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em diagnéstico in vitro.

O teste rapido Flu A + Flu B Ag é um teste imunocromatografico para a detecgdo qualitativa do
influenza A e influenza B em swab nasofaringeos ou orofaringeos para auxilio no diagnéstico. Uso
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Nota: considerar T1 como influenza B e T2 como influenza A.
Desempenho Clinico
Influenza A Sensibilidade relativa: 93,02% (95%Cl: 81,39%-97,60%)
Especificidade relativa: 97,26% (95%CI: 93,17%-98,93%)
Influenza B Sensibilidade relativa: 93,62% (95%Cl: 82,84%-97,81%)
Especificidade relativa: 97,84% (95%Cl: 93,85%-99,26%)
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Finalidade de uso

E um teste imunocromatogréfico para a detecgdo qualitativa do influenza A e influenza B em swab
nasofaringeos ou orofaringeos para auxilio no diagnéstico.

Composicao

25 unidades de dispositivos de reagdo em cassete;

25 tubos de amostragem contendo 0,5mL de solugéo diluente cada;
25 swabs estéreis;

1 instrugéo de uso.

Condigodes de
armazenamento
e Transporte

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz solar direta e
lacrado. N&o congelar. Valido por 36 meses apds a data de fabricagao, se mantidas estas condi¢oes
de armazenamento.

R2: Embalagem com 25 unidades de cassete, 25 tubos de amostragem contendo 0,5mL de solugéo
diluente cada e 25 swabs estéreis.

Embalagem Rotulagem em conformidade com a RDC ANVISA n°830/2023, com identificagdo de procedéncia,
validade, nimero do lote e registro no Ministério da Saude do produto.
Apresentagao R2: Embalagem com 25 unidades de cassete, 25 tubos de amostragem contendo 0,5mL de solu¢ao
comercial diluente cada e 25 swabs estéreis.
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