Spremere la provetta con il Tampone di cotone inserito 10-15
volte per miscelare uniformemente, in modo che la parete della
provetta tocchi il Tampone di cotone.

6. Utilizzare il supporto per provette fornito per mantenere la
provetta in posizione verticale con il Tampone di cotone
inserito per 1 minuto per esporre la maggior parte del
campione al diluente.

7. Dopo 1 minuto, estrarre la provetta dal portaprovette. Mentre
si rimuove il Tampone di cotone dalla provetta, spremere piu
volte la punta del Tampone di cotone dall'esterno della provetta.
Cercare di far uscire il piti possibile il liquido dal Tampone di
cotone. Smaltire il Tampone di cotone nella spazzatura.

8. Prendere un puntale dal kit e spingerlo nella parte
superiore della provetta. Assicurarsi che ci sia un fitto
stretto.

P

10-15%

I

Procedura Del Test. Il Tampone Nasale di cotoni deve essere testato il prima

possibile dopo il prelievo del campione. Per un test ottimale, & necessario

utilizzare campioni freschi dal naso.

Non utilizzare campioni chiaramente contaminati da sangue, poiché cid

potrebbe interferire e compromettere l'interpretazione dei risultati del test.

1. Preparazione

a) Bilanciare il kit a temperatura ambiente;

b) Aprire la busta di imballaggio, estrarre la cassetta e posizionarla in piano su
un banco asciutto.

2. Test

2.1 Posizionare il kit di test orizzontalmente sul tavolo.

‘@ ™"

2.2 Aggiunta del campione
Agitare la provetta da 3a 5 volte e A @
capovolgerla in modo che sia perpendicolare = -

al foro del campione (S) e aggiungere 3 gocce - =
(circa 100ul) di campione.

Precauzione: Un numero eccessivo o insufficiente di campioni puo portare a
risultati anomali.

2.3 Attesa di 15 minuti e Lettura del risultato

Scuotendo da 3 a 5 volte

Leggi il risultato

15 Minuti

2.4 Al termine del test, la cassetta usata e tutte le parti del test possono
essere smaltite con i rifiuti domestici in un sacco ben chiuso.

kIRl

Positivo Negativo Invalido
POSITIVO: sulla membrana compaiono due linee colorate. Una linea appare
nella regione di controllo (C) e I'altra nella regione di test.
NEGATIVO: nella regione di controllo (C) compare una sola linea colorata.
Non compare alcuna linea colorata apparente nella regione del test (T).
INVALIDO: la linea di controllo non appare.
Per Influenza A/B

FRE i e

Positivo Negativo Invalido
Influenza A POSITIVO: é positivo per I'antigene dell'influenza A se compaiono
due linee rosse. Una linea rossa deve trovarsi nella regione della linea di
controllo (C), mentre |'altra deve apparire nella regione della linea di test A.
Influenza B POSITIVO: & positivo per |'antigene dell'influenza B se compaiono
due linee rosse. Una linea rossa deve trovarsi nella regione della linea di
controllo (C) e I'altra deve apparire nella regione della linea di test B.
Influenza A e B POSITIVO: & positivo per entrambi gli antigeni dell'influenza A
e dell'influenza B se compaiono tre linee rosse. Una linea rossa deve trovarsi
nella regione della linea di controllo (C) e altre due devono comparire nella
regione della linea di test A e nella regione della linea di test B.
NEGATIVO: compare una linea rossa nella regione di controllo (C). Non
compare alcuna linea rossa apparente nella regione del test dell'influenza A e
B (T).
PRECAUZIONE
1. L'intensita del colore nella regione del test (T) puo variare a seconda della
concentrazione di proteine virali presenti nel campione di muco nasale. Si noti
che questo & solo un test qualitativo e non pud determinare la concentrazione
di proteine virali nel campione di muco nasale.
2. Un volume insufficiente di campione, una procedura non corretta o test
scaduti sono i motivi piu probabili per cui non compare la linea di controllo.
3. Il vero risultato positivo dovrebbe mostrare una linea rossa sulla linea T. Se
si tratta di una linea molto debole e debole, il risultato dovrebbe essere
positivo. Se si tratta di una linea d'acqua molto debole (non rossa), potrebbe
essere causata da un numero eccessivo di campioni, dalla presenza di
interferenti nel campione o dalla mancanza di tempo per leggere il risultato,
quindi non dovrebbe essere giudicato positivo.

Per COVID-19

Il Kit di Test LYHER® & dotato di controlli integrati (procedurali). Ogni cassetta
& dotata di una linea interna di controllo della qualita per garantire il corretto
flusso del campione. Prima di leggere il risultato, |'utente deve assicurarsi che
sia visibile un trattino nella regione "C".

Il test non & in grado di confermare la causa di un'infezione respiratoria
causata da virus diversi da SARS-CoV-2 e Influenza A/B. Il test & in grado di
rilevare virus viventi e non viventi.

Il test viene utilizzato per rilevare I'antigene della SARS-CoV-2 e dell'influenza
A/B dal tampone nasale di cotone. Il test NON pud confermare il numero di
particelle virali presenti in un campione.

L'accuratezza del test dipende dalla qualita del Tampone di cotone nasale.
Risultati falsi negativi possono derivare da un prelievo improprio del Tampone
di cotone nasale.

La mancata osservanza della procedura del test potrebbe influire
negativamente sulle prestazioni del test e/o rendere il risultato del test non
valido.

Se il risultato del test & negativo e i sintomi clinici persistono, si raccomanda
di utilizzare altri metodi clinici per ulteriori test. Un risultato negativo non
esclude la presenza di particelle virali di SARS-CoV-2 e Influenza A/B nel
Tampone di cotone nasale in qualsiasi momento, poiché il numero di
particelle virali puo essere inferiore al livello minimo di rilevazione del test. Il
Tampone di cotone nasale puo anche essere stato prelevato in modo non
corretto.

Un risultato negativo non pud escludere I'infezione da SARS-CoV-2 o da
influenza A/B, soprattutto nelle persone che sono state esposte al virus. Si
dovrebbe prendere in considerazione una ricerca di follow-up della diagnosi
molecolare per eliminare le infezioni in questi individui.

Questo test non sostituisce il consulto medico o i risultati delle analisi
biologiche in un laboratorio di ricerca medica.

Un risultato positivo del test non esclude una contemporanea infezione da
altri agenti patogeni.

L'antigene rilevato dal test per la SARS-CoV-2 & la proteina N. Le diverse
varianti del virus descritte finora riguardano mutazioni di un'altra proteina del
virus (la cosiddetta proteina Spike) e quindi non influiscono sull'affidabilita
del test.

Si possono ottenere risultati errati:

-Se il test non viene eseguito secondo le istruzioni del manuale d'uso;

-Se la busta di alluminio & rotta o se il test non viene eseguito
immediatamente dopo I'apertura della busta di alluminio;

-Se la confezione del test non é stata conservata nelle condizioni corrette o se
il test viene eseguito dopo la data di scadenza riportata sulla busta di
alluminio.

-Se il sito di analisi, il kit o il campione sono contaminati, soprattutto se una
persona infetta da SARS-CoV-2 si presenta al sito di analisi.

-Se si sospetta un inquinamento, pulire e disinfettare il sito, sostituire i
prodotti non contaminati e ripetere il test.

Un risultato positivo deve essere confermato da analisi di laboratorio.
Consultare il proprio medico e non prendere decisioni mediche importanti
senza il parere del proprio medico.

Conservare in un luogo asciutto a 2-30°C, al riparo dalla luce. La validita e di
24 mesi.

In generale, il kit deve essere utilizzato entro 30 minuti dall'apertura della
busta di alluminio. Se la temperatura & superiore a 30°C o 'umidita
dell'ambiente & superiore al 70%, il kit deve essere utilizzato il prima possibile
dopo l'apertura della busta di alluminio.

La data di produzione e la data di scadenza sono stampate all'esterno della
confezione.

sTenere 'autotest e i componenti fuori dalla portata dei bambini: I'ingestione
del diluente puo essere pericolosa.

|l test deve essere utilizzato una sola volta per analizzare un singolo
campione di saliva.

|l kit per il test o i suoi componenti non possono piu essere utilizzati dopo la
data di scadenza.

*Non utilizzare la busta se & aperta o danneggiata. Prima dell'apertura, ogni
busta di alluminio deve essere ispezionata. Non utilizzare una cassetta di
test con fori nella busta di alluminio o in cui la busta di alluminio non &
completamente sigillata.

*Non utilizzare la provetta preriempita se & scolorita o torbida.

ela cassetta del test usata e tutti i componenti del kit possono essere smaltiti
insieme ai rifiuti domestici in un sacco ben chiuso.

*Se i campioni e i reagenti non sono a temperatura ambiente prima di essere
utilizzati, la sensibilita del test puo essere ridotta.

*Se i campioni vengono raccolti, conservati e trasportati in modo improprio,
possono verificarsi risultati falsi negativi.

oE necessario evitare il contatto della pelle e degli occhi con il tampone. Se la
soluzione viene a contatto con la pelle o con gli occhi, lavare
immediatamente con grandi quantita di acqua.

*Se la pelle entra direttamente in contatto con il tampone senza attenzione.
Sciacquare la pelle con grandi quantita d'acqua.

La valutazione clinica é stata eseguita per confrontare i risultati ottenuti con il
Kit LYHER® per Test dell'Antigene per I'Autoanalisi dell'influenza A/B e COVID-
19 e la RT-PCR. I risultati sono stati riassunti di seguito:

Per il COVID-19

Tabella 1: Test Rapido COVID-19 vs. RT-PCR

Risultati del Test del kit Lyher Diagnosi clinica (risultati PCR)

Positivo (+) Negativo (-) Totale
Positivo (+) 103 0 103
Negativo (-) 7 460 467
Totale 110 460 570

Sensibilita clinica (tasso di veri positivi): 93,67% (87,33%-97,40%)*
Specificita clinica (tasso di veri negativi): piu del 99% (99,20%-100,00%)*
Tasso di coincidenza totale: 98,77% (97,49%-99,50%)*

*Intervallo di confidenza del 95

Tabella 2: Test di Influenza A vs. RT-PCR

INVALIDO: il test non é valido, eseguire un nuovo test. Rileggere la procedura
e ripetere il test con una nuova cassetta. Le ragioni piti probabili della
mancata comparsa della linea di controllo sono un volume di campione
inadeguato o un campione di muco nasale troppo viscoso, tecniche
procedurali improprie (raccolta di muco nasale non corretta, condizioni di
temperatura e umidita per |'esecuzione del test), oppure test lasciati aperti
per piu di un'ora o addirittura scaduti.

Catalogue No. / N° de catalogue / Catalogo No. / N. di catalogo:
Item : COVID-19 and Influenza A/B Antigen Test Kit for self-testing
Article: Kit d’autotest de I'antigéne COVID-19 et grippe A/B

ftem: Kit de Prueba de Antigeno COVID-19 e influenza A/B para
Autodiagndstico

Oggetto: Kit per Test dell’Antigene per 'Autoanalisi dell’influenza A/B e
COVID-19

Specimen / Echantillon / : Nasal swab specimens

Echantillon: Echantillons d’écouvillons nasaux

Muestra: Muestra de hisopo nasal

Campione: Campioni di Tampone nasale di cotone

Format : Cassette Forme: Cassette Formato: Casete Formato: Cassetta

303051

Pack Size Test swabs Buffer| Tube Stand Catalogue
Cassette No.

) Taille Cassette de Ecouvillon Tamp Porte-tubes N° de
d’emballage test on catalogue
Tamafio del Casete de Hisopo Tarmp Soport de tubo Catdlogo

paguete prueba 6n No.
Dimensione di |Cassetta di | Tampone di [Tamp| Supporto per N. di
confezione test cotones one provette Catalogo
1 test 1 1 1 NA 303051-01
5 tests 5 5 5 1 303051-05
20 tests 20 20 20 1 303051-20
25 tests 25 25 25 1 303051-25

Hangzhou Laihe Biotech Co., Ltd.
Room 401-406, F1-3, Building 1, No.425 Miaohouwang Road, Xixing
Street, Binjiang District, Hangzhou, 310051 Zhejiang P.R. China
Tel: 0571-87653090 Fax: 0571-86658000
Email:office@lyher.com  Web:www.lyherbio.com
SUNGO Europe B.V.
Add.: Olympisch Stadion 24, 1076DE
Amsterdam, Netherlands
Tel/Fax:+31(0) 2021 11106
Email: ec.rep@sungogroup.com

Caution Keep away from sunlight
Attention Conserver a l'abri c!e la lumieére|
s du soleil
A i PN Mantenga alejado de la luz
Precaucién L]
solar
. Tenere lontano dalla luce del
Precauzione
sole
Manufacturer Batch Code
“ Fabricant Code de lot
Fabricante Caodigo de lote
Produttore Codice Lotto

Consult instructions for use Do not reuse

Consulter la notice

Ne pas réutiliser

d’utilisation
Consulte las instrucciones de ® -
No reutilice
uso
Consultare le istruzioni per R
§ p Non riutilizzare
l'uso
Keep dry Use-by date

Conserver au sec

? Mantenga seco g

Conservare all'asciutto

Utiliser avant
Utilicelo dentro de periodo de
validez
Data di scadenza

Catalogue number In vitro diagnostic

Risultati del Test del kit Lyher Dlagnasilclinical{risultatilPCR)

Numéro de catalogue Diagnostic in vitro

REF|

Positivo (+) Negativo (-) Totale Numero de catalogo Diagnéstico in vitro
Positivo (+) 72 0 72 Numero di catalogo Diagnostica in vitro
Negativo (-) 1 280 281 Do not use if package is Temperature Limitation
Totale 73 280 353 damaged (2-30°C)
Sensibilita clinica (tasso di veri positivi): 98,63% (92,60%-99,97%)* Ne pas utiliser si 'emballage Limite de température
Specificita clinica (tasso di veri negativi): piu del 99% (98,69%-100,00%)* @ est endommagé /(m (2a30°C)
Tasso di coincidenza totale: 99,72% (98,43%-99,99%)* No lo use si el paquete esté [z Limitacién de temperatura (2-
*Intervallo di cor_1fidenza del 95 dafiado. 30 °C)
Tabella 3: Test di Influenza B vs. RT-PCR - T - - Non usare se la confezione & Limitazione di Temperatura (2-
Risultati del Test del kit Lyher Posit'i";;‘i:;’s' c",["::a(t:"f::tj“ "C%)“ale danneggiata __300) :
Positiv () W 3 oo European Conformity Authorized Representlatllve
Negativo (-) 0 323 323 o Marquage CE [ES[rep] [—Representent autorisé
Totale 30 323 353 onformidad Europea Representante autorizado

a clinica (tasso di veri positivi): piu del 99% (88,43%-100,00%)*
Specificita clinica (tasso di veri negativi): piu del 99% (98,86%-100,00%)*
Tasso di coincidenza totale: piu del 99% (98,96%-100,00%)*

Non é stata dimostrata alcuna reattivita crociata per i seguenti virus e batteri:
Rhinovirus, Adenovirus, Enterovirus, RSV, Varicella-zoster virus, Herpes
simplex virus, Epstein-Barr virus, Rotavirus, Norovirus, Citomegalovirus,
Measles virus, Mumps virus, Legionella pneumophila, Coronavirus (HKU1,
0C43, NL63, 229E, MERS, SARS), Meta-pneumovirus umano, virus della
parainfluenza, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Mycobacterium provettarculosis,
Pneumocystis jirovecii.

| seguenti farmaci e sostanze (corporee) non hanno effetto sull'eruzione da
estere: a-interferone, Zanamivir, Ribavirina, Paramivir, Lopinavir, Ritonavir,
Abidol, Levofloxacina, Azitromicina, Ceftriaxone, Meropenem, Tobramicina,
Fenilefrina, Ossimetazolina, cloruro di sodio, beclometasone, esametasone,
flunisolide, emoglobina, globuli bianchi, muco, collutorio, dentifricio,
compresse adesive di desametasone acetato e gocce per la tosse.

Questioni? Per ulteriori informazioni, visitate i siti web ufficiali o il
dipartimento competente nel vostro paese/area.

Con questo autotest & possibile verificare se si & attualmente affetti da
un'infezione da coronavirus. Qui di seguito potete capire cosa significano i
risultati e cosa dovete fare con i risultati.

POSITIVO: probabilmente si & affetti da un'infezione da coronavirus e/o da
influenza. E necessario fare riferimento alle normative locali.

NEGATIVO: un risultato negativo indica I'assenza di antigeni della SARS-CoV-2
e/o dell'influenza. Un risultato negativo di un autotest non & affidabile al
100%. Un risultato negativo non esclude un'infezione recente. Se si pensa di
essere entrati in contatto con il virus (con persone infette) negli ultimi giorni
prima dell'esecuzione del test, si raccomanda di fare riferimento alle
normative locali per il trattamento appropriato.

Conformita Europea Rappresentante Autorizzato
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